Ministério da Saude - MS

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA

PORTARIA/SVS N° 344, DE 12 DE MAIO DE 1998 (*)
(Publicada em DOU n° 91, de 15 de maio de 1998)
(Republicada em DOU n° 93, de 19 de maio de 1998)
(Republicada em DOU n° 251, de 31 de dezembro de 1998)
(Republicada em DOU n° 21, de 1° de fevereiro de 1999)

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
atribuices e considerando a Convencdo Unica sobre Entorpecentes de 1961 (Decreto n.°
54.216/64), a Convencdo sobre Substancias Psicotropicas, de 1971 (Decreto n.°
79.388/77), a Convencdo Contra o Trafico llicito de Entorpecentes e Substancias
Psicotropicas, de 1988 (Decreto n.° 154/91), o Decreto-Lei n.° 891/38, o 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° 78.922/76 e as Resolucgdes
GMC n° 24/98 e n° 27/98, resolve:

CAPITULO I
DAS DEFINICOES

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

Autorizacdo Especial - Licenca concedida pela Secretaria de Vigilancia Sanitaria do
Ministério da Saude (SVS/MS) a empresas, instituicpedes e 6rgdos, para 0 exercicio de
atividades de extracéo, producdo, transformacéo, fabricagéo, fracionamento, manipulagéo,
embalagem, reembalagem, importacdo e exportacdo das substancias constantes das listas
anexas a este Regulamento, bem como os medicamentos que as contenham.
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Certificado de Autorizacdo Especial - Documento expedido pela Secretaria de
Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude (SVS/MS), que consubstancia a concessao da
Autorizacédo Especial.

servicos-de-satide,-oupara-fins-de-exportacdo- (Revogada pela RDC n° 367, de 6 de abril
de 2020)

~

attorizadas-para-cada-empresa—no-ano-em-curse- (Revogada pela RDC n° 367,
abril de 2020)

de 6 de

DCB - Denominagdo Comum Brasileira.
DCI - Denominagdo 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 Convencdo Unica sobre Entorpecentes,
reproduzidas nos anexos deste Regulamento Técnico.

Licenca de Funcionamento - Permissdo concedida pelo 6rgdo de saude 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.

Livro de Registro Especifico - Livro destinado a anotagéo, em ordem cronoldgica, de
estoques, de entradas (por aquisi¢do ou producédo), de saidas (por venda, processamento,
uso) e de perdas de medicamentos sujeitos ao controle especial.
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Livro de Receiturio Geral - Livro destinado ao registro de todas as preparagdes
magistrais manipuladas em farmécias.

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
prescricdo de medicamentos:

a) entorpecentes (cor amarela);
b) psicotropicos (cor azul) e
c) retindides de uso sistémico e imunossupressores (cor branca).

A Notificacdo 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
psicotrépicos e constantes das listas aprovadas pela Convencgdo Contra o Tréfico llicito de
Entorpecentes e de Substancias Psicotropicas, reproduzidas nos anexos deste Regulamento
Técnico.

Preparacdo Magistral - Medicamento preparado mediante manipulacdo em farmacia,
a partir de férmulas constante de prescricdo 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 orientacdo de uso para o
paciente, efetuada por profissional legalmente habilitado, quer seja de formulacédo
magistral ou de produto industrializado.

Substancia Proscrita - Substancia cujo uso esta proibido no Brasil.
CAPITULO 11
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 1) e de suas
atualizacbes, ou os medicamentos que as contenham, é obrigatoria a obtencdo de
Autorizacdo Especial concedida pela Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da
Saude.
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8 1° A peticdo de Autorizacdo Especial serd protocolizada pelos responsaveis dos
estabelecimentos da empresa junto a Autoridade Sanitéaria local.

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

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

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

8 5° As eventuais alteragdes de nomes de dirigentes, inclusive de responsavel técnico
bem como de atividades constantes do Certificado de Autorizagdo Especial serdo
solicitadas mediante o preenchimento de formulario especifico a Autoridade Sanitaria
local, que 0 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 manipulacdo por farmécias magistrais das substancias e
medicamentos de que trata o caput deste artigo, ficam sujeitas a autorizacdo especial do
Ministério da Salde e a licenca de funcionamento concedida pela Autoridade Sanitéria
local.

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

A_peti
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tenha-side-desativado-(Revogado pela Resolucdo — RDC n° 16, de 01 de abril de 2014)

Art. 4° Ficam proibidas a producdo, fabricacdo, importacdo, exportacdo, 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 Instituicdes autorizados pela Secretaria de Vigilancia
Sanitaria do Ministério da Saude com a estrita finalidade de desenvolver pesquisas e
trabalhos médicos e cientificos.

Art. 4°-A. Fica permitida, a estabelecimentos devidamente autorizados pela Anvisa, a
formacéo de estoque de padrdes analiticos de substancias sujeitas a controle especial, para
fins de distribuigéo a estabelecimentos que realizem analises laboratoriais e atividades de
ensino e pesquisa, desde que tal estoque seja compativel com a rotina da empresa.
(Incluido pela Resolugdo - RDC N° 231, de 20 de junho de 2018)

psicotrépicas: (Revogado pela Resolucdo - RDC N° 16, de 01 de abril de 2014)
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es—segmntesﬂeeumemg& (Revogado pela Resolugao - RDC No 16, de 01 de abrll de
2014)

Feele#al—de—NHn&ene—elaJusHe& (Revogada pela Resolugao RDC No 16 de 01 de abrll
de 2014)

peﬂgae%stmrda—eem—es—segumtes—deeumen%e& (Revogada pela RDC n° 367 de 6 de
abril de 2020)
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Art. 8° Ficam isentos de Autorizacdo Especial as empresas, instituicdes e 6rgdos na
execucdo das seguintes atividades e categorias a eles vinculadas:

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

Il - Orgéos de Repressdo a Entorpecentes;

Il - Laboratorios de Analises Clinicas que utilizem substancias objeto deste
Regulamento Técnico unicamente com finalidade diagnostica.

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

eenstan%es—da—tnstmeae—NeFma%Hm—deste—Regulamente—Teeme& (Revogado pela
Resolucdo - RDC N° 16, de 01 de abril de 2014)

émpe%&legﬁlaea&emAﬁg@r— (Revogado pela Resoluc;ao RDC N° 16, de 01 de abril
de 2014)

abril de 2014)
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CAPITULO 11l
DO COMERCIO
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seguinte-destinacdo: (Revogado pela RDC n° 367 de 6 de abril de 2020)

ReselﬂﬁaeN—zzg—deul—l—deudezembmde—zggi—) (Revogado pela RDC n° 367, de 6 de
abril de 2020)
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responsavel. Este visto tera validade de 60 (sessenta) dias. (Revogado pela Resolucéo -
RDC N° 11, de 22 de marco de 2011)

een#ele—sebrea&mesma& (Revogado pela Resolugao RDC NO
2011)

efeﬂvaela—a—tra%agae—eemeperal— (Revogado pela Resolugao - RDC N0 11, de 22 de
marco de 2011)

Art. 25 A compra, venda, transferéncia ou devolucdo das substancias constantes das
listas "Al", "A2" (entorpecentes), "A3", "B1" e "B2" (psicotrépicas), "C1" (outras
substancias sujeitas a controle especial), "C2" (retinoicas), "C4" (anti-retrovirais) e "C5"
(anabolizantes) e "D1" (precursoras) deste Regulamento Técnico e de suas atualizacdes,
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 substdncia 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 Teécnico de suas atualizagbes, bem como o0s
medicamentos que as contenham, devera distingui-los, apds 0 nome respectivo, através de
colocagdo entre parénteses, da letra indicativa da lista a que se refere.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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substaneras—eu—pmdu%e& (Revogado pela Resolut;ao RDC N° 11, de 22 de m r(;o de
2011)

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 & Programas Especiais do Sistema Unico
de Saude ndo esta sujeito as exigéncias previstas no caput deste artigo.

(Revogado pela Resolugao RDC N° 11, de 22 de margo de 2011)

Art. 28 As farmacias e drogarias para dispensar medicamentos de uso sistémico a
base de substancias constantes da lista "C2" (retindicas), somente podera 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 manipulacdo em farmécias das substancias constantes da lista
"C2" (retindicas), na preparacdo de medicamentos de uso sistémico, e de medicamentos a
base das substéncias constantes da lista "C3" (imunossupressoras) deste Regulamento
Técnico e de suas atualizaces. (Revogado, unicamente no que se refere a substancia
talidomida, pela Resolucéo - RDC N° 11, de 22 de marco de 2011)

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

Paragrafo Unico: Fica proibida a manipulacdo de substancias 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 atualizacbes e dos medicamentos que as contenham, deverd estar
devidamente legalizada junto aos 6rgdos competentes.

Paragrafo Unico. As Empresas que exercem, exclusivamente, a atividade de
transporte de substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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atualizacbes e os medicamentos que as contenham, devem solicitar a concessdo da
Autorizacdo Especial de que trata o Capitulo 11 deste Regulamento Técnico.

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

8§ 1° A transportadora devera manter, em seu arquivo, copia da Autorizacdo Especial
das empresas para as quais presta servicos. (Redacdo dada pela Resolu¢cdo — RDC n°
438, de 6 de novembro de 2020)

§ 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 cOpia da prescri¢do
médica.

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

Paragrafo unico. Apds o tramite administrativo, a Autoridade Sanitaria local devera
encaminhar copia do processo a Autoridade Policial competente, quando se tratar de
substancias constantes das listas "Al", "A2" (entorpecentes), "A3", "Bl1" e "B2"
(psicotrdpicas) e "D1" (precursoras) e dos medicamentos que as contenham.

mdwdual—sende—\edada—sua—pewnda—eu—eeme#a& (Reda(;ao dada pela Resolugao N0
478, de 23 de setembro de 1999)
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GWG&G&G—}F}GMF}GG—%—VI&S—BGSHI—G—GMFGHG& (Reda(;ao dada pela Resoluc;ao N0 41
de 09 de junho de 2008)

pm@da—sua—%nda—eu—eemeﬁer& (Redagao dada pela Resolugao No 41 de 09 de junho
de 2008)

pela Resolugdo N° 41, de 09 de junho de 2008)

Art. 34 E vedada a compra e venda no mercado interno e externo de substincias
constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, bem como 0s seus
respectivos medicamentos, por sistemas de reembolso, através de qualquer meio de
comunicacdo, incluindo as vias postal e eletronica. (Redacao dada pela Resolucéo - RDC
N° 63, de 9 de setembro 2008)

81° Excetua-se do disposto no caput deste artigo a compra no mercado externo de
medicamentos a base de substancias da lista "C1" deste Regulamento Técnico e de suas
atualizacOes, em apresentacOes ndo registradas e/ou comercializadas no Brasil, quando
adquiridos por pessoas fisicas, para uso préprio. Para a aquisicdo em questdo é obrigatoria
a apresentacdo da receita médica e do documento fiscal comprobatério da aquisicdo em
quantidade para uso individual, sendo proibida sua venda ou comércio. (Redacdo dada
pela Resolugdo - RDC N° 63, de 9 de setembro 2008)

82° Excetua-se do disposto no caput deste artigo, os medicamentos a base de
substancias constantes da lista "C4" (antiretrovirais) e de suas atualizacbes. (Redacéo
dada pela Resolucédo - RDC N° 63, de 9 de setembro 2008)

CAPITULO YV
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" (psicotropicas), "C2" (retindicas para uso
sistémico) e "C3" (imunossupressoras), deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes.
(Revogado, unicamente no que se refere a substancia talidomida pela Resolucdo-RDC
N° 11, de 22 de marco de 2011)
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8§ 1° Caberd a Autoridade Sanitaria, fornecer ao profissional ou instituicéo
devidamente cadastrados, o talonario de Notificacdo de Receita "A", e a numeracdo para
confeccdo dos demais talonarios, bem como avaliar e controlar esta numeracao.

§ 2° A reposicdo do talonario da Notificacdo de Receita "A" ou a solicitacdo da
numeracdo subsequente para as demais Notificacbes de Receita, se fard mediante
requisicdo (ANEXO V1), devidamente preenchida e assinada pelo profissional.

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

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

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

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

8 7° A Notificagdo de Receita é personalizada e intransferivel, devendo conter
somente uma substancia das listas "Al" e "A2" (entorpecentes) e "A3", "B1" e "B2"
(psicotropicas), "C2" (retindides de uso sistémico) e "C3" (imunossupressoras) deste
Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, ou um medicamento que as contenham.
(Revogado, unicamente no que se refere a substancia talidomida pela Resolucéo -
RDC N° 11, de 22 de marco de 2011)

Art. 36 A Notificacdo de Receita conforme o anexo IX (modelo de talonario oficial
"A", para as listas "Al1", "A2" e "A3"), anexo X (modelo de talonario - "B", para as listas
"B1" e "B2"), anexo XI (modelo de talonario - "B" uso veterinario para as listas "B1" e
"B2"), anexo XII (modelo para os retindides de uso sistémico, lista "C2") e anexo XllI
(modelo para a Talidomida, lista "C3") devera conter os itens referentes as alineas a, b e c
devidamente impressos e apresentando as seguintes caracteristicas: (Revogado,
unicamente no que se refere a substancia talidomida pela Resolucéo - RDC N° 11, de
22 de marco de 2011)

a) sigla da Unidade da Federacao;
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b) identificagdo Numérica: - a sequéncia numérica sera fornecida pela Autoridade
Sanitaria competente dos Estados, Municipios e Distrito Federal;

c) identificacdo do emitente: - nome do profissional com sua inscri¢cdo no Conselho
Regional com a sigla da respectiva Unidade da Federacdo; ou nome da instituigéo,
endereco completo e telefone;

d) identificagdo do usuario: nome e endereco completo do paciente, e no caso de uso
veterinario, nome e enderego completo do proprietério e identificacdo do animal;

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

) simbolo indicativo: no caso da prescri¢do 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 coragéo 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 instituicdo ou estabelecimento hospitalar, devera
identificar a assinatura com carimbo, constando a inscricdo no Conselho Regional, ou
manualmente, de forma legivel,

i) identificacho do comprador: nome completo, numero do documento de
identificacdo, endereco completo e telefone;

j) identificacdo do fornecedor: nome e endereco completo, nome do responsavel pela
dispensacéo e data do atendimento;

) 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 numeracdo inicial e final concedidas ao
profissional ou instituicdo e o numero da Autorizacdo para confeccdo de talonarios emitida
pela Vigilancia Sanitéaria local;

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

8§ 1° A distribuicéo e controle do taldo de Notificacdo de Receita "A" e a sequéncia
numérica da Notificacdo de Receita "B" (psicotropicos) e a Notificagdo de Receita
Especial (retindides e talidomida), obedecerdo ao disposto na Instrucdo Normativa deste
Regulamento Técnico.

8 2° Em caso de emergéncia, poderd 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 ndo oficial, devendo conter obrigatoriamente: o
diagnostico ou CID, a justificativa do carater emergencial do atendimento, data, inscricao
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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
Sanitéria 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" - psicotrépicas) e/ou seqliéncia numérica da
Notificacdo de Receita "B" (listas "B1" e "B2" -psicotropicas) e da Notificacdo de Receita
Especial (listas: "C2" - retindicas de uso sisttmico e "C3" - imunossupressoras), quando
for apurado seu uso indevido pelo profissional ou pela instituicdo, devendo o fato ser
comunicado ao orgdo de classe e as demais autoridades competentes. (Revogado,
unicamente no que se refere a substancia talidomida pela Resolucdo - RDC N° 11, de
22 de marco de 2011)

Art. 38 As prescricOes por cirurgies dentistas e médicos veterinarios s6 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
Notificacdo 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 Notificagdo 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 talonéario. Sera fornecida
gratuitamente pela Autoridade Sanitaria competente do Estado, Municipio ou Distrito
Federal, aos profissionais e instituicdes devidamente cadastrados.

8 1° Na solicitagdo do primeiro talonario de Notificacdo de Receita "A" o
profissional ou o portador poderd dirigir-se, pessoalmente, ao Servico de Vigilancia
Sanitéria para o cadastramento ou encaminhar ficha cadastral devidamente preenchida com
sua assinatura reconhecida em cartdrio.

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

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

Paragrafo Unico. As farmacias ou drogarias ficardo obrigadas a apresentar dentro do
prazo de 72 (setenta e duas) horas, a Autoridade Sanitaria local, as Notificagdes de Receita
"A" procedentes de outras Unidades Federativas, para averiguacao e visto.
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Art. 42 As NotificagOes de Receitas "A" que contiverem medicamentos a base das
substancias constantes das listas "Al" e "A2" (entorpecentes) e "A3" (psicotrdpicas) deste
Regulamento Técnico e de suas atualizacfes deverdo ser remetidas até o dia 15 (quinze) do
més subseqiiente as Autoridades Sanitarias Estaduais ou Municipais e do Distrito Federal,
através de relagdo em duplicata, que serd recebida pela Autoridade Sanitaria competente
mediante recibo, as quais, apos conferéncia, serdo 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 apresentacdo, 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 (Classificacdo Internacional de Doenca) ou
diagndstico e posologia, datar e assinar, entregando juntamente com a Notificacdo de
Receita "A" ao paciente para adquirir o medicamento em farmacia 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 Notificacdo de Receita "A" acompanhada da
justificativa.

8 3° No caso de formulagdes magistrais, as formas farmacéuticas deverdo conter, no
maximo as concentracdes que constam de Literaturas Nacional e Internacional
oficialmente reconhecidas (ANEXO X1V)

Art. 44 Quando, por qualquer motivo, for interrompida a administracdo de
medicamentos a base de substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de
suas atualizacGes, a Autoridade Sanitaria local deverd orientar 0 paciente ou seu
responsavel, sobre a destinacdo do medicamento remanescente.

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

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 devera
preencher uma justificativa contendo o CID (Classificacdo Internacional de Doencga) ou
diagndstico e posologia, datar e assinar entregando juntamente com a notificacdo de
Receita B ao paciente para adquirir o medicamento em farmaécia e drogaria.

8 2° No caso de formulagdes magistrais, as formas farmacéuticas deverdo conter, no
maximo, as concentracbes que constam de Literaturas Nacional e Internacional
oficialmente reconhecidas (ANEXO XIV).
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Art. 47 Ficam proibidas a prescri¢do e o aviamento de formulas contendo associa¢éo
medicamentosa das substancias anorexigenas constantes das listas deste Regulamento
Técnico e de suas atualizagBes, quando associadas entre si ou com ansioliticos, diuréticos,
horménios ou extratos hormonais e laxantes, bem como quaisquer outras substancias com
acao medicamentosa.

Art. 48 Ficam proibidas a prescri¢do e o aviamento de formulas contendo associa¢éo
medicamentosa de substancias ansioliticas, constantes das listas deste Regulamento
Técnico e de suas atualizagbes, associadas a substancias simpatoliticas ou
parassimpatoliticas.

m&aewae@e%gﬂane&aé&nﬁan&%t&da&k (Revogado pela Resolu(;ao RDC N° 11,
de 22 de marco de 2011)

ee—neeeleu—a—nume#aea& (Revogado pela Resolugao - RDC N0 11 de 22 de margo de
2011)

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 atualizacBes serd impressa as expensas do médico
prescritor ou pela instituicdo a qual esteja filiado, terd validade por um periodo de 30
(trinta) dias contados a partir de sua emissdo e somente dentro da Unidade Federativa que
concedeu a numeragao.

8 1° A Notificagdo de Receita Especial de Retinoides, para preparagdes
farmacéuticas de uso sisttémico, 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 emissdo e somente dentro da Unidade Federativa
que concedeu a numeragao.

8 2° A Notificacdo de Receita Especial para dispensacdo de medicamentos de uso
sisttmico que contenham substéncias constantes da lista "C2" (retindicas) deste
Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, deverd estar acompanhada de "Termo de
Consentimento Pos-Informagdo™ (ANEXO XV e ANEXO XVI), fornecido pelos
profissionais aos pacientes alertando-os que o medicamento é 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
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das listas "Al" e "A2" (entorpecentes), "A3", "B1" e "B2" (psicotropicas), "C2" (retindicas
de uso sistémico), "C3" (imunossupressoras), deste Regulamento Técnico e de suas
atualizacdes, poderédo 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. (Revogado, unicamente no que se refere a substéncia
talidomida pela Resolucéo - RDC N° 11, de 22 de marc¢o de 2011)

Paragrafo Unico. Para pacientes em tratamento ambulatorial serd exigida a
Notificacdo de Receita, obedecendo ao disposto no artigo 36 deste Regulamento Técnico.
(Revogado, unicamente no que se refere a substancia talidomida pela Resolucéo -
RDC N° 11, de 22 de marco de 2011)

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 Farmécia ou Drogaria" e "22 via - Orientagdo 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 teré 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 e de suas atualizaces.

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

83° As farmécias ou drogarias ficardo obrigadas a apresentar dentro do prazo de 72
(setenta e duas) horas, a Autoridade Sanitéria local, as Receitas de Controle Especial
procedentes de outras Unidades Federativas, para averiguacao e visto.

8 4° Somente sera permitido a aplicacdo do fator de equivaléncia entre as substancias
e seus respectivos derivados (Base/Sal), em prescri¢cGes contendo formulagGes magistrais,
sendo necessario que as quantidades correspondentes estejam devidamente identificadas
nos rotulos da embalagem priméria 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 apresentacéo, € privativo de farmécia ou
drogaria e somente podera ser efetuado mediante receita, sendo a "1? 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
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Unico de Satde , em formulario proprio estabelecido pelo programa de DST/AIDS, onde a
receita ficard retida. Ao paciente, devera ser entregue um receitudrio médico com
informagdes 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
atualizagBes, 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 "Al1l" (entorpecentes), "A2" e "B1" (psicotrépicos) deste Regulamento
Técnico e de suas atualizacdes, 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 0 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 enderego completo do proprietério e identificacdo do animal;

¢) nome do medicamento ou da substancia prescrita sob a forma de Denominagao
Comum Brasileira (DCB), dosagem ou concentracdo, 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, deverd 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
guantidade aviada e, quando tratar-se de formulacbes magistrais, também o nimero do
registro da receita no livro correspondente.

8 1° As prescrigdes por cirurgides dentistas e médicos veterinarios s6 poderdo ser
feitas quando para uso odontoldgico e veterinario, respectivamente.

8 2° Em caso de emergéncia, poderd 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 atualizacbes, em papel nédo
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
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a referida receita deverd anotar a identificacdo do comprador e apresenta-la a Autoridade
Sanitéria do Estado, Municipio ou Distrito Federal, dentro de 72 (setenta e duas) horas,
para visto.

Art. 56 Nos estabelecimentos hospitalares, clinicas médicas e clinicas veterinérias,
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 atualizacOes, 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 serd 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 atualizaces, ou medicamentos que as contenham.

Art. 58 A prescrigdo 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 atualizacdes, ou medicamentos que as contenham.

Art. 59 A quantidade prescrita de cada substancia constante da lista "C1" (outras
substancias sujeitas a controle especial) e "C5" (anabolizantes), deste Regulamento
Técnico e de suas atualizagbes, 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 diagnostico e posologia, datando e assinando as duas
vias.

Paragrafo Unico: No caso de formulagbes magistrais, as formas farmacéuticas
deverdo conter, no maximo, as concentracdes que constam de Literaturas Nacional e
Internacional oficialmente reconhecidas (ANEXO XI1V).

Art. 61 As plantas 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 atualiza¢fes, ndo poderdo ser objeto de prescricdo e
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manipulacdo de medicamentos alopéaticos e homeopaticos. (Redacédo dada pela Resolugéo
— RDC n° 66, de 18 de marco de 2016)

8 1° Excetuam-se do disposto no caput:

| - a prescricdo de medicamentos registrados na Anvisa que contenham em sua
composicdo a planta Cannabis sp., suas partes ou substancias obtidas a partir dela,
incluindo o tetrahidrocannabinol (THC). (Redacgdo dada pela Resolu¢do — RDC n° 66, de
18 de margo de 2016)

Il - a prescricdo de produtos que possuam as substancias canabidiol e/ou
tetrahidrocannabinol (THC), a serem importados em carater de excepcionalidade por
pessoa fisica, para uso proprio, para tratamento de salde, mediante prescricdo médica.
(Redacdo dada pela Resolu¢do — RDC n° 66, de 18 de marc¢o de 2016)

§ 2° Para a importacdo prevista no inciso Il do paragrafo anterior se aplicam os
mesmos requisitos estabelecidos pela Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 17, de 6
de maio de 2015. (Redacédo dada pela Resolucdo — RDC n° 66, de 18 de marc¢o de 2016)

CAPITULO VI
DA ESCRITURACAO

Art. 62 Todo estabelecimento, entidade ou 6rgao 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 atualizacGes, com qualquer finalidade
deverd 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 inddstria farmoquimica,
laboratérios farmacéuticos, distribuidoras, drogarias e farmécias.

8 2° Livro de Receituario Geral - para farmacias magistrais.

§ 3° Excetua-se da obrigacdo da escrituracdo 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 XI1X), lavrados pela Autoridade Sanitaria
do Estado, Municipio ou Distrito Federal.

8 1° Os livros a que se refere o caput deste artigo, poderéo 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 "Al1" 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
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"C5") e wum livro para a substancia ef/ou medicamento da lista "C3"
(imunossupressoras).(Revogado, unicamente no que se refere a substancia talidomida
pela Resolucdo - RDC N° 11, de 22 de marco de 2011)

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

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

8 1° A escrituragdo de todas as operagdes relacionadas com substancias constantes
nas listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizacGes, bem como os medicamentos
que as contenham, sera feita de modo legivel e sem rasuras ou emendas, devendo ser
atualizada semanalmente.

est&beleewneme—pele—pra%edeé—(emee)—&ne& (Revogado pela Resolugao RDC N° 11
de 22 de marco de 2011)

anes: (Rev gado pela Resolugao RDC N0 11, de 22 de mar(;o de 2011)

Art. 65 Os Livros de Registros Especificos destinam-se a anotacdo, em ordem
cronoldgica, de estoque, entradas (por aquisicdo ou producdo), 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.
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CAPITULO VIII
DOS BALANCOS

Art. 68 O Balanco de Substancias Psicoativas e Outras Substancias Sujeitas a
Controle Especial - BSPO (ANEXO XX), serd preenchido com a movimentacdo do
estoque das substancias constantes das listas "Al" e "A2" (entorpecentes), "A3","B1" e
"B2" (psicotrdpicas), "C1"(outras substdncias sujeitas a controle especial), "C2"
(retindicas), "C3" (imunossupressoras), "C4" (anti-retrovirais) e "C5" (anabolizantes) e
"D1" (precursoras), deste Regulamento Técnico e de suas atualiza¢fes, 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.

§ 2° Apos o visto da Autoridade Sanitaria, o destino das vias seré:

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

2a via - retida pela Autoridade Sanitéria.
3a via - retida na empresa ou instituig&o.

8 3° As 12 e 22 vias deverdo ser acompanhadas dos respectivos disquetes quando
informatizado.

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

§ 5° E vedado a utilizacdo de ajustes, utilizando o fator de correcdo, de substancias
constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizacBes, quando do
preenchimento do BSPO.

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

Art. 69 O Balanco 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 "Al1", "A2" (entorpecentes), "A3" e "B2" (psicotropicos) e "C4" (anti-
retrovirais) deste Regulamento Técnico e de suas atualiza¢Oes, por farmécias 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.
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8§ 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 seré:
12 via - retida pela Autoridade Sanitaria.

2% via - retida pela farmacia ou drogaria.

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

des—meses—de—aan—;&H;e—ee%bm—e—jane%—de—eada—aFw (Revogado pela Resolugao -
RDC N° 11, de 22 de margo de 2011)

Resolugao RDC N° 11, de 22 de margo de 2011)

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

Art. 72 A Relagdo Mensal de Notificagbes de Receita "A" - RMNRA (ANEXO
XX1V), destina-se ao registro das Notificagdes de Receita "A" retidas em farmécias e
drogarias quando da dispensacdo de medicamentos a base de substancias constantes das
listas "Al" e "A2" (entorpecentes) e "A3" (psicotrépicas) deste Regulamento Técnico e de
suas atualizacOes, a qual serd encaminhada junto com as respectivas notificaches a
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Autoridade Sanitéria, 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 devolucgéo das notificagBes 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 documenta¢cdo mencionada nos artigos 68, 69, 70, 71 e
72, nos prazos estipulados por este Regulamento Técnico, sujeitara o infrator as
penalidades previstas na legislacdo sanitaria em vigor.

Art. 74 A Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Salde e o Orgéo de
Repressdo a Entorpecentes da Policia Federal, trocardo, anualmente, relatorios sobre as
informagdes dos Balangos envolvendo substancias e medicamentos entorpecentes,
psicotrépicos e precursoras.

Art. 75 A Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude encaminhara
relatdrios estatisticos, trimestral e anualmente ao 6rgdo Internacional de Fiscalizacdo de
Drogas das NacBes Unidas com a movimentacdo relativas as substancias entorpecentes,
psicotropicos e precursoras.

Paragrafo unico. Os prazos para o envio dos relatorios estatisticos de que trata o
caput desse artigo obedecerdo aqueles previstos nas Convencfes Internacionais de
Entorpecentes, Psicotrdpicos 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 Salde,
obedecendo aos modelos e prazos estipulados neste capitulo.

CAPITULO IX
DA EMBALAGEM

Art. 77 E atribuicdo da Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Satde a
padronizacdo de bulas, rétulos e embalagens dos medicamentos que contenham
substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizagoes.

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 rétulos 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 tergo médio e com largura
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ndo inferior a um terco da largura do maior lado da face maior, contendo os dizeres:
"Venda sob Prescricdo Médica" - "Atenc¢do: 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
expressdo: "Atencdo: Pode Causar Dependéncia Fisica ou Psiquica".

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

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

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

Art. 83 Os rétulos de embalagens dos medicamentos a base de substancias constantes
das listas "C1" (outras substancias sujeitas a controle especial), "C2" (retindides de uso
topico), "C4" (anti-retrovirais) e "C5" (anabolizantes) deste Regulamento Técnico e de
suas atualizagOes, deverdo ter uma faixa horizontal de cor vermelha abrangendo todos os
seus lados, na altura do terco médio e com largura ndo 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 gque o texto, a expressdo: "Venda Sob Prescricdo Médica"- "S6 Pode ser Vendido
com Retencao da Receita".

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

8 3° Nas bulas e rotulos dos medicamentos de uso tépico, manipulados ou fabricados,
gue contém substancias retindicas, constantes da lista "C2" deste Regulamento Técnico e
de suas atualizacOes, devera constar, obrigatoriamente, em destaque e em letras de corpo
maior de que o texto, a expressdo: "Venda Sob Prescricdo Médica" - "Atencdo - Ndo Use
este Medicamento sem Consultar o seu Médico, caso esteja Gravida. Ele pode causar
Problemas ao Feto".
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8 4° Na face anterior e posterior da embalagem dos medicamentos a base da
substancias misoprostol constante da lista C1 (outras substéncias sujeitas a controle
especial) deste Regulamento Técnico devera constar obrigatoriamente, em destaque um
simbolo de mulher gravida dentro do circulo cortado ao meio e as seguintes expressdes
inseridas na tarja vermelha: "Atencdo: Uso sob Prescricdo Médica" - SO pode ser utilizado
com Retencdo de Receita" - "Atencdo: Riscos para Mulheres Gravidas”- "Venda e uso
Restrito a Hospital™.

8 5° Nas bulas e rétulos dos medicamentos que contem misoprostol deve constar
obrigatoriamente ao expressdo: "Atencdo: Risco para Mulheres Gravidas - Venda e Uso
Restrito a Hospital".

Art. 84 Os rétulos de embalagens dos medicamentos de uso sistémico, a base de
substancias constantes das listas "C2" (retindicas) deste Regulamento Técnico e de suas
atualizacdes, deverdo ter uma faixa horizontal de cor vermelha abrangendo todos os seus
lados, na altura do terco médio e com largura ndo 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 Coragdo e no
Sistema Nervoso do Feto".

Paragrafo Gnico. 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: "Venda Sob Prescricdo Medica" - "Atencdo: Risco para Mulheres Gravidas,
Causa Graves Defeitos na Face, nas Orelhas, no Coracdo e no Sistema Nervoso do Feto".

de 22 de marcgo de 2011)

Art. 86 As formulacdes magistrais contendo substancias constantes das listas deste
Regulamento Técnico e de suas atualizacBes deverdo 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 suas atualizacOes, para averiguar o cumprimento dos dispositivos
legais.

Paragrafo unico. O controle e a fiscalizagdo da produgdo, comércio, manipula¢do ou
uso das substancias e medicamentos de que trata esta Regulamento Técnico e de suas
atualizagBes serdo executadas, quando necessario, em conjunto com o 6rgao competente do
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Ministério da Fazenda, Ministério da Justica e seus congéneres nos Estados, Municipios e
Distrito Federal.

Art. 88 As empresas, estabelecimentos, instituicbes ou entidades que exercam
atividades correlacionadas com substancias constantes das listas deste Regulamento
Técnico e suas atualizagdes ou seus respectivos medicamentos, quando solicitadas pelas
Autoridades Sanitarias competentes, deverdo prestar as informacgdes ou proceder a entrega
de documentos, nos prazos fixados, a fim de ndo obstarem a acdo 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 Técnico e de suas atualizacdes.

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

8 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 disposicao da Autoridade Sanitaria para fins de fiscalizacao.

§ 4° E vedada a distribuicdo de amostras-gratis de medicamentos a base de
Misoprostol.
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Art. 91 Somente as farméacias poderdo receber receitas de medicamentos magistrais
ou oficinais para aviamento, vedada a intermediacdo sob qualquer natureza.

Art. 92 As industrias veterinarias e distribuidoras, deverdo atender as exigéncias
contidas neste Regulamento Técnico que refere-se a Autorizacdo Especial, ao comércio
internacional e nacional, prescri¢cdo, guarda, escrituracdo, balancos e registro em livros
especificos.

Art. 93 Os medicamentos destinados a uso veterinario, serdo regulamentados em
legislacdo especifica.

Art. 94 Os profissionais, servicos médicos e/ou ambulatoriais poderdo possuir, na
maleta de emergéncia, até 3 (trés) ampolas de medicamentos entorpecentes e até 5 (cinco)
ampolas de medicamentos psicotrépicos, para aplicacdo em caso de emergéncia, ficando
sob sua guarda e responsabilidade.
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Paragrafo Unico. A reposicdo das ampolas se fara com a Notificagdo de Receita
devidamente preenchida com o nome e endereco completo do paciente ao qual tenha sido
administrado o medicamento.

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

8 1° Se houver determinagéo do judicial, uma amostra devera ser resguardada, para
efeito de analise 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 instru¢éo do processo.

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

Art. 97 A Autoridade Sanitéria local regulamentard, 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¢Ges de natureza civil ou penal cabiveis.

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

Art. 100 As Autoridades Sanitarias e Policiais auxiliar-se-d0 mutuamente nas
diligéncias que se fizerem necessarias ao fiel cumprimento deste Regulamento Técnico.

Art. 101 As listas de substdncias constantes deste Regulamento Técnico serdo
atualizadas através de publicagbes em Diario Oficial da Unido sempre que ocorrer
concessdo de registro de produtos novos, alteracdo de férmulas, cancelamento de registro
de produto e alteracédo 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 atualizagcbes bem como os medicamentos que as
contenham, os estabelecimentos sujeitos a este Regulamento Técnico, quando atendidas as
Boas Préaticas de Manipulacdo e Controle (BPM e C) e Boas Préticas de Fabricacdo e
Controle (BPF e C), respectivamente para farmécias e industrias.
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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 atualizacGes, deverdo comprovar, perante a SVS/MS, no
momento da entrada da mercadoria no pais, o cumprimento das Boas Préaticas de
Fabricacédo (BPF) pelas respectivas unidades fabris de origem, mediante a apresentacéo 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 as Boas Préaticas de Manipula¢do (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 revisdo e atualizacdo deste Regulamento Técnico deverdo ocorrer no
prazo de 2 (dois) anos.

Art. 106 O Orgdo de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Sadde baixara instrugdes
normativas de carater geral ou especifico sobre a aplicacdo do presente Regulamento
Técnico, bem como estabelecera documentacdo, formulérios e periodicidades de
informacdes.

Observacdo: A Portaria SVS n° 724, de 14 de setembro de 1998, prorrogou o prazo de
adequacéo do art. 106 ate 31 de dezembro de 1998.

Art. 107 Compete aos Estados, Municipios e o Distrito Federal, exercer a
fiscalizacdo e o controle dos atos relacionados a producdo, comercializacdo e uso de
substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizacBes, bem
como os medicamentos que as contenham, no ambito de seus territérios bem como fara
cumprir as determinac@es da legislacdo federal pertinente e deste Regulamento Técnico.

Art. 108 Excetuam-se das disposicdes legais deste Regulamento Técnico as
substancias constante da lista "D2" (insumos quimicos) as quais encontram-se submetidas
ao controle e fiscalizagdo 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 15/08/97.

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

GONZALO VECINA NETO
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ANEXO |

(Anexo | originalmente incluido pela Portaria SVS/MS n° 344, DE 12 de maio de
1998, atualizado pela Portaria SVS/MS n° 722, DE 10 de setembro de 1998, pela
Resolucéo n° 147, de 28 de maio de 1999 (Atualizacédo n° 1), pela Resolugéo n° 480, de
23 de setembro de 1999 (Atualizacdo n° 2), pela Resolugdo n° 33, de 14 de janeiro de
2000 (Atualizagdo n° 3), pela Resolugdo n° 166, de 29 de fevereiro de 2000
(Atualizacao n° 4), pela Resolucédo - RDC n° 40, de 28 de abril de 2000 (Atualizacéo n°
5), pela Resolugdo - RDC n° 62, de 3 de julho de 2000 (Atualizacdo n° 6), pela
Resolucdo n° 98, de 20 de novembro de 2000 (Atualizacéo n° 7), pela Resolucdo - RDC
n° 104, de 6 de dezembro de 2000, pela Resolucéo - RDC n° 22, de 15 de fevereiro de
2001 (Atualizacdo n° 8), pela Resolucdo - RDC n° 147, de 9 de agosto de 2001
(Atualizacdo n° 9), pela Resolugcdo - RDC n° 228, de 11 de dezembro de 2001
(Atualizacao n° 10), pela Resolucédo n°® 178, de 17 de maio de 2002 (Atualizacdo n° 11),
pela Resolucéo n° 249, de 5 de setembro de 2002 (Atualizagdo n° 12), pela Resolucéo -
RDC N° 18, de 28 de janeiro de 2003 (Atualizacdo n° 13), pela Resolucdo - RDC n°
254, de 17 de setembro de 2003 (Atualizacédo n° 14), pela Resolucédo - RDC n° 3, de 08
de janeiro de 2004 (Atualizacédo n° 15), pela Resolucéo - RDC n° 137, de 26 de maio de
2004 (Atualizagdo n° 16), pela Resolugdo - RDC n° 200, de 17 de agosto de 2004
(Atualizacdo n° 17), pela Resolucdo - RDC n° 280, de 22 de novembro de 2004
(Atualizagdo n° 19), pela Resolugdo - RDC n° 26, de 15 de fevereiro de 2005
(Atualizacdo n° 20), pela Resolucdo - RDC n° 12, de 30 de janeiro de 2006
(Atualizagdo n° 21), pela Resolugdo - RDC n° 202, de 1° de novembro de 2006
(Atualizacdo n° 22), pela Resolucédo - RDC n° 15, de 1° de mar¢o de 2007 (Atualizacdo
n° 23), pela Resolucdo - RDC n° 44, de 2 de julho de 2007 (Atualizacdo n° 24), pela
Resolucdo - RDC n° 63, de 27 de setembro de 2007 (Atualizacdo n° 25), pela
Resolugdo - RDC n° 88, de 18 de dezembro de 2007 (Atualizagdo n° 26), pela
Resolucdo - RDC n° 19, de 24 de marc¢o de 2008 (Atualizacdo n° 27), pela Resolucéo -
RDC n° 79, de 4 de novembro de 2008 (Atualizacéo n° 28), pela Resolucéo - RDC n° 7,
de 26 de fevereiro de 2009 (Atualizacdo n° 29), pela Resolucdo - RDC n° 40, de 15 de
julho de 2009 (Atualizagdo n° 30), pela Resolugdo - RDC n° 70, de 22 de dezembro de
2009 (Atualizacdo n° 31), pela Resolucdo - RDC n° 13, de 26 de marco de 2010
(Atualizacéo n° 32), pela Resolugéo - RDC n° 21, de 17 de junho de 2010 (Atualizacio
n° 33), pela Resolucdo - RDC n° 36, de 3 de agosto de 2011 (Atualizacdo n° 34), pela
Resolucédo - RDC n° 37, de 2 de julho de 2012 (Atualizacdo n° 35), pela Resolucéo -
RDC n° 39, de 9 de julho de 2012 (Atualizacdo n° 36), pela Resolugéo - RDC n° 6, de
18 de fevereiro de 2014 (Atualizacdo n° 37), pela Resolucdo - RDC n° 32, de 4 de
junho de 2014 (Atualizacédo n° 38), pela Resolucédo - RDC n° 44, de 24 de setembro de
2014 (Atualizacdo n° 39), pela Resolugdo - RDC n° 63, de 17 de outubro de 2014
(Atualizacao n° 40), Resolugéo - RDC n° 3, de 26 de janeiro de 2015 (Atualizagdo n°
41), Resolucdo - RDC n° 8, de 13 de fevereiro de 2015 (Atualizacéo n° 42), Resolucéo -
RDC n° 13, de 24 de marco de 2015 (Atualizagéo n° 43) Resolucéo - RDC n° 18, de 13
de maio de 2015 (Atualizacdo n° 44), pela Resolugdo - RDC n° 32, de 30 de julho de
2015 (Atualizagdo n° 45), pela Resolugcdo - RDC n° 44, de 8 de outubro de 2015
(Atualizagdo n° 46), pela Resolugcdo — RDC n° 49, de 11 de novembro de 2015
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(Atualizacao n° 47), pela Resolugdo — RDC n° 65, de 2 de marco de 2016 (Atualizagdo
n° 48), pela Resolucdo — RDC n° 66, de 18 de marco de 2016 (Atualizacédo n° 49), pela
Resolu¢édo — RDC n° 79, de 23 de maio de 2016 (Atualizacdo n° 50) , pela Resolugéo —
RDC n° 87, de 28 de junho de 2016 (Atualizacdo n° 51), pela Resolu¢do — RDC n° 103,
de 31 de agosto de 2016 (Atualizacéo n° 52, pela Resolugdo — RDC n° 117, de 19 de
outubro de 2016 (Atualizacao n° 53), pela Resolu¢do — RDC n° 130, de 2 de dezembro
de 2016 (Atualizacdo n° 54), pela Resolugcdo — RDC n° 143, de 17 de marc¢o de 2017
(Atualizacao n° 55), pela Resolucdo — RDC n° 159, de 2 de junho de 2017 (Atualizacdo
n° 56), pela Resolucdo — RDC n° 169, de 16 de agosto de 2017 (Atualizacéo n° 57), pela
Resolucdo — RDC n° 175, de 15 de setembro de 2017 (Atualizacdo n° 58), pela
Resolugdo — RDC n° 186, de 24 de outubro de 2017 (Atualizagdo n° 59), pela
Resolucdo — RDC n° 188, de 13 de novembro de 2017 (Atualizacdo n° 60), pela
Resolugdo — RDC n° 192, de 11 de dezembro de 2017 (Atualizacdo n° 61), pela
Resolucdo — RDC n° 227, de 17 de maio de 2018 (Atualizacdo n° 62), pela Resolucéo —
RDC n° 246, de 21 de agosto de 2018 (Atualizacdo n° 63), pela Resolu¢cdo — RDC n°
254, de 10 de dezembro de 2018 (Atualizacdo n° 64), pela Resolucdo — RDC n° 265, de
8 de fevereiro de 2019 (Atualizagcdo n° 65), pela Resolugdo — RDC n° 277, de 16 de
abril de 2019 (Atualizacdo n° 66), pela Resolucdo — RDC n° 300, de 12 agosto de 2019
(Atualizagdo n° 67), pela Resolugdo — RDC n° 314, de 10 de outubro de 2019
(Atualizacdo n° 68), pela Resolucdo — RDC n° 325, de 3 de dezembro de 2019
(Atualizacdo n° 69), pela Resolucdo — RDC n° 337, de 13 de fevereiro de 2020
(Atualizacdo n° 70), pela Resolucdo — RDC n° 345, de 9 de marco de 2020
(Atualizagdo n° 71), pela Resolugdo — RDC n° 351, de 20 de margo de 2020
(Atualizacao n° 72), pela Resolucdo — RDC n° 368, de 7 de abril de 2020 (Atualizacdo
n° 73) e pela Resolugdo — RDC n° 372, de 15 de abril de 2020 (Atualizagdo n° 74), pela
Resolucdo — RDC n° 404, de 21 de julho de 2020, republicada no DOU n° 168-B, de 1°
de setembro de 2020 (Atualizacao n° 75).

MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

GERENCIA-GERAL DE MONITORAMENTO DE PRODUTOS SUJEITOS A
VIGILANCIA SANITARIA

ATUALIZACAO N. 75

LISTAS DA PORTARIA SVS/MS N.° 344 DE 12 DE MAIO DE 1998 (DOU DE
1/2/99)

LISTA-AL
LISTA DAS SUBSTANCIAS ENTORPECENTES
(Sujeitas a Notificacdo de Receita “A”)

1. ACETILMETADOL
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2. ALFACETILMETADOL
3. ALFAMEPRODINA

4. ALFAMETADOL

5. ALFAPRODINA

6. ALFENTANILA

7. ALILPRODINA

8. ANILERIDINA

9. BEZITRAMIDA

10. BENZETIDINA

11. BENZILMORFINA

12. BENZOILMORFINA
13. BETACETILMETADOL
14. BETAMEPRODINA

15. BETAMETADOL

16. BETAPRODINA

17. BUPRENORFINA

18. BUTORFANOL

19. CLONITAZENO

20. CODOXIMA

21. CONCENTRADO DE PALHA DE DORMIDEIRA
22. DEXTROMORAMIDA
23. DIAMPROMIDA

24. DIETILTIAMBUTENO
25. DIFENOXILATO

26. DIFENOXINA

27. DIIDROMORFINA

28. DIMEFEPTANOL (METADOL)
29. DIMENOXADOL

30. DIMETILTIAMBUTENO
31. DIOXAFETILA

32. DIPIPANONA

33. DROTEBANOL

34. ETILMETILTIAMBUTENO
35. ETONITAZENO

36. ETOXERIDINA

37. FENADOXONA

38. FENAMPROMIDA

39. FENAZOCINA

40. FENOMORFANO

41. FENOPERIDINA

42. FENTANILA

43. FURETIDINA

44. HIDROCODONA

45. HIDROMORFINOL

46. HIDROMORFONA

47. HIDROXIPETIDINA
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48. INTERMEDIARIO DA METADONA (4-CIANO-2-DIMETILAMINA-4,4-
DIFENILBUTANO)

49. INTERMEDIARIO DA MORAMIDA (ACIDO 2-METIL-3-MORFOLINA-1,1-
DIFENILPROPANO CARBOXILICO)

50. INTERMEDIARIO “A” DA PETIDINA (4 CIANO-1-METIL-4-FENILPIPERIDINA)
51. INTERMEDIARIO “B” DA PETIDINA (ESTER ETILICO DO ACIDO 4-
FENILPIPERIDINA-4-CARBOXILICO)

52. INTERMEDIARIO “C” DA PETIDINA (ACIDO-1-METIL-4-FENILPIPERIDINA-
4-CARBOXILICO)

53. ISOMETADONA

54. LEVOFENACILMORFANO

55. LEVOMETORFANO

56. LEVOMORAMIDA

57. LEVORFANOL

58. METADONA

59. METAZOCINA

60. METILDESORFINA

61. METILDIIDROMORFINA

62. METOPONA

63. MIROFINA

64. MORFERIDINA

65. MORFINA

66. MORINAMIDA

67. NICOMORFINA

68. NORACIMETADOL

69. NORLEVORFANOL

70. NORMETADONA

71. NORMORFINA

72. NORPIPANONA

73. N-OXICODEINA

74. N-OXIMORFINA

75. OPIO

76. ORIPAVINA

77. OXICODONA

78. OXIMORFONA

79. PETIDINA

80. PIMINODINA

81. PIRITRAMIDA

82. PROEPTAZINA

83. PROPERIDINA

84. RACEMETORFANO

85. RACEMORAMIDA

86. RACEMORFANO

87. REMIFENTANILA

88. SUFENTANILA

89. TAPENTADOL
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90. TEBACONA
91. TEBAINA
92. TILIDINA
93. TRIMEPERIDINA

ADENDO:
1) ficam também sob controle:

1.1. os sais, éteres, ésteres e isOmeros (exceto os isdmeros dextrometorfano, (+)3-metoxi-
N-metilmorfinan, e o Dextrorfano, (+) 3-hidroxi-N-metilmorfinan), das substancias
enumeradas acima, sempre que seja possivel a sua existéncia;

1.2. os sais de éteres, ésteres e isomeros (exceto os isémeros dextrometorfano, (+)3-
metoxi-N-metilmorfinan, e o Dextrorfano, (+) 3-hidroxi-N-metilmorfinan), das substancias
enumeradas acima, sempre que seja possivel a sua existéncia.

2) preparacOes a base de DIFENOXILATO, contendo por unidade posologica, 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 prescri¢éo da Receita de Controle Especial, em 2 (duas) vias e os dizeres
de rotulagem e bula devem apresentar a seguinte fiase: “VENDA SOB PRESCRICAO
MEDICA — SO PODE SER VENDIDO COM RET. ENCAO DA RECEITA“

3) preparacbes a base de OPIO, contendo até 5 miligramas de morfina anidra por
mililitros, ou seja, até 50 miligramas de OPIO, 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) fica proibida a comercializacdo e manipulacdo de todos os medicamentos que
contenham OPI1O e seus derivados sintéticos e CLORIDRATO DE DIFENOXILATO e suas
associacdes, 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) preparacdes medicamentosas na forma farmacéutica de comprimidos de liberacéo
controlada a base de OXICODONA, contendo ndo mais que 40 miligramas dessa
substancia, por unidade posoldgica, ficam sujeitas a prescricdo em 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”.

6) excetua-se dos controles referentes a esta Lista o isomero proscrito alfa-PVP, que esta
relacionado na Lista “F2” deste regulamento.
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7) excetuam-se dos controles referentes a esta Lista os isomeros relacionados
nominalmente em outra Lista deste regulamento.

8) preparacdes medicamentosas na forma farmacéutica adesivos transdérmicos contendo
BUPRENORFINA em matriz polimérica adesiva, ou seja, sem reservatorio de substancia
ativa, ficam sujeitas a prescricdo em RECEITA DE CONTROLE ESPECIAL em 2 (duas)
vias e os dizeres de rotulagem e bula devem apresentar a seguinte frase: “VENDA SOB
PRESCRIGCAO MEDICA — SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA”.
9) a importacdo e a exportacdo de padrBes analiticos a base das substancias
BUTORFANOL, MORINAMIDA e TAPENTADOL, em que a quantidade do ativo sujeito a
controle especial ndo exceda 500 mg por unidade, ndo requer Autorizacdo de Importacéo
e Autorizacao de Exportacéo, respectivamente. O disposto neste adendo também se aplica
aos padrdes analiticos a base dos sais, éteres, ésteres e isbmeros, assim como dos sais de
éteres, de ésteres e de isbmeros, das substancias citadas, a menos que Ssejam
explicitamente excetuados ou constantes de listas de controle mais restrito e desde que a
quantidade do ativo sujeito a controle especial ndo ultrapasse o limite especificado.

10) excetuam-se dos controles referentes a esta lista os isdbmeros nao listados
nominalmente e que sejam componentes de medicamentos registrados na Anvisa, bem
como os medicamentos que 0s contenham.

LISTA-A2
LISTA DAS SUBSTANCIAS ENTORPECENTES DE USO PERMITIDO
SOMENTE EM CONCENTRAGCOES ESPECIAIS
(Sujeitas a Notificacao de Receita “A”)

. ACETILDIIDROCODEINA
. CODEINA

. DEXTROPROPOXIFENO
. DIIDROCODEINA

. ETILMORFINA

. FOLCODINA

. NALBUFINA

. NALORFINA

. NICOCODINA

10. NICODICODINA

11. NORCODEINA

12. PROPIRAM

13. TRAMADOL

O OoONO OB WN B

ADENDO:
1) ficam também sob controle:

1.1. os sals, éteres, ésteres e isdmeros das substéncias enumeradas acima, sempre que seja
possivel a sua existéncia;
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1.2. os sais de éteres, esteres e isdOmeros das substancias enumeradas acima, sempre que
seja possivel a sua existéncia.

2) preparagdes a base de ACETILDIIDROCODEINA, CODEINA, DIIDROCODEINA,
ETILMORFINA, FOLCODINA, NICODICODINA, NORCODEINA, inclusive as
misturadas a um ou mais componentes, em que a quantidade 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 PRESCRIC}AO MEDICA — SO PODE SER VENDIDO COM
RETENCAO DA RECEITA".

3) preparacdes a base de TRAMADOL, inclusive as misturadas a um ou mais
componentes, em que a quantidade ndo exceda 100 miligramas de TRAMADOL por
unidade posologica 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".

4) preparacdes a base de DEXTROPROPOXIFENO, inclusive as misturadas a um ou mais
componentes, em que a quantidade de entorpecente ndo exceda 100 miligramas por
unidade posoldgica e em que a concentragdo ndo ultrapasse 2,5% nas preparacfes
indivisiveis, ficam sujeitas a prescri¢do 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 RETENGAO DA RECEITA".

5) preparacdes a base de NALBUFINA, inclusive as misturadas a um ou mais
componentes, em que a quantidade ndo exceda 10 miligramas de CLORIDRATO DE
NALBUFINA por unidade posologica 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
RETEN(;AO DA RECEITA".

6) preparacdes a base de PROPIRAM, inclusive as 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 prescri¢éo da
Receita de Controle Especial, em 2 (duas) vias e os dizeres de rotulagem e bula deverdo
apresentar a seguinte frase: "VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA — SO PODE SER
VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA".

7) excetuam-se dos controles referentes a esta Lista os isémeros relacionados
nominalmente em outra Lista deste regulamento.

8) a importacao e a exportacdo de padrdes analiticos a base das substancias NALBUFINA
e TRAMADOL, em que a quantidade do ativo sujeito a controle especial ndo exceda 500
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mg por unidade, ndo requer Autorizacdo de Importacéo e Autorizagdo de Exportacéo,
respectivamente. O disposto neste adendo também se aplica aos padrdes analiticos a base
dos sais, éteres, ésteres e isdbmeros, assim como dos sais de éteres, de ésteres e de
isbmeros, das substancias citadas, a menos que sejam explicitamente excetuados ou
constantes de listas de controle mais restrito e desde que a quantidade do ativo sujeito a
controle especial ndo ultrapasse o limite especificado.

9) excetuam-se dos controles referentes a esta lista os isbmeros néo listados nominalmente
e que sejam componentes de medicamentos registrados na Anvisa, bem como o0s
medicamentos que os contenham.

LISTA-A3 )
LISTA DAS SUBSTANCIAS PSICOTROPICAS
(Sujeita a Notificacdo de Receita “A”)

1.ANFETAMINA
2.ARMODAFINILA

3. ATOMOXETINA
4.CATINA
5.CLOBENZOREX
6.CLORFENTERMINA
7.DEXANFETAMINA
8.DRONABINOL
9.FEMETRAZINA
10.FENCICLIDINA
11.FENETILINA
12.LEVANFETAMINA
13.LEVOMETANFETAMINA
14.LISDEXANFETAMINA
15.METILFENIDATO

16. METILSINEFRINA
17.MODAFINILA
18.TANFETAMINA

ADENDO:
1) ficam também sob controle:

1.1 os sais, éteres, esteres e isdmeros das substancias enumeradas acima, sempre que seja
possivel a sua existéncia;

1.2 os sais de éteres, ésteres e isbmeros das substancias enumeradas acima, sempre que
seja possivel a sua existéncia.

2) ficam sujeitos aos controles referentes a esta Lista os medicamentos registrados na
Anvisa que possuam em sua formulagdo derivados de Cannabis sativa, em concentragao
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de no maximo 30 mg de tetrahidrocannabinol (THC) por mililitro e 30 mg de canabidiol
por mililitro.

3) excetuam-se dos controles referentes a esta Lista os isdmeros relacionados
nominalmente em outra Lista deste regulamento.

4) a importagdo e a exportacdo de padrfes analiticos a base das
substancias ARMODAFINILA, ATOMOXETINA, CLOBENZOREX,
CLORFENTERMINA, LISDEXANFETAMINA, MODAFINILA, METILSINEFRINA e
TANFETAMINA, em que a quantidade do ativo sujeito a controle especial ndo exceda 500
mg por unidade, ndo requer Autorizacdo de Importacdo e Autorizacdo de Exportacao,
respectivamente. O disposto neste adendo também se aplica aos padrdes analiticos a base
dos sais, éteres, ésteres e isdbmeros, assim como dos sais de éteres, de ésteres e de
isbmeros, das substancias citadas, a menos que sejam explicitamente excetuados ou
constantes de listas de controle mais restrito e desde que a quantidade do ativo sujeito a
controle especial ndo ultrapasse o limite especificado.

5) excetuam-se dos controles referentes a esta lista os isdmeros ndo listados nominalmente
e que sejam componentes de medicamentos registrados na Anvisa, bem como o0s
medicamentos que os contenham.

6) os controles desta Lista se aplicam a substancia DRONABINOL somente quando obtida
sinteticamente e desde que ndo estejam presentes outros componentes sujeitos a controle
especial, ainda que na forma de impurezas.

7) estdo sujeitos aos controles desta Lista osinsumos farmacéuticos, nas formas de
derivado vegetal, fitofarmaco e a granel, a base de derivados de Cannabis sativa,
destinados a fabricacdo dos Produtos de Cannabis regularizados nos termos da Resolugao
da Diretoria Colegiada - RDC n° 327, de 09 de dezembro de 2019.

8) estdo sujeitos aos controles desta Lista os Produtos de Cannabis regularizados nos
termos da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 327, de 09 de dezembro de
2019, que contenham tetrahidrocanabinol (THC) acima de 0,2%.

LISTA-B1 )
LISTA DAS SUBSTANCIAS PSICOTROPICAS
(Sujeitas a Notificacdo de Receita “B”)

ALOBARBITAL
ALPRAZOLAM
AMINEPTINA
AMOBARBITAL
APROBARBITAL
BARBEXACLONA
BARBITAL
BROMAZEPAM

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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BROTIZOLAM
BUTABARBITAL
BUTALBITAL
CAMAZEPAM
CETAZOLAM
CICLOBARBITAL

CLOBAZAM

CLONAZEPAM

CLORAZEPAM

CLORAZEPATO

CLORDIAZEPOXIDO

CLORETO DE ETILA

CLORETO DE METILENO/DICLOROMETANO
CLOTIAZEPAM

CLOXAZOLAM

DELORAZEPAM

DIAZEPAM

ESTAZOLAM

ETCLORVINOL

ETILANFETAMINA (N-ETILANFETAMINA)
ETINAMATO

FENAZEPAM

FENOBARBITAL

FLUDIAZEPAM

FLUNITRAZEPAM

FLURAZEPAM

GHB - (ACIDO GAMA — HIDROXIBUTIRICO)
GLUTETIMIDA

HALAZEPAM

HALOXAZOLAM

LEFETAMINA

LOFLAZEPATO DE ETILA
LOPRAZOLAM

LORAZEPAM

LORMETAZEPAM

MEDAZEPAM

MEPROBAMATO

MESOCARBO
METILFENOBARBITAL (PROMINAL)
METIPRILONA

MIDAZOLAM

NIMETAZEPAM

NITRAZEPAM

NORCANFANO (FENCANFAMINA)
NORDAZEPAM

OXAZEPAM
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OXAZOLAM
PEMOLINA
PENTAZOCINA
PENTOBARBITAL
PERAMPANEL
PINAZEPAM
PIPRADROL
PIROVALERONA
PRAZEPAM
PROLINTANO
PROPILEXEDRINA
SECBUTABARBITAL
SECOBARBITAL
TEMAZEPAM
TETRAZEPAM
TIAMILAL
TIOPENTAL
TRIAZOLAM
TRICLOROETILENO
TRIEXIFENIDIL
VINILBITAL
ZALEPLONA
ZOLPIDEM
ZOPICLONA

ADENDO:
1) ficam também sob controle:

1.1. os sais, éteres, ésteres e isdbmeros das substancias enumeradas acima, sempre que seja
possivel a sua existéncia;

1.2. os sais de éteres, ésteres e isbmeros das substancias enumeradas acima, sempre que
seja possivel a sua existéncia.

2) os medicamentos que contenham FENOBARBITAL, METILFENOBARBITAL
(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”.

3) em relacéo ao controle do CLORETO DE ETILA:
3.1. fica proibido o uso do CLORETO DE ETILA para fins médicos, bem como a sua
utilizacdo sob a forma de aerosol, aromatizador de ambiente ou de qualquer outra forma

que possibilite o seu uso indevido.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.



Ministério da Saude - MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA

3.2. o controle e a fiscalizacdo da substancia CLORETO DE ETILA, ficam submetidos ao
Orgéo competente do Ministério da Justica e Seguranca Publica, de acordo com a Lei n°
10.357 de 27/12/2001, Decreto n° 4.262 de 10/06/2002 e Portaria MJSP n° 240, de
12/03/2019.

4) preparacOes a base de ZOLPIDEM e de ZALEPLONA, em que a quantidade dos
principios ativos ZOLPIDEM e ZALEPLONA respectivamente, ndo excedam 10
miligramas por unidade posolégica, 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 PRESCRIQAO MEDICA — SO PODE SER VENDIDO COM
RETENCAO DA RECEITA".

5) preparacdes a base de ZOPICLONA em que a quantidade do principio ativo
ZOPICLONA néo exceda 7,5 miligramas 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".

6) fica proibido o uso humano de CLORETO DE METILENO/DICLOROMETANO e de
TRICLOROETILENO, por via oral ou inalagéo.

7) quando utilizadas exclusivamente para fins industriais legitimos, as substancias
CLORETO DE METILENO/DICLOROMETANO e TRICLOROETILENO estdo excluidas
dos controles referentes a esta Lista, estando submetidas apenas aos controles impostos
pela Lista D2 deste Regulamento (controle do Ministério da Justica e Seguranca Publica).

8) excetua-se dos controles referentes a esta Lista, o isbmero proscrito TH-PVP, que esta
relacionado na Lista "F2" deste regulamento.

9) os medicamentos que contenham PERAMPANEL ficam sujeitos & prescri¢cdo em 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”.

10) excetuam-se dos controles referentes a esta Lista os isdbmeros relacionados
nominalmente em outra Lista deste regulamento.

11) a importacdo e a exportacdo de padrbes analiticos a base das substancias
APROBARBITAL, BARBEXACLONA, CLORAZEPAM, PERAMPANEL, PROLINTANO,
PROPILEXEDRINA, TIAMILAL, TIOPENTAL, TRIEXIFENIDIL, ZALEPLONA e
ZOPICLONA, em que a quantidade do ativo sujeito a controle especial ndo exceda 500 mg
por unidade, ndo requer Autorizacdo de Importacdo e Autorizacdo de Exportacéo,
respectivamente. O disposto neste adendo também se aplica aos padrdes analiticos a base
dos sais, éteres, ésteres e isOmeros, assim como dos sais de éteres, de ésteres e de
isbmeros, das substancias citadas, a menos que sejam explicitamente excetuados ou
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constantes de listas de controle mais restrito e desde que a quantidade do ativo sujeito a
controle especial ndo ultrapasse o limite especificado.

12) excetuam-se dos controles referentes a esta lista os isdbmeros ndo listados
nominalmente e que sejam componentes de medicamentos registrados na Anvisa, bem
como os medicamentos que 0s contenham.

13) estdo sujeitos aos controles desta Lista os Produtos de Cannabis regularizados nos
termos da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 327, de 09 de dezembro de
2019, que contenham até 0,2% de tetrahidrocanabinol (THC).

A LISTA-B2 i
LISTA DAS SUBSTANCIAS PSICOTROPICAS ANOREXIGENAS
(Sujeitas a Notificacdo de Receita “B2”)

. AMINOREX

. ANFEPRAMONA

. FEMPROPOREX

. FENDIMETRAZINA
. FENTERMINA

. MAZINDOL

. MEFENOREX

. SIBUTRAMINA

coONO Ol S~ WN -

ADENDO:
1) ficam também sob controle:

1.1. os sais, éteres, ésteres e isdmeros das substancias enumeradas acima, sempre que seja
possivel a sua existéncia;

1.2. os sais de éteres, ésteres e isbmeros das substancias enumeradas acima, sempre que
seja possivel a sua existéncia.

2) excetua-se dos controles referentes a esta Lista, o isbmero proscrito metanfetamina que
esta relacionado na Lista “F2” deste regulamento.

3) excetuam-se dos controles referentes a esta Lista, os isdmeros proscritos 4-MEC, 5-
MAPDB e pentedrona, que estdo relacionados na Lista "F2" deste regulamento.

4) excetua-se das disposicOes legais deste Regulamento Técnico a substancia DEET (N,N-
dietil-3-metilbenzamida).

5) excetuam-se dos controles referentes a esta Lista o0s isémeros relacionados
nominalmente em outra Lista deste regulamento.
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6) A importacdo e a exportacao de padrdes analiticos a base de SIBUTRAMINA, em que a
quantidade do ativo sujeito a controle especial ndo exceda 500 mg por unidade, ndo
requer Autorizacdo de Importacdo e Autorizacdo de Exportagdo, respectivamente. O
disposto neste adendo também se aplica aos padrdes analiticos a base dos sais, éteres,
ésteres e isdbmeros, assim como dos sais de éteres, de ésteres e de isdbmeros, da substancia
citada, a menos que sejam explicitamente excetuados ou constantes de listas de controle
mais restrito e desde que a quantidade do ativo sujeito a controle especial néo ultrapasse
o limite especificado.

7) excetuam-se dos controles referentes a esta lista os isbmeros nédo listados nominalmente
e que sejam componentes de medicamentos registrados na Anvisa, bem como o0s
medicamentos que os contenham.

LISTA-C1
LISTA DAS OUTRAS SUBSTANCIAS SUJEITAS A CONTROLE ESPECIAL
(Sujeitas a Receita de Controle Especial em duas vias)

ACEPROMAZINA
ACIDO VALPROICO
AGOMELATINA
AMANTADINA
AMISSULPRIDA
AMITRIPTILINA
AMOXAPINA
ARIPIPRAZOL
ASENAPINA

. AZACICLONOL

. BECLAMIDA

. BENACTIZINA

. BENFLUOREX

. BENZIDAMINA

. BENZOCTAMINA

. BENZOQUINAMIDA
. BIPERIDENO

. BREXPIPRAZOL

. BRIVARACETAM

. BUPROPIONA

. BUSPIRONA

. BUTAPERAZINA

. BUTRIPTILINA

. CANABIDIOL (CBD)
. CAPTODIAMO

. CARBAMAZEPINA

. CAROXAZONA

. CELECOXIBE

. CETAMINA
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CICLARBAMATO
CICLEXEDRINA
CICLOPENTOLATO
CISAPRIDA
CITALOPRAM
CLOMACRANO
CLOMETIAZOL
CLOMIPRAMINA
CLOREXADOL
CLORPROMAZINA
CLORPROTIXENO
CLOTIAPINA
CLOZAPINA
DAPOXETINA
DESFLURANO
DESIPRAMINA
DESVENLAFAXINA
DEXETIMIDA
DEXMEDETOMIDINA
DIBENZEPINA
DIMETRACRINA
DISOPIRAMIDA
DISSULFIRAM
DIVALPROATO DE SODIO
DIXIRAZINA
DONEPEZILA
DOXEPINA
DROPERIDOL
DULOXETINA
ECTILUREIA
EMILCAMATO
ENFLURANO
ENTACAPONA
ESCITALOPRAM
ETOMIDATO
ETORICOXIBE
ETOSSUXIMIDA
FACETOPERANO
FEMPROBAMATO
FENAGLICODOL
FENELZINA
FENIPRAZINA
FENITOINA
FLUFENAZINA
FLUMAZENIL
FLUOXETINA
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FLUPENTIXOL
FLUVOXAMINA
GABAPENTINA
GALANTAMINA
HALOPERIDOL
HALOTANO

HIDRATO DE CLORAL
HIDROCLORBEZETILAMINA
HIDROXIDIONA
HOMOFENAZINA
IMICLOPRAZINA
IMIPRAMINA
IMIPRAMINOXIDO
IPROCLOZIDA
ISOCARBOXAZIDA
ISOFLURANO
ISOPROPIL-CROTONIL-UREIA
LACOSAMIDA
LAMOTRIGINA
LEFLUNOMIDA
LEVETIRACETAM
LEVOMEPROMAZINA
LISURIDA

LITIO

LOPERAMIDA
LOXAPINA
LUMIRACOXIBE
LURASIDONA
MAPROTILINA
MECLOFENOXATO
MEFENOXALONA
MEFEXAMIDA
MEMANTINA
MEPAZINA
MESORIDAZINA
METILNALTREXONA
METILPENTINOL
METISERGIDA
METIXENO
METOPROMAZINA
METOXIFLURANO
MIANSERINA
MILNACIPRANA
MILTEFOSINA
MINAPRINA
MIRTAZAPINA
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MISOPROSTOL
MOCLOBEMIDA
MOPERONA
NALOXONA
NALTREXONA
NEFAZODONA
NIALAMIDA
NITRITO DE ISOBUTILA
NOMIFENSINA
NORTRIPTILINA
NOXIPTILINA
OLANZAPINA
OPIPRAMOL
OXCARBAZEPINA
OXIBUPROCAINA (BENOXINATO)
OXIFENAMATO
OXIPERTINA
PALIPERIDONA
PARECOXIBE
PAROXETINA
PENFLURIDOL
PERFENAZINA
PERGOLIDA
PERICIAZINA (PROPERICIAZINA)
PIMOZIDA
PIPAMPERONA
PIPOTIAZINA
PRAMIPEXOL
PREGABALINA
PRIMIDONA
PROCLORPERAZINA
PROMAZINA
PROPANIDINA
PROPIOMAZINA
PROPOFOL
PROTIPENDIL
PROTRIPTILINA
PROXIMETACAINA
QUETIAPINA
RAMELTEONA
RASAGILINA
REBOXETINA
RIBAVIRINA
RIMONABANTO
RISPERIDONA
RIVASTIGMINA
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ROFECOXIBE
ROPINIROL
ROTIGOTINA
RUFINAMIDA
SELEGILINA
SERTRALINA
SEVOFLURANO
SULPIRIDA
SULTOPRIDA
TACRINA
TERIFLUNOMIDA
TETRABENAZINA
TETRACAINA
TIAGABINA
TIANEPTINA
TIAPRIDA
TIOPROPERAZINA
TIORIDAZINA
TIOTIXENO
TOLCAPONA
TOPIRAMATO
TRANILCIPROMINA
TRAZODONA
TRICLOFOS
TRIFLUOPERAZINA
TRIFLUPERIDOL
TRIMIPRAMINA
TROGLITAZONA
VALDECOXIBE
VALPROATO SODICO
VENLAFAXINA
VERALIPRIDA
VIGABATRINA
VILAZODONA
VORTIOXETINA
ZIPRAZIDONA
ZOTEPINA
ZUCLOPENTIXOL

ADENDO:
1) ficam também sob controle:
1.1. os sais, éteres, ésteres e isdmeros das substancias enumeradas acima, sempre que seja

possivel a sua existéncia;
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1.2. os sais de éteres, ésteres e isdmeros das substancias enumeradas acima, sempre que
seja possivel a sua existéncia.

1.3 o disposto nos itens 1.1 e 1.2 ndo se aplica a substancia canabidiol.

2) os medicamentos a base da substancia LOPERAMIDA ficam sujeitos a VENDA SOB
PRESCRICAO MEDICA SEM RETENCAO DE RECEITA.

3) fica proibido a comercializagdo e manipulacdo de todos os medicamentos que
contenham LOPERAMIDA ou em associacfes, 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).

4) s6 serda permitida a compra e uso do medicamento contendo a substancia
MISOPROSTOL em estabelecimentos hospitalares devidamente cadastrados junto a
Autoridade Sanitaria para este fim;

5) os medicamentos & base da substancia TETRACAINA ficam sujeitos a: (a) VENDA SEM
PRESCRICAO MEDICA - quando tratar-se de preparacdes farmacéuticas de uso topico
odontoldgico, ndo associadas a qualquer outro principio ativo; (b) VENDA COM
PRESCRICAO MEDICA SEM A RETENCAO DE RECEITA - quando tratar-se de
preparacOes farmacéuticas de uso topico otorrinolaringoldgico, especificamente para
Colutorios e Solucbes utilizadas no tratamento de Otite Externa e (c) VENDA SOB
PRESCRICAO MEDICA COM RETENCAO DE RECEITA - quando tratar-se de
preparacdes farmacéuticas de uso tépico oftalmoldgico.

6) excetuam-se das disposicdes legais deste Regulamento Técnico as substancias
DISSULFIRAM, LITIO (metalico e seus sais) e HIDRATO DE CLORAL, quando,
comprovadamente, forem utilizadas para outros fins, que ndo as formulacgdes
medicamentosas, e, portanto ndo estdo sujeitos ao controle e fiscalizacdo previstos nas
Portarias SVS/MS n.° 344/98 e n°. 6/99.

7) excetuam-se das disposicOes legais deste Regulamento Técnico os medicamentos a base
de BENZIDAMINA cujas formas farmacéuticas sejam: po para preparacao extemporanea,
solucédo ginecoldgica, spray, pastilha drops, colutério, pasta dentifricia e gel.

8) fica proibido o uso de NITRITO DE ISOBUTILA para fins médicos, bem como a sua
utilizacdo como aromatizador de ambiente ou de qualquer outra forma que possibilite o
seu uso indevido.

9) excetua-se das disposicdes legais deste Regulamento Técnico, o NITRITO DE
ISOBUTILA, quando utilizado exclusivamente para fins industriais legitimos.

10) excetua-se das disposicdes legais deste Regulamento Teécnico a substancia
prometazina.
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11) excetuam-se dos controles referentes a esta Lista os isomeros relacionados
nominalmente em outra Lista deste regulamento.

12) excetuam-se dos controles referentes a esta lista os isdbmeros ndo listados
nominalmente e que sejam componentes de medicamentos registrados na Anvisa, bem
como os medicamentos que 0s contenham.

13) os controles desta Lista se aplicam a substancia CANABIDIOL somente quando obtida
sinteticamente e desde que ndo estejam presentes outros componentes sujeitos a controle
especial, ainda que na forma de impurezas.

LISTA-C2
LISTA DE SUBSTANCIAS RETINOICAS
(Sujeitas a Notificacao de Receita Especial)

1. ACITRETINA

2. ADAPALENO

3. BEXAROTENO
4. ISOTRETINOINA
5. TRETINOINA

ADENDO:
1) ficam também sob controle:

1.1. os sais, éteres, ésteres e isdbmeros das substancias enumeradas acima, sempre que seja
possivel a sua existéncia;

1.2. os sais de éteres, ésteres e isdmeros das substancias enumeradas acima, sempre que
seja possivel a sua existéncia.

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

3) excetuam-se dos controles referentes a esta Lista os isébmeros relacionados
nominalmente em outra Lista deste regulamento.

4) excetuam-se dos controles referentes a esta lista os isdmeros néo listados nominalmente
e que sejam componentes de medicamentos registrados na Anvisa, bem como o0s
medicamentos que 0s contenham.

) LISTA-C3
LISTA DE SUBSTANCIAS IMUNOSSUPRESSORAS
(Sujeitas a Notificacdo de Receita Especial)

1. FTALIMIDOGLUTARIMIDA (TALIDOMIDA)
2. LENALIDOMIDA
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ADENDO:

1)

ficam também sob controle, todos os sais e isdmeros das substancias enumeradas

acima, sempre que seja possivel a sua existéncia.

2)
no

3)
e

excetuam-se dos controles referentes a esta Lista os isbmeros relacionados

minalmente em outra Lista deste regulamento.

excetuam-se dos controles referentes a esta lista os isbmeros nao listados nominalmente
que sejam componentes de medicamentos registrados na Anvisa, bem como o0s

medicamentos que os contenham.

4)

0 controle da substancia lenalidomida e do medicamento que a contenha deve ser
realizado mediante o atendimento dos requisitos constantes da RDC n° 191, de 11 de

dezembro de 2017.

O©oOoONO OIS, WN B

LISTA-C5
LISTA DAS SUBSTANCIAS ANABOLIZANTES
(Sujeitas a Receita de Controle Especial em duas vias)

. ANDROSTANOLONA

. BOLASTERONA

. BOLDENONA

. CLOROXOMESTERONA

. CLOSTEBOL

. DEIDROCLORMETILTESTOSTERONA
. DROSTANOLONA

. ESTANOLONA

. ESTANOZOLOL

. ETILESTRENOL

. FLUOXIMESTERONA OU FLUOXIMETILTESTOSTERONA
. FORMEBOLONA

. MESTEROLONA

. METANDIENONA OU METANDROSTENOLONA

. METANDRANONA

. METANDRIOL

. METENOLONA

. METILTESTOSTERONA

. MIBOLERONA

. NANDROLONA

. NORETANDROLONA

. OXANDROLONA

. OXIMESTERONA

. OXIMETOLONA

. PRASTERONA (DEIDROEPIANDROSTERONA — DHEA)
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26. SOMATROPINA (HORMONIO DO CRESCIMENTO HUMANO)
27. TESTOSTERONA
28. TREMBOLONA

ADENDO:
1) ficam também sob controle:

1.1 os sais, éteres, ésteres e isbmeros das substancias enumeradas acima, sempre que seja
possivel a sua existéncia;

1.2 os sais de éteres, ésteres e isdbmeros das substancias enumeradas acima, sempre que
seja possivel a sua existéncia.

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

3) excetuam-se dos controles referentes a esta Lista os isémeros relacionados
nominalmente em outra Lista deste regulamento.

4) excetuam-se dos controles referentes a esta lista os isbmeros néo listados nominalmente
e que sejam componentes de medicamentos registrados na Anvisa, bem como o0s
medicamentos que 0s contenham.

LISTA-D1
LISTA DE SUBSTANCIAS PRECURSORAS DE ENTORPECENTES E/OU
PSICOTROPICOS
(Sujeitas a Receita Médica sem Retencao)

1-FENIL-2-PROPANONA

3,4-MDP-2-P METIL ACIDO GLICIDICO (PMK ACIDO GLICIDICO)
3,4-MDP-2-P METIL GLICIDATO (PMK GLICIDATO)

3,4 - METILENDIOXIFENIL-2-PROPANONA

ACIDO ANTRANILICO

ACIDO FENILACETICO

ACIDO LISERGICO

ACIDO N-ACETILANTRANILICO
ALFA-FENILACETOACETONITRILO (APAAN)

. ALFA-FENILACETOACETAMIDA (APAA)

. ANPP ou (1-FENETIL-N-FENILPIPERIDIN-4-AMINA)
. DIIDROERGOMETRINA

. DIIDROERGOTAMINA

. EFEDRINA

. ERGOMETRINA

. ERGOTAMINA

. ETAFEDRINA
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HELIONAL
ISOSAFROL

OLEO DE SASSAFRAS

OLEO DA PIMENTA LONGA
PIPERIDINA

PIPERONAL

PSEUDOEFEDRINA

NPP ou (N-FENETIL-4-PIPERIDINONA)
SAFROL

ADENDO:

1) ficam também sob controle, todos os sais das substancias enumeradas acima, sempre
que seja possivel a sua existéncia;

2) ficam também sob controle as substancias: MESILATO DE DIIDROERGOTAMINA,
TARTARATO DE DIIDROERGOTAMINA, MALEATO DE ERGOMETRINA,
TARTARATO DE ERGOMETRINA e TARTARATO DE ERGOTAMINA,

3) excetuam-se do controle estabelecido nas Portarias SVS/MS n.° 344/98 e 6/99 as
formulacbes ndo medicamentosas que contém as substéncias desta lista quando se
destinarem a outros seguimentos industriais.

4) 6leo de pimenta longa é obtido da extracdo das folhas e dos talos finos da Piper
hispidinervum C.DC., planta nativa da Regido Norte do Brasil.

5) ficam também sob controle todos os isémeros Opticos da substancia APAAN, sempre
gue seja possivel sua existéncia.

6) a importacdo e a exportacdo de padrées analiticos a base de DIIDROERGOMETRINA,
DIIDROERGOTAMINA e ETAFEDRINA, em que a quantidade do ativo sujeito a controle
especial ndo exceda 500 mg por unidade, ndo requer Autorizacdo de Importacédo e
Autorizacdo de Exportacdo, respectivamente. O disposto neste adendo também se aplica
aos padrbes analiticos a base dos sais das substancias citadas, a menos que sejam
explicitamente excetuados ou constantes de listas de controle mais restrito e desde que a
quantidade do ativo sujeito a controle especial ndo ultrapasse o limite especificado.

7) quando utilizada exclusivamente para fins industriais legitimos, a substancia
HELIONAL esta excluida dos controles estabelecidos pela Portaria SVS/MS n°® 344/98.

LISTA-D2
LISTA DE INSUMOS QUIMICOS UTILIZADOS PARA FABRICACAO E
SINTESE DE ENTORPECENTES E/OU PSICOTROPICOS
(Sujeitos a Controle do Ministério da Justica e Seguranca Publica)

1. ACETONA
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. ACIDO CLORIDRICO

. ACIDO SULFURICO

. ANIDRIDO ACETICO

. CLORETO DE ETILA

. CLORETO DE METILENO/DICLOROMETANO
. CLOROFORMIO

.ETER ETILICO

. METIL ETIL CETONA

10. PERMANGANATO DE POTASSIO
11. SULFATO DE SODIO

12. TOLUENO

13. TRICLOROETILENO

OO NO O, WN

ADENDO:

1) os produtos e insumos quimicos desta Lista estdo sujeitos a controle da Policia Federal,
de acordo com a Lei n°® 10.357 de 27/12/2001, o Decreto n° 4.262 de 10/06/2002 e a
Portaria MJSP n° 240, de 12/03/2019.

2) o0 insumo quimico ou substancia CLOROFORMIO esta4 proibido para uso em
medicamentos.

3) quando os insumos desta lista forem utilizados para fins de fabricacdo de produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria, as empresas devem atender a legislacdo sanitaria
especifica.

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

. Cannabis sativa L.

. Claviceps paspali Stevens & Hall.
. Datura suaveolens Willd.

. Erythroxylum coca Lam.

. Lophophora williamsii Coult.

. Papaver somniferum L.

. Prestonia amazonica J. F. Macbr.
. Salvia divinorum

coNOoO OlTh~ WN -

ADENDO:

1) ficam proibidas a importacéo, a exportacdo, o comércio, a manipulacédo e o uso das
plantas enumeradas acima.

2) ficam também sob controle, todas as substéncias obtidas a partir das plantas elencadas
acima, bem como os sais, isbmeros, ésteres e éteres destas substancias.
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3) a planta Lophophora williamsii Coult. € comumente conhecida como cacto peyote.

4) excetua-se do controle estabelecido nas Portarias SVS/MS n.° 344/98 e 6/99, a
importagdo de semente de dormideira (Papaver somniferum L.) quando,
comprovadamente, for utilizada com finalidade alimenticia, devendo, portanto, atender
legislacéo sanitaria especifica.

5) excetuam-se dos controles referentes a esta lista a substancia CANABIDIOL obtida
sinteticamente, que estd relacionada na Lista "C1" deste regulamento, e a
substancia DRONABINOL obtida sinteticamente, que estd relacionada na Lista "A3"
deste regulamento.

6) excetua-se das disposicdes legais deste Regulamento Técnico a substancia papaverina,
bem como as formulagbes que a contenham, desde que estas ndo possuam outras
substancias sujeitas ao controle especial da Portaria SVS/MS n° 344/98.

7) fica permitida a importacdo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para
uso proprio, mediante prescricdo de profissional legalmente habilitado, para tratamento
de saude, aplicando-se os requisitos estabelecidos pela Resolucéo da Diretoria Colegiada
- RDC n° 335, de 24 de janeiro de 2020.

8) excetuam-se dos controles referentes a esta lista os medicamentos registrados na Anvisa
que possuam em sua formulacédo derivados de Cannabis sativa, em concentracdo de no
maximo 30 mg de tetrahidrocannabinol (THC) por mililitro e 30 mg de canabidiol por
mililitro, desde que sejam atendidas as exigéncias desta Resolucéo.

9) excetuam-se dos controles referentes a esta lista os isdmeros das substancias obtidas a
partir das plantas elencadas acima néo listados nominalmente e que sejam componentes
de medicamentos registrados na Anvisa, bem como 0s medicamentos que 0s contenham.

10) excetuam-se dos controles referentes a esta lista os Produtos de
Cannabis regularizados nos termos da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 327,
de 09 de dezembro de 2019, os quais estdo sujeitos aos controles estabelecidos
pelos adendos 8 da Lista "A3" e 8 da Lista "B1", bem como os insumos farmacéuticos, nas
formas de derivado vegetal, fitofarmaco e a granel, a base de derivados de Cannabis
sativa, a serem utilizados em sua fabricacdo, os quais estdo sujeitos aos controles
estabelecidos pelo adendo 7 da Lista "A3".

LISTA-F
LISTA DAS SUBSTANCIAS DE USO PROSCRITO NO BRASIL

LISTA F1-SUBSTANCIAS ENTORPECENTES

N-(3-METIL-1-(FENETIL-4-

1. 3-METILFENTANILA Up|PERIDIL)PROPIONANILIDA
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12.

13.

14.

15.

16.

17.
18.

19.

3-METILTIOFENTANILA

4-FLUOROISOBUTIRFENTANIL

ACETIL-ALFA-METILFENTANILA

ACETILFENTANIL

ACETORFINA

ACRILOILFENTANIL

AH-7921

ALFA-METILFENTANILA

ALFA-METILTIOFENTANILA

BETA-HIDROXI-3-
METILFENTANILA
BETA-HIDROXIFENTANILA

BUTIRFENTANIL

CARFENTANIL

CETOBEMIDONA

CICLOPROPILFENTANIL

COCAINA
DESOMORFINA

DIIDROETORFINA
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! N-[3-METIL-1-[2-(2-TIENIL)ETIL]-4-
PIPERIDIL]JPROPIONANILIDA
N-(4-FLUOROFENIL)-N-(1-

ouFENILETILPIPERIDIN-4-
IL)ISOBUTIRAMIDA
N-[1-(ALFA-METILFENETIL)-4-
PIPERIDIL]JACETANILIDA
N-[1-(2-FENILETIL)-4-PIPERIDIL]-N-
FENILACETAMIDA
3-O-ACETILTETRAHIDRO-7-ALFA-(1-
ouHIDROXI-1-METILBUTIL)-6,14-
ENDOETENO-ORIPAVINA
N-FENIL-N-[1-(2-
OUFENILETIL)PIPERIDIN-4-IL]JPROP-2-
ENAMIDA
3,4-DICLORO-N-{[1-
ou(DIMETILAMINO)CICLO-HEXIL]
METIL}BENZAMIDA
N-[1-(ALFA-METILFENETIL)-4-
PIPERIDIL]JPROPIONANILIDA
! N-[1-[1-METIL-2-(2-TIENIDETIL]-4-
PIPERIDIL]JPROPIONANILIDA
N-[1-(BETA-HIDROXIFENETIL)-3-
METIL-4-PIPERIDIL]PROPIONANILIDA
! N-[1-(BETA-HIDROXIFENETIL)-4-
PIPERIDIL]JPROPIONANILIDA
BUTIRIL FENTANIL; N-(1-
OUFENETILPIPERIDIN-4-1L)-N-
FENILBUTIRAMIDA
4-CARBOMETOXIFENTANIL; METIL-

! FENILETIL-4-(N-
FENILPROPIONAMIDA)PIPERIDINA-4-
CARBOXILATO

oy "META-HIDROXIFENIL-1-METIL-4-
PROPIONILPIPERIDINA
N-FENIL-N-[1-(2-
OuFENILETIL)PIPERIDIN-4-IL]
CICLOPROPANOCARBOXAMIDA
ou ESTER METILICO DA
BENZOILECGONINA
ouDIIDRODEOXIMORFINA
7,8-DIIDRO-7-ALFA-[1-(R)-HIDROXI-1-
ouMETILBUTIL]-6,14-ENDO-
ETANOTETRAHIDROORIPAVINA

ou

ou

ou

ou
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(-)-3-HIDROXITROPANO-2-

ECGONINA YCARBOXILATO
TETRAHIDRO-7-ALFA-(1-HIDROXI-1-

ETORFINA oUMETILBUTIL)-6,14-ENDOETENO-
ORIPAVINA
N-(1-FENILETILPIPERIDIN-4-1L)-N-

FURANILFENTANIL u FE(N ILFU RAN-2-CARBOXAM|D)A

HEROINA ouDIACETILMORFINA

DRV 1-(1,3-BENZODIOXOL-5-IL)-2-
(PIRROLIDIN-1-I1L)-1-PENTANONA
2-METOXI-N-FENIL-N-[1-(2-

METOXIACETILFENTANIL OUFENILETIL)-4-

PIPERIDINIL]JACETAMIDA
1-METIL-4-FENIL-4-PROPIONATO DE

MPPP UpIPERIDINA (ESTER)
1-CICLOHEXIL-4-(1,2-

MT-45 OU 5 |FEENILETIL)PIPERAZINA
N-(2-FLUOROFENIL)-2-METOXI-N-[1-

OCFENTANIL 0u(2-FENILETIL)PIPERIDIN-4-

YLJACETAMIDA

2-FLUOROFENTANIL; N-(2-
ORTO-FLUOROFENTANIL 0UFLUOROFENIL)-N-[1-(2-FENILETIL)-4-
PIPERIDINIL]JPROPANAMIDA
4-FLUOROBUTIRILFENTANIL; 4F-
BF; N- (4-FLUOROFENIL) -N- [1-(2-
FENILETIL) PIPERIDIN-4-IL]
BUTANAMIDA)
4’-FLUORO-N-(1-FENETIL-4-

PARA-FLUOROBUTIRFENTANIL ou

PARA-FLUOROFENTANILA OUPIPERIDIL])PROPIONANILIDA

PEPAP o L-FENETIL-4-FENIL-4-ACETATO DE
PIPERIDINA (ESTER)
N-(1-FENILETILPIPERIDIN-4-IL)-N-

TETRAHIDROFURANILFENTANIL ouFENILTETRAHIDROFURAN-2-

CARBOXAMIDA
N-[1-[2-(TIENIL)ETIL]-4-
PIPERIDIL]JPROPIONANILIDA
3,4-DICLORO-N-((1S,2S)-2-
U-47700 ou(DIMETILAMINO)CICLOHEXIL)-N-
METILBENZAMIDA

TIOFENTANILA

ADENDO:

1) ficam também sob controle:
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1.1. todos os sais e isdbmeros das substancias enumeradas acima, sempre que seja possivel
a sua existéncia.

1.2. todos os ésteres e derivados da substancia ECGONINA que sejam transforméaveis em
ECGONINA E COCAINA.

2) excetuam-se dos controles referentes a esta Lista os isémeros relacionados
nominalmente em outra Lista deste regulamento.

3) exclui-se da proibicdo o uso médico-veterinario das substancias carfentanil e etorfina,
desde que devidamente autorizado pelo Ministério da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento e atendidos os demais requisitos de controle estabelecidos pelas legislagdes
vigentes.

4) excetuam-se dos controles referentes a esta lista os isdmeros ndo listados nominalmente
e que sejam componentes de medicamentos registrados na Anvisa, bem como o0s
medicamentos que os contenham.

LISTA F2 - SUBSTANCIAS PSICOTROPICAS
a) SUBSTANCIAS

0 LSD; LSD-25; 9,10-DIDEHIDRO-N,N-DIETIL-6-

1. (#) - LISERGIDA u METILERGOLINA-8BETA-CARBOXAMIDA

2. [2C-B 3 4-BROMO-2,5-DIMETOXIFENILETILAMINA
3. 2C-C 3 4-CLORO-2,5-DIMETOXIFENILETILAMINA
4. 2C-D 8 4-METIL-2,5-DIMETOXIFENILETILAMINA

5. [2C-E 8 4-ETIL-2,5-DIMETOXIFENILETILAMINA

6. [2C-F 3 4-FLUOR-2,5-DIMETOXIFENILETILAMINA
7. 2C-I 3 4-10D0O-2,5-DIMETOXIFENILETILAMINA

8. 2C-T-2 8 4-ETIL-TIO-2,5-DIMETOXIFENILETILAMINA
9. bC.T-7 0 2,5-DIMETOXI-4-

u PROPILTIOFENILETILAMINA (2C-T-7)
o 1-(1-(2-METOXIFENIL)-2-
10. 2-MeO-DIFENIDINA 4 [FENILETIL)PIPERIDINA; MXP;
METOXIFENIDINA

11 3-FLUOROFENMETRAZINA 8 gzl(:SF;'l\:ALUOROFENIL)-3-METILMORFOLINA;

12. 3-MeO-PCP 0 3-METOXIFENCICLIDINA; 1-[1-(3-
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15.
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17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24,

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

3-MMC

4-AcO-DMT

4-BROMOMETCATINONA

4-CI-ALFA-PVP

4-CLOROMETCATINONA

4-FA

4-FLUOROMETCATINONA

4-HO-MIPT

4-MEAPP

4-MEC
4-METILAMINOREX

4-MTA

4,4’- DMAR

5-APB
5-APDB

5-EAPB

SF-ADB

SF-AKB48

SF-PB-22
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u METOXIFENIL)CICLOHEXIL]PIPERIDINA
0 3-METILMETCATINONA; 2-(METILAMINO)-
u 1-(3-METILFENIL)-1-PROPANONA

8 4-ACETOXI-N, N-DIMETILTRIPTAMINA

0 4-BMC; BREFEDRONA,; 1-(4-BROMOFENIL)-

u 2-(METILAMINO)PROPAN-1-ONA

0 1-(4-CLOROFENIL)-2-(PIRROLIDIN-1-

u IL)PENTAN-1-ONA

0 CLEFEDRONA; 4-CMC; 1-(4-CLOROFENIL)-2-

u (METILAMINO)PROPAN-1-ONA

0 4-FLUOROANFETAMINA; 1-(4-

u FLUOROFENIL) PROPAN-2-AMINA

o FLEFEDRONA; 4-FMC; 1-(4-FLUOROFENIL)-

u 2-(METILAMINO)PROPAN-1-ONA

5 [3-{2-[METIL(PROPAN-2-IL)AMINOJETIL}-1H-

| INDOL-4-OL ; 4-HIDROXI-N-ISOPROPIL-N-
METILTRIPTAMINA
2-(ETILAMINO)-1-(4-METILFENIL)-1-

0 PENTANONA; 4-METIL-ALFA-

u ETILAMINOPENTIOFENONA; N-ETIL-4'-
METILNORPENTEDRONA

0 4- METILETILCATINONA; 2-(ETILAMINA)-1-

U (4-METILFENIL)-PROPAN-1-ONA

0 (2)-CIS-2-AMINO-4-METIL-5-FENIL-2-

u OXAZOLINA

8 4-METILTIOANFETAMINA

4,4’- DIMETILAMINOREX; 4-METIL-5-(4-
¥ METILFENIL)-4,5-DIHIDRO-1,3-OXAZ0OL-2-
AMINA

8 1-(BENZOFURAN-5-IL)PROPAN-2-AMINA

0 1-(2,3-DIHIDROBENZOFURAN-5-1L)PROPAN-

u 2-AMINA

0 1-(BENZOFURAN-5-IL)-N-ETILPROPAN-2-

u AMINA
METIL-S-2-[1-(5-FLUOROPENTIL)-1H-

U INDAZOL-3-
CARBOXAMIDO]-3,3-DIMETILBUTANOATO

0 SF-APINACA; N-(1-ADAMANTIL)-1-(5-

U FLUOROPENTIL)INDAZOL-3-
CARBOXAMIDA

0 QUINOLIN-8-IL 1-(5-FLUOROPENTIL)-1H-
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33.

34.

35.

36.

37.

38.

39.

40.

41.

42.

43.

44,

45.

46.

47.

48.

49.

50.

o>-1Al

5>-MAPDB

5-MeO-AMT

5-MeO-DALT

5-MeO-DIPT

5-MeO-DMT

5-MeO-MIPT

25B-NBOH

25B-NBOMe

25C-NBF

25C-NBOH

25C-NBOMe

25D-NBOMe

25E-NBOH

25E-NBOMe

25H-NBOH

25H-NBOMe

251-NBF

25|-NBOH
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u INDOL-3-CARBOXILATO
8 2,3-DIHIDRO-5-10DO-1H-INDENO-2-AMINA

0 1-(2,3-DIHIDROBENZOFURAN-5-IL)-N-
u METILPROPAN-2-AMINA

8 5-METOXI-ALFA-METILTRIPTAMINA

N-[2-(5-METOXI-1H-INDOL-3-IL)ETIL]-N-
| (PROP-2-EN-1-IL)PROP-2-EN-1-AMINA; 5-
METOXI-N,N-DIALILTRIPTAMINA

5-METOXI-N,N-DIISOPROPILTRIPTAMINA

c O

o

U 5-METOXI-N,N-DIMETILTRIPTAMINA

0 5-METOXI-N,N-METIL

u ISOPROPILTRIPTAMINA

o [2-({[2-(4-BROMO-2,5-

| [DIMETOXIFENIL)ETILJAMINO}METIL)FENO
L

0 2-(4-BROMO-2,5-DIMETOXI-FENIL)-N-[(2-

u METOXIFENIL)METIL]JETANOAMINA

0 2-(4-CLORO-2,5-DIMETOXIFENIL)-N-(2-

u FLUOROBENZIL)ETANAMINA
2-({[2-(4-CLORO-2,5-

 IDIMETOXIFENIL)ETIL]JAMINO}METIL)FENO
L

0 2-(4-CLORO-2,5-DIMETOXI-FENIL)-N-[(2-

u METOXIFENIL)METIL]JETANOAMINA

0 2-(4-METIL-2,5-DIMETOXI-FENIL)-N-[(2-

u METOXIFENIL)METIL]JETANOAMINA

o 2-([2-(4-ETIL-25-

| DIMETOXIFENIL)ETILJAMINO}METIL)FENO
L

0 2-(4-ETIL-2,5-DIMETOXI-FENIL)-N-[(2-

u METOXIFENIL)METIL]JETANOAMINA

. 2-(125-

| DIMETOXIFENIL)ETILJAMINO}METIL)FENO
L

0 2-(2,5-DIMETOXI-FENIL)-N-[(2-

u METOXIFENIL)METIL]JETANOAMINA

, [Cimbi-21; 2C-I-NBF; N-(2-FLUOROBENZIL)-2-

 ((4-10D0-2,5-DIMETOXIFENIL)ETAN-1-
AMINA

0 2CI-NBOH; 2-({[2-(4-10DO-2,5-
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25|-NBOMe

25N-NBOMe

25P-NBOMe

25T2-NBOMe

25T4-NBOMe

25T7-NBOMe

30C-NBOMe

AB-CHMINACA

AB-PINACA

ADB-CHMINACA

ADB-FUBINACA

ALFA-EAPP

ALFA-PVP

AKB48

AM-2201

AMT

BENZOFETAMINA

u DIMETOXIFENIL)ETILJAMINO}METIL)FENO
L

0 2-(4-10DO-2,5-DIMETOXI-FENIL)-N-[(2-

u METOXIFENIL)METIL]JETANOAMINA

0 2-(4-NITRO-2,5-DIMETOXI-FENIL)-N-[(2-

u METOXIFENIL)METIL]JETANOAMINA

0 2-(4-PROPIL-2,5-DIMETOXI-FENIL)-N-[(2-

u METOXIFENIL)METIL]JETANOAMINA

0 2-(4-TIOETIL-2,5-DIMETOXI-FENIL)-N-[(2-

u METOXIFENIL)METIL]JETANOAMINA

o 2-[4-(1-METIL-TIOETIL)-2,5-DIMETOXI-
FENIL]-N-[(2-
METOXIFENIL)METILJETANOAMINA

0 2-(4-TIOPROPIL-2,5-DIMETOXI-FENIL)-N-[(2-

u METOXIFENIL)METIL]JETANOAMINA
, C30-NBOMe; 2-(4-CLORO-2,5-
DIMETOXIFENIL) N-(3,4,5-
Y TRIMETOXIBENZIL)ETAN-1-AMINA
N-(1-AMINO-3-METIL-1-OXOBUTAN-2-IL)-1-

 [(CICLOHEXILMETIL)-1H-INDAZOL-3-
CARBOXAMIDA

o N-[(25)-1-AMINO-3-METIL-1-OXOBUTAN-2-
IL]-1-PENTIL-1H-INDAZOL-3-
CARBOXAMIDA
MAB-CHMINACA; N-(-1-AMINO-3,3-

0 DIMETIL-1-OXOBUTAN-2-IL)-1-

u (CICLOHEXILMETIL)-1-H-INDAZOL-3-
CARBOXAMIDA
N-(1-AMINO-3,3-DIMETIL-1-OXOBUTAN-2-
IL)-1-(4-FLUOROBENZIL)-1H-INDAZOL-3-
CARBOXAMIDA

0 ALFA-ETILAMINOPENTIOFENONA,; 2-

u (ETILAMINO)-1-FENILPENTAN-1-ONA

0 [1-FENIL-2-(PIRROLIDIN-1-IL)PENTAN-1-

u ONA)

0 APINACA; N-ADAMANTIL-1-

u PENTILINDAZOL-3-CARBOXAMIDA

0 (1-(5-FLUOROPENTIL)-1H-INDOL-3-IL)-1-

u NAFTALENIL- METANONA

0

u ALFA-METILTRIPTAMINA

8 N-BENZIL-N,ALFA-DIMETILFENETILAMINA
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BETACETO-DMBDB

BROLANFETAMINA

BZP

CATINONA

CUMYL-4-CN-BINACA

DET

DIFENIDINA

DIIDRO-LSD

DIMETILONA

DMA

DMAA

DMBA

DMHP

DMT

DOC

DOET

DOl

EAM-2201

ERGINA

, DIBUTILONA; METILBUTILONA; Bk-DMBDB;
Bk MMBDB; 1- BENZO[D] [1,3]DIOXOL-5-1L)-
Y 2-(DIMETILAMINO)BUTAN-1-ONA

0 DOB; (+)-4-BROMO-2,5-DIMETOXI-ALFA-

u METILFENETILAMINA

1-BENZILPIPERAZINA

o c O

(-)-(S)-2-AMINOPROPIOFENONA

SGT-78; 4-CN-CUMYL-BINACA; CUMYL-CB-
PINACA CUMYL-CYBINACA,; 4-CYANO
CUMYL BUTINACA, 1-(4-CIANOBUTIL)-N-(1-
YIMETIL-1- FENILETIL)-1H-INDAZOL-3-
CARBOXAMIDA

3-[2-(DIETILAMINO)ETIL]INDOL

u

c O

c O

1-(1,2-DIFENILETIL)PIPERIDINA; DEP

0 (8B)-N,N-DIETIL-6-METIL-9,10-DIDEHIDRO-
u 2,3-DIHIDROERGOLINA-8-CARBOXAMIDA
o [pk-MDDMA; bk-DMBDP; 1-
X 9 (BENZO[d][1,3]DIOXOL-5-IL)-2-
(DIMETILAMINO)PROPAN-1-ONA
0 (2)-2,5-DIMETOXI-ALFA-
u METILFENETILAMINA
0 1,3-DIMETILAMILAMINA; 4-METILHEXAN-
u 2-AMINA
0 1,3-DIMETILBUTILAMINA; 4-
u METILPENTAN-2-AMINA
, 3-(L2-DIMETILHEPTIL)-7,8,9,10-
| TETRAHIDRO-6,6,9-TRIMETIL-6H-
Y DIBENZO[B,D]PIRANO-1-OL

0 3-[2-(DIMETILAMINO)ETIL] INDOL ; N,N-
u DIMETILTRIPTAMINA

8 4-CLORO-2,5-DIMETOXIANFETAMINA

0 (£)4-ETIL-2,5-DIMETOXI-ALFA-
u METILFENETILAMINA

3 4-10D0O-2,5-DIMETOXIANFETAMINA

0 (1-(5-FLUOROPENTIL)-1H-INDOL-3-IL)-(4-
u ETIL-1-NAFTALENIL)-METANONA

8 LSA (AMIDA DO ACIDO D-LISERGICO)
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ETICICLIDINA 8 PCE ; N-ETIL-1-FENILCICLOHEXILAMINA
ETILFENIDATO 8 ﬁ\_()ZETATO DE ETIL-2-FENIL-2-(PIPERIDIN-2-

0 Bk-MDEA; MDEC; 1-(1,3-BENZODIOXOL-5-
u IL)-2-(ETILAMINO)-1-PROPANONA

ETRIPTAMINA 8 3-(2-AMINOBUTIL)INDOL

AMB-FUBINACA; MMB-FUBINACA; METIL
0 (25)-2-[[1-[(4-

ETILONA

FUB-AMB u FLUOROFENIL)METIL]INDAZOL-3-
CARBONIL]JAMINO]-3- METILBUTANOATO
0 1-NAFTALENIL-(1-PENTIL-1H-INDOL-3-IL)-
JWH-018 u METANONA
0 (1-ETIL-1H-INDOL-3-IL)-1-NAFTALENIL-
JWH-071 u METANONA
] 0 (1-PROPILINDOL-3-IL)NAFTALEN-1-IL-
JWH-072 u METANONA
0 NAFTALEN-1-IL(1-BUTILINDOL-3-IL)
JWH-073 u METANONA
0 4-METOXINAFTALEN-1-1L-(1-PENTILINDOL-
JWH-081 u 3-IL) METANONA
WH-098 0 (4-METOXI1-NAFTALENIL)(2-METIL-1-
u PENTIL-1H-INDOL-3-1L) METANONA
0 4-METILNAFTALEN-1-1L-(1-PENTILINDOL-3-
JWH-122 u IL) METANONA
0 4-ETILNAFTALEN-1-1L-(1-PENTILINDOL-3-
JWH-210 u IL) METANONA
0 2-(2-METOXIFENIL)-1-(1-PENTIL-1-INDOL-3-
JWH-250 u IL) ETANONA
0 2-(2-METILFENIL)-1-(1-PENTIL-1H-INDOL-3-
JWH-251 u IL) ETANONA
_ 0 1-(2-METIL-1-PENTILINDOL-3-1L)-2-(2-
JWH-252 u METILFENIL) ETANONA
WH-253 0 1-(2-METIL-1-PENTIL-1H-INDOL-3-IL)-2-(3-
u METOXI-FENIL) ETANONA
_ 0 (1-(5-FLUOROPENTIL)-1H-INDOL-3-1L] (4-
MAM-2201 u METIL-1-NAFTALENIL)-METANONA
MAM-2201 N-(4- [1-(5-FLUORO-4-HIDROXIPENTIL)-1H-

> INDOL-3-IL](4-METIL-1-
NAFTALENIL)METANONA

] ;. 0 [1-(5-CLOROPENTIL)-1H-INDOL-3-IL](4-

MAM-2201 N-(5-cloropentil) | \\ae 1 -1 _NAFTALENIL)METANONA

mCPP 0 [1-(3-CLOROFENIL)PIPERAZINA

hidroxipentil)
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120.

121.

122.

123.

124.

125.

MDAI

MDE

MDMA

MECLOQUALONA
MEFEDRONA
MESCALINA
METALILESCALINA
METANFETAMINA
METAQUALONA
METCATINONA
METILONA
METIOPROPAMINA
MMDA

MXE

N-ACETIL-3,4-MDMC

N-ETILCATINONA

N-ETILHEXEDRONA

N-ETILPENTILONA
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u
8 5,6-METILENODIOXI-2-AMINOINDANO

o [MDEA; N-ETIL MDA; (£)-N-ETIL-ALFA-

o METIL-34-
(METILENEDIOXI)FENETILAMINA

5 [)-N,ALFA-DIMETIL-3 4-
(METILENODIOXI)FENETILAMINA; 3,4
METILENODIOXIMETANFETAMINA

0 3-(0-CLOROFENIL)-2-METIL-4(3H)-

u QUINAZOLINONA

0 2-METILAMINO-1-(4-METILFENIL)-PROPAN-

u 1-ONA

8 3,4,5-TRIMETOXIFENETILAMINA

0 2-[3,5-DIMETOXI-4-(2-METILPROP-2-
u ENOXI)FENILJETANAMINA

2-METIL-3-O-TOLIL-4(3H)-QUINAZOLINONA

o c O

2-(METILAMINO)-1-FENILPROPAN-1-ONA

0 pk-MDMA; MDMC,; 1-(1,3-BENZODIOXOL-5-
u IL)-2-(METILAMINO)-1- PROPANONA

8 N-METIL-1-TIOFEN-2-ILPROPAN-2-AMINA

0 5-METOXI-ALFA-METIL-3,4-

u (METILENODIOXI)FENETILAMINA

0 METOXETAMINA; 2-(ETILAMINO)-2-(3-

u METOXIFENIL)-CICLOHEXANONA
N-ACETIL-3,4-

o METILENODIOXIMETCATINONA; N-

U ACETILMETILONA; N-[2-(1,3-
BENZODIOXOL-5-IL)-1-METIL-2-OXOETIL]-
N-METIL-ACETAMIDA

3 2-(ETILAMINA)-1-FENILPROPAN-1-ONA

0 2-(ETILAMINO)-1-FENILHEXAN-1-ONA;
u HEXEN; NEH
EFILONA; N-ETILNORPENTILONA;1-(2H-1,3-
0 BENZODIOXOL-5-IL)-2-
u (ETILAMINO)PENTAN-1-ONA; 1-
(BENZO[D][1,3]DIOXOL-5-1L)-2-

c
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PARAHEXILA

PENTEDRONA

PENTILONA

PMA

PMMA

PSILOCIBINA

PSILOCINA

RH-34

ROLICICLIDINA

SALVINORINA A

STP

TENANFETAMINA

TENOCICLIDINA

TETRAHIDROCANNABINO
L

TH-PVP

TMA

TFMPP

UR-144

XLR-11

(ETILAMINO)PENTAN-1-ONA
o 3-HEXIL-7,8,9,10-TETRAHIDRO-6,6,9-
u TRIMETIL-6H-DIBENZOI[B,D]PIRANO-1-OL

0 2-(|\/IETILAMINO)-l-FENIL-PENTAN-l-ONA

o Dk-MBDP; Bk-MBDP; bk-METIL-K; 1-
© | BENZO[d][L,3]DIOXOL-5-IL)-2-
(METILAMINO)PENTAN-1-ONA

0 P-METOXI-ALFA-METI LFENETILAMINA

PARA METOXIMETANFETAMINA,; [1-(4-
METOXIFENIL)PROPANO -2-
IL](METIL)AZANO]

0 FOSFATO DIIDROGENADO DE 3-[2-

u (DIMETILAMINOETIL)]INDOL-4-ILO

0 PSILOTSINA ; 3-[2-

u (DIMETILAMINO)ETIL]INDOL-4-OL
3-(2-((2-
METOXIBENZIL)AMINO)ETIL)QUINAZOLIN
Ya-2 4(1H,3H)-DIONA

0 PHP; PCPY ; 1-(1-

u FENILCICLOHEXIL)PIRROLIDINA

0 Metil (2S,4aR,6aR,7R,9S,10aS,10bR)-9-acetoxi-2-
(3-furil)-6a,10b-dimetil-4,10-dioxododecahidro-
2H-benzo[f]isocromeno-7-carboxilato

0 DOM ; 2,5-DIMETOXI-ALFA 4-

u DIMETILFENETILAMINA

0 MDA; ALFA-METIL-3,4-

u (METILENODIOXI)FENETILAMINA

0 TCP; 1-[1-(2-

u TIENIL)CICLOHEXIL]PIPERIDINA

% THC
u

2-(PIRROLIDIN-1-IL)-1-(5,6,7,8-
TETRAHIDRONAFTALEN 2-IL)PENTAN-1-
Yona
0 | (¥)-3,4,5-TRIMETOXI-ALFA-

u METILFENETILAMINA

8 1-(3-TRIFLUORMETILFENIL)PIPERAZINA

0 (1-PENTIL-1H-INDOL-3-1L)(2,2,3,3-

u TETRAMETILCICLOPROPIL)-METANONA

0 5F-UR-144; [1-(5-FLUOROPENTIL)-1H-INDOL-
u 3-1L](2,2,3,3-TETRAMETILCICLOPROPIL)-

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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METANONA
145. ZIPEPROL 0 ALFA-(ALFA-METOXIBENZIL)-4-(BETA-
u METOXIFENETIL)-1-PIPERAZINAETANOL

b) CLASSES ESTRUTURAIS DOS CANABINOIDES SINTETICOS - Ficam
também sob controle desta Lista as substancias canabimiméticas que se enquadram
nas seguintes classes estruturais:

Qualquer substancia que apresente uma estrutura 2-(ciclohexil)fenol (estrutura 1):

1.1 Com substituicdo na posicdo 1 do anel benzénico por um grupo (-OR1) hidroxil, alcoxi
(éter) ou carboxialquil (éster);

1.2 Substituida na posi¢do 5 (-R2) do anel benzénico em qualquer extensao;

1.3 Substituida ou ndo nas posigdes 3’ (-R3) e/ou 6’ (-R4) em qualquer extensdo no anel
ciclo-hexil,

1.4 Que apresente ou ndo uma insaturagao entre as posigoes 2’ ¢ 3’ do anel ciclohexil
substituinte;

1.5 Substituida ou ndo no anel benzénico em qualquer extenséo (-R5).

R3
3.
z  ORf1
R4
R2
R5
ESTRUTURA 1

Qualquer substancia que apresente uma estrutura naftalen-1-il(1H-indol-3-il)metanona
(estrutura 2) ou naftalen-1-il(1H-indol-3-il)metano (estrutura 3):

2.1 Substituida no atomo de nitrogénio do anel indol (-R1);

2.2 Se ou ndo substituido no anel indol em qualquer extensdo (-R2 e -R2’);

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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2.3 Se ou ndo substituido no anel naftoil ou no anel naftil em qualquer extensdo (-R3 e -
R3").

ESTRUTURA 2 ESTRUTURA 3

3. Qualquer substancia que apresente uma estrutura naftalen-1-il(1H-pirrol-3-il)metanona
(estrutura 4):

3.1 Substituida no atomo de nitrogénio do anel pirrol (-R1);
3.2 Substituida ou ndo no anel pirrol em qualquer extensao (-R2);

3.3 Substituida ou ndo no anel naftoil em qualquer extenséo (-R3 e -R3”).

ESTRUTURA 4

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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4. Qualquer substancia que apresente uma estrutura fenil(1H-indol-3-il)metanona (estrutura
5) ou fenil(1H-indol-3-il)etanona (estrutura 6):

4.1 Substituida no atomo de nitrogénio do anel indol (-R1);
4.2 Se ou ndo substituido no anel indol em qualquer extensédo (-R2 e -R2’);

4.3 Se ou ndo substituido no anel fenil em qualquer extensao (-R3).

ESTRUTURA 5 ESTRUTURA 6

5. Qualquer substancia que apresente uma estrutura ciclopropil(1H-indol-3-il)metanona
(estrutura 7):

5.1 Substituida no atomo de nitrogénio do anel indol (-R1);
5.2 Substituida ou ndo no anel indol em qualquer extenséo (-R2 e -R2’);

5.3 Substituida ou ndo no anel ciclopropil em qualquer extensdo (-R3, -R3’, -R3” e -
R3"”).

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.



ESTRUTURA 7

6. Qualquer substancia que apresente uma estrutura 1H-indazol-3-carboxamida (estrutura 8)
ou 1H-indol-3-carboxamida (estrutura 9):

6.1 Substituida no atomo de nitrogénio do anel indazol ou indol (-R1);
6.2 Substituida ou ndo no anel indazol (-R2) ou indol (-R2 e -R2’) em qualquer extensio;

6.3 Substituida ou ndo no grupo carboxamida em qualquer extensao (-R3).

ESTRUTURA 8 ESTRUTURA 9

7. Qualquer substancia que apresente uma estrutura quinolin-8-il(1H-indol-3-il)carboxilato
(estrutura 10):

7.1 Substituida no 4tomo de nitrogénio do anel indol (-R1);
7.2 Substituida ou ndo no anel indol (-R2 e -R2’) em qualquer extensao;

7.3 Substituida ou ndo no anel quinolil em qualquer extenséo (-R3 e -R3”).

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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ESTRUTURA 10

¢) CLASSE ESTRUTURAL DAS CATINONAS SINTETICAS — Ficam também sob
controle desta Lista as catinonas sintéticas que se enquadram na seguinte classe
estrutural:

1.Qualquer substancia que apresente uma estrutura 2—aminopropan-1-ona (estrutura 11):

1.1 Substituida no atomo de carbono da carbonila (posicdo 1) por qualquer monociclo ou
sistema de anéis policiclicos fundidos;

1.2 Substituida ou ndo por um ou mais substituintes no monociclo ou sistema de anéis
policiclicos fundidos (-R1), em qualquer extensdo, por grupos alquil, alcoxi, haloalquil,
haleto ou hidroxi;

1.3 Substituida ou ndo no 4&tomo de nitrogénio (-R2 e -R3) por um ou dois grupos alquil,
aril ou alquil-aril ou por inclusdo do &tomo de nitrogénio em uma estrutura ciclica;

1.4 Substituida ou ndo na posicéo 2 (-R4) por um grupo metil.

1.5 Substituida ou ndo na posic¢do 3 (-R5) por um grupo alquil.

-

ESTRUTURA 11

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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d) CLASSES ESTRUTURAIS DAS FENILETILAMINAS - Ficam também sob
controle desta Lista as feniletilaminas que se enquadram nas seguintes classes
estruturais:

1. Qualquer substancia que apresente uma estrutura 1-feniletan-2-amina (estruturas 12 e
13):

1.1. Substituida no anel benzénico:

1.1.1. em -R6 e -R7, por dois grupos alquil ou haloalquil na estrutura 12; ou

1.1.2. em -R6 e -R7, por um grupo alquil e um grupo haloalquil na estrutura 12; ou

1.1.3. em carbonos adjacentes, resultando na formacdo de um ou dois grupos furano,
dihidrofurano, tetrahidrofurano, pirano, dihidropirano, pirrol, metilenodioxi ou etilenodioxi
na estrutura 13.

1.2. Adicionalmente, substituida ou ndo no anel benzénico (-R5), em qualquer posicao, por
um ou mais substituintes alcoxi, alquil, alquenil, alquinil, haleto, haloalquil, hidrdxi, nitro,

selenioalquil ou tioalquil;

1.3. Substituida ou ndo na posicdo 1 (-R4), por grupos acetil, alcdxi, alquil, cicloalquil ou
hidroxi;

1.4. Substituida ou ndo, na posicao 2 (-R3), por grupo alquil;
1.5. Substituida ou ndo, por um ou dois substituintes, no atomo de nitrogénio (-R1 e -R2),

por grupos acetil, alquil, benzil, benzil substituido em uma ou mais posi¢ées, hidroxi,
hidrdxi-alquil ou pela inclusdo do 4&tomo de nitrogénio em estrutura ciclica.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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Rs  OR,

ESTRUTURA 12 ESTRUTURA 13

2. Qualquer substancia que apresente uma estrutura 1-fenilpropan-2-amina (estrutura 14):
2.1. Substituida ou ndo, em qualquer posi¢do, no anel benzénico, por um ou mais
substituintes alcoxi, alquil, cicloalquil, haleto, haloalquil, hidrdxi, nitro, selenioalquil ou
tioalquil (-R5);

2.2. Substituida ou ndo, na posicdo 1 (-R4), por grupos acetil, alcdxi, alquil, cicloalquil ou
hidroxi;

2.3. Substituida ou ndo, na posic¢do 3, por grupo alquil (-R3);
2.4. Substituida ou ndo, por um ou dois substituintes, no &tomo de nitrogénio (-R1 e -R2),

por grupos alquil, acetil, hidroxi, hidroxi-alquil, benzil, benzil substituido em qualquer
posicdo ou pela inclusdo do atomo de nitrogénio em estrutura ciclica.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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ESTRUTURA 14

ADENDO:
1) ficam também sob controle:

1.1. sempre que seja possivel a sua existéncia, todos os sais e isdmeros das
substancias desta Lista.

1.2. o0s seguintes isdbmeros e suas variantes estereoquimicas da substancia
TETRAHIDROCANNABINOL.:

7,8,9,10-tetrahidro-6,6,9-trimetil-3-pentil-6H-dibenzo[b,d] pirano-1-ol
(9R,10aR)-8,9,10,10a-tetrahidro-6,6,9-trimetil-3-pentil-6H-dibenzo[b,d] pirano-1-ol
(6aR,9R,10aR)-6a,9,10,10a-tetrahidro-6,6,9-trimetil-3-pentil-6H-dibenzo[b,d] pirano-1-ol
(6aR,10aR)-6a,7,10,10a-tetrahidro-6,6,9-trimetil-3-pentil-6H-dibenzo[b,d] pirano-1-ol
6a,7,8,9-tetrahidro-6,6,9-trimetil-3-pentil-6H-dibenzo[b,d] pirano-1-ol

(6aR,10aR)-6a,7,8,9,10,10a-hexahidro-6,6-dimetil-9-metileno-3-pentil-6H-
dibenzo[b,d]pirano-1-ol

2) excetua-se dos controles referentes a esta Lista, o isdbmero fentermina que esta
relacionado na Lista “B2” deste Regulamento.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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3) excetua-se dos controles referentes a esta lista a substancia canabidiol, que esté
relacionada na Lista “C1” deste Regulamento.

4) excetua-se das disposicdes legais deste Regulamento Técnico a substancia ropivacaina.

5) excetua-se dos controles referentes a esta Lista a substéancia milnaciprana, que esta
relacionada na lista “C1” deste Regulamento.

6) excetuam-se dos controles referentes a esta lista 0s medicamentos registrados na Anvisa
que possuam em sua formulacdo a substancia tetrahidrocannabinol (THC), desde que
sejam atendidas as exigéncias a serem regulamentadas previamente a concessdo do
registro.

7) excetuam-se dos controles referentes a esta Lista os isdmeros das substancias
classificadas nos itens "b", "c" ou "d", desde que esses isbmeros ndo se enquadrem em
nenhuma das classes estruturais descritas nos referidos itens e nem sejam isdbmeros de
substancias descritas nominalmente no item "a" desta Lista.

8) excetuam-se dos controles referentes aos itens "b", "c" e "d" quaisquer substancias que
estejam descritas nominalmente nas listas deste Regulamento

9) excetua-se dos controles referentes a esta Lista o isbmero metazocina, que esta
relacionado na Lista “Al” deste Regulamento.

10) excetua-se das disposicGes legais deste Regulamento Técnico a substancia
mepivacaina.

11) excetua-se dos controles referentes a esta Lista o isdmero fendimetrazina, que esta
relacionado na Lista “B2” deste regulamento.

12) excetua-se das disposicdes legais deste Regulamento Técnico a substancia DEET
(N,N-dietil-3-metilbenzamida).

13) excetua-se dos controles referentes a esta Lista o isdmero pentazocina, que esta
relacionado na Lista “Bl” deste Regulamento.

14) excetuam-se dos controles referentes a esta Lista 0s isémeros relacionados
nominalmente em outra Lista deste Regulamento.

15) excetuam-se dos controles referentes a esta Lista as substancias componentes de
medicamentos registrados na Anvisa que se enquadrem nos itens "b", "c" ou "d", bem
como 0s medicamentos que as contenham.

16) A importacdo e a exportacdo de padrdes analiticos a base das substancias 2C-C, 2C-

D, 2C-E, 2C-F, 2C-I, 2C-T-2, 2C-T-7, 2-MeO-DIFENIDINA, 3-
FLUOROFENMETRAZINA, 3-MeO-PCP, 4-AcO-DMT, 4-BROMOMETCATINONA, 4-Cl-

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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ALFA-PVP, 4-CLOROMETCATINONA, 4-FLUOROMETCATINONA, 4-HO-MIPT, 4-
MEAPP, 5-APB, 5-APDB, 5-EAPB, 5-1Al, 5-MAPDB, 5-MeO-AMT, 5-MeO-DALT, 5-
MeO-DIPT, 5-MeO-DMT, 5-MeO-MIPT, 25B-NBOH, 25C-NBF, 25C-NBOH, 25D-
NBOME, 25E-NBOH, 25E-NBOME, 25H-NBOH, 25H-NBOME, 25I-NBF, 25I-NBOH,
25N-NBOME, 25P-NBOME, 25T2-NBOME, 25T4-NBOME, 25T7-NBOME, 30C-NBOMe,
AKB48, ALFA-EAPP, AMT, BETACETO-DMBDB, DIIDRO-LSD, DIFENIDINA,
DIMETILONA, DMAA,DMBA, DOC, DOI, EAM-2201, ERGINA, JWH-071, JWH-072,
JWH-081, JWH-098, JWH-122, JWH-210, JWH-250, JWH-251, JWH-252, JWH-253,
MAM-2201, MAM-2201 N-(4-hidroxipentil), MAM-2201 N-(5-cloropentil), mCPP, MDAI,
METALILESCALINA, N-ACETIL-3,4-MDMC, N-ETILCATINONA, N-ETILHEXEDRONA,
PENTILONA, RH-34, SALVINORINA A, TH-PVP e TFMPP, em que a quantidade do ativo
sujeito a controle especial ndo exceda 500 mg por unidade, ndo requer Autorizacdo de
Importacdo e Autorizacdo de Exportacdo, respectivamente. O disposto neste adendo
também se aplica aos padrbes analiticos a base dos sais e isdmeros das substancias
citadas, a menos que sejam explicitamente excetuados ou constantes de listas de controle
mais restrito e desde que a quantidade do ativo sujeito a controle especial ndo ultrapasse
o limite especificado.

17) excetuam-se dos controles referentes a esta lista os isémeros ndo listados
nominalmente e que sejam componentes de medicamentos registrados na Anvisa, bem
como os medicamentos que 0s contenham.

LISTA F3 - SUBSTANCIAS PRECURSORAS
1. FENILPROPANOLAMINA OU NOREFEDRINA
ADENDO:

1) ficam também sob controle todos os sais e isdmeros das substancias enumeradas acima,
sempre que seja possivel a sua existéncia.

2) excetuam-se dos controles referentes a esta Lista os isémeros relacionados
nominalmente em outra Lista deste regulamento.

3) excetuam-se dos controles referentes a esta lista os isomeros néo listados nominalmente
e que sejam componentes de medicamentos registrados na Anvisa, bem como o0s
medicamentos que 0s contenham.

LISTA F4 - OUTRAS SUBSTANCIAS

1.DEXFENFLURAMINA
2.DINITROFENOL
3.ESTRICNINA

4. ETRETINATO
5.FENFLURAMINA
6.LINDANO
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Ministério da Saude - MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA

7.TERFENADINA
ADENDO:

1) ficam também sob controle todos os sais e isdmeros das substancias enumeradas acima,
sempre que seja possivel a sua existéncia.

2) fica autorizado o uso de LINDANO como padréo analitico para fins laboratoriais ou
monitoramento de residuos ambientais, conforme legislacéo especifica.

3) excetuam-se dos controles referentes a esta Lista o0s isomeros relacionados
nominalmente em outra Lista deste regulamento.

4) A importacdo e a exportacdo de padrBes analiticos a base de substéncias constantes
desta lista, em que a quantidade do ativo sujeito a controle especial ndo exceda 500 mg
por unidade, ndo requer Autorizacdo de Importacdo e Autorizacdo de Exportacao,
respectivamente. O disposto neste adendo também se aplica aos padrdes analiticos a base
dos sais e isbmeros das substéncias, a menos que sejam explicitamente excetuados ou
constantes de listas de controle mais restrito e desde que a quantidade do ativo sujeito a
controle especial ndo ultrapasse o limite especificado.

5) excetuam-se dos controles referentes a esta lista os isdmeros ndo listados nominalmente
e que sejam componentes de medicamentos registrados na Anvisa, bem como o0s
medicamentos que 0s contenham.

Observacgdo: A Resolucdo — RDC n° 404, de 21 de julho de 2020, publicada no DOU n°
144, de 29 de julho de 2020, foi republicada no DOU n° 168-B, de 1° de setembro de 2020
para adequacédo as disposicdes trazidas pela Resolucéo - RDC n° 405, de 22 de julho de
2020.
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ANEXO Il

REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
MINISTERIO DA SAUDE _
SECRETARIA DE VIGILANCIA SANITARIA

CONVENGAO UNICA SOBRE ENTORPECENTES DE 1961.
SINGLE CONVENTION ON NARCOTIC DRUGS 1961.

CONVENGAO SOBRE SUBSTANCIAS PSICOTROPICAS DE 1971.
CONVENTION ON PSICOTROPIC SUBSTANCES 1971. NUMERO/ANO
N\ NUMBER/YEAR
N AUTORIZACAO DE IMPORTAQAO
DE SUBSTANCIA E/OU MEDICAMENTOS SOB CONTROLE ESPECIAL

AUTHORIZATION OF IMPORTATION
OF SUBSTANCES AND/OR MEDICAMENT SUBJECT TO SPECIAL CONTROL

NOME E ENDERECO DA EMPRESA EXPORTADORA / NAME AND ADDRESS OF THE EXPORTER COMPANY

PAIS EXPORTADOR / EXPORTER COUNTRY N

Nome da Substanca ou Medic . Dx inagdo Comum Peso da ‘ Teor da substancia :Pcsom
concentracio ¢ de gens  Int L(D.CH) Substancia (kg) om base % Substancia em base (kg)
Name of Sub of Medik | Inte " ! C Weight of the Tenor of the sub stances Weight of the
Concentration and Quantity of Packag Do nco substances (kg) on % basis substances on kg basis
Viido até
Valid until
Brastka-OF,

via
Observacio/Observacion

1- Emmdosohmv-bvwlndohvaro&oloSocodaSocnhﬂamvwms-m&m»d-s.we
(Th'mkwuawm&y&mdehSMdehmydesmw
2 - Ndo estdo permitidas as remessas via postal
(Postal remetance a not permitted)
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ANEXO Il

REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
MINISTERIO DA SAUDE )
SECRETARIA DE VIGILANCIA SANITARIA

NUMERO/ANO
NUMBER/YEAR

CERTIFICADO DE NAO OBJEGAO
DE SUBSTANCIA E/OU MEDICAMENTOS SOB CONTROLE ESPECIAL

CERTIFICATE OF NON-OBJECTION
OF SUBSTANCES AND/OR MEDICAMENT SUBJECT TO SPECIAL CONTROL

'NOME E ENDERECO DA EMPRESA EXPORTADORA / NAME AND ADDRESS OF THE EXPORTER COMPANY

IPAiS EXPORTADOR / EXPORTER COUNTRY

‘Nome da Substancia ou Meds nto

D inagdo Comum

concentragdo ¢ nimerc de cmbahpn's

| Name of Sub of M

Internacional {DC)

: Concentration and Quantity of Packages

- 1C
Denomination (I.C.D)

Peso da
Substancia (kg)

Wenght of the
substances (kg)

Teor da substancia
em base %

Tenor of the substances

. on % basis

Peso da
Substanca em base (kg)

Weight of the

| substances on kg basis

Vilido até

Vakd untl
Brasila-DF,

via

Observagdo/Observation

1- Este Certificado s6 tem valor quando levar o Selo Seco da Secretaria de Vigildncia Sanitaria do Ministéno da Saude
(The Certificate is vaiid only with Dry Stamp of the Health Surveilance Secretariat of the Ministry of Health of Brazif)
2 - Ndo estdo permaidas as remessas via postal

({Postal remitance a not permited)
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ANEXO IV

”

- \ REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL

MINISTERIO DA SAUDE 3
. SECRETARIA DE VIGILANCIA SANITARIA

CONVENGAO UNICA SOBRE ENTORPECENTES DE 1961.
SINGLE CONVENTION ON NARCOTIC DRUGS 1961.

CONVENGAO SOBRE SUBSTANCIAS PSICOTROPICAS DE 1971.
CONVENTION ON PSICOTROPIC SUBSTANCES 1971. NUMERO/ANO

NUMBER/YEAR
AUTORIZAGAO DE EXPORTAGAO
DE SUBSTANCIA E/OU MEDICAMENTOS SOB CONTROLE ESPECIAL

AUTHORIZATION OF EXPORTATION
OF SUBSTANCES AND/OR MEDICAMENT SUBJECT TO SPECIAL CONTROL

NOME E ENDERECO DA EMPRESA EXPORTADORA / NAME AND ADDRESS OF THE EXPORTER COMPANY

PAIS IMPORTADOR / IMPORTER COUNTRY

CERTIFICADO DE AUTORIZAGAO DE IMPORTAGAO (NUMERO DA EMISSAO, DATA E ORGAO
. EXPEDIDOR
CERTIFICATE OF AUTHORIZATION FOR IMPORTATION (ISSUE AND NUMBER, DATE AND ISSUING) o

Nome da Substancia ou Medicamonto, Denominagio Comum Peso da I Teor da substancia Peso do

concentragdo e numero de embalagens  Intemaconal (DC 1) Substanca (xg) om baso % Substancia em base (kg)
Name of Substances of Medicement Inlemabonal Common Weight of the Ti Weight
oncr of the substances

Concentradon and Quarety of Peckages Denomaedon (1 C D) substances (kg on % bans -*m::::ﬂbvhw
Vakdo ate -
Vaid und!
Brasiba -OF,

via
Ooservacda/Observacan

1. Este Centificado 50 tem valor Quando lovar o Sek Seco da Secretana de V! S
Qildnca Sangana do Minstero da Saude
(The Certficate s vald only watn Dry Stamp of the Hoalth Surveiance Secretanat of the Minstry of Healn of Braril)

2 - N30 estio permtidas 3s remoessas v postal
(Postal remgance a not permaed)
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ANEXO V
N’ N : ) ViA
GUIA DE RETIRADA DE SUBSTANCIAS/MEDICAMENTOS ENTORPECENTES OU QUE DETERMINEM DEPENDENCIA FiSICA OU PSIQUICA |
IMPORTADOR ¢ -
EXPORTADOR: . PAIS DE ORIGEM:
PORTO DE EMBARQUE: VAPOR: SAlDA EM ENTRADA EM
AEROPORTO DE EMBARQUE. AVIAO
FATURA COMERCIAL N*: DE
CONHECIMENTO N DE
AUTORIZACAO DE IMPORTACAO SVS/MS N, ¢
ARMAZEM N*: PORTA DESPACHO ALFANDEGARIO N DE
ESFECTHRCAR ALS)SUBSTANCIACS) QU ANTIDADIGSE PR EXTENSOL EMPESO REAL F DESCRIMENAR ACS) KNIIALACGHANNS)
VOLUMES
S NP ————
i
MARCA 1 NUMERO QUANTIOADE | ESPECIE l PESO BRUTO (Vidde Nowu, mo versao)

H H i | B - -

; | e

| .

|

I {

! ‘ !

! | I

(Canmbo da Empres Importadon | H
| Local Data Local Deta’
i
A turs S Kesp | d Canmbo ¢ Asamaliea do Liespachanie I
(FRENTE)
§\\_\ NOTAS
-

Vigilancia Sanitaria do Rio de Janeiro -em QUATRO VIAS parao VISTO.
- A 1% VIA ficaré arquivada na SVS/MS, a 2° anexada ao despacho alfandegario: a 3° (que servira de

GUIA DE TRANSITO e acompanhara a(s) mercadoria(s) até seu destino) em poder do importador que a
arquivaréd como comprovante de importag8o efetuada.

- Para os importadores estabelecidos fora do Estado do Rio de Janeiro, sero exigidos QUATRO VIAS
continuando a 3* VIA como GUIA DE TRANSITO e a 4* VIA seré remetida pela SVS/RJ/MS a autoridade
sanitaria competente, do local de destino. ;

l
|
1- Os importadores estabelecidos no Rio de Janeiro/RJ deverdo apresentar esta GUIA a SVS/RJ/MS Servigo de &
!
|
\

Il - As faturas comerciais e os conhecimentos aéreos, deverao ser exibidos ao Servigo de Vigilancia Sanitariado |
Rio Janeiro/MS por ocasido da apresentagéo das GUIAS parao VISTO. |

Il - As GUIAS deverdo ser preenchidas integralmente, por extenso com rigorosa precisdo e clareza, sem
rasuras, emendas ou borres e delas dever&o constar com exatid&o natureza da(s) substancia(s),
quantidade(s) em peso ftotal real (liquido) para cada substancia, embalagens e respectivas quantidades, origem
nos casos exigidos (COCA - folha e OPIO - bruto), bem como exportador(es) da(s) substancia(s) importada(s). !

VISTO da SVS/RJ/MS ; VISTO da Inspetoria da Receita Federal do Rio de
i Janeiro que liberar a(s) mercadoria(s) 1
; importada(s).
I g
OBSERVAGOES OBSERVAGOES ‘
|
{(VERSO)
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ANEXO VI - REQUISICAO DA NOTIFICACAO DE RECEITA

Nome do
Requisitante:

Endereco Completo:

C.R.M/C.R.M.VIC.R.0.O: Especialidade:

AUTORIZACAO EMITIDA PELA VISA N°: /

Pelo presente, autorizo o(a) Sr(a)

RG: Data da emisséo: / / , residente a:
Para retirar Notificacdo de Receita A ___ taldo (0es) com numeragdode a_
Notificacdo de Receita B - numeracdo concedidade ~~  a
Notificacdo de Receita Especial: Retindides - numeracdo concedidade:  a
Talidomida - numeracdo concedidade ~ a

, de , de

Assinatura e carimbo com C.R.

Assinatura e carimbo da VISA

ANEXO VII - TERMO DE ESCLARECIMENTO PARA O USUARIO DA
TALIDOMIDA

Cabera ao (a) médico (a) ler e explicar este Termo de Esclarecimento ao paciente que for
fazer uso da Talidomida, preenchendo e assinando o campo que lhe foi destinado ao final
da folha.

O paciente devera ler com atencdo este documento, levando uma das vias, com assinatura
do(a) médico(a), juntamente com a receita e/ou medicamento.

OBSERVACOES IMPORTANTES:
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VOCE SABIA QUE A TALIDOMIDA, ALEM DE CAUSAR PROBLEMAS COM
SONOLENCIA, NEUROPATIA PERIFERICA E PSEUDO ABDOMEN AGUDO:

-,E PROIBIDO PARA MULHERES EM IDADE DE TER FILHOS (DA PRIMEIRA A
ULTIMA MENSTRUACAO)

- PODE CAUSAR O NASCIMENTO DE CRIANGCAS SEM PERNAS, QUANDO
TOMADA POR MULHER GRAVIDA

- NAO PROVOCA ABORTO

- NAO EVITA FILHOS. E SO SUA. NAO DEIXE NINGUEM TOMA-LA EM SEU
LUGAR.

PORTANTO:

I - O (A) Sr. (a) podera ser RESPONSABILIZADO (A) NA JUSTICA, caso repasse a
TALIDOMIDA a outra pessoa ou deixe alguém tomar este medicamento no seu lugar.

Il - E DEVER DO (A) MEDICO (A) que Ihe receitou a TALIDOMIDA explicar todos os
efeitos desse medicamento.

Il - E SEU DIREITO:

a) conhecer como uma crianca pode nascer se a mde tomar TALIDOMIDA na gravidez.
Para isso, é necessario que o(a) médico(a) Ihe mostre folhetos sobre o0 assunto, com textos
e fotos;

b) saber que certos medicamentos anulam os efeitos da pilula e que nédo existe método
anticoncepcional totalmente seguro para evitar o nascimento de filhos;

c) recusar o uso da TALIDOMIDA.
NOME COMPLETO DO USUARIO:

ENDERECO COMPLETO:

IDENTIDADE N°: ORGAO EXPEDIDOR:

ASSINATURA:

NOME COMPLETO DO MEDICO:

N° DA INSCRICAO NO CRM:

ASSINATURA:

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.



Ministério da Saude - MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA

ANEXO V11
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
TERMO DE RESPONSABILIDADE
O(A) DR(A): , CRM: . -
abaixo assinado(a), assume inteira responsabilidade legal e médica pela prescricio de
(quantidade) comprimidos de TALIDOMIDA 100mg para
(periodo de tempo), que serdo empregados no programa de
1 para o tratamento do(a) Sr.(a)
nascido (a)em __ / /| dosexo MASC.( )FEM. ( )que apresenta

(nome da patologia )

sendo o uso da droga recomendado para:

(motivodolmo)
Declaro ter ciéncia de que a Portaria n.° 354, de 15/08/97 proibe o uso de TALIDOMIDA
para mulheres em idade fértil, compreendida da menarca a menopausa, dados os seus efeitos
teratogénicos.

Local:

Data: / /

Assinatura e Carimbo

OBSERVACAO

ARTIGOS DA PORTARIA 354/97
I - A Talidomida s6 podera ser indicada e utilizada no ambito dos seguintes programas oficiais:

a) Hanseniase (reagdo hansénica tipo Eritema Nodoso ou Tipo I1);

b) DST / AIDS (ulceras aftoides idiopaticas nos pacientes portadores de HIV/AIDS);

¢) Doencas cronicas-degenerativas (lipus eritematoso, doengas enxerto-versus-hospedeiro).

2 - E proibido o uso da Talidomida por mulheres em idade fértil, compreendida da menarca até a
menopausa.

3 - Todas as vezes que for prescrita a Talidomida, o paciente devera receber, juntamente com o
medicamento, o Termo de Esclarecimento, bem como devera ser preenchido e assinado um
Termo de Responsabilidade pelo médico que prescreveu a Talidomida, em duas vias devendo
uma via ser encaminhada a Coordenagdo Estadual do Programa constante no art. 5°, devendo a
outra permanecer no prontuario do paciente.

4 - A qualidade de Talidomida por prescrigdo, em cada receita, ndo podera ser superior a
necessario para o periodo de tratamento de 30 dias.

S - Pesquisas ou ensaios clinicos com a Talidomida devem se adequar a legislagdo vigente no
Pais, particularmente a Resolugio 196/96 do Conselho Nacional de Saiide e serem autorizadas
pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP).

6 - O orgio executor da inspegdo em estabelecimentos, empresas ou entidades que
desenvolverem atividades correlacionadas ao produto de que trata esta Portaria devera comparar
as informagdes enviadas a autoridade de Vigilancia Sanitaria com os livros, Documentos e
estoques existentes no estabelecimento inspecionado. .

7 - A autoridade de Vigilincia Sanitaria-local podera determinar procedimentos complementares
para efetivar o controle das atividades referentes ao comércio nacional.

8 - Cabera aos oOrgdos oficiais responsaveis pelos programas acima a elaboragdo de instrucdes
| normativas para operacionalizar a utilizagdo do medicamento.

]
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T SaExo i
TR S Racak o DENTIFICACAO DO EMITENTE -~ ESPECIALDADE FARMACEUTICA |
a 1 r = - A l
- P MMERO ——. i || Name: i
¢ |
T ) A | |
e L e
o Forma Farm. Concent. /Unid. Pesclogia !
i 4 > !
"~ Assinatura do Emitants B N 2 M g
fianiie IDENTIFICAGAO DO COMPRADOR RIS ___“: i |DENTIFICAGAO DO FORNECEDOR \.} !
; Nome: —— i !
B -.
. Enderego: ——— ————— _——— Nome
[
|| dentidade Orgéo Emissor. _ Telefcne. —
| R S L Data :
| Dados da Grafica; Nome - Enderego Completo - CGC
ANEXO X
NOTIFICACAO DE RECEITA IDENTIFICAGAO DO EMITENTE Medicamento ou Substancia
~ UF ~- NUMERO ===
l _‘V B Quantidade e Forms Farmacautica)
RS Ry s Pa =i = Dose por Uridade Poscidgica
- -~
Enderego: T Posologle 1
Assinatura do Emitents :
IDENTIFICAGAO DO COMPRADOR CARIMBO DO FORNECEDOR
Nome:
Enderego: i
Tontona: e L
Identidade N°: OrgoEmissor .., Nome do Vendedor L
Dados da Grafica: Nome - Enderego Comgpieto - CGC N ¢lo desta impressfo. de a
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ANEXO X1

| NOTIFICAGAO DE RECEITA

~ UF — NUMERO —

B

| Espécie: i { - |
Raga: | Forma Farm IC. a¢d0 por Unidade |
Porte: 20 o NI
Proprietano IR SRR
65 T . 8
T """" e e R T s TR |
DENTIFICACAD DO COMPRADOR IDENTIOADE DO FORNECEDOR
' I de de19
Nome: — ;
1 EBr o0 - _i
T RNome
iwm Oorgo Emisscr: 3 |
|
! Y | |
iy e For |
L - —J — = Vetennario CRM.V.
__Dados da Gréfica: Nome - Enderego Completo - CGC . Numeragdo desta impressdo: de . 8
ANEXO XI1
P TR % BT ~ 5 T .
l. NOTIFICAGAD DE RECEITA ESPECIAL 7 IDENTIFICACAO DO EMITETENTE ESPECIALIDADE / i
‘ RETINGIDES SISTEMCOS { e id —— | sussTANCIA ‘ .
(Verlficar Termo de Conhecimento) et : ! [ |
— ‘wuew -‘i i [ |
, | { {:lmn
} | | 7 Tretinoira mo.gmonm
DMk R I e st |
[ ° Acitretina coracho e no nistema |
Paconte . nervoso do feto, |
’ [/ P S Y e s Posciogls
Prescricdo: Incal [ Subsequente [
e O e ——————.
‘ } IDENTIFICAGAD DO COMPRADOR of IWIFlWOMMW l ;
i I Nome. _ e b e = ey SRR ——
| Erd R e —= 1| Nome
B | | i '
251 f i
deN* Orgdo ] l\ SANEEV P T
>B—.oosui Grifica Nomemeeomccc S o leo;usnu:rvn-hde até = |

(2 Vias) 1* Va Farmacia 2* Via Médico
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ANEXO X1l
| e . P e SO RN i
s 7 IDENTIFICAGAO DO MEDICO W ¢
NOTIFICAGAO DE RECEITA T A [ IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO
| o | o 4 W "
R e S— | [Tacioomont100 mg) |
[ 1 ] izt o | f
I l ‘ | p CRM: .
= > CPF: ,
| Dsta___de do 2 s o o
—Assialurs 36 EersICanmEs v : dose didria, mg
I S ”|DENTIFICAGAO DO PACIENTE NG el — - %
| | ( l DADOS SOBRE A DISPENSAGAO )
5 - :
] CID | idade ____ Sexo ___ Fone( } [ dol‘.(::aw [
X, ' o - -
: ‘ Doc Idertificaclo: - o Tipo___OrgEmscr e
"f_ — = T,/ B £
/IDENTIFICAGAO DA UNIDADE DE SAUDE| /~_IDENTIFICAGAO DO RESPONSAVEL (SE FOR O CASO) o OumdeDaperaagdo
( : : —
| | o uaioaoe: o 1 ]
[ Endereso : .
\ N*QAINSCPROG o Fone.( ) N { Canmba Padronizado da Undade de Saide
. DATA DE INBCRIGAG: e Doc: idartficacho Tioo Orn )

1

— e

|

B

ANEXO X1V - LITERATURAS NACIONAL E INTERNACIONAL
OFICIALMENTE RECONHECIDAS

- Farmacopéia Brasileira
- Farmacopéia Britanica
- Farmacopéia Européia
- Farmacopéia Nérdica

- Farmacopéia Japonesa

- United States Pharmacopéia - USP National Formulary

- Martindale, Willian Extra Pharmacopéia

- Dictionaire Vidal Editions ou Vidal

- Remington Farmécia Editoral Médica Panamericana

- USP DI InformagGes de Medicamentos Washington - OPAS.
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ANEXO XV

TERMO DE CONHECIMENTOS DE RISCO E CONSENTIMENTO POS-INFORMAQAOi '
| PARA PACIENTES DO SEXO FEMININO MENORES DE 55 ANOS DE IDADE | ‘
| (a ser preenchido e assinado pelo médico e pelo paciente maior de 21 anos de idade ou pelo responsavel quando ol [
| pacientetiver idade inferiora 21 anos) [

|| GRAVIDEZ PROIBIDA!
| Resco de graves defeitos ma face, rus

orelhas, o coragho
¢ o sistema nerveso do (e

1. Informei a paciente que o produto:
s Isotretinoina

s Tretinoina

$ Acitretina
| Témaltissimo risco de causar defeitos congénitos graves no corpo do bebé se for consumido pela méc durante a gravidez, Ja
| nasceram mais de 250 bebés com graves deformagdes na face, orelhas, coracdo ou sistema nervoso devido ao uso destas |
substincias.

2. Sc o remédio prescrito € a isotretinoina, informei que a Unica indicagdo aprovada para esta substéncia ¢ “acne nddulo-
| cisticaou conglobata, ndo responsiva a outros tratamentos”, ou scja, pode serutilizado apenas na forma mais grave de acne
que deixa cicatrizes profundas na pele ¢ ndio melhora com outros tratamentos. Nio deve ser usado em formas mais simples |
de acne. devido aos sérios riscos acima mencionados.

3. Expliquei que, como estes remédios ficam no corpo duranic algum tempo apds o tratamento, ¢ podem causar defeitos em
bebés mesmo quando a cla j4 terminou o tratamento, ela deve aguardar os seguintes periodos antes de tentar engravidar I
apds terminar o tratamento com:

sIsotretinoinaou § Tretinoina: Esperar 2 meses |
s Acitretina: Esperar 3 anos
4. Realizei um teste de gravidez de alta sensibilidade (que detecta gravidez desde o primeiro dia de atraso menstrual): }

I Datadotestc Resultado

5. Recomendei aguardar o inicio da proxima menstruagdo para comegar o tratamento.

total, dispositivo intra-uterino-DIU - com cobre, anticoncepcional injetavel, ou, no caso de mulheres que ja tem filhos, sdo
maiores de 30 anos e nfio desejam engravidar mais, laqueadura tubéria).

t Meétodo anticoncepeional em uso data de inicio:

|
6. Certifiquei-me que ¢la esté utilizando um método para evitar a gravidez altamente eficaz (recomenda-se abstinéncia i
|

7. Solicitei a pacicntc que me mantenha sempre  informado sobre as reagdes adversas 4 medicagdo. ou sobre qualquer
problema com a anticoncepedo durante o tratamento, retomando a consulta periodicamente conforme estabelecido. '

| 8 . Informei a paciente que caso venha a suspeitar que esteja gravida, devera parar imediatamente 0 tratamento € me |
procurar.

9. Comunicarci imediatamente ao fabricante a ocorréncia que qualquer efeito colateral grave ou ndo esperado, bem como a
ocorréncia de gravidez cxposta durante o tratamento ou ¢m prazos inferiores a0s previstos no item 3, apds tratamento.

(3 vias) 1° paciente / 2* médico/3* farmacia (A Ser Repassada ao Fabricante)
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ANEXCT XVi

TERMO DE_ CONHECIMENTO DE RISCO E DE CONSENTIMENTO POS-
INFORMACAO PARA HOMENS OU MULHERES MAIORES QUE 55 ANOS DE
IDADE.

. GRAVIDEZ PROIBIDA!
| Rasco de graves defertos na lece. nus
orelhas. mo cotacs:
€ no yvema nervone & et

Eu. Dr.

registrado no Consclho Regional dc Medicina do Estado _. sob o numero
sou o responsavel pelo tratamento ¢ acompanhamento do paciente
do scxo s masculino s féemmmo, com idade de anos completos, residentc na rua
___ cidade
, estado ¢ telefone para contato ___, para quem cstou

indicando o produto:

s Isotrcuinoina
s Acitretina
s Tretinoina

Com diagnosticodc

Se o paciente ¢ do sexo masculino, ou mulher acima de 55 anos de idade:

) Informei ao paciente que este produto pode causar graves defeitos congenitos no corpo
dos bebés de mulheres que utilizam na gravidez. Portanto somente pode ser utilizado
por ele(a). Nao pode ser passado nenhuma outra pessoa.

A Ser Preechido Pelo Paciente
i Eu,
| de identidade namero Orgao Expedidor
~ residente na rua . Cidade .
Estado , € telefone para contato , recebi pessoalmente as
informagdes sobre o tratamento que vou receber e declaro que entendido as orientagdes prestadas. Entendo que este
remeédio € sd meu ¢ que ndo devo passa-lo paraninguém.
Assinatura
£ Nome ¢ Assinatura do responsavel caso o paciente seja menor de 21 anos:
. Nome
Assinatura
R.G. do Responsavel Data e Assinatura do
Meédico CRM

. Cartcira

(3 vias) 1° paciente / 2® médico/3" farmacia (A Ser Repassada ao Fabricante)

A Scr Preenchido Pelo Paciente

Eu. . Carteira de Identidade
numero Orgdo cxpedidor _

residentic na rua . Cidadc . Estado .
c telefone para contaio . recebi pessoalmente as informagdces sobre o tratamenlo que vou receber ¢ declaro

ter cntendido as oricntagdes prestadas, € (no caso de serpacicnte do sexo feminino) de poder cumprir as medidas para cvitar a gravidez duranie
O tralamento ¢ O prazo previsto no item 3, apds o tratamento. Entendo que este remédio € 6 meu ¢ que ndo devo passa-lo para ninguém.

Assimnatura

responsavel caso o pacientce seja menorde 21 anos:)
Nome

Assinatura o ) ~ RG. dc;
Responsavel

(Nome ¢ Assinatura do

Datac Assinatura do Médico CRM
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ANEXO XVii

RECEITUARIO CONTROLE ESPECIAL

IDENTIFICAGAO DO EMITENTE

1
|

Nome Completo:

CRM UF N°
Enderego Completo e Telefone:
| .

Cidade: UF:

Paciente: I

Endereco:

1* VIA FARMACIA
2* VIA PACIENTE

Prescricéo:

IDENTIFICACAO DO COMPRADOR

IDENTIFICAGAO DO FORNECEDOR

Nome:

Ident.
End.:

Org. Emissor:

Cidade:

' Telefone:
"

UF:

ASSINATURA DO FARMACEUTICO DATA: L i
@ P 0, 3 .
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ANEXO XVII

FOLHA DO LIVRO DE REGISTRO ESPECIFICO

DATA

J HISTORICO

MOVIMENTO

Dia

Més

Ano

Entrada

Saida

Perdas

ESTOQUE

ASSINATURA DO
RESP. TECNICO

OBSERVACOES
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ANEXO XIX - TERMO DE ABERTURA/ENCERRAMENTO

Este livro que contém folhas enumeradas tipograficamente a maquina,
servira para o
Registro de
Da firma
Farmécia

Farmacéutico (a)

Estabelecido a n°

Na cidade de Estado de

Inscricdo Estadual N°

Inscricdo no Cadastro Geral do Contribuinte do Ministério da Fazenda

NO

, de de19

(Assinatura e carimbo da Autoridade Sanitaria)
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- ANEOXC XX )

MINIS TERIO DA SACDE
BALANGO DE SUBSTANCIAS PSICOATIVAS E OUTRAS SUJEITAS A CONTROLE KSIPRCLAL - BSEO

sy L4 J-L 4 | -l A- Sl ) srosavrommacacl L 1 1 1 L L L)
D S S — — ! i S R B R B R B
S Seceas BA PRy ADAE =S ST T o GA S T w.p.““‘]

1 4= 11 seos S WO TR TS Y GO 1 £ )

TLRA DO VEL PELA INFORMAGCAS =t - - =

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.



Ministério da Saude - MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA

~-

ANEXO XXT

SECRETARIA DE SAUDE..
Q BALANQO DE MEDICAMENTOS PSICOATIVOS E OUTROS SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL - BMPO ~

1 mc&g_p p‘rwa:m’ro

{ e 1

RedcSocal
e
'.‘sr:,_,ﬁ.,l'..'.,.,l..‘,4§}:.":":,., g ) R R
Telefone ( Y g Fax | '
| Balento Exerciac ] I Amal | Trumestral Penodo .
|
| S 5 SOOI OO SO0 S I B . ! 2 S
| IDENTIFICACAO DO RESPONSAVEL PELA INFORMACAO 25
|1 Preenchido por o, ERR el T .. Regito Dea /
“ Assimatura - e e
IDENTIFICAGAO DO REPONSAVEL PELO RECEBIMENTO (Uso Fxclustv da Asteridede Samkiria Loca) SRS Z—
| ROCEBIAOPOr e e e e e e R, = e ClIRO — e
| Canferidoper o oo e e e RO, S + ~, ° 3 — e
BALANCO COMPLETO DE MEDICAMENTOS
CNPJ.: . N°DALICENGA DE FUNCIONAMENTO —
EXERCICIO: _ PERIODICIDADE: TRIMESTRAL: 1°( ) 2°( ) 3°( ) 4°( )-ANUAL( )
WDOTH0GO CESCRAMINAGAD  NOMEDC | APRESENTACAO ESTDQUE | ENTRADA  SADDA Ty ESTOQUE
NADGB DCB | MEDCAMENTO | CONCENTRAGAC INCIAL | IAQUSIGAD) | (VENDAS) = FINAL
AT e : = = oo
. o Kmars reoit | v |
ASSINATURA DO RESPONSAVEL TECNICO — PG
BALANGO DAS AQUISIGOES DE MEDICAMENTOS
CNPJ: . N° DA LICENGA DE FUNCIONAMENTO
EXERCICIO: - - PERIODICIDADE: TRIMESTRAL: 1°( ) 2°( ) 3°( ) 4°( )-ANUAL( )

vy i DE 1 - Y vt o » T AUANT =
NDCCHCIO0  DESCRIMNAGAC  NOMEDO | APRESENTACAD Dowe oa CNPJ N° DA NOTA QUANTIDADE

NADCB [se] MED:CAMENTC E CONCENTRAGAD  pomnece DoRa 1 fisCA _ ADOURIDA
1 5 s e s
- ‘ e 5 } B g
i
— —_—— N ] — e
|
—_— ———— - —_— |

ASSINATURA DO RESPONSAVEL TECNICO ' : e
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ANEXO XXII
ANEXO XX
Q SECRETARIA DE SAUDE. P RATEATRE v
Antoridede Seniiete Carimdo da Uridade ce Saide
Norme da Unidade de Saude e T L [ |
Codgo e S ST s e nen sz e sy copsegp s S o DS
|
— W ULLE A= PSS AL — B — l s il )
Minicipo e Undade Federal . y ‘ IRy
MAPA TRIMESTRAL DO CONSOLIDADO DAS e
PRESCRIGOES DE MEDICAMENTOS SUJEITOS PERIODO TRIMESTRAL -
A CONTROLE ESPECIAL - MCPM
_____TALIDOMIDA
N° DE ATENDIMENTOS QUANTIDADE DE COMPRIMIDOS POR PROGRAMA
|
T S DEPACENTES | NP NOTIFICAGDES T T T3 cRonco T > !
MESES Armpgs ¥ 'X?SSD""D‘SS"“ | HawseWasE  Aos 1 ﬁ'&ﬁ@smw * | Tom |
T
! ; i i e gt el
TOTAL ! | y
Nome/RG do Responsavel Técnico
RECEBIDO POR; RG ORGAOQ/SETOR: 3 DATA:
CONFERIDO POR: RG : ORGAO/SETOR:. DATA
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ANEXO XXIII
ANEXO XXl
i _ RS - B
[ SECRETARIA DE SAUDE [ B
Atoridsde Sanitiria '
RELAGAO MENSAL DE VENDAS DE CARMEO DA VISA ‘
MEDICAMENTOS SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
(RMV) ‘
INDUSTRIA/ DISTRIBUIDORA L o=
MESIANO... ‘
P e AUT.DEFUNCIONAMENTO “ N ‘
|
LICENGA DE FUNCIONAMENTO
Jin CombooCNPY) — Eiew R TR o w ‘
AUTORZAGAO ESPECAL N+ __
Nome 6 0ss do rapresentante iegsl Nome o 818 00 reponsivel onke ~ CR___N® .
PRITIRES e
¥ pocnico| Desccho | NMEDO | ool quanmmae oo NDANOTA |DATA DANOTA l N
PADES b Mwmu: VDA (MEDICAMBTO g ",‘cm“",lal‘ LA meaniene (81T 0 uE i
S - - iaid Ll
‘ | |
’ |
i ; ‘ i i ' ‘
A ] BN LOPSSI] |/ RO pocPoscenatiy o e ) Eo
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ANEXO XXIV

ANEXO XXV

' SECRETARIA DESAUDE
' Autoridade Sanitari -y

RELAGAO MENSAL DE NOTIFICAGOES DE RECEITA “A" ( RMNRA )

CARIMBO DO

CNPJ
5 N° DA LICENGA DE FUNC_IONAMENTO
NOME DO ESTABELECIMENTO: i . EXERCICIO: . .
ENDEREGO: MES:
NOME DO FARMACEUTICO RESPONSAVEL E CRF: S
T CcODIGO. | Desoigio Nedamn | Aeresaolagio, |N'daNaifcagioce]  Daade | Nomede | NCR Cutdae | Quinidade
__ggg__jv_tno;tn. ; concenirlo | Receita A" (NRA) NRA Presciler J do Pressitor { Preats | Dsponsada
— i 1
- - =

| 2 SRS S |
! ! = ! ‘
I | I ]
. ‘ i x
| . i 3
ASSINATURA DO RESPONSAVEL TECNICO A PAG
RECEBIDO POR: ... RG ; ORGAO/SETOR:.—_____ DATA. ...
CONFERIDO POR: RG . ORGAO/SETOR: DATA: e

" DEVOLVIDOEM: __/ [/

(*)Republicada por ter saido com incorregdo no original, publicado no D.O.U de 15/05/98,
Secdo 1, Pags. 3a 27
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