PORTARIA N.° 344, DE 12 DE MAIO DE 1998

D.0.U de 31/12/1998

Aprova o Regulamento Técnico sobre substancias e medicamentos
sujeitos a controle especial.

O Secretario de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude, no uso de
suas atribuicbes e considerando a Convengdo Unica sobre
Entorpecentes de 1961 (Decreto n.° 54.216/64), a Convencéo sobre
Substancias Psicotropicas, de 1971 (Decreto n.° 79.388/77), a
Convencao Contra o Trafico llicito de Entorpecentes e Substancias
Psicotrépicas, de 1988 (Decreto n.° 154/91), o Decreto-Lei n.° 891/38,
0 Decreto-Lei n.° 157/67, a Lei n.° 5.991/73, a Lei n.° 6.360/76, a Lei
n.° 6.368/76, a Lei n.° 6.437/77, o Decreto n.° 74.170/74, o Decreto n.°
79.094/77, o Decreto n.° 78.992/76 e as Resolugcdoes GMC n.° 24/98 e
n.° 27/98, resolve:

CAPITULO |
DAS DEFINICOES

Art. 1° Para os efeitos deste Regulamento Técnico e para a sua
adequada aplicacao, sao adotadas as seguintes definicoes:

Autorizacao Especial - Licenga concedida pela Secretaria de Vigilancia
Sanitaria do Ministério da Saude (SVS/MS), a empresas, instituicdoes e
orgdos, para o0 exercicio de atividades de extracdo, producéao,
transformacao, fabricacdo, fracionamento, manipulacdo, embalagem,
distribuicdo, transporte, reembalagem, importacdo e exportacdo das
substancias constantes das listas anexas a este Regulamento
Técnico, bem como os medicamentos que as contenham.

Autorizacao de Exportacdo - Documento expedido pela Secretaria de
Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude (SVS/MS), que
consubstancia a exportacdo de substancias constantes das listas "Al1"
e "A2" (entorpecentes), "A3", "B1" e "B2" (psicotropicas), "C3"
(imunossupressores) e "D1" (precursores) deste Regulamento Técnico
ou de suas atualizacbes, bem como os medicamentos que as
contenham.

Autorizacao de Importagéo - Documento expedido pela Secretaria de
Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude (SVS/MS), que



consubstancia a importacédo de substancias constantes das listas "Al"
e "A2" (entorpecentes), "A3", "B1" e "B2" (psicotropicas), "C3"
(imunossupressores) e "D1" (precursores) deste Regulamento Técnico
ou de suas atualizagbes, bem como o0s medicamentos que as
contenham.

Certificado de Autorizacdo Especial - Documento expedido pela
Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude (SVS/MS),
gue consubstancia a concessao da Autorizacao Especial.

Certificado de Nao Objecdo — Documento expedido pelo oOrgao
competente do Ministério da Saude do Brasil, certificando que as
substancias ou medicamentos objeto da importacdo ou exportacao
nao esta sob controle especial neste pais.

CID - Classificacao Internacional de Doencas.

Cota Anual de Importacédo - Quantidade de substancia constante das
listas "Al1" e "A2" (entorpecentes), "A3", "B1" e "B2" (psicotropicas),
"C3" (imunossupressores) e "D1" (precursoras) deste Regulamento
Técnico ou de suas atualizacbes que a empresa é autorizada a
importar até o 1° (primeiro) trimestre do ano seguinte a sua
concessao.

Cota Suplementar de Importacdo - Quantidade de substancia
constante das listas "Al" e "A2" (entorpecentes), "A3", "B1" e "B2"
(psicotropicas), "C3" (imunossupressores) e "D1" (precursoras) deste
Regulamento Técnico ou de suas atualizagbes, que a empresa €
autorizada a importar, em carater suplementar a cota anual, nos casos
em que ficar caracterizada sua necessidade adicional, para o
atendimento da demanda interna dos servigos de saude, ou para fins
de exportacgao.

Cota Total Anual de Importagcdo - Somatorio das Cotas Anual e
Suplementar autorizadas para cada empresa, no ano em curso.

DCB - Denominagao Comum Brasileira.
DCI - Denominagcdo Comum Internacional.

Droga - Substancia ou matéria-prima que tenha finalidade
medicamentosa ou sanitaria.

Entorpecente - Substancia que pode determinar dependéncia fisica ou
psiquica relacionada, como tal, nas listas aprovadas pela Convencao



Unica sobre Entorpecentes, reproduzidas nos anexos deste
Regulamento Técnico.

Licenca de Funcionamento — Permissdo concedida pelo 6rgdo de
salde competente dos Estados, Municipios e Distrito Federal, para o
funcionamento de estabelecimento vinculado a empresa que
desenvolva qualquer das atividades enunciadas no artigo 2° deste
Regulamento Técnico.

Livro de Registro Especifico - Livro destinado a anotacdo, em ordem
cronolégica, de estoques, de entradas (por aquisi¢éo ou producéo), de
saidas (por venda, processamento, uso) e de perdas de
medicamentos sujeitos ao controle especial.

Livro de Receituario Geral — Livro destinado ao registro de todas as
preparacdes magistrais manipuladas em farmacias.

Medicamento - Produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou
elaborado, com finalidade profilatica, curativa, paliativa ou para fins de
diagnostico.

Notificacdo de Receita - Documento padronizado destinado a
notificacdo da prescricao de medicamentos: a) entorpecentes (cor
amarela), b) psicotropicos (cor azul) e c) retindides de uso sistémico e
imunossupressores (cor branca). A Notificagdo concernente aos dois
primeiros grupos (a e b) devera ser firmada por profissional
devidamente inscrito no Conselho Regional de Medicina, no Conselho
Regional de Medicina Veterinaria ou no Conselho Regional de
Odontologia; a concernente ao terceiro grupo (c), exclusivamente por
profissional devidamente inscrito no Conselho Regional de Medicina.

Precursores - Substancias utilizadas para a obtencdo de
entorpecentes ou psicotropicos e constantes das listas aprovadas pela
Convencao Contra o Trafico llicito de Entorpecentes e de Substancias
Psicotropicas, reproduzidas nos anexos deste Regulamento Técnico.

Preparacdo Magistral - Medicamento preparado mediante
manipulacdo em farmacia, a partir de formula constante de prescricao
médica.

Psicotropico - Substancia que pode determinar dependéncia fisica ou
psiquica e relacionada, como tal, nas listas aprovadas pela
Convencdo sobre Substancias Psicotropicas, reproduzidas nos
anexos deste Regulamento Técnico.



Receita - Prescricdo escrita de medicamento, contendo orientagéo de
uso para o paciente, efetuada por profissional legalmente habilitado,
quer seja de formulag&o magistral ou de produto industrializado.

Substancia Proscrita - Substancia cujo uso esta proibido no Brasil.
CAPITULO I
DA AUTORIZACAO

Art. 2° Para extrair, produzir, fabricar, beneficiar, distribuir, transportar,
preparar, manipular, fracionar, importar, exportar, transformar,
embalar, reembalar, para qualquer fim, as substancias constantes das
listas deste Regulamento Técnico (ANEXO [) e de suas atualizagdes,
ou 0s medicamentos que as contenham, é obrigatdria a obtencéo de
Autorizacao Especial concedida pela Secretaria de Vigilancia Sanitaria
do Ministério da Saude.

8 1° A peticdo de Autorizacdo Especial sera protocolizada pelos
responsaveis dos estabelecimentos da empresa junto a Autoridade
Sanitaria local.

8 2° A Autoridade Sanitaria local procederd a inspecédo do(a)
estabelecimento(s) vinculado(s) a empresa postulante de Autorizacao
Especial de acordo com os roteiros oficiais pré-estabelecidos, para
avaliacdo das respectivas condi¢cbes técnicas e sanitarias, emitindo
parecer sobre a peticdo e encaminhando o respectivo relatério a
Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude.

8 3° No caso de deferimento da peticdo, a Secretaria de Vigilancia
Sanitaria do Ministério da Saude enviara o competente Certificado de
Autorizacdo Especial a empresa requerente e informara a decisédo a
Autoridade Sanitaria local competente.

8 4° As atividades mencionadas no caput deste artigo somente
poderdo ser iniciadas apos a publicacdo da respectiva Autorizacéo
Especial no Diario Oficial da Uniao.

8 5° As eventuais alteracbes de nomes de dirigentes, inclusive de
responsavel técnico bem como de atividades constantes do
Certificado de Autorizacdo Especial serdo solicitadas mediante o
preenchimento de formulario especifico a Autoridade Sanitaria local,
que o encaminhara a Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério
da Saude.



8 6° As atividades realizadas pelo comércio atacadista, como
armazenar, distribuir, transportar, bem como, a de manipulagdo por
farméacias magistrais das substancias e medicamentos de que trata o
caput deste artigo, ficam sujeitas a autorizacdo especial do Ministério
da Saude e a licenca de funcionamento concedida pela Autoridade
Sanitéaria local.

8§ 7° A Autorizacao Especial deve ser solicitada para cada
estabelecimento que exerca qualquer uma das atividades previstas no
caput deste artigo .

Art. 3° A peticdo de concessdo de Autorizacdo Especial devera ser
instruida com os seguintes documentos e informacoes:

a) copia da publicacdo, em Diéario Oficial da Unido, da Autorizagcédo de
Funcionamento da Empresa, quando couber;

b) copia da Licenca de Funcionamento;

c) comprovante de pagamento do respectivo preco publico, ou
documento que justifique sua isencao;

d) copia do ato constitutivo da empresa e suas eventuais alteracoes;

e) instrumento de mandato, outorgado pelo representante legal da
empresa a procurador com poderes para requerer a concessao de
Autorizacao Especial, quando for o caso;

f) copia do documento de inscricdo no Cadastro Nacional de Pessoa
Juridica (C.N.P.J.) ou Cadastro Geral de Contribuinte (C.G.C.);

g) dados gerais da empresa: razdo social, representante legal,
endereco completo, n.° (s) de telefone, fax, telex e E.mail, nome do
Farmacéutico ou do Quimico Responsavel Técnico, e n.° de sua
Inscricdo no respectivo Conselho Regional,

h) cépia do Registro Geral (R.G.) e do Cartdo de Identificacdo do
Contribuinte (C.I.C.) dos diretores;

i) prova de habilitagdo legal, junto ao respectivo Conselho Regional,
do farmacéutico ou quimico, responsavel técnico;

]) relacdo das substancias ou medicamentos objeto da atividade a ser
autorizada com indicacdo dos nomes (DCB ou quimico) a serem
utilizados e da estimativa das quantidades a serem inicialmente
trabalhadas;



l) copia do Manual ou Instrugdes concernentes as Boas Praticas de
Fabricacdo ou de Manipulacéo adotado pela empresa.

§ 1° A eventual mudanca do endereco, comercial ou industrial, do
detentor da Autorizacdo Especial, devera ser imediatamente
informada para fins de nova inspecédo e subsequente autorizac&do se
julgada cabivel a Autoridade Sanitaria local que a encaminhara a
Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude.

§ 2° A mudanca do C.N.P.J./C.G.C. exceto por incorporacdo de
empresas, obriga a solicitacdo de nova Autorizacdo Especial,
obedecido o disposto no caput deste artigo e suas alineas.

8 3° No caso de incorporacédo de empresas, sera obrigatdrio o pedido
de cancelamento da Autorizagcdo Especial de Funcionamento da
empresa cujo C.N.P.J. / C.G.C. tenha sido desativado.

Art. 4° Ficam proibidas a producao, fabricacdo, importacéo,
exportagcdo, comércio e uso de substancias e medicamentos
proscritos.

Paragrafo unico. Excetuam-se da proibicdo de que trata o caput deste
artigo, as atividades exercidas por Orgdos e Instituicbes autorizados
pela Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude com a
estrita finalidade de desenvolver pesquisas e trabalhos meédicos e
cientificos.

Art. 5° A Autorizacdo Especial é também obrigatéria para as atividades
de plantio, cultivo, e colheita de plantas das quais possam ser
extraidas substancias entorpecentes ou psicotropicas.

8 1° A Autorizacdo Especial, de que trata o caput deste artigo,
somente sera concedida a pessoa juridica de direito publico e privado
gue tenha por objetivo o estudo, a pesquisa, a extracao ou a utilizacao
de principios ativos obtidos daquelas plantas.

8 2° A concessdo da Autorizacdo Especial, prevista no caput deste
artigo, devera seguir os mesmos procedimentos constantes dos
paragrafos 1°, 2°, e 3° do artigo 2° deste Regulamento Técnico, e sera
requerida pelo dirigente do o6rgdo ou instituicdo responsavel pelo
plantio, colheita e extracdo de principios ativos de plantas, instruido o
processo com 0s seguintes documentos:

a) peticdo, conforme modelo padronizado;

b) plano ou programa completo da atividade a ser desenvolvida;



¢) indicacéo das plantas, sua familia, género, espécie e variedades e,
se houver, nome vulgar;

d) declaracdo da localizacdo, da extensdo do cultivo e da estimativa
da producéo;

e) especificacao das condicOes de seguranca;
f) endereco completo do local do plantio e da extracéo;

g) relacéo dos técnicos que participardo da atividade, comprovada sua
habilitacdo para as fun¢des indicadas.

8§ 3° As autoridades sanitarias competentes dos Estados, dos
Municipios e do Distrito Federal terdo livre acesso aos locais de
plantio ou cultura, para fins de fiscalizagao.

Art. 6° A Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude dara
conhecimento da concessao da Autorizacao Especial de que tratam os
artigos 2° e 5° deste Regulamento Técnico a Divisdo de Repressao a
Entorpecentes do Departamento de Policia Federal do Ministério da
Justica.

Art. 7° A concesséo de Autorizacédo Especial para os estabelecimentos
de ensino, pesquisas e trabalhos médicos e cientificos, sera destinada
a cada plano de aula ou projeto de pesquisa e trabalho,
respectivamente. A referida Autorizacdo Especial, devera ser
requerida pelo seu dirigente ao Orgdo competente do Ministério da
Saude, mediante peticdo instruida com os seguintes documentos:

a) copia do R.G. e C.I1.C. do dirigente do estabelecimento;

b) documento firmado pelo dirigente do estabelecimento identificando
o profissional responsavel pelo controle e guarda das substancias e
medicamentos utilizados e os pesquisadores participantes;

) copia do R.G. e C.I.C. das pessoas mencionadas no item b;
d) copia do plano integral do curso ou pesquisa técno-cientifico;
e) relacdo dos nomes das substancias ou medicamentos com

indicacdo das quantidades respectivas a serem utilizadas na pesquisa
ou trabalho.



§ 1° O Orgdo competente do Ministério da Salde encaminhara a
aprovacao da concessao da Autorizacdo Especial através de oficio ao
dirigente do estabelecimento e a Autoridade Sanitaria local.

§ 2° Devera ser comunicada ao Orgdo competente do Ministério da
Saude qualquer alteracdo nas alineas referidas neste artigo, a qual
devera ser encaminhada ao 6rgdo competente do Ministério da
Saude.

Art. 8° Ficam isentos de Autorizacdo Especial as empresas,
instituicbes e O6rgdos na execucdo das seguintes atividades e
categorias a eles vinculadas:

| - Farmacias, Drogarias e Unidades de Saude que somente
dispensem medicamentos objeto deste Regulamento Técnico, em
suas embalagens originais, adquiridos no mercado nacional;

Il - Orgdos de Represséo a Entorpecentes;

lll - Laboratérios de Andlises Clinicas que utilizem substancias objeto
deste Regulamento Técnico unicamente com finalidade diagndstica;

IV - Laboratorios de Referéncia que utilizem substancias objeto deste
Regulamento Técnico na realizacdo de provas analiticas para
identificacdo de drogas.

Art. 9° A solicitacdo de cancelamento da Autorizacao Especial, por
parte da empresa, devera ser feita mediante peticdo conforme modelo
padronizado, instruindo documentos constantes da Instrucdo
Normativa deste Regulamento Técnico.

Art. 10 A Autorizacéo Especial concedida pela Secretaria de Vigilancia
Sanitaria do Ministério da Saude, podera ser suspensa ou cancelada
guando ficar comprovada irregularidade que configure infracdo
sanitaria praticada pelo estabelecimento conforme o disposto na
legislacao em vigor.

8 1° No caso de cancelamento ou suspensao da Autorizagao Especial,
o Infrator deverd obrigatoriamente apresentar as Autoridades
Sanitarias Estaduais, Municipais ou do Distrito Federal, com vistas ao
conhecimento da Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da
Saude, informacfes sobre o estogue remanescente de quaisquer
substancias integrantes das listas deste Regulamento Técnico e de
suas atualiza¢des, bem como os medicamentos que as contenham.



§ 2° Cabera a Autoridade Sanitaria local decidir quanto ao destino dos
estoques de substdncias ou medicamentos em poder do
estabelecimento, cuja Autorizacdo Especial tenha sido suspensa ou
cancelada.

CAPITULO Il
DO COMERCIO

Art. 11 A empresa importadora fica obrigada a solicitar a Secretaria de
Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude, a fixagdo de Cota Anual
de Importacdo de substancias constantes das listas "Al" e "A2"
(entorpecentes), "A3", "B1" e "B2" ( psicotropicas), "C3"
(imunossupressoras) e "D1" (precursoras) deste Regulamento Técnico
e de suas atualizacbes, requeridas até 30 (trinta) de novembro de
cada ano, para uso no ano seguinte.

8 1° A Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude
dever& pronunciar-se sobre a liberacdo da cota anual até no maximo
30 (trinta) de abril do ano seguinte.

8 2° A cota de importacao autorizada podera ser importada de uma so
vez, ou parceladamente.

Art. 12 Excepcionalmente a empresa, quando devidamente justificado,
podera solicitar Cota Suplementar, das substancias constantes das
listas citadas no artigo anterior, devendo sua entrada, no pais, ocorrer
até o final do 1° trimestre do ano seguinte da sua concessao.

8 1° A empresa importadora devera requerer ao Ministério da Saude a
cota suplementar e a Autorizacdo de Importacdo, no mesmo ato, até
no maximo 30 (trinta) de novembro de cada ano.

§ 2° A Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude
enviard as unidades federadas e a Vigilancia Sanitaria de Portos,
Aeroportos e Fronteiras, para conhecimento, relagcdo das cotas e das
eventuais alteracdes concedidas.

Art. 13 Para importar e exportar substancias constantes das listas
deste Regulamento Técnico e de suas atualizagbes bem como os
medicamentos que as contenham, a empresa dependera de anuéncia
prévia da Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude, na
L.I. - Licenca de Importagcdo ou R.O.E. - Registro de Operacdes de
Exportacdo, emitida em formulario préprio ou por procedimento
informatizado.



Paragrafo unico. A Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da
Saude devera remeter uma via do documento de Importacdo e/ou
Exportacdo a Autoridade Sanitaria competente do Estado ou Distrito
Federal em que estiver sediado o estabelecimento.

Art. 14 A importacéo de substancias constantes das listas "Al" e "A2"
(entorpecentes), "A3", "B1" e "B2" (psicotrdpicas) , incluidas neste
Regulamento Técnico e nas suas atualizacdes, e os medicamentos
que as contenham, dependerd da emissdo de Autorizacdo de
Importacdo (ANEXO 1l) da Secretaria de Vigilancia Sanitaria do
Ministério da Saude.

§ 1° Independem da emissdo de Autorizacdo de Importacdo as
substancias das listas "C1", "C2", "C4" e "C5" (outras substancias
Sujeitas a controle especial, retindicas, anti-retrovirais e anabolizantes,
respectivamente) bem como os medicamentos que as contenham.

8 2° A Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude emitira
o Certificado de Nao Objecdo (ANEXO IIl), quando a substancia ou
medicamento objeto da importacdo néo esta sob controle especial no
Brasil.

8 3° No caso de importacdo parcelada, para cada parcela da cota
anual serad emitida uma Autorizac&do de Importacao.

8 4° O documento da Autorizacao de Importacdo para as substancias
da lista "D1" (precursoras), constantes deste Regulamento Técnico e
de suas atualizacGes, bem como os medicamentos que as contenham,
sera estabelecido na Instrucdo Normativa deste Regulamento Técnico.

Art. 15 Deferida a cota anual de importacdo, a empresa interessada
devera requerer a Autorizacdo de Importacdo, até 31 (trinta e um) de
outubro de cada ano.

Art. 16 A Autorizacdo de Importacdo e o Certificado de Nao Objecéo,
ambos de carater intransferivel, serdo expedidos em 6 (seis) e 5
(cinco) vias, respectivamente, podendo 0s mesmos serem emitidos

por processo informatizado, ou ndo, 0S quais terdo a seguinte
destinacéo:

12 via - Orgédo competente do Ministério da Salde;
22 via - Importador;

3?2 via - Exportador;



42 via - Autoridade competente do pais exportador;

52 via - Delegacia de Represséo a Entorpecentes do Departamento de
Policia Federal do Estado do Rio de Janeiro e/ou dos demais Estados,
exceto o Certificado de Nao Objecéo;

62 via - Autoridade Sanitaria competente do Estado e Distrito Federal,
onde estiver sediada a empresa autorizada.

Paragrafo Unico. A empresa se incumbira do encaminhamento das
vias aos 6rgaos competentes.

Art. 17 A Autorizacdo de Importacdo da cota anual e da cota
suplementar tera validade até o 1° (primeiro) trimestre do ano seguinte
da sua emisséo.

Art. 18 Para exportar substancias constantes das listas "Al" e "A2"
(entorpecentes), "A3", "B1" e "B2" (psicotropicas) e da lista "D1"
(precursoras), incluidas neste Regulamento Técnico e nhas suas
atualizagcOes, e os medicamentos que as contenham, o interessado
devidamente habilitado perante a Secretaria de Vigilancia Sanitaria do
Ministério da Salde, e ao Orgéo equivalente do Estado e Distrito
Federal devera requerer a Autorizacdo de Exportacdo (ANEXO V),
devendo ainda apresentar a Autorizacdo expedida pelo 6rgéo
competente do pais importador.

8 1° O documento da Autorizacdo de Importacdo para as substancias
da lista "D1" (precursoras), constantes deste Regulamento Técnico e
de suas atualizacGes, bem como os medicamentos que as contenham,
sera estabelecido na Instru¢do Normativa deste Regulamento Técnico.

§ 2° A Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude emitira
o Certificado de Nao Objecdo (ANEXO IIl), quando a substancia ou
medicamento objeto da exportacdo ndo esta sob controle especial no
Brasil.

§ 3° Para fabricar medicamentos, a base de substancias constantes
das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, com fim
exclusivo de exportacdo a empresa deve atender as disposicoes
legais impostas na Instrugdo Normativa deste Regulamento Técnico.

Art. 19 A Autorizacdo de Exportacéo, e o Certificado de Ndo Objecéao,
ambos de carater intransferivel, serdo expedidos em 6 (seis) e 5
(cinco) vias, respectivamente, podendo 0s mesmos serem emitidos



por processo informatizado, ou ndo, 0s quais terdo a seguinte
destinacéo:

12 via - Orgédo competente do Ministério da Salde;
22 via - Importador;
3?2 via - Exportador;
42 via - Autoridade competente do pais importador;

52 via - Delegacia de Represséo a Entorpecentes do Departamento de
Policia Federal do Estado do Rio de Janeiro, exceto o Certificado de
Nao Objecao;

62 via - Autoridade Sanitaria competente do Estado ou Distrito Federal,
onde estiver sediada a empresa autorizada.

Paragrafo Unico. A empresa se incumbira do encaminhamento das
vias aos 0rgdos competentes.

Art. 20 A importacdo e exportacdo da substancia da lista "C3"
(imunosupressoras) Ftalimidoglutarimida (Talidomida), seguird o
previsto em legislacdo sanitaria especifica em vigor.

Art. 21 Para o desembaraco aduaneiro e inspecao da mercadoria pela
Reparticdo Aduaneira, a empresa interessada devera apresentar, no
local, junto a respectiva Autoridade Sanitaria, toda a documentacéo
necessaria definida em Instrucdo Normativa deste Regulamento
Técnico.

8 1° Para importacéo, cada despacho devera ser liberado mediante a
apresentacdao de 5 (cinco) vias da "Guia de Retirada de
Substancias/Medicamentos Entorpecentes ou que determinem
Dependéncia Fisica ou Psiquica", conforme modelo (ANEXO V) deste
Regulamento Técnico.

8 2° Independem da emissdo da "Guia de Retirada de
Substancias/Medicamentos Entorpecentes ou que determinem
Dependéncia Fisica ou Psiquica”, as substancias constantes das listas
"C1l" (outras substdncias sujeitas a controle especial), "C2"
(retindicas), "C4" (anti-retrovirais) e "C5" (anabolizantes), deste
Regulamento Técnico e de suas atualizagcbes, bem como os
medicamentos que as contenham.



Art. 22 As importagcOes e exportacdes das substancias das listas "Al"
e "A2" (entorpecentes), "A3", "B1" e "B2" (psicotrépicas) e lista "D1"
(precursoras) deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes,
bem como os medicamentos que as contenham, somente poderao
ingressar no pais e serem liberadas através dos respectivos Servigos
de Vigilancia Sanitaria do Porto ou Aeroporto Internacional do Rio de
Janeiro ou de outros Estados que venham a ser autorizados pelo
Ministério da Saude, em conjunto com outros 6rgaos envolvidos.

Art. 23 Os estabelecimentos que necessitem importar substancias
constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas
atualizacoes, para fins de ensino ou pesquisa, analise e padrbes de
referéncia utilizados em controle de qualidade, apés cumprirem o
disposto nos artigos 14, 15 e 16, deverdo importar de uma s vez a
guantidade autorizada.

Art. 24 A compra, venda, transferéncia ou devolugao de substancias
constantes da lista "C3" (imunossupressoras) deste Regulamento
Técnico e de suas atualizagdes, bem como os medicamentos que as
contenham, devem ser acompanhadas de Nota Fiscal ou Nota Fiscal
Fatura, visada pela Autoridade Sanitaria do local de domicilio do
remetente.

8 1° O visto sera aplicado mediante carimbo proprio da Autoridade
Sanitaria, no anverso da Nota Fiscal ou Nota Fiscal Fatura, preenchido
com o n.° de ordem, que podera ser aposto em forma de carimbo ou
etiqueta, constando local, data , nome e assinatura do responsavel.
Este visto tera validade de 60 (sessenta) dias.

8§ 2° Somente as empresas ou estabelecimentos devidamente
legalizados junto a Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da
Saude, poderdo efetuar compra, venda ou transferéncia de
substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de
suas atualiza¢bes, bem como dos seus respectivos medicamentos.

8§ 3° A Autoridade Sanitaria do Estado, do Municipio ou do Distrito
Federal mantera sistema de registro da Nota Fiscal ou Nota Fiscal
Fatura, visada, que permita um efetivo controle sobre as mesmas.

§ 4° Fica a empresa emitente obrigada a solicitar o cancelamento da
Nota Fiscal ou Nota Fiscal Fatura, ja visada, junto a Autoridade
Sanitaria competente, quando nao for efetivada a transagdo comercial.

Art. 25 A compra, venda, transferéncia ou devolugéo das substancias
constantes das listas "Al", "A2" (entorpecentes), "A3" , "B1" e "B2"



(psicotrépicas), C1" (outras substancias sujeitas a controle especial),
"C2" (retindicas), "C4" (anti-retrovirais), "C5" (anabolizantes) e "D1"
(precursoras) deste Regulamento Técnico e de suas atualizacoes,
bem como os medicamentos que as contenham, devem estar
acompanhadas de Nota Fiscal ou Nota Fiscal Fatura, isentos de visto
da Autoridade Sanitaria local do domicilio do remetente.

Paragrafo Unico. As vendas de medicamentos a base da substancia
Misoprostol constante da lista "C1" (outras substancias sujeitas a
controle especial) deste Regulamento Técnico, ficardo restritas a
estabelecimentos  hospitalares  devidamente  cadastrados e
credenciados junto a Autoridade Sanitaria competente.

Art. 26 A Nota Fiscal ou Nota Fiscal Fatura de venda ou transferéncia
de substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico de
suas atualizagbes, bem como os medicamentos que as contenham,
devera distingui-los, apdés o nome respectivo, através de colocacgao
entre parénteses, da letra indicativa da lista a que se refere.

Paragrafo unico. A Nota Fiscal ou Nota Fiscal Fatura que contenha
substancia da lista "C3" (imunossupressoras) ou do medicamento
Talidomida nédo podera conter outras substancias ou produtos.

Art. 27 O estoque de substancias e medicamentos de que trata este
Regulamento Técnico ndo podera ser superior as quantidades
previstas para atender as necessidades de 6 (seis) meses de
consumo.

§ 1° O estoque de medicamentos destinados aos Programas
Especiais do Sistema Unico de Saude néo esta sujeito as exigéncias
previstas no caput deste artigo.

8 2° O estoque das substancias da lista "C3" (imunossupressoras) e
do medicamento Talidomida ndo podera ser superior as quantidades
previstas para 1(um) ano de consumo.

Art. 28 As farmacias e drogarias para dispensar medicamentos de uso
sistémico a base de substancias constantes da lista "C2" (retindicas),
somente poderd ser realizada mediante o credenciamento prévio
efetuado pela Autoridade Sanitaria Estadual.

Paragrafo Unico. As empresas titulares de registros de produtos ficam
obrigadas a manter um cadastro atualizado dos seus revendedores,
previamente credenciados junto a Autoridade Sanitaria Estadual.



Art. 29 Fica proibida a manipulagdo em farmacias das substancias
constantes da lista "C2" (retindicas), na preparacdo de medicamentos
de uso sistémico, e de medicamentos a base das substancias
constantes da lista "C3" (imunossupressoras) deste Regulamento
Técnico e de suas atualizacdes.

Art. 30 A manipulacdo de substancias retindicas (lista "C2" deste
Regulamento Técnico e de suas atualizagcbes), na preparacdo de
medicamentos de uso topico, somente, sera realizada por farmacias
que sejam certificadas em Boas Praticas de Manipulacao (BPM).

Paragrafo Unico. Fica proibida a manipulacdo da substancia
isotretinoina (lista "C2" — retindides) na preparacdo de medicamentos
de uso topico.

CAPITULO IV
DO TRANSPORTE

Art. 31 A transportadora de substancias constantes das listas deste
Regulamento Técnico e de suas atualizacOes e 0os medicamentos que
as contenham, devera estar devidamente legalizada junto aos 6rgaos
competentes.

Paragrafo Unico. As Empresas que exercem, exclusivamente, a
atividade de transporte de substancias constantes das listas deste
Regulamento Técnico e de suas atualizacdes e 0s medicamentos que
as contenham, devem solicitar a concessao da Autorizacao Especial
de que trata o Capitulo Il deste Regulamento Técnico.

Art. 32 O transporte de substancias constantes das listas deste
Regulamento Técnico e de suas atualizagcdes ou os medicamentos
que as contenham ficard sob a responsabilidade solidaria das
empresas remetente e transportadora, para todos os efeitos legais.

8§ 1° A transportadora devera manter, em sSeu arquivo, copia
autenticada da Autorizacdo Especial das empresas para as quais
presta servicos.

§ 2° E vedado o transporte de medicamentos a base de substancias,
constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas
atualizacdes, por pessoa fisica, quando de sua chegada ou saida no
pais, em viagem internacional, sem a devida coOpia da prescricdo
médica.



Art. 33 As substancias constantes das listas deste Regulamento
Técnico e de suas atualizacGes, bem como os medicamentos que as
contenham, quando em estoque ou transportadas sem documento
habil, serdo apreendidas, incorrendo os portadores e mandatarios nas
sancdes administrativas previstas na legislacdo sanitaria, sem prejuizo
das sancoes civis e penais.

Paragrafo Unico. Apos o tramite administrativo, a Autoridade Sanitaria
local devera encaminhar cépia do processo a Autoridade Policial
competente, quando se tratar de substancias constantes das listas
"Al", "A2" (entorpecentes) , "A3", "B1" e "B2" (psicotropicas) e "D1"
(precursoras) e os medicamentos que as contenham

Art. 34 E vedada a dispensacdo, o comércio e a importacdo de
substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de
suas atualizagdes, bem como 0s seus respectivos medicamentos, por
sistema de reembolso postal e aéreo, e por oferta através de outros
meios de comunicacdo, mesmo com a receita medica.

Paragrafo unico . Estdo isentos do previsto no caput deste artigo, os
medicamentos a base de substancias constantes da lista "C4" (anti-
retrovirais) e de suas atualizagoes.

CAPITULO V
DA PRESCRICAO
DA NOTIFICACAO DE RECEITA

Art. 35 A Notificacdo de Receita é o documento que acompanhado de
receita autoriza a dispensacdo de medicamentos a base de
substancias constantes das listas "Al" e "A2" (entorpecentes), "A3",
"B1" e "B2" (psicotrdpicas), "C2" (retindicas para uso sistémico) e "C3"
(imunossupressoras), deste Regulamento Técnico e de suas
atualizacoes.

8 1° Cabera a Autoridade Sanitaria, fornecer ao profissional ou
instituicdo devidamente cadastrados, o talonario de Notificacdo de
Receita "A", e a numeracao para confec¢cdo dos demais talonarios,
bem como avaliar e controlar esta numeracao.

8§ 2° A reposicao do talonario da Notificacdo de Receita "A" ou a
solicitacdo da numeracédo subsequente para as demais Notificacdes
de Receita, se fard mediante requisicdo (ANEXO VI), devidamente
preenchida e assinada pelo profissional.



8 3° A Notificacdo de Receita devera estar preenchida de forma
legivel, sendo a quantidade em algarismos arabicos e por extenso,
sem emenda ou rasura.

8 4° A farmacia ou drogaria somente podera aviar ou dispensar
gquando todos os itens da receita e da respectiva Notificacdo de
Receita estiverem devidamente preenchidos.

8 5° A Notificacdo de Receita sera retida pela farmacia ou drogaria e a
receita devolvida ao paciente devidamente carimbada, como
comprovante do aviamento ou da dispensacao.

8 6° A Notificacdo de Receita ndo sera exigida para pacientes
internados nos estabelecimentos hospitalares, médico ou veterinario,
oficiais ou particulares, porém a dispensacéo se fara mediante receita
ou outro documento equivalente (prescricdo diaria de medicamento),
subscrita em papel privativo do estabelecimento.

8 7° A Notificacdo de Receita é personalizada e intransferivel,
devendo conter somente uma substancia das listas "Al" e "A2"
(entorpecentes) e "A3" , "B1" e "B2" (psicotrdpicas), "C2" (retindides
de uso sistémico) e "C3" (imunossupressoras) deste Regulamento
Técnico e de suas atualizagcdes, ou um medicamento que as
contenham.

8 8° Sempre que for prescrito o medicamento Talidomida, lista "C3", o
paciente devera receber, juntamente com o medicamento, o “"Termo
de Esclarecimento” (ANEXO VII) bem como devera ser preenchido e
assinado um "Termo de Responsabilidade” (ANEXO VIII) pelo médico
gue prescreveu a Talidomida, em duas vias, devendo uma via ser
encaminhada a Coordenacdo Estadual do Programa, conforme
legislacdo sanitaria especifica em vigor e a outra permanecer no
prontuério do paciente.

Art. 36 A Notificacdo de Receita conforme o anexo IX (modelo de
talonario oficial "A", para as listas "Al", "A2" e "A3"), anexo X (modelo
de talonério - "B", para as listas "B1" e "B2"), anexo XI (modelo de
talonario - "B" uso veterinario para as listas "B1" e "B2"), anexo Xll
(modelo para os retinéides de uso sistémico, lista "C2") e anexo XIlI
(modelo para a Talidomida, lista "C3") devera conter os itens
referentes as alineas a, b e ¢ devidamente impressos e apresentando
as seguintes caracteristicas:

a) sigla da Unidade da Federacéo;



b) identificacdo numérica:

- a seqUéncia numérica serd fornecida pela Autoridade Sanitaria
competente dos Estados, Municipios e Distrito Federal;

c) identificacdo do emitente:

- nome do profissional com sua inscricdo no Conselho Regional com a
sigla da respectiva Unidade da Federagao; ou nome da instituicao,
endereco completo e telefone;

d) identificacdo do usuario: nome e endereco completo do paciente, e
no caso de uso veterinario, nome e endere¢co completo do proprietario
e identificacéo do animal;

e) nome do medicamento ou da substancia: prescritos sob a forma de
Denominacao Comum Brasileira (DCB), dosagem ou concentragao,
forma farmacéutica, quantidade (em algarismos arabicos e por
extenso) e posologia;

f) simbolo indicativo: no caso da prescricdo de retindicos devera
conter um simbolo de uma mulher gravida, recortada ao meio, com a
seguinte adverténcia: "Risco de graves defeitos na face, nas orelhas,
no coragao e no sistema nervoso do feto";

g) data da emissao;

h) assinatura do prescritor: quando os dados do profissional estiverem
devidamente impressos no campo do emitente, este podera apenas
assinar a Notificacdo de Receita. No caso de o profissional pertencer a
uma instituicAo ou estabelecimento hospitalar, devera identificar a
assinatura com carimbo, constando a inscricdo no Conselho Regional,
ou manualmente, de forma legivel;

i) identificacdo do comprador: nome completo, nimero do documento
de identificacéo, endereco completo e telefone;

]) identificacdo do fornecedor: nome e endereco completo, nome do
responsavel pela dispensacao e data do atendimento;

l) identificacdo da grafica: nome, endereco e C.N.P.J./ C.G.C.
impressos no rodapé de cada folha do talonario. Devera constar
também, a numeracao inicial e final concedidas ao profissional ou
instituicdo e o numero da Autorizacdo para confeccdo de talonarios
emitida pela Vigilancia Sanitaria local,



m) identificacdo do registro: anotagao da quantidade aviada, no verso,
e quando tratar-se de formula¢des magistrais, 0 nUmero de registro da
receita no livro de receituario.

§ 1° A distribuicao e controle do taldo de Notificagdo de Receita "A" e
a sequéncia numérica da Notificacdo de Receita "B" (psicotropicos) e
a Notificacdo de Receita Especial (retindides e talidomida),
obedecerdo ao disposto na Instrugcdo Normativa deste Regulamento
Técnico.

8§ 2° Em caso de emergéncia, podera ser aviada a receita de
medicamentos sujeitos a Notificacdo de Receita a base de
substancias constante das listas deste Regulamento Técnico e de
suas atualizagdes, em papel nao oficial, devendo conter
obrigatoriamente: o diagnostico ou CID, a justificativa do carater
emergencial do atendimento, data, inscricdo no Conselho Regional e
assinatura devidamente identificada. O estabelecimento que aviar a
referida receita devera anotar a identificacdo do comprador e
apresenta-la a Autoridade Sanitaria local dentro de 72 (setenta e duas)
horas, para "visto".

Art. 37 Sera suspenso o fornecimento do talonario da Notificacdo de
Receita "A" (listas "Al" e "A2" — entorpecentes e "A3" - psicotropicas)
e/ou sequéncia numérica da Notificacdo de Receita "B" (listas "B1" e
"B2" -psicotropicas) e da Notificacdo de Receita Especial (listas: "C2" -
retindicas de uso sistémico e "C3" - imunossupressoras), quando for
apurado seu uso indevido pelo profissional ou pela instituicao,
devendo o fato ser comunicado ao 6rgdo de classe e as demais
autoridades competentes.

Art. 38 As prescricdes por cirurgides dentistas e médicos veterinarios
sO poderdo ser feitas quando para uso odontolégico e veterinario,
respectivamente.

Art. 39 Nos casos de roubo, furto ou extravio de parte ou de todo o
talonario da Notificagdo de Receita, fica obrigado o responsavel a
informar, imediatamente, a Autoridade Sanitaria local, apresentando o
respectivo Boletim de Ocorréncia Policial (B.O.).

Art. 40 A Notificacdo de Receita "A", para a prescricdo dos
medicamentos e substancias das listas "Al" e "A2" (entorpecentes) e
"A3" (psicotropicos), de cor amarela, sera impressa, as expensas da
Autoridade Sanitaria Estadual ou do Distrito Federal, conforme modelo
anexo IX, contendo 20 (vinte) folhas em cada talonario. Sera fornecida
gratuitamente pela Autoridade Sanitaria competente do Estado,



Municipio ou Distrito Federal, aos profissionais e instituicdes
devidamente cadastrados.

8 1° Na solicitacdo do primeiro talonario de Notificacdo de Receita "A"
o profissional ou o portador podera dirigir-se, pessoalmente, ao
Servigo de Vigilancia Sanitaria para o cadastramento ou encaminhar
ficha cadastral devidamente preenchida com sua assinatura
reconhecida em cartorio.

8§ 2° Para o recebimento do talonario, o profissional ou o portador
deverd estar munido do respectivo carimbo, que serd aposto na
presenca da Autoridade Sanitaria, em todas as folhas do talonario no
campo "ldentificacdo do Emitente".

Art. 41 A Notificagdo de Receita "A" sera valida por 30 (trinta) dias a
contar da data de sua emissdo em todo o Territorio Nacional, sendo
necessario que seja acompanhada da receita médica com justificativa
do uso, quando para aquisicdo em outra Unidade Federativa.

Paragrafo uUnico. As farmacias ou drogarias ficardo obrigadas a
apresentar dentro do prazo de 72 (setenta e duas) horas, a Autoridade
Sanitaria local, as Notificacbes de Receita "A" procedentes de outras
Unidades Federativas, para averiguacao e visto.

Art. 42 As Notificacdes de Receitas "A" que contiverem medicamentos
a base das substancias constantes das listas "Al" e "A2"
(entorpecentes) e "A3" (psicotropicas) deste Regulamento Técnico e
de suas atualizagdes deverédo ser remetidas até o dia 15 (quinze) do
més subseqtiente as Autoridades Sanitarias Estaduais ou Municipais e
do Distrito Federal, através de relacdo em duplicata, que sera recebida
pela Autoridade Sanitaria competente mediante recibo, as quais, apos
conferéncia, serao devolvidas no prazo de 30 (trinta) dias.

Art. 43 A Notificacdo de Receita "A" podera conter no maximo de 5
(cinco) ampolas e para as demais formas farmacéuticas de
apresentacao, podera conter a quantidade correspondente no maximo
a 30 (trinta) dias de tratamento.

§ 1° Acima das quantidades previstas neste Regulamento Técnico, o
prescritor deve preencher uma justificativa contendo o CID
(Classificacédo Internacional de Doenca) ou diagnostico e posologia,
datar e assinar, entregando juntamente com a Notificagdo de Receita
"A" ao paciente para adquirir 0 medicamento em farmécia e drogaria.



8 2° No momento do envio da Relacdo Mensal de Notificacbes de
Receita "A" — RMNRA (ANEXO XXIV) a Autoridade Sanitaria Estadual,
Municipal ou do Distrito Federal, os estabelecimentos devera enviar a
Notificacao de Receita "A" acompanhada da justificativa.

8 3° No caso de formulagcdes magistrais, as formas farmacéuticas
deverdo conter, no maximo, as concentracdes que constam de
Literaturas Nacional e Internacional oficialmente reconhecidas
(ANEXO XIV).

Art. 44 Quando, por qualquer motivo, for interrompida a administracéo
de medicamentos a base de substancias constantes das listas deste
Regulamento Técnico e de suas atualizagbes, a Autoridade Sanitaria
local devera orientar o paciente ou seu responsavel, sobre a
destinacdo do medicamento remanescente.

Art. 45 A Notificacdo de Receita "B", de cor azul, impressa as
expensas do profissional ou da instituicdo, conforme modelos anexos
(X e Xl) a este Regulamento Técnico, tera validade por um periodo de
30 (trinta) dias contados a partir de sua emissdo e somente dentro da
Unidade Federativa que concedeu a numeracao.

Art. 46 A Notificacdo de Receita "B" podera conter no maximo 5
(cinco) ampolas e, para as demais formas farmacéuticas, a quantidade
para o tratamento correspondente no maximo a 60 (sessenta) dias.

8 1° Acima das quantidades previstas neste Regulamento Técnico, o
prescritor deve preencher uma justificativa contendo o CID
(Classificacédo Internacional de Doenca) ou diagnostico e posologia,
datar e assinar, entregando juntamente com a Notificacdo de Receita
"B" ao paciente para adquirir o medicamento em farmécia e drogaria.

8 2° No caso de formulacbes magistrais, as formas farmacéuticas
deverdo conter, no maximo, as concentracdes que constam de
Literaturas Nacional e Internacional oficialmente reconhecidas
(ANEXO XIV).

Art. 47 Ficam proibidas a prescricdo e o aviamento de férmulas
contendo associacdo medicamentosa das substancias anorexigenas
constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas
atualizacbes, quando associadas entre si ou com ansioliticos,
diuréticos, horménios ou extratos hormonais e laxantes, bem como
guaisquer outras substancias com acdo medicamentosa.



Art. 48 Ficam proibidas a prescricdo e o aviamento de férmulas
contendo associacdo medicamentosa de substancias ansioliticas,
constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas
atualizacdes, associadas a substancias simpatoliticas ou
parassimpatoliticas.

Art. 49 A Notificacdo de Receita para prescricdo do medicamento a
base da substancia da lista "C3" (imunossupressora), de cor branca,
serd impressa conforme modelo anexo (XIll), as expensas dos
servicos publicos de saude devidamente cadastrados junto ao 6rgao
de Vigilancia Sanitaria Estadual.

8 1° A quantidade de Talidomida por prescricdo, em cada Notificacao
de Receita, ndo podera ser superior a necessaria para o tratamento de
30 (trinta) dias.

§ 2° A Notificagdo de Receita Especial da Talidomida, tera validade de
15 (quinze) dias, contados a partir de sua emissdo e somente dentro
da Unidade Federativa que concedeu a numeracao.

Art. 50 A Notificacdo de Receita Especial, de cor branca, para
prescricdo de medicamentos a base de substancias constantes da
lista "C2" (retindides de uso sistémico) deste Regulamento Técnico e
de suas atualizacdes sera impressa as expensas do meédico prescritor
ou pela instituicdo a qual esteja filiado, tera validade por um periodo
de 30 (trinta) dias contados a partir de sua emissao e somente dentro
da Unidade Federativa que concedeu a numeracao.

8 1° A Notificacdo de Receita Especial de Retindides, para
preparacfes farmacéuticas de uso sistémico, podera conter no
maximo 5 (cinco) ampolas, e, para as demais formas farmacéuticas, a
quantidade para o tratamento correspondente no maximo a 30 (trinta)
dias, contados a partir de sua emissao e somente dentro da Unidade
Federativa que concedeu a numeracao.

8 2° A Notificacdo de Receita Especial para dispensacdo de
medicamentos de uso sisttmico que contenham substancias
constantes da lista "C2" (retindicas) deste Regulamento Técnico e de
suas atualizacbes, devera estar acompanhada de "Termo de
Consentimento Poés-Informacédo” (ANEXO XV e ANEXO XVI),
fornecido pelos profissionais aos pacientes alertando-os que o
medicamento € pessoal e intransferivel, e das suas reacdes e
restricdes de uso.



Art. 51 Nos estabelecimentos hospitalares, clinicas médicas e clinicas
veterinarias (no que couber), oficiais ou particulares, os medicamentos
a base de substancias constantes das listas "Al" e "A2"
(entorpecentes), "A3", "B1" e "B2" (psicotrépicas), "C2" (retindicas de
uso sistémico), "C3" (imunossupressoras), deste Regulamento
Técnico e de suas atualizagfes, poderao ser dispensados ou aviados
a pacientes internados ou em regime de semi-internato, mediante
receita privativa do estabelecimento, subscrita por profissional em
exercicio no mesmo.

Paragrafo Unico. Para pacientes em tratamento ambulatorial sera
exigida a Notificacdo de Receita, obedecendo ao disposto no artigo 36
deste Regulamento Técnico.

DA RECEITA

Art. 52 O formulario da Receita de Controle Especial (ANEXO XVII),
valido em todo o Territério Nacional, devera ser preenchido em 2
(duas) vias, manuscrito, datilografado ou informatizado, apresentando,
obrigatoriamente, em destaque em cada uma das vias os dizeres: "12
via - Retencdo da Farmacia ou Drogaria" e "22 via - Orientacdo ao
Paciente".

8 1° A Receita de Controle Especial devera estar escrita de forma
legivel, a quantidade em algarismos arabicos e por extenso, sem
emenda ou rasura e tera validade de 30 (trinta) dias contados a partir
da data de sua emissdo para medicamentos a base de substancias
constantes das listas "C1" (outras substancias sujeitas a controle
especial) e "C5" (anabolizantes) deste Regulamento Técnico e de
suas atualizacoes.

8§ 2° A farmécia ou drogaria somente podera aviar ou dispensar a
receita, quando todos os itens estiverem devidamente preenchidos.

§ 3° As farmacias ou drogarias ficardo obrigadas a apresentar dentro
do prazo de 72 (setenta e duas) horas, a Autoridade Sanitaria local, as
Receitas de Controle Especial procedentes de outras Unidades
Federativas, para averiguagao e visto.

§ 4° Somente sera permitido a aplicacdo do fator de equivaléncia entre
as substancias e seus respectivos derivados (Base/Sal), em
prescricdes contendo formula¢cdes magistrais, sendo necessario que
as quantidades correspondentes estejam devidamente identificadas
nos roétulos da embalagem priméaria do medicamento.



Art. 53 O aviamento ou dispensacdo de Receitas de Controle
Especial, contendo medicamentos a base de substancias constantes
das listas "C1" (outras substancias sujeitas a controle especial) e "C5"
(anabolizantes) deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes,
em qualquer forma farmacéutica ou apresentacdo, € privativo de
farmécia ou drogaria e somente podera ser efetuado mediante receita,
sendo a "12 via - Retida no estabelecimento farmacéutico” e a "22 via -
Devolvida ao Paciente", com o carimbo comprovando o atendimento.

Art. 54 A prescricdo de medicamentos a base de substancias anti-
retrovirais (lista "C4"), s6 podera ser feita por médico e sera aviada ou
dispensada nas farmacias do Sistema Unico de Saude , em formuléario
proprio estabelecido pelo programa de DST/AIDS, onde a receita
ficara retida. Ao paciente, devera ser entregue um receituario médico
com informacdes sobre seu tratamento. No caso do medicamento
adquirido em farmacias ou drogarias sera considerado o previsto no
artigo anterior.

Paragrafo Unico. Fica vedada a prescricdo de medicamentos a base
de substancias constantes da lista "C4" (anti-retrovirais), deste
Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, por médico veterinario
ou cirurgides dentistas.

Art. 55 As receitas que incluam medicamentos a base de substancias
constantes das listas "C1" (outras substancias sujeitas a controle
especial) , "C5" (anabolizantes) e os adendos das listas "Al"
(entorpecentes), "A2" e "B1" (psicotropicos) deste Regulamento
Técnico e de suas atualizacGes, somente poderdo ser aviadas quando
prescritas por profissionais devidamente habilitados e com os campos
descritos abaixo devidamente preenchidos:

a) identificacdo do emitente: impresso em formulario do profissional ou
da instituicdo, contendo o nome e endereco do consultério e/ ou da
residéncia do profissional, n.° da inscricdo no Conselho Regional e no
caso da instituicdo, nome e endereco da mesma,

b) identificacdo do usuario: nome e endereco completo do paciente, e
no caso de uso veterinario, nome e endereco completo do proprietario
e identificacéo do animal;

c) nome do medicamento ou da substancia prescrita sob a forma de
Denominacdo Comum Brasileira (DCB), dosagem ou concentracgao,
forma farmacéutica, quantidade (em algarismos arabicos e por
extenso) e posologia;



d) data da emissao;

e) assinatura do prescritor: quando os dados do profissional estiverem
devidamente impressos no cabecalho da receita, este podera apenas
assina-la. No caso de o profissional pertencer a uma instituicdo ou
estabelecimento hospitalar, deverad identificar sua assinatura,
manualmente de forma legivel ou com carimbo, constando a inscricdo
no Conselho Regional;

f) identificacdo do registro: na receita retida, devera ser anotado no
verso, a quantidade aviada e, quando tratar-se de formulacoes
magistrais, também o numero do registro da receita no livro
correspondente.

8 1° As prescri¢des por cirurgides dentistas e médicos veterinarios sé
poderdo ser feitas quando para uso odontolégico e veterinério,
respectivamente.

8 2° Em caso de emergéncia, podera ser aviada ou dispensada a
receita de medicamento a base de substancias constantes das listas
"C1" (outras substancias sujeitas a controle especial) deste
Regulamento Técnico e de suas atualizacdes, em papel nao privativo
do profissional ou da instituicdo, contendo obrigatoriamente: o
diagnostico ou CID, a justificativa do carater emergencial do
atendimento, data, inscricdo no Conselho Regional e assinatura
devidamente identificada. O estabelecimento que aviar ou dispensar a
referida receita deverd anotar a identificacdo do comprador e
apresenta-la a Autoridade Sanitaria do Estado, Municipio ou Distrito
Federal, dentro de 72 (setenta e duas) horas, para visto.

Art. 56 Nos estabelecimentos hospitalares, clinicas médicas e clinicas
veterinarias, oficiais ou particulares, os medicamentos a base de
substancias constantes das listas "C1" (outras substancias sujeitas a
controle especial) e "C5" (anabolizantes) deste Regulamento Técnico
e de suas atualizagdes, poderdo ser aviados ou dispensados a
pacientes internados ou em regime de semi-internato, mediante
receita privativa do estabelecimento, subscrita por profissional em
exercicio no mesmo.

Paragrafo Unico . Para pacientes em tratamento ambulatorial sera
exigida a Receita de Controle Especial em 2 (duas) vias, obedecendo
ao disposto no artigo 55 deste Regulamento Técnico.

Art. 57 A prescricdo podera conter em cada receita, no maximo 3
(trés) substancias constantes da lista "C1" (outras substancias sujeitas



a controle especial) deste Regulamento Técnico e de suas
atualizacOes, ou medicamentos que as contenham.

Art. 58 A prescricdo de anti-retrovirais podera conter em cada receita,
no maximo 5 (cinco) substancias constantes da lista "C4" (anti-
retrovirais) deste Regulamento Técnico e de suas atualiza¢des, ou
medicamentos que as contenham.

Art. 59 A quantidade prescrita de cada substancia constante da lista
"C1l" (outras substancias sujeitas a controle especial) e "C5"
(anabolizantes), deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes,
ou medicamentos que as contenham, ficard limitada a 5 (cinco)
ampolas e para as demais formas farmacéuticas, a quantidade para o
tratamento correspondente a no maximo 60 (sessenta) dias.

Paragrafo Unico. No caso de prescricdo de substancias ou
medicamentos antiparkinsonianos e anticonvulsivantes, a quantidade
ficara limitada até 6 (seis) meses de tratamento.

Art. 60 Acima das quantidades previstas nos artigos 57 e 59, o
prescritor devera apresentar justificativa com o CID ou diagndstico e
posologia, datando e assinando as duas vias.

Paragrafo unico. No caso de formulacbes magistrais, as formas
farmacéuticas deverdo conter, no maximo, as concentracbes que
constam de Literaturas Nacional e Internacional oficialmente
reconhecidas (ANEXO XIV).

Art. 61 As plantas constantes da lista "E" (plantas que podem originar
substancias entorpecentes e/ou psicotropicas) e as substancias da
lista "F" (substancias de uso proscrito no Brasil), deste Regulamento
Técnico e de suas atualizacdes, ndo poderdo ser objeto de prescricao
e manipulagdo de medicamentos alopaticos e homeopaticos.

CAPITULO VI
DA ESCRITURACAO

Art. 62 Todo estabelecimento, entidade ou 6rgédo oficial que produzir,
comercializar, distribuir, beneficiar, preparar, fracionar, dispensar,
utilizar, extrair, fabricar, transformar, embalar, reembalar, vender,
comprar, armazenar ou manipular substancia ou medicamento de que
trata este Regulamento Técnico e de suas atualiza¢des, com qualquer
finalidade devera escriturar e manter no estabelecimento para efeito



de fiscalizacdo e controle, livros de escrituracdo conforme a seguir
discriminado:

8§ 1° Livro de Registro Especifico (ANEXO XVIII) — para industria
farmoquimica, laboratdrios farmacéuticos, distribuidoras, drogarias e
farmacias.

§ 2° Livro de Receituario Geral — para farmacias magistrais.

§ 3° Excetua-se da obrigacdo da escrituragdo de que trata este
capitulo, as empresas que exercem exclusivamente a atividade de
transportar.

Art. 63 Os Livros de Receituario Geral e de Registro Especifico
deverdo conter Termos de Abertura e de Encerramento (ANEXO XIX),
lavrados pela Autoridade Sanitaria do Estado, Municipio ou Distrito
Federal.

8 1° Os livros a que se refere o caput deste artigo, poderdo ser
elaborados através de sistema informatizado previamente avaliado e
aprovado pela Autoridade Sanitaria do Estado, Municipio ou Distrito
Federal.

8 2° No caso do Livro de Registro Especifico, devera ser mantido um
livro para registro de substancias e medicamentos entorpecentes
(listas "A1" e "A2"), um livro para registro de substancias e
medicamentos psicotropicos (listas "A3", "B1" e "B2"), um livro para as
substancias e medicamentos sujeitos a controle especial (listas "C1",
"C2", "C4" e "C5") e um livro para a substancia e/ou medicamento da
lista "C3" (imunossupressoras).

8 3° Cada pagina do Livro de Registro Especifico destina-se a
escrituracdo de uma s6 substancia ou medicamento, devendo ser
efetuado o0 registro através da denominacdo genérica (DCB),
combinado com o0 nome comercial.

Art. 64 Os Livros, Balancos e demais documentos comprovantes de
movimentacdo de estoque, deverdo ser arquivados no
estabelecimento pelo prazo de 2 (dois) anos, findo o qual poderéo ser
destruidos.

8 1° A escrituracdo de todas as operacOes relacionadas com
substancias constantes nas listas deste Regulamento Técnico e de
suas atualizagdes, bem como os medicamentos que as contenham,



sera feita de modo legivel e sem rasuras ou emendas, devendo ser
atualizada semanalmente.

8§ 2° O Livro de Registro Especifico do estabelecimento fornecedor das
substancias constantes da lista "C3" (imunossupressoras) e do
medicamento Talidomida, bem como o0s demais documentos
comprovantes da movimentacao de estoque deverdo ser mantidos no
estabelecimento pelo prazo de 5 (cinco) anos.

8§ 3° Os orgédos oficiais credenciados junto a Autoridade Sanitaria
competente, para dispensar o medicamento Talidomida deverao
possuir um Livro de Registro de Notificacdo de Receita, contendo a
data de dispensacédo, o nome, idade e sexo do paciente, o CID,
guantidade de comprimidos, o nome e CRM do médico e o nome do
técnico responsavel pela dispensacédo. Este Livro devera permanecer
na unidade por um periodo de 10 (dez) anos.

Art. 65 Os Livros de Registros Especificos destinam-se a anotacao,
em ordem cronoldgica, de estoque, entradas (por aquisicdo ou
producéo), saidas (por vendas, processamento, beneficiamento, uso)
e perdas.

Art. 66 Quando, por motivo de natureza fiscal ou processual, o Livro
de Registro Especifico for apreendido pela Autoridade Sanitaria ou
Policial, ficardo suspensas todas as atividades relacionadas a
substancias e/ou medicamentos nele registrados até que o referido
livro seja liberado ou substituido.

CAPITULO VII
DA GUARDA

Art. 67 As substancias constantes das listas deste Regulamento
Técnico e de suas atualizacbes, bem como os medicamentos que as
contenham, existentes nos estabelecimentos, deverdo ser
obrigatoriamente guardados sob chave ou outro dispositivo que
ofereca seguranca, em local exclusivo para este fim, sob a
responsabilidade do farmacéutico ou quimico responsavel, quando se
tratar de industria farmoquimica.

CAPITULO VIII
DOS BALANCOS

Art. 68 O Balanco de Substancias Psicoativas e Outras Substancias
Sujeitas a Controle Especial - BSPO (ANEXO XX), sera preenchido



com a movimentagdo do estoque das substancias constantes das
listas "Al1" e "A2" (entorpecentes), "A3","B1" e "B2" (psicotropicas),
"C1"(outras substancias sujeitas a controle especial), "C2" (retindicas),
"C3" (imunossupressoras), "C4" (anti-retrovirais), "C5" (anabolizantes)
e "D1" (precursoras), deste Regulamento Técnico e de suas
atualizacoes, em 3 (trés) vias, e remetido a Autoridade Sanitaria pelo
farmacéutico/quimico responsavel trimestralmente até o dia 15
(quinze) dos meses de abril, julho, outubro e janeiro.

§ 1° O Balanco Anual devera ser entregue até o dia 31 (trinta e um) de
janeiro do ano seguinte.

8 2° Apos o visto da Autoridade Sanitaria, o destino das vias sera:

la via - a empresa ou estabelecimento devera remeter a Secretaria de
Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude.

2a via - retida pela Autoridade Sanitaria.
3a via - retida na empresa ou instituicao.

8 3% As 12 e 22 vias deverao ser acompanhadas dos respectivos
disquetes quando informatizado.

8 4° O Balanco de Substancias Psicoativas e Outras Substancias
Sujeitas a Controle Especial - BSPO, devera ser a copia fiel e exata da
movimentacdo das substancias constantes das listas deste
Regulamento Teécnico e de suas atualiza¢cdes, registrada nos Livros a
gue se refere o Capitulo VI deste Regulamento Técnico.

§ 5° E vedado a utilizac¢&o de ajustes, utilizando o fator de correcéo, de
substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de
suas atualizacdes, quando do preenchimento do BSPO.

8 6° A aplicacao de ajustes de substancias constantes das listas deste
Regulamento Técnico e de suas atualizacfes, que compdem os dados
do BSPO sera privativa da Autoridade Sanitaria competente do
Ministério da Saude.

Art. 69 O Balango de Medicamentos Psicoativos e de outros Sujeitos a
Controle Especial - BMPO, destina-se ao registro de vendas de
medicamentos a base de substancias constantes das listas "Al", "A2"
(entorpecentes), "A3" e "B2" (psicotropicos) e "C4" (anti-retrovirais)
deste Regulamento Técnico e de suas atualizacdes, por farmacias e
drogarias conforme modelo (ANEXO XXI) , em 2 (duas) vias, e

\

remetido a Autoridade Sanitaria pelo Farmacéutico Responsavel



trimestralmente até o dia 15 (quinze) dos meses de abril, julho,
outubro e janeiro.

§ 1° O Balanco Anual devera ser entregue até o dia 31 (trinta e um) de
janeiro do ano seguinte.

8 2° Apos o visto da Autoridade Sanitaria, o destino das vias sera:
la via - retida pela Autoridade Sanitaria.
2a via - retida pela farmacia ou drogaria.

8§ 3° As farmacias de unidades hospitalares, clinicas médicas e
veterinarias, ficam dispensadas da apresentacdo do Balanco de
Medicamentos Psicoativos e de outros Sujeitos a Controle Especial
(BMPO).

Art. 70 O Mapa do Consolidado das Prescricbes de Medicamentos —
MCPM (ANEXO XXII), destina-se ao registro das prescricdes de
medicamentos a base de substéncias constantes das listas "C3"
(imunossupressoras) deste Regulamento Técnico e de suas
atualizacoes, pelos orgaos oficiais autorizados, em 3 (trés) vias, e
remetido a Autoridade Sanitaria pelo Farmacéutico Responsavel
trimestralmente até o dia 15 (quinze) dos meses de abril, julho,
outubro e janeiro de cada ano.

8 1° ApOs o carimbo da Autoridade Sanitaria, o destino das vias sera:
1 2 via: retida pela Autoridade Sanitaria;

22 via: encaminhada pelo estabelecimento para a Coordenacdo do
Programa,

32 via: retida nos 6rgéos oficiais de dispensacao.

8 2° O MCPM do medicamento Talidomida sera apresentado a
Autoridade Sanitéria, pelas farmacias privativas das unidades publicas
gue dispensem o referido medicamento para os pacientes cadastrados
nos Programas Governamentais especificos.

Art. 71 A Relagdo Mensal de Venda de Medicamentos Sujeitos a
Controle Especial - RMV (ANEXO XXIll), destina-se ao registro das
vendas de medicamentos a base de substancias constantes das listas
deste Regulamento Técnico e de suas atualiza¢des, excetuando-se as
substancias constantes da lista "D1" (precursoras), efetuadas no més
anterior, por industria ou laboratério farmacéutico e distribuidor, e



serdo encaminhadas a Autoridade Sanitaria, pelo Farmacéutico
Responséavel , até o dia 15 (quinze) de cada més, em 2 (duas) vias,
sendo uma das vias retida pela Autoridade Sanitaria e a outra
devolvida ao estabelecimento depois de visada.

Art. 72 A Relacdo Mensal de Notificacbes de Receita "A" - RMNRA
(ANEXO XXIV), destina-se ao registro das Notificacdes de Receita "A"
retidas em farmacias e drogarias quando da dispensacdo de
medicamentos a base de substancias constantes das listas "Al" e
"A2" (entorpecentes) e "A3" (psicotropicas) deste Regulamento
Técnico e de suas atualizacbes, a qual sera encaminhada junto com
as respectivas notificacbes a Autoridade Sanitaria, pelo farmacéutico
responsavel , até o dia 15 (quinze) de cada més, em 2 (duas) vias,
sendo uma das vias retida pela Autoridade Sanitaria e a outra
devolvida ao estabelecimento depois de visada.

Paragrafo unico. A devolucdo das notificacdes de receitas a que se
refere o caput deste artigo se dara no prazo de 30 (trinta) dias a contar
da data de entrega.

Art. 73 A falta de remessa da documentacdo mencionada nos artigos
68, 69, 70, 71 e 72, nos prazos estipulados por este Regulamento
Técnico, sujeitard o infrator as penalidades previstas na legislacéo
sanitaria em vigor.

Art. 74 A Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude e o
Orgdo de Repressdo a Entorpecentes da Policia Federal, trocardo,
anualmente, relatorios sobre as informagdes dos Balancgos envolvendo
substancias e medicamentos entorpecentes, psicotropicos e
precursoras.

Art. 75 A Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude
encaminhara relatérios estatisticos, trimestral e anualmente ao 6rgao
Internacional de Fiscalizacdo de Drogas das Nac¢Oes Unidas com a
movimentacao relativa as substancias entorpecentes, psicotropicos e
precursoras.

Paragrafo unico. Os prazos para o envio dos relatorios estatisticos de
gue trata o caput desse artigo obedecerdo aqueles previstos nas
Convencdes Internacionais de Entorpecentes, Psicotropicos e
Precursoras.

Art. 76 E permitido o preenchimento dos dados em formularios ou por
sistema informatizado, da documentacdo a que se refere este
Regulamento Técnico, providenciando a remessa do disquete a



Autoridade Sanitaria do Ministério da Saude, obedecendo aos
modelos e prazos estipulados neste capitulo.

CAPITULO IX
DA EMBALAGEM

Art. 77 E atribuicdo da Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério
da Saude a padronizacdo de bulas, rotulos e embalagens dos
medicamentos que contenham substancias constantes das listas
deste Regulamento Técnico e de suas atualizac¢des.

Art. 78 Os medicamentos a base de substancias constantes das listas
deste Regulamento Técnico e de suas atualizacbes deverdo ser
comercializados em embalagens inviolaveis e de facil identificacéo.

Art. 79 E vedado as drogarias o fracionamento da embalagem original
de medicamentos a base de substancias constantes das listas deste
Regulamento Técnico.

Art. 80 Os roétulos de embalagens de medicamentos a base de
substancias constantes das listas "Al"e "A2" (entorpecentes) e "A3"
(psicotropicos), deverdo ter uma faixa horizontal de cor preta
abrangendo todos os lados, na altura do terco médio e com largura
nao inferior a um terco da largura do maior lado da face maior,
contendo os dizeres: "Venda sob Prescricdo Medica" - "Atencéo: Pode
Causar Dependéncia Fisica ou Psiquica".

Paragrafo unico. Nas bulas dos medicamentos a que se refere o caput
deste artigo devera constar obrigatoriamente, em destaque e em letras
de corpo maior de que o texto, a expressao: "Atencdo: Pode Causar
Dependéncia Fisica ou Psiquica".

Art. 81 Os roétulos de embalagens de medicamentos a base de
substancias constantes das listas "B1" e "B2" (psicotropicos), deverao
ter uma faixa horizontal de cor preta abrangendo todos seus lados, na
altura do terco médio e com largura nao inferior a um terco da largura
do maior lado da face maior, contendo os dizeres: "Venda sob
Prescricdo Médica" - "O Abuso deste Medicamento pode causar
Dependéncia”.

Paragrafo unico. Nas bulas dos medicamentos a que se refere o caput
deste artigo, devera constar, obrigatoriamente, em destaque e em
letras de corpo maior de que o texto, a expressdo: "O Abuso deste
Medicamento pode causar Dependéncia”.



Art. 82 Nos casos dos medicamentos contendo a substancia
Anfepramona (lista "B2", psicotropicos-anorexigenos) devera constar,
em destaque, no rétulo e bula, a frase: "Atencédo: Este Medicamento
pode causar Hipertensao Pulmonar".

Art. 83 Os roétulos de embalagens dos medicamentos a base de
substancias constantes das listas "C1" (outras substancias sujeitas a
controle especial), "C2" (retinbides de uso tépico) "C4" (anti-retrovirais)
e "C5" (anabolizantes) deste Regulamento Técnico e de suas
atualizacOes, deverdo ter uma faixa horizontal de cor vermelha
abrangendo todos os seus lados, na altura do terco médio e com
largura n&o inferior a um terco da largura do maior lado da face maior.

8 1° Nas bulas e rétulos dos medicamentos a que se refere o caput
deste artigo para as listas "C1" (outras substancias sujeitas a controle
especial), "C4" (anti-retrovirais) e "C5" (anabolizantes), devera constar,
obrigatoriamente, em destaque e em letras de corpo maior de que o
texto, a expressao: "Venda Sob Prescricdo Médica"- "SO0 Pode ser
Vendido com Retencado da Receita".

8 2° Nas bulas e rotulos dos medicamentos que contém substancias
anti-retrovirais, constantes da lista "C4" deste Regulamento Técnico e
de suas atualizacbes, devera constar, obrigatoriamente, em destaque
e em letras de corpo maior de que o texto, a expresséao: "Venda Sob
Prescricdo Médica" - "Atencéo - O Uso Incorreto Causa Resisténcia do
Virus da AIDS e Falha no Tratamento".

8 3° Nas bulas e rotulos dos medicamentos de uso tdpico,
manipulados ou fabricados, que contém substancias retinoicas,
constantes da lista "C2" deste Regulamento Técnico e de suas
atualizacdes, devera constar, obrigatoriamente, em destaque e em
letras de corpo maior de que o texto, a expressao:. "Venda Sob
Prescricdo Médica" - "Atencdo - Nao Use este Medicamento sem
Consultar o seu Médico, caso esteja Gravida. Ele pode causar
Problemas ao Feto".

8 4° Na face anterior e posterior da embalagem dos medicamentos a
base da substancia misoprostol constante da lista C1 (outras
substancias sujeitas a controle especial) deste Regulamento Técnico
devera constar obrigatoriamente, em destaque um simbolo de uma
mulher gravida dentro do circulo cortado ao meio e as seguintes
expressoes inseridas na tarja vermelha: "Atencao: Uso sob Prescricéo
Médica" — "SO pode ser utilizado com Retencdo de Receita" —
"Atencdo: Risco para Mulheres Gravidas" — "Venda e uso Restrito a
Hospital".



8 5° Nas bulas e rotulos do medicamento que contem misoprostol
deve constar obrigatoriamente ao expressao: "Atencdo: Risco para
Mulheres Gravidas" — "Venda e uso Restrito a Hospital".

Art. 84 Os rotulos de embalagens dos medicamentos de uso
sistétmico, a base de substancias constantes das listas "C2"
(retindicas) deste Regulamento Técnico e de suas atualizacdes,
deveréo ter uma faixa horizontal de cor vermelha abrangendo todos os
seus lados, na altura do terco médio e com largura néo inferior a um
terco da largura do maior lado da face maior, contendo os dizeres
"Venda Sob Prescricdo Médica" - "Atencdo: Risco para Mulheres
Gravidas, Causa Graves Defeitos na Face, nas Orelhas, no Coracéo e
no Sistema Nervoso do Feto".

Paragrafo unico. Nas bulas dos medicamentos a que se refere o caput
deste artigo, devera constar, obrigatoriamente, em destague e em
letras de corpo maior de que o texto, a expressdo: "Venda Sob
Prescricdo Médica" - "Atencao: Risco para Mulheres Gravidas, Causa
Graves Defeitos na Face, nas Orelhas, no Coracdo e no Sistema
Nervoso do Feto".

Art. 85 Os roétulos das embalagens dos medicamentos contendo as
substancias da lista "C3" (imunossupressoras) e do medicamento
Talidomida seguirdo o modelo estabelecido em legislacdo sanitaria em
vigor.

Art. 86 As formulagbes magistrais contendo substancias constantes
das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizacdes deverao
conter no rotulo os dizeres equivalentes aos das embalagens
comerciais dos respectivos medicamentos.

CAPITULO X
DO CONTROLE E FISCALIZACAO

Art. 87 As Autoridades Sanitarias do Ministério da Saude, Estados,
Municipios e Distrito Federal inspecionardo periodicamente as
empresas ou estabelecimentos que exercam quaisquer atividades
relacionadas as substancias e medicamentos de que trata este
Regulamento Técnico e de suas atualizacbes, para averiguar 0
cumprimento dos dispositivos legais.

Paragrafo unico. O controle e a fiscalizagdo da producdo, comércio,
manipulacdo ou uso das substancias e medicamentos de que trata
este Regulamento Técnico e de suas atualizagfes serdo executadas,



quando necessario, em conjunto com o Orgdo competente do
Ministério da Fazenda, Ministério da Justica e seus congéneres nos
Estados, Municipios e Distrito Federal.

Art. 88 As empresas, estabelecimentos, instituicdbes ou entidades que
exercam atividades correlacionadas com substancias constantes das
listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizacbes ou seus
respectivos medicamentos, quando solicitadas pelas Autoridades
Sanitarias competentes, deverdo prestar as informacdes ou proceder
a entrega de documentos, nos prazos fixados, a fim de ndo obstarem
a acao de vigilancia sanitaria e correspondentes medidas que se
fizerem necessarias.

CAPITULO XI
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 89 E proibido distribuir amostras gratis de substancias e/ou
medicamentos constantes deste Regulamento Técnhico e de suas
atualizacoes.

8 1° Ser& permitida a distribuicdo de amostras gratis de medicamentos
gue contenham substancias constantes das listas "C1" (outras
substancias sujeitas a controle especial) e "C4" (anti-retrovirais) deste
Regulamento Técnico e de suas atualizacfes, em suas embalagens
originais, exclusivamente aos profissionais médicos, que assinardo o
comprovante de distribuicdo emitido pelo fabricante.

§ 2° Em caso de o profissional doar medicamentos amostras-gratis a
instituicdo a que pertence, devera fornecer o respectivo comprovante
de distribuicdo devidamente assinado. A instituicdo devera dar entrada
em Livro de Registro da quantidade recebida.

8§ 3° O comprovante a que se refere o caput deste artigo, devera ser
retido pelo fabricante ou pela instituicdo que recebeu a amostra-gratis
do médico, pelo periodo de 2 (dois) anos, ficando a disposicdo da
Autoridade Sanitaria para fins de fiscalizacao.

§ 4° E vedada a distribuicio de amostras-gratis de medicamentos a
base de Misoprostol.

Art. 90 A propaganda de substancias e medicamentos, constantes das
listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizagbes, somente
poderd ser efetuada em revista ou publicacdo técno-cientifica de
circulacao restrita a profissionais de saude.



8§ 1° A propaganda referida no caput deste artigo devera obedecer aos
dizeres que foram aprovados no registro do medicamento, nao
podendo conter figuras, desenhos, ou qualquer indicagcdo que possa
induzir a conduta enganosa ou causar interpretacdo falsa ou confusa
guanto a origem, procedéncia, composicdo ou qualidade, que
atribuam ao medicamento finalidades ou caracteristicas diferentes
daquelas que realmente possua.

8§ 2° A propaganda de formulacbes sera permitida somente
acompanhada de embasamento técno-cientifico apoiado em literatura
Nacional ou Internacional oficialmente reconhecidas.

Art. 91 Somente as farmacias poderdo receber receitas de
medicamentos magistrais ou oficinais para aviamento, vedada a
intermediacao sob qualquer natureza.

Art. 92 As industrias veterinarias e distribuidoras, deverdao atender as
exigéncias contidas neste Regulamento Teécnico que refere-se a
Autorizagcdo Especial, ao comércio internacional e nacional,
prescricdo, guarda, escrituragdo, balancos e registro em livros
especificos.

Art. 93 Os medicamentos destinados a uso veterinario, serao
regulamentados em legislacéo especifica.

Art. 94 Os profissionais, servicos meédicos e/ou ambulatoriais poderao
possuir, na maleta de emergéncia, até 3 (trés) ampolas de
medicamentos entorpecentes e até 5 (cinco) ampolas de
medicamentos psicotrépicos, para aplicagcdo em caso de emergéncia,
ficando sob sua guarda e responsabilidade.

Paragrafo unico. A reposicdo das ampolas se fara com a Notificacédo
de Receita devidamente preenchida com o nome e endereco completo
do paciente ao qual tenha sido administrado o medicamento.

Art. 95 Quando houver apreenséo policial, de plantas, substancias
e/ou medicamentos, de uso proscrito no Brasil - Lista - "E" (plantas
gue podem originar substancias entorpecentes e/ou psicotropicas) e
lista "F" (substancias proscritas), a guarda dos mesmos sera de
responsabilidade da Autoridade Policial competente, que solicitara a
incineracéo a Autoridade Judiciaria.

8 1° Se houver determinacdo do judicial, uma amostra devera ser
resguardada, para efeito de andlise de contra pericia.



§ 2° A Autoridade Policial, em conjunto com a Autoridade Sanitaria
providenciara a incineracdo da quantidade restante, mediante
autorizacdo expressa do judicial. As Autoridades Sanitarias e Policiais
lavrardo o termo e auto de incineracdo, remetendo uma via a
autoridade judicial para instrucdo do processo.

Art. 96 Quando houver apreensao policial, de substancias das listas
constantes deste Regulamento Técnico e de suas atualizacbes, bem
como os medicamentos que as contenham, dentro do prazo de
validade, a sua guarda ficara sob a responsabilidade da Autoridade
Policial competente. O juiz determinara a destinacédo das substancias
ou medicamentos apreendidos.

Art. 97 A Autoridade Sanitaria local regulamentara, os procedimentos
e rotinas em cada esfera de governo, bem como cumprira e fara
cumprir as determinacdes constantes deste Regulamento Técnico.

Art. 98 O ndo cumprimento das exigéncias deste Regulamento
Técnico, constituira infracdo sanitaria, ficando o infrator sujeito as
penalidades previstas na legislacdo sanitaria vigente, sem prejuizo
das demais sanc¢des de natureza civil ou penal cabiveis.

Art. 99 Os casos omissos serdo submetidos a apreciacdo da
Autoridade Sanitaria competente do Ministério da Saude, Estados,
Municipios e Distrito Federal.

Art. 100 As Autoridades Sanitarias e Policiais auxiliar-se-ao
mutuamente nas diligéncias que se fizerem necessarias ao fiel
cumprimento deste Regulamento Técnico.

Art. 101 As listas de substancias constantes deste Regulamento
Técnico serdo atualizadas atraves de publicacdes em Diario Oficial da
Unido sempre que ocorrer concessao de registro de produtos novos,
alteracdo de formulas, cancelamento de registro de produto e
alteracdo de classificacdo de lista para registro anteriormente
publicado.

Art. 102 Somente poderd manipular ou fabricar substancias
constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas
atualizagcdes bem como os medicamentos que as contenham, 0s
estabelecimentos sujeitos a este Regulamento Técnico, quando
atendidas as Boas Praticas de Manipulacdo (BPM) e Boas Praticas de
Fabricacdo (BPF), respectivamente para farmacias e industrias.



Art. 103 As empresas importadoras, qualquer que seja a natureza ou a
etapa de processamento do medicamento importado a base de
substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de
suas atualizacbes, deverdo comprovar, perante a SVS/MS, no
momento da entrada da mercadoria no pais, o cumprimento das Boas
Praticas de Fabricacdo (BPF) pelas respectivas unidades fabris de
origem, mediante a apresentacao do competente Certificado, emitido a
menos de 2 (dois) anos, pela Autoridade Sanitaria do pais de
procedéncia.

Art. 104 A Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude no
prazo de 60 (sessenta) dias harmonizara e regulamentara a Boas
Praticas de Manipulagédo (BPM), no ambito nacional.

Paragrafo unico. O Certificado de BPM do que trata o caput deste
artigo sera concedido pela Autoridade Sanitaria competente dos
Estados, Municipios e Distrito Federal.

Art. 105 A reviséo e atualizacdo deste Regulamento Técnico deverdo
ocorrer no prazo de 2 (dois) anos.

Art. 106 O Orgdo de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude
baixara instru¢cdes normativas de carater geral ou especifico sobre a
aplicacdo do presente Regulamento Técnico, bem como estabelecera
documentacéo, formularios e periodicidades de informagdes.

Art. 107 Compete aos Estados, Municipios e o Distrito Federal,
exercer a fiscalizagcdo e o controle dos atos relacionados a producao,
comercializacdo e uso de substancias constantes das listas deste
Regulamento Técnico e de suas atualizacbes, bem como o0s
medicamentos que as contenham, no ambito de seus territorios bem
como fard cumprir as determinacdes da legislacao federal pertinente e
deste Regulamento Técnico.

Art. 108 Excetuam-se das disposicOes legais deste Regulamento
Técnico as substancias constantes da lista "D2" (insumos quimicos)
as quais encontram-se submetidas ao controle e fiscalizagcao do
Ministério da Justica conforme Lei n.° 9.017/95.

Art. 109 Ficam revogadas as Portarias n.° 54/74, n.° 12/80, n.° 15/81,
n.° 02/85, n.° 01/86, n.° 27/86-DIMED, n.° 28/86-DIMED, n.° 11/88, n.°
08/89, n.° 17/91, n.° 59/91, n.° 61/91, n.° 101/91, n.° 59/92, n.° 66/93,
n.° 81/93, n.° 98/93, n.° 101/93, n.° 87/94, n.° 21/95, n.° 82/95, n.°
97/95, n.° 110/95, n.° 118/96, n.° 120/96, n.° 122/96, n.°. 132/96, n.°
151/96, n.° 189/96, n.° 91/97, n.°. 97/97, n.° 103/97, e n.° 124/97, além



dos artigos 2°., 3°,, 4°, 13,14, 15, 18, 19, 21, 22, 23, 24, 28, 26, 27 31,
35 e 36 da Portaria SVS/MS n.° 354 de 15/8/97.

Art. 110 Este Regulamento Técnico entrard em vigor na data de sua
publicacéo, revogando as disposi¢cdes em contrario.

GONZALO VECINA NETO

(*) Republicada por ter saido com incorre¢cdes do original republicado
no Diario Oficial da Unido de 31 de dezembro de 1998, Secéo |.

ANEXO |

LISTA- Al

LISTA DAS SUBSTANCIAS ENTORPECENTES
(Sujeitas a Notificacdo de Receita "A")
ACETILMETADOL

ACETORFINA

ALFACETILMETADOL
ALFAMEPRODINA

ALFAMETADOL

ALFAPRODINA

ALFENTANILA

ALILPRODINA

ANILERIDINA

BENZETIDINA

BENZILMORFINA
BENZOILMORFINA
BETACETILMETADOL

BETAMEPRODINA



BETAMETADOL
BETAPRODINA
BECITRAMIDA
BUPRENORFINA
BUTORFANOL
CETOBEMIDONA
CLONITAZENO
CODOXIMA
CONCENTRADO DE PALHA DE DORMIDEIRA
DEXTROMORAMIDA
DIAMPROMIDA
DIETILTIAMBUTENO
DIFENOXILATO
DIFENOXINA
DIIDROMORFINA
DIMEFEPTANOL (METADOL)
DIMENOXADOL
DIMETILTIAMBUTENO
DIOXAFETILA
DIPIPANONA
DROTEBANOL
ETILMETILTIAMBUTENO
ETONITAZENO

ETORFINA



ETOXERIDINA
FENADOXONA
FENAMPROMIDA
FENAZOCINA
FENOMORFANO
FENOPERIDINA
FENTANILA
FURETIDINA
HIDROCODONA
HIDROMORFINOL
HIDROMORFONA
HIDROXIPETIDINA
ISOMETADONA
LEVOFENACILMORFANO
LEVOMETORFANO
LEVOMORAMIDA
LEVORFANOL
METADONA
METAZOCINA
METILDESORFINA
METILDIIDROMORFINA
METOPONA
MIROFINA

MORFERIDINA



MORFINA
MORINAMIDA
NICOMORFINA
NORACIMETADOL
NORLEVORFANOL
NORMETADONA
NORMORFINA
NORPIPANONA
N-OXICODEINA
OPIO

OXICODONA
N-OXIMORFINA
PETIDINA
PIMINODINA
PIRITRAMIDA
PROEPTAZINA
PROPERIDINA
RACEMETORFANO
RACEMORAMIDA
RACEMORFANO
REMIFENTANILA
SUFENTANILA
TEBACONA (ACETILDIIDROCODEINONA)

TEBAINA



TILIDINA
TRIMEPERIDINA
ADENDO:

ficam também sob controle, todos os sais e isdbmeros das substancias
enumeradas acima, bem como os intermediarios da METADONA (4-
ciano-2-dimetilamina-4,4-difenilbutano), MORAMIDA (acido 2-metil-3-
morfolina-1,1-difenilpropano carboxilico) e PETIDINA (A — 4 ciano-1-
metil-4-fenilpiperidina, B — éster etilico do acido 4-fenilpiperidina-4-
carboxilico e C — &cido-1-metil-4-fenilpiperidina-4-carboxilico);

preparacbes a base de DIFENOXILATO, contendo por unidade
posolégica, ndo mais que 2,5 miligramas de DIFENOXILATO
calculado como base, e uma quantidade de Sulfato de Atropina
equivalente a, pelo menos, 1,0% da quantidade de DIFENOXILATO,
ficam sujeitas a prescricdo da Receita de Controle Especial, em 2
(duas) vias e os dizeres de rotulagem e bula devem apresentar a
seguinte frase: "VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA — SO PODE
SER VENDIDO COM RETENGCAO DA RECEITA";

preparacdes a base de OPIO contendo ndo mais que 50 miligramas
de OPIO (contém 5 miligramas de morfina anidra), ficam sujeitas a
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA SEM A RETENCAO DE
RECEITA;

fica proibida a comercializacdo e manipulacdo de todos os
medicamentos que contenham OPIO e seus derivados sintéticos e
CLORIDRATO DE DIFENOXILATO e suas associacoes, nas formas
farmacéuticas liquidas ou em xarope para uso pediatrico (Portaria
SVS/MS n.° 106 de 14 de setembro de 1994 — DOU 19/9/94);

LISTA-A2
LISTA DAS SUBSTANCIAS ENTORPECENTES

DE USO PERMITIDO SOMENTE EM CONCENTRACOES
ESPECIAIS

(Sujeitas a Notificacdo de Receita "A")
ACETILDIIDROCODEINA

CODEINA



DEXTROPROPOXIFENO
DIIDROCODEINA
ETILMORFINA (DIONINA)
FOLCODINA

NALBUFINA

NALORFINA
NICOCODINA
NICODICODINA
NORCODEINA
PROPIRAM

TRAMADOL

ADENDO:

ficam também sob controle, todos os sais e isdbmeros das substancias
enumeradas acima;

2) preparacbes a base de ACETILDIIDROCODEINA, CODEINA,
DIDROCODEINA, ETILMORFINA, FOLCODINA, NICODICODINA,
NORCODEINA, misturadas a um ou mais componentes, em que a
guantidade de entorpecentes ndo exceda 100 miligramas por unidade
posologica, e em que a concentracdo nao ultrapasse a 2,5% nas
preparacdes de formas indivisiveis ficam sujeitas prescricdo da
Receita de Controle Especial, em 2 (duas) vias e os dizeres de
rotulagem e bula devem apresentar a seguinte frase: "VENDA SOB
PRESCRICAO MEDICA - SO PODE SER VENDIDO COM
RETENCAO DA RECEITA ";

preparacbes a base de TRAMADOL, misturadas a um ou mais
componentes, em que a quantidade ndo exceda 100 miligramas de
TRAMADOL por unidade posoldgica ficam sujeitas a prescricdo da
Receita de Controle Especial, em 2 (duas) vias e os dizeres de
rotulagem e bula devem apresentar a seguinte frase: "VENDA SOB
PRESCRICAO MEDICA - SO PODE SER VENDIDO COM
RETENCAO DA RECEITA ";



4) preparacoes a base de DEXTROPROPOXIFENO, misturadas a um
OuU mais componentes, em que a quantidade de entorpecente néao
exceda 100 miligramas por unidade posolégica e em que a
concentracdo nao ultrapasse 2,5% nas preparacoes indivisiveis, ficam
sujeitas a prescricdo da Receita de Controle Especial, em 2 (duas)
vias e os dizeres de rotulagem e bula devem apresentar a seguinte
frase: "VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA - SO PODE SER
VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA ",

5) preparacbes a base de NALBUFINA, misturadas a um ou mais
componentes, em que a quantidade ndo exceda 10 miligramas de
CLORIDRATO DE NALBUFINA por unidade posolégica ficam sujeitas
a prescricdo da Receita de Controle Especial, em 2 (duas) vias e 0s
dizeres de rotulagem e bula devem apresentar a seguinte frase:
"VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA — SO PODE SER VENDIDO
COM RETENCAO DA RECEITA ";

6) preparacbes a base de PROPIRAM, misturadas a um ou mais
componentes, contendo ndo mais que 100 miligramas de PROPIRAM
por unidade posoldgica e associados, no minimo, a igual quantidade
de metilcelulose, ficam sujeitas a prescricdo da Receita de Controle
Especial, em 2 (duas) vias e os dizeres de rotulagem e bula deverao
apresentar a seguinte frase: "WVENDA SOB PRESCRICAO MEDICA —
SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA "

LISTA - A3

LISTA DAS SUBSTANCIAS PSICOTROPICAS
(Sujeita a Notificacdo de Receita "A")
ANFETAMINA

CATINA

CLOBENZOREX

CLORFENTERMINA

DEXANFETAMINA

FENCICLIDINA

FENETILINA

FENMETRAZINA



LEVANFETAMINA
LEVOMETANFETAMINA
METANFETAMINA
METILFENIDATO
TANFETAMINA
ADENDO:

ficam também sob controle, todos os sais e isdbmeros das substancias
enumeradas acima.

LISTA-B1

LISTA DAS SUBSTANCIAS PSICOTROPICAS
(Sujeitas a Notificacdo de Receita "B")
ALOBARBITAL

ALPRAZOLAM

AMOBARBITAL

APROBARBITAL

BARBEXACLONA

BARBITAL

BROMAZEPAM

BROTIZOLAM

BUTALBITAL

BUTOBARBITAL

CAMAZEPAM

CETAZOLAM

CICLOBARBITAL



CLOBAZAM
CLONAZEPAM
CLORAZEPAM
CLORAZEPATO
CLORDIAZEPOXIDO
CLOTIAZEPAM
CLOXAZOLAM
DELORAZEPAM
DIAZEPAM
ESTAZOLAM
ETCLORVINOL
ETINAMATO
FENDIMETRAZINA
FENOBARBITAL
FLUDIAZEPAM
FLUNITRAZEPAM
FLURAZEPAM
GLUTETIMIDA
HALAZEPAM
HALOXAZOLAM
LEFETAMINA
LOFLAZEPATO ETILA
LOPRAZOLAM

LORAZEPAM



LORMETAZEPAM
MEDAZEPAM
MEPROBAMATO
MESOCARBO
METIL FENOBARBITAL (PROMINAL)
METIPRILONA
MIDAZOLAM
N-ETILANFETAMINA
NIMETAZEPAM
NITRAZEPAM
NORCANFANO (FENCANFAMINA)
NORDAZEPAM
OXAZEPAM
OXAZOLAM
PEMOLINA
PENTAZONINA
PENTOBARBITAL
PINAZEPAM
PIPRADOL
PIROVARELONA
PRAZEPAM
PROLINTANO
PROPILEXEDRINA

SECBUTABARBITAL



SECOBARBITAL
TEMAZEPAM
TETRAZEPAM
TIAMILAL
TIOPENTAL
TRIAZOLAM
TRIEXIFENIDIL
VINILBITAL
ZOLPIDEM
ZOPICLONA
ADENDO:

ficam também sob controle, todos os sais e isbmeros das substancias
enumeradas acima;

os medicamentos que contenham FENOBARBITAL, PROMINAL,
BARBITAL e BARBEXACLONA, ficam sujeitos a prescricdo da
Receita de Controle Especial, em 2 (duas) vias e os dizeres de
rotulagem e bula devem apresentar a seguinte frase: "VENDA SOB
PRESCRICAO MEDICA - SO PODE SER VENDIDO COM
RETENCAO DA RECEITA "

LISTA - B2

LISTA DAS SUBSTANCIAS PSICOTROPICAS ANOREXIGENAS
(Sujeitas a Notificacdo de Receita "B")

AMINOREX

ANFEPRAMONA (DIETILPROPIONA)

FEMPROPOREX

FENDIMETRAZINA

FENTERMINA



MAZINDOL
MEFENOREX
ADENDO:

ficam também sob controle, todos os sais e isdbmeros das substancias
enumeradas acima.

LISTA-C1

LISTA DAS OUTRAS SUBSTANCIAS SUJEITAS A CONTROLE
ESPECIAL

(Sujeitas a Receita de Controle Especial em duas vias)
ACEPROMAZINA
ACIDO VALPROICO
AMANTADINA
AMINEPTINA
AMISSULPRIDA
AMITRIPTILINA
AMOXAPINA
AZACICLONOL
BECLAMIDA
BENACTIZINA
BENFLUOREX
BENZOCTAMINA
BENZOQUINAMIDA
BIPERIDENO
BUSPIRONA

BUTAPERAZINA



BUTRIPTILINA
CAPTODIAMINA
CARBAMAZEPINA
CAROXAZONA
CETAMINA
CICLARBAMATO
CICLEXEDRINA
CICLOPENTOLATO
CITALOPRAM
CLOMACRANO
CLOMETIAZOL
CLOMIPRAMINA
CLOREXADOL
CLORPROMAZINA
CLORPROTIXENO
CLOTIAPINA
CLOZAPINA
DEANOL
DESFLURANO
DESIPRAMINA
DEXETIMIDA
DEXFENFLURAMINA
DEXTROMETORFANO

DIBENZEPINA



DIMETRACRINA
DISOPIRAMIDA
DISSULFIRAM
DIVALPROATO DE SODIO
DIXIRAZINA

DOXEPINA

DROPERIDOL
EMILCAMATO
ENFLURANO
ETOMIDATO
ETOSSUXIMIDA
ECTILUREIA
FACETOPERANO (LEVOFACETOPERANO)
FENAGLICODOL
FENELZINA
FENFLURAMINA
FENITOINA
FENILPROPANOLAMINA
FENIPRAZINA
FEMPROBAMATO
FLUFENAZINA
FLUMAZENIL
FLUOXETINA

FLUPENTIXOL



FLUVOXAMINA
HALOPERIDOL

HALOTANO

HIDRATO DE CLORAL
HIDROCLORBEZETILAMINA
HIDROXIDIONA
HOMOFENAZINA
IMICLOPRAZINA
IMIPRAMINA
IMIPRAMINOXIDO
IPROCLORIZIDA
ISOCARBOXAZIDA
ISOFLURANO
ISOPROPIL-CROTONIL-UREIA
LAMOTRIGINA

LEVODOPA
LEVOMEPROMAZINA
LINDANO

LISURIDA

LITIO

LOPERAMIDA

LOXAPINA

MAPROTILINA

MECLOFENOXATO



MEFENOXALONA
MEFEXAMIDA
MEPAZINA
MESORIDAZINA
METILPENTINOL
METISERGIDA
METIXENO
METOPROMAZINA
METOXIFLURANO
MIANSERINA
MINACIPRAN
MINAPRINA
MIRTAZAPINA
MISOPROSTOL
MOCLOBEMIDA
MOPERONA
NALOXONA
NALTREXONA
NEFAZODONA
NIALAMIDA
NOMIFENSINA
NORTRIPTILINA
NOXPTILINA

OLANZAPINA



OPIPRAMOL
ORLISTAT
OXCARBAZEPINA
OXIFENAMATO
OXIPERTINA
PAROXETINA
PENFLURIDOL
PERFENAZINA
PERGOLIDA
PERICIAZINA (PROPERICIAZIDA)
PIMOZIDA
PIPAMPERONA
PIPOTIAZINA
PRAMIPEXOL
PRIMIDONA
PROCLORPERAZINA
PROMAZINA
PROPANIDINA
PROPIOMAZINA
PROPOFOL
PROTIPENDIL
PROTRIPTILINA
PROXIMETACAINA

RISPERIDONA



ROPINIROL
SELEGILINA
SERTRALINA
SEVOLFURANO
SIBUTRAMINA
SILDENAFILA
SULPIRIDA
TACRINA
TALCAPONA
TETRACAINA
TIANEPTINA
TIAPRIDA
TIOPROPERAZINA
TIORIDAZINA
TIOTIXENO
TOPIRAMATO
TRANILCIPROMINA
TRAZODONA
TRICLOFOS
TRICLORETILENO
TRIFLUOPERAZINA
TRIFLUPERIDOL
TRIMIPRAMINA

VALPROATO SODICO



VENLAFAXINA
VERALIPRIDA
VIGABATRINA
ZIPRAZIDONA
ZUCLOPENTIXOL
ADENDO:

ficam também sob controle, todos os sais e isdbmeros das substancias
enumeradas acima;

ficam suspensas, temporariamente, as atividades mencionadas no
artigo 2° da Portaria SVS/MS n.° 344/98, relacionadas as substancias
FENFLURAMINA E DEXFENFLURAMINA e seus sais, bem como 0s
medicamentos que as contenham, até que os trabalhos de pesquisa
em desenvolvimento no pais e no exterior, sobre efeitos colaterais
indesejaveis, sejam ultimados;

os medicamentos a base da substancia LOPERAMIDA ficam sujeitos
a VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA SEM A RETENCAO DE
RECEITA;

4) fica proibido a comercializacdo e manipulacdo de todos os
medicamentos que contenham LOPERAMIDA ou em associacoes,
nas formas farmacéuticas liquidas ou em xarope para uso pediatrico
(Portaria SVS/MS n.° 106 de 14 de setembro de 1994 — DOU 19/9/94);

5) sO sera permitida a compra e uso do medicamento contendo a
substancia MISOPROSTOL em estabelecimentos hospitalares
devidamente cadastrados junto a Autoridade Sanitaria para este fim;

6) os medicamentos a base da substancia FENILPROPANOLAMINA,
ficam sujeitos a VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA SEM A
RETENCAO DE RECEITA.

7) os medicamentos de uso topico odontoldgico a base da substancia
TETRACAINA, quando néo associada a qualquer outro principio ativo,
ficam as VENDAS SEM PRESCRICAO MEDICA;

8) os medicamentos a base da substancia DEXTROMETORFANO,
ficam sujeitos a VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA SEM A
RETENCAO DE RECEITA;



9) Excetuam-se das disposi¢cdes legais deste Regulamento Técnico os
produtos a base das substancias Lindano e Tricloroetileno quando,
comprovadamente, forem utilizadas para outros fins que nédo os de
efeito a area de saude, e portanto ndo estdo sujeitos ao controle e
fiscalizacdo do Ministério da Saude.

LISTA - C2

LISTA DE SUBSTANCIAS RETINOICAS
(Sujeitas a Notificacdo de Receita Especial)
ACITRETINA

ADAPALENO

ISOTRETINOINA

TRETINOINA

ADENDO:

ficam também sob controle, todos os sais e isOmeros das substancias
enumeradas acima;

2) os medicamentos de uso topico contendo as substancias desta lista
ficam sujeitos a VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA SEM A
RETENCAO DE RECEITA.

LISTA-C3

LISTA DE SUBSTANCIAS IMUNOSSUPRESSORAS

(Sujeita a Notificacdo de Receita Especial)

1) FTALIMIDOGLUTARIMIDA (TALIDOMIDA)

ADENDO:

1) ficam também sob controle, todos os sais e isOmeros das
substancias enumeradas acima.

LISTA-C4

LISTA DAS SUBSTANCIAS ANTI-RETROVIRAIS



(Sujeitas a Receituario do Programa

da DST/AIDS ou Sujeitas a Receita de Controle Especial em duas
vias)

DELAVIDINA
DIDANOSINA (ddI)
EFAVIRENZ
ESTAVUDINA (d4T)
INDINAVIR
LAMIVUDINA (3TC)
NELFINAVIR
NEVIRAPINA
RITONAVIR
SAQUINAVIR
ZALCITABINA (ddC)
ZIDOVUDINA (AZT)
ADENDO:

1) ficam também sob controle, todos os sais e isOmeros das
substancias enumeradas acima;

2) os medicamentos a base de substancias anti-retrovirais acima
elencadas, devem ser prescritos em receituario préprio estabelecido
pelo Programa de DST/AIDS do Ministério da Saude, para
dispensacdo nas farmacias hospitalares/ambulatoriais do Sistema
Publico de Saude;

3) os medicamentos a base de substancias anti-retrovirais acima
elencadas, quando dispensados em farmacias e drogarias, ficam
sujeitos a venda sob Receita de Controle Especial em 2 (duas) vias.

LISTA -C5



LISTA DAS SUBSTANCIAS ANABOLIZANTES
(Sujeitas a Receita de Controle Especial em duas vias)
DIIDROEPIANDROSTERONA (DHEA)
ESTANOZOLOL

FLUOXIMESTERONA OU FLUOXIMETILTESTOSTERONA
MESTEROLONA

METANDRIOL

METILTESTOSTERONA

NANDROLONA

OXIMETOLONA

ADENDO:

ficam também sob controle, todos os sais e isbmeros das substancias
enumeradas acima.

LISTA - D1

LISTA DE SUBSTANCIAS PRECURSORAS DE ENTORPECENTES
E/OU PSICOTROPICOS

(Sujeitas a Receita Médica sem Retencéao)
1-FENIL-2-PROPANONA

3,4 - METILENDIOXIFENIL-2-PROPANONA
ACIDO ANTRANILICO

ACIDO FENILACETICO

ACIDO LISERGICO

ACIDO N-ACETILANTRANILICO
EFEDRINA

ERGOMETRINA



ERGOTAMINA
ISOSAFROL
PIPERIDINA
PIPERONAL
PSEUDOEFEDRINA
SAFROL

ADENDO:

ficam também sob controle, todos os sais e isdbmeros das substancias
enumeradas acima.

LISTA - D2

LISTA DE INSUMOS QUIMICOS UTILIZADOS COMO
PRECURSORES

PARA FABRICACAO E SINTESE DE ENTORPECENTES E/OU
PSICOTROPICOS

(Sujeitos a Controle do Ministério da Justica)
ACETONA

ACIDO CLORIDRICO

ACIDO SULFURICO

ANIDRIDO ACETICO

CLORETO DE METILENO

CLOROFORMIO

ETER ETILICO

METIL ETIL CETONA

PERMANGANATO DE POTASSIO

SULFATO DE SODIO



TOLUENO
ADENDO:

produtos e insumos quimicos, sujeitos a controle da Policia Federal,
de acordo com a Lei n.° 9.017 de 30/03/1995, Decreto n.° 1.646 de
26/09/1995, Decreto n.° 2.036 de 14/10/1996, Resolucéo n.° 01/95 de
07 de novembro de 1995 e Instrucdo Normativa n.° 06 de 25/09/1997;

0 insumo quimico ou substancia CLOROFORMIO esta proibido para
uso em medicamentos.

LISTA-E

LISTA DE PLANTAS QUE PODEM ORIGINAR SUBSTANCIAS
ENTORPECENTES E/OU PSICOTROPICAS

CANNABIS SATIVUM

CLAVICEPS PASPALI

DATURA SUAVEOLANS

ERYTROXYLUM COCA

LOPHOPHORA WILLIAMSII (CACTO PEYOTE)

PRESTONIA AMAZONICA (HAEMADICTYON AMAZONICUM)
ADENDO:

1) ficam também sob controle, todos os sais e isOmeros das
substancias obtidas a parti das plantas elencadas acima.

LISTA-F
LISTA DAS SUBSTANCIAS DE USO PROSCRITO NO BRASIL
LISTA F1 - SUBSTANCIAS ENTORPECENTES

3-METILFENTANILA (N-(3-METIL 1-(FENETIL-4-
PIPERIDIL)PROPIONANILIDA)

3-METILTIOFENTANILA (N-[3-METIL-1-[2-(2-TIENIL)ETIL]-4-
PIPERIDIL]JPROPIONANILIDA)



ACETIL-ALFA-METILFENTANILA (N-[1-p -METILFENETIL)-4-
PIPERIDILJACETANILIDA)

ALFA-METILFENTANILA (N-[1-p -METILFENETIL)-4-
PIPERIDIL]JPROPIONANILIDA)

ALFAMETILTIOFENTANIL (N-[1-[1-METIL-2-(2-TIENI)ETIL]-4-
PIPERIDILJPROPIONANILIDA)

BETA-HIDROXI-3-METILFENTANILA
BETA-HIDROXIFENTANILA

COCAINA

DESOMORFINA (DIIDRODEOXIMORFINA)

ECGONINA

HEROINA (DIACETILMORFINA)

MPPP (1-METIL-4-FENIL-4-PROPIONATO DE PIPERIDINA (ESTER))

PARA-FLUOROFENTANILA (4-FLUORO-N-(1-FENETIL-4-
PIPERIDIL)PROPIONANILIDA)

PEPAP (1-FENETIL-4-FENIL-4-ACETATO DE PIPERIDINA (ESTER))

TIOFENTANILA (N-[1-[2-TIENIL)ETIL]-4-
PIPERIDIL]JPROPIONANILIDA)

LISTA F2 - SUBSTANCIAS PSICOTROPICAS

4-METILAMINOREX (= )-CIS-2-AMINO-4-METIL-5-FENIL-2-
OXAZOLINA

BENZOFETAMINA

CATINONA ( (-)-(5)-2-AMINOPROPIOFENONA)
CLORETO DE ETILA

DET ( 3-[2-(DIETILAMINO)ETIL]LINDOL)

LISERGIDA (9,10-DIDEHIDRO-N,N-DIETIL-6-METILERGOLINA-8 b -
CARBOXAMIDA) -LSD



DMA (( )-2,5-DIMETOXI-p -METILFENETILAMINA)

DMHP(3-(1,2-DIMETILHEPTIL)-7,8,9,10-TETRAHIDRO-6,6,9-
TRIMETIL-6H-DIBENZO[B,D]PIRANO-1-OL)

DMT (3-[2-(DIMETILAMINO)ETIL] INDOL)

DOB ((z )-4-BROMO-2,5-DIMETOXI-u -METILFENETILAMINA)-
BROLANFETAMINA

DOET ((+ ) —=4-ETIL-2,5-DIMETOXIp -FENETILAMINA)
ETICICLIDINA (N-ETIL-1-FENILCICLOHEXILAMINA)-PCE
ETRIPTAMINA (3-(2-AMINOBUTIL)INDOL)

MDA (1 -METIL-3,4-(METILENDIOXI)FENETILAMINA)-
TENAMFETAMINA

MDMA ( (£ )-N, pt -DIMETIL-3,4-(METILENDIOXI)FENETILAMINA)
MECLOQUALONA

MESCALINA (3,4,5-TRIMETOXIFENETILAMINA)
METAQUALONA

METICATINONA (2-(METILAMINO)-1-FENILPROPAN-L-ONA)
MMDA (2-METOXI-pt -METIL-4,5-(METILENDIOXI)FENETILAINA)

PARAHEXILA (3-HEXIL-7,8,9,10-TETRAHIDRO-6,6,9-TRIMETIL-6H-
DIBENZO[B,D]PIRANO-1-OL)

PMA (P-METOXI-p -METILFENETILAMINA)

PSILOCIBINA  (FOSFATO  DIHIDROGENADO DE  3-[2-
(DIMETILAMINOETIL)]INDOL-4-ILO)

PSILOCINA (3-[2-(DIMETILAMINO)ETIL]INDOL-4-OL)
ROLICICLIDINA (L-(L-FENILCICLOMEXIL)PIRROLIDINA)-PHP,PCPY
STP,DOM (2,5-DIMETOXI- ,4-DIMETILFENETILAMINA)

TENOCICLIDINA (1-[1-(2-TIENIL)CICLOHEXIL]PIPERIDINA)-TCP



THC (TETRAIDROCANABINOL)

TMA ( ()-3,4,5-TRIMETOXI-pu -METILFENETILAMINA)
ZIPEPROL

LISTA F3 — OUTRAS SUBSTANCIAS

ESTRICNINA

ETRETINATO

ADENDO:

ficam também sob controle, todos os sais e isdbmeros das substancias
enumeradas acima.



