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Ministério da Saude - MS

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA

PORTARIA/SVS N2 344, DE 12 DE MAIO DE 1998 (*)
(Publicada em DOU n2 91, de 15 de maio de 1998)
(Republicada em DOU n2 93, de 19 de maio de 1998)
(Republicada em DOU n? 251, de 31 de dezembro de 1998)
(Republicada em DOU n? 21, de 12 de fevereiro de 1999)

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

O Secretdrio de Vigilancia Sanitdria do Ministério da Saude, no uso de suas
atribuicdes e considerando a Convencdo Unica sobre Entorpecentes de 1961 (Decreto n.2
54.216/64), a Convencdo sobre Substancias Psicotrépicas, de 1971 (Decreto n.°
79.388/77), a Convengdo Contra o Trafico llicito de Entorpecentes e Substancias
Psicotrdpicas, de 1988 (Decreto n.2 154/91), o Decreto-Lei n.2 891/38, o Decreto-Lei n.2
157/67, a Lei n? 5.991/73, a Lei n2 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 Resolugdes
GMC n2 24/98 e n2 27/98, resolve:

CAPITULO |
DAS DEFINICOES

Art. 12 Para os efeitos deste Regulamento e para a sua adequada aplicacdo, sdo
adotadas as seguintes defini¢des:

Autorizacdo Especial - Licenca concedida pela Secretaria de Vigilancia Sanitaria do
Ministério da Saude (SVS/MS) a empresas, instituicpedes e érgdos, para o exercicio de
atividades de extracdo, producdo, transformacdo, fabricacdo, fracionamento,
manipulacdo, embalagem, reembalagem, importacdo e exportacdo das substadncias
constantes das listas anexas a este Regulamento, bem como os medicamentos que as
contenham.
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(Revogada pela RDC n? 367, de 6 de abrll de 2020)

Certificado de Autorizagdo Especial - Documento expedido pela Secretaria de
Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude (SVS/MS), que consubstancia a concessdo da
Autorizagao Especial.

semees—de—saad-e—eu—pa%a—f—ms—de—e*peﬁaeae— (Revogada pela RDC n? 367 de 6 de abril
de 2020)

abril de 2020)

DCB - Denominagao Comum Brasileira.
DCI - Denominagdao 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.
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Licenca de Funcionamento - Permissao concedida pelo érgdo 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 22
deste Regulamento.

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

Livro de Receitudrio Geral - Livro destinado ao registro de todas as preparacoes
magistrais manipuladas em farmdcias.

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

Notificacdo de Receita - Documento padronizado destinado a notificacdo da
prescricao de medicamentos:

a) entorpecentes (cor amarela);
b) psicotrdpicos (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 Veterindria 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 Convengao Contra o Trafico llicito de
Entorpecentes e de Substancias Psicotrépicas, reproduzidas nos anexos deste
Regulamento Técnico.

Preparacdo Magistral - Medicamento preparado mediante manipulacio em
farmdcia, a partir de férmulas constante de prescricdo médica.

Psicotrépico - Substancia que pode determinar dependéncia fisica ou psiquica e
relacionada, como tal, nas listas aprovadas pela Convencdo sobre Substancias
Psicotrépicas, 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 formulagao
magistral ou de produto industrializado.

Substancia Proscrita - Substancia cujo uso estd proibido no Brasil.
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CAPITULO II
DA AUTORIZACAO

Art. 292 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
atualiza¢cdes, ou os medicamentos que as contenham, é obrigatdria a obtencdo de
Autorizagdo Especial concedida pela Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da
Saude.

§ 12 A peticdo de Autorizacdo Especial serd protocolizada pelos responsaveis dos
estabelecimentos da empresa junto a Autoridade Sanitdria local.

§ 22 A Autoridade Sanitaria local procederd a inspecdao do(a) estabelecimento(s)
vinculado(s) a empresa postulante de Autorizagdo Especial de acordo com os roteiros
oficiais pré-estabelecidos, para avaliacdo das respectivas condi¢cGes técnicas e sanitdrias,
emitindo parecer sobre a peticdo e encaminhando o respectivo relatério a Secretaria de
Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude.

§ 32 No caso de deferimento da peticdo, a Secretaria de Vigilancia Sanitdria do
Ministério da Saude enviara o competente Certificado de Autoriza¢do Especial a empresa
requerente e informara a decisdo a Autoridade Sanitaria local competente.

§ 49 As atividades mencionadas no caput deste artigo somente poderdo ser
iniciadas apds a publicacao da respectiva Autorizagdo Especial no Diario Oficial da Unido.

§ 52 As eventuais alteracdes de nomes de dirigentes, inclusive de responsavel
técnico bem como de atividades constantes do Certificado de Autorizacdo Especial serdo
solicitadas mediante o preenchimento de formulario especifico a Autoridade Sanitdria
local, que o encaminhard a Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude.

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

§ 72 A Autorizacdo Especial deve ser solicitada para cada estabelecimento que
exerca qualquer uma das atividades previstas no caput deste artigo.
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Art. 42 Ficam proibidas a producao, fabricacdo, importacao, exportacdo, comércio e
uso de substancias e medicamentos proscritos.
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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. 49-A. Fica permitida, a estabelecimentos devidamente autorizados pela Anvisa,
a formacao de estoque de padrdes analiticos de substancias sujeitas a controle especial,
para fins de distribuicdo a estabelecimentos que realizem andlises laboratoriais e
atividades de ensino e pesquisa, desde que tal estoque seja compativel com a rotina da
empresa. (Incluido pela Resolugao - RDC N2 231, de 20 de junho de 2018)

¢ao - RDC N2 16, de 01 de abril de 2014)

iscalizacdo- (Revogado pela Resolu
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RoliciaFederal-do-Ministério-datustica- (Revogada pela Resolugao - RDC N2 16, de 01 de
abril de 2014)

Art. 82 Ficam isentos de Autorizacao Especial as empresas, instituicdes e 6rgaos na
execucao das seguintes atividades e categorias a eles vinculadas:

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

Il - Orgdos de Repressdo a Entorpecentes;

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

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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IV - Laboratdrios de Referéncia que utilizem substancias objeto deste Regulamento
Técnico na realizagao de provas analiticas para identificagdo de drogas.

e—dﬁpeste—na—legrslaeae—em—wger— (Revogado pela Resolugao RDC N2 16, de 01 de abrll
de 2014)

eeme—es—med-reamemes—qae—as—eentenham—(Revogado pela Resolugao RDC N° 16, de 01
de abril de 2014)

....... be man i A

tenha—srde—suspaqsa—eu—eaneeiada— (Revogado pela Resolugao RDC N° 16 de 01 de abrll
de 2014)

CAPITULO 1lI

DO COMERCIO
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suas—a%ua#&aeees—bem—eeme—des—se&s—mspeetwes—medw&meﬁes— (Revogado pela
Resolugdo - RDC N2 11, de 22 de margo de 2011)

een#eie—seb#e—as—mesmas— (Revogado pela Resolugao RDC N° 11 de 22 de margo de
2011)

de 2011)

Art. 25 A compra, venda, transferéncia ou devolucdo das substancias constantes das
listas "A1", "A2" (entorpecentes), "A3", "B1" e "B2" (psicotrépicas), "C1" (outras
substancias sujeitas a controle especial), "C2" (retindicas), "C4" (anti-retrovirais) e "C5"
(anabolizantes) e "D1" (precursoras) deste Regulamento Técnico e de suas atualizacles,
bem como os medicamentos que as contenham, devem estar acompanhadas de Nota
Fiscal ou Nota Fiscal Fatura, isentos de visto da Autoridade Sanitaria local do domicilio do
remetente.

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

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

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



substancias—ou—produtes: (Revogado pela Resolugdao - RDC N2 11, de 22 de margo de
2011)

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

§ 12 O estoque de medicamentos destinados a Programas Especiais do Sistema
Unico de Satde n3do esta sujeito as exigéncias previstas no caput deste artigo.

Art. 28 As farmdcias 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 Sanitdria Estadual.

Art. 29 Fica proibida a manipulacdo em farmacias das substancias constantes da
lista "C2" (retindicas), na preparacdo de medicamentos de uso sistémico, e de
medicamentos a base das substancias constantes da lista "C3" (imunossupressoras) deste
Regulamento Técnico e de suas atualizacGes. (Revogado, unicamente no que se refere a
substancia talidomida, pela Resolugao - RDC N2 11, de 22 de margo de 2011)

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

Pardgrafo Unico: Fica proibida a manipulacdo de substancias isotretinoina (lista
"C2"- retindides) na preparacdao de medicamentos de uso tépico.

CAPITULO IV
DO TRANSPORTE

Art. 31 A transportadora de substancias constantes das listas deste Regulamento
Técnico e de suas atualizacdes e dos medicamentos que as contenham, deverd estar
devidamente legalizada junto aos 6rgaos competentes.
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Paragrafo Unico. As Empresas que exercem, exclusivamente, a atividade de
transporte de substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas
atualizagbes e os medicamentos que as contenham, devem solicitar a concessao da
Autorizagao Especial de que trata o Capitulo Il deste Regulamento Técnico.

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

§ 12 A transportadora deverd manter, em seu arquivo, copia da Autorizacdo
Especial das empresas para as quais presta servicos. (Redagao dada pela Resolugdo -
RDC n2 438, de 6 de novembro de 2020)

§ 22 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 cépia da prescricdo
médica.

Art. 33 As substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas
atualiza¢Ges, 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 legislagdo sanitaria, sem prejuizo
das sangdes civis e penais.

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

pela Resolugdo N2 478, de 23 de setembro de 1999)

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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mdeHaJ—sende—\edada—sua—Fevenda—eu—eemeFem— (Redagao dada pela Resolugao N°
478, de 23 de setembro de 1999)

pm+b+da—sua—venel—a—eu—eeme¥-e+e— (Redagao dada pela Resolugao N° 41 de 09 de junh ode
2008)

dada pela Resolugdo N2 41, de 09 de junho de 2008)

Art. 34 E vedada a compra e venda no mercado interno e externo de substancias
constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizacGes, bem como os
seus respectivos medicamentos, por sistemas de reembolso, através de qualquer meio de
comunicacao, incluindo as vias postal e eletronica. (Redagao dada pela Resolugao - RDC
N2 63, de 9 de setembro 2008)

§1° 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
atualizacBes, em apresentacdes ndo registradas e/ou comercializadas no Brasil, quando
adquiridos por pessoas fisicas, para uso prdprio. Para a aquisicdo em questdo é
obrigatdria a apresentacdo da receita médica e do documento fiscal comprobatdrio da
aquisicdo em quantidade para uso individual, sendo proibida sua venda ou comércio.
(Redagao dada pela Resolugdo - RDC N2 63, de 9 de setembro 2008)

§2° Excetua-se do disposto no caput deste artigo, os medicamentos a base de
substancias constantes da lista "C4" (antiretrovirais) e de suas atualizacdes. (Redagdo
dada pela Resolugdo - RDC N2 63, de 9 de setembro 2008)

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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CAPITULOV
DA PRESCRICAO DA NOTIFICACAO DE RECEITA

Art. 35 A Notificacdo de Receita é o documento que acompanhado de receita
autoriza a dispensacdao de medicamentos a base de substancias constantes das listas "A1"
e "A2" (entorpecentes), "A3", "B1" e "B2" (psicotropicas), "C2" (retindicas para uso
sistémico) e "C3" (imunossupressoras), deste Regulamento Técnico e de suas
atualizagGes. (Revogado, unicamente no que se refere a substancia talidomida pela
Resolugdo-RDC N2 11, de 22 de margo de 2011)

§ 19 Caberd a Autoridade Sanitaria, fornecer ao profissional ou instituicdo
devidamente cadastrados, o talonario de Notificacdo de Receita "A", e a numeracao para
confeccdo dos demais talondrios, bem como avaliar e controlar esta numeracao.

§ 22 A reposicdao do talondrio da Notificacdo de Receita "A" ou a solicitacdo da
numerag¢dao subsequente para as demais Notificacbes de Receita, se fard mediante
requisicao (ANEXO VI), devidamente preenchida e assinada pelo profissional.

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

§ 42 A farmdcia ou drogaria somente poderd aviar ou dispensar quando todos os
itens da receita e da respectiva Notificacdo de Receita estiverem devidamente
preenchidos.

§ 52 A Notificacdo de Receita serd retida pela farmacia ou drogaria e a receita
devolvida ao paciente devidamente carimbada, como comprovante do aviamento ou da
dispensacao.

§ 62 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¢cdo didria
de medicamento), subscrita em papel privativo do estabelecimento.

§ 792 A Notificacdo de Receita é personalizada e intransferivel, devendo conter
somente uma substancia das listas "Al1" e "A2" (entorpecentes) e "A3", "B1" e "B2"
(psicotrépicas), "C2" (retindides de uso sistémico) e "C3" (imunossupressoras) deste
Regulamento Técnico e de suas atualizagBes, ou um medicamento que as contenham.
(Revogado, unicamente no que se refere a substancia talidomida pela Resolug¢do -RDC
N2 11, de 22 de margo de 2011)
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Resolugdo - RDC N2 11, de 22 de margo de 2011)

Art. 36 A Notificagdo de Receita conforme o anexo IX (modelo de talondrio oficial
"A", para as listas "Al1", "A2" e "A3"), anexo X (modelo de talondrio - "B", para as listas
"B1" e "B2"), anexo Xl (modelo de talonario - "B" uso veterinario para as listas "B1" e
"B2"), anexo XlIl (modelo para os retindides de uso sistémico, lista "C2") e anexo XllI
(modelo para a Talidomida, lista "C3") devera conter os itens referentes as alineasa, b e c
devidamente impressos e apresentando as seguintes caracteristicas: (Revogado,
unicamente no que se refere a substancia talidomida pela Resolugdo - RDC N2 11, de 22
de margo de 2011)

a) sigla da Unidade da Federacgao;

b) identificacdo Numérica: - a seqiiéncia numérica serd fornecida pela Autoridade
Sanitdria competente dos Estados, Municipios e Distrito Federal;

c) identificagdo do emitente: - nome do profissional com sua inscricao no Conselho
Regional com a sigla da respectiva Unidade da Federacdo; ou nome da instituicdo,
endereco completo e telefone;

d) identificacdo do usudrio: nome e endereco completo do paciente, e no caso de
uso veterindrio, nome e endere¢o completo do proprietdrio e identificagdao do animal;

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

f) simbolo indicativo: no caso da prescricao de retindicos deverda conter um simbolo
de uma mulher gravida, recortada ao meio, com a seguinte adverténcia: "Risco de graves
defeitos na face, nas orelhas, no coracdo 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,
deverad identificar a assinatura com carimbo, constando a inscricdo no Conselho Regional,
ou manualmente, de forma legivel;
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i) identificacgdo do comprador: nome completo, nimero do documento de
identificacdo, endereco completo e telefone;

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

) identificagdo da grafica: nome, enderego e C.N.P.J./C.G.C. impressos no rodapé de
cada folha do talonario. Devera constar também, a numeracao inicial e final concedidas
ao profissional ou instituicdo e o nUmero da Autorizacao para confeccdao de talondrios
emitida pela Vigilancia Sanitaria local;

m) identificacdo do registro: anotacdo da quantidade aviada, no verso, e quando
tratar-se de formulagbes magistrais, o numero de registro da receita no livro de
receitudrio.

§ 12 A distribuicao e controle do taldo de Notificagdo de Receita "A" e a seqliéncia
numérica da Notificacdo de Receita "B" (psicotrdpicos) e a Notificacdo de Receita Especial
(retindides e talidomida), obedecerdo ao disposto na Instrucdo Normativa deste
Regulamento Técnico.

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

Art. 37 Sera suspenso o fornecimento do talonario da Notificagdo de Receita "A"
(listas "A1" e "A2" - entorpecentes e "A3" - psicotrdpicas) e/ou seqiiéncia numérica da
Notificacdo de Receita "B" (listas "B1" e "B2" -psicotrépicas) e da Notificacdo de Receita
Especial (listas: "C2" - retindicas de uso sistémico e "C3" - imunossupressoras), quando for
apurado seu uso indevido pelo profissional ou pela instituicdo, devendo o fato ser
comunicado ao ¢rgdo de classe e as demais autoridades competentes. (Revogado,
unicamente no que se refere a substancia talidomida pela Resolugao - RDC N2 11, de 22
de margo de 2011)

Art. 38 As prescricdes por cirurgioes dentistas e médicos veterindrios s6 poderao ser
feitas quando para uso odontoldgico 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.).
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Art. 40 A Notificagdo de Receita "A", para a prescricdio dos medicamentos e
substancias das listas "A1" e "A2" (entorpecentes) e "A3" (psicotrdpicos), de cor amarela,
serd impressa, as expensas da Autoridade Sanitdria Estadual ou do Distrito Federal,
conforme modelo anexo IX, contendo 20 (vinte) folhas em cada talonario. Sera fornecida
gratuitamente pela Autoridade Sanitdria competente do Estado, Municipio ou Distrito
Federal, aos profissionais e instituicdes devidamente cadastrados.

§ 12 Na solicitagdo do primeiro talondrio de Notificagdo de Receita "A" o
profissional ou o portador podera dirigir-se, pessoalmente, ao Servico de Vigilancia
Sanitaria para o cadastramento ou encaminhar ficha cadastral devidamente preenchida
com sua assinatura reconhecida em cartério.

§ 29 Para o recebimento do talonario, o profissional ou o portador deverd estar
munido do respectivo carimbo, que serd aposto na presenca da Autoridade Sanitdria, 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.

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

Art. 42 As Notificacdes de Receitas "A" que contiverem medicamentos a base das
substancias constantes das listas "A1" e "A2" (entorpecentes) e "A3" (psicotrdpicas) deste
Regulamento Técnico e de suas atualizagdes deverdo ser remetidas até o dia 15 (quinze)
do més subsequiente as Autoridades Sanitarias Estaduais ou Municipais e do Distrito
Federal, através de relacdo em duplicata, que sera recebida pela Autoridade Sanitaria
competente mediante recibo, as quais, apds conferéncia, serao devolvidas no prazo de 30
(trinta) dias.

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

§ 12 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.

§ 22 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.
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§ 32 No caso de formula¢gdes magistrais, as formas farmacéuticas deverdo conter,
no maximo as concentragdes que constam de Literaturas Nacional e Internacional
oficialmente reconhecidas (ANEXO XIV)

Art. 44 Quando, por qualguer motivo, for interrompida a administracdo de
medicamentos a base de substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico e
de suas atualiza¢gbes, a Autoridade Sanitaria local deverd orientar o paciente ou seu
responsavel, sobre a destinagdo do medicamento remanescente.

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

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.

§ 12 Acima das quantidades previstas neste Regulamento Técnico, o prescritor
devera preencher uma justificativa contendo o CID (Classificagdo 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 farmdcia e
drogaria.

§ 22 No caso de formula¢des magistrais, as formas farmacéuticas deverdo conter,
no maximo, as concentracdes que constam de Literaturas Nacional e Internacional
oficialmente reconhecidas (ANEXO XIV).

Art. 47 Ficam proibidas a prescricdo e o aviamento de fdérmulas contendo
associacao medicamentosa das substancias anorexigenas constantes das listas deste
Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, quando associadas entre si ou com
ansioliticos, diuréticos, hormonios ou extratos hormonais e laxantes, bem como
guaisquer outras substancias com a¢ao medicamentosa.

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

de 22 de margo de 2011)

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



Art. 50 A Notificacdo de Receita Especial, de cor branca, para prescricio de
medicamentos a base de substancias constantes da lista "C2" (retindides de uso
sistémico) deste Regulamento Técnico e de suas atualizacbes sera impressa as expensas
do médico prescritor ou pela instituicio 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 numeracao.

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

§ 22 A Notificacdo de Receita Especial para dispensacdo de medicamentos de uso
sisttmico que contenham substancias constantes da lista "C2" (retindicas) deste
Regulamento Técnico e de suas atualizacdes, devera estar acompanhada de "Termo de
Consentimento Pds-Informagdo” (ANEXO XV e ANEXO XVI), fornecido pelos profissionais
aos pacientes alertando-os que o medicamento é pessoal e intransferivel, e das suas
reacOes e restricdes de uso.

Art. 51 Nos estabelecimentos hospitalares, clinicas médicas e clinicas veterindrias
(no que couber), oficiais ou particulares, os medicamentos a base de substancias
constantes das listas "Al1" e "A2" (entorpecentes), "A3", "B1" e "B2" (psicotrdpicas), "C2"
(retindicas de uso sistémico), "C3" (imunossupressoras), deste Regulamento Técnico e de
suas atualizacdes, poderdo 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
substancia talidomida pela Resolugao - RDC N2 11, de 22 de margo 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 Resolug¢do - RDC
Ne 11, de 22 de margo de 2011)
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DA RECEITA

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

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

§ 292 A farmacia ou drogaria somente podera aviar ou dispensar a receita, quando
todos os itens estiverem devidamente preenchidos.

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

§ 42 Somente serd permitido a aplicacdo do fator de equivaléncia entre as
substancias e seus respectivos derivados (Base/Sal), em prescricbes contendo
formulagbes magistrais, sendo necessario que as quantidades correspondentes estejam
devidamente identificadas nos rétulos da embalagem primdria do medicamento.

Art. 53 O aviamento ou dispensacdao 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
atualiza¢des, em qualquer forma farmacéutica ou apresentacao, é privativo de farmacia
ou drogaria e somente podera ser efetuado mediante receita, sendo a "12 via - Retida no
estabelecimento farmacéutico" e a "22 via - Devolvida ao Paciente", com o carimbo
comprovando o atendimento.

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

Paragrafo uUnico. Fica vedada a prescricao de medicamentos a base de substancias
constantes da lista "C4" (anti-retrovirais) deste Regulamento Técnico e de suas
atualiza¢Ges, por médico veterinario ou cirurgioes dentistas.
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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 "Al1" (entorpecentes), "A2" e "B1" (psicotrdpicos) deste Regulamento
Técnico e de suas atualizagdes, somente poderdo ser aviadas quando prescritas por
profissionais devidamente habilitados e com os campos descritos abaixo devidamente
preenchidos:

a) identificacdo do emitente: impresso em formulario do profissional ou da
instituicdo, contendo o nome e endereco do consultério e/ ou da residéncia do
profissional, n.2 da inscricao no Conselho Regional e no caso da instituicdo, nome e
endere¢o da mesma;

b) identificacdo do usudrio: nome e endereco completo do paciente, e no caso de
uso veterindrio, nome e endereco completo do proprietdrio e identificacdo do animal;

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

d) data da emissdo;

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

f) identificacdo do registro: na receita retida, deverd ser anotado no verso, a
guantidade aviada e, quando tratar-se de formula¢des magistrais, também o nimero do
registro da receita no livro correspondente.

§ 12 As prescri¢cdes por cirurgioes dentistas e médicos veterinarios sé poderdo ser
feitas quando para uso odontoldgico e veterinario, respectivamente.

§ 22 Em caso de emergéncia, podera ser aviada ou dispensada a receita de
medicamento a base de substdncias constantes das listas "C1" (outras substancias
sujeitas a controle especial) deste Regulamento Técnico e de suas atualizacdes, em papel
ndo privativo do profissional ou da instituicdo, contendo obrigatoriamente: o diagndstico
ou CID, a justificativa do carater emergencial do atendimento, data, inscricdo no Conselho
Regional e assinatura devidamente identificada. O estabelecimento que aviar ou
dispensar a referida receita deverd anotar a identificacdo do comprador e apresenta-la a
Autoridade Sanitaria do Estado, Municipio ou Distrito Federal, dentro de 72 (setenta e
duas) horas, para visto.
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Art. 56 Nos estabelecimentos hospitalares, clinicas médicas e clinicas veterindrias,
oficiais ou particulares, os medicamentos a base de substancias constantes das listas "C1"
(outras substancias sujeitas a controle especial) e "C5" (anabolizantes) deste
Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, poderdao ser aviados ou dispensados a
pacientes internados ou em regime de semi-internato, mediante receita privativa do
estabelecimento, subscrita por profissional em exercicio no mesmo.

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

Art. 57 A prescricdo poderd conter em cada receita, no maximo 3 (trés) substancias
constantes da lista "C1" (outras substdncias sujeitas a controle especial) deste
Regulamento Técnico e de suas atualiza¢Ges, ou medicamentos que as contenham.

Art. 58 A prescrigcao 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 atualizacdes, ou medicamentos que as contenham, ficara 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 substincias ou medicamentos
antiparkinsonianos e anticonvulsivantes, a quantidade ficard limitada até 6 (seis) meses
de tratamento.

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

Paragrafo Unico: No caso de formulacdes magistrais, as formas farmacéuticas
deverdo conter, no maximo, as concentragdes que constam de Literaturas Nacional e
Internacional oficialmente reconhecidas (ANEXO XIV).
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Art. 61 As plantas da lista "E" (plantas que podem originar substancias
entorpecentes e/ou psicotropicas) e as substdncias da lista "F" (substancias de uso
proscrito no Brasil), deste Regulamento Técnico e de suas atualiza¢gdes, ndo poderao ser
objeto de prescricdo e manipulagdo de medicamentos alopaticos e homeopaticos.
(Redagao dada pela Resolugdo — RDC n2 66, de 18 de margo de 2016)

§ 12 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). (Redagdo dada pela Resolugdo — RDC n2 66, de
18 de margo de 2016)

Il - a prescricdio de produtos que possuam as substancias canabidiol e/ou
tetrahidrocannabinol (THC), a serem importados em carater de excepcionalidade por
pessoa fisica, para uso préprio, para tratamento de saude, mediante prescricdo médica.
(Redagao dada pela Resolugdao — RDC n2 66, de 18 de margo de 2016)

§ 22 Para a importagdo prevista no inciso Il do paragrafo anterior se aplicam os
mesmos requisitos estabelecidos pela Resolu¢dao da Diretoria Colegiada - RDC n2 17, de 6
de maio de 2015. (Redagdo dada pela Resolugao — RDC n2 66, de 18 de margo de 2016)

CAPITULO VI
DA ESCRITURAGCAO

Art. 62 Todo estabelecimento, entidade ou érgdo 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 atualizagdes, com
qualquer finalidade devera escriturar e manter no estabelecimento para efeito de
fiscalizacdo e controle, livros de escrituracdao conforme a seguir discriminado:

§ 19 Livro de Registro Especifico (ANEXO XVIIl) - para industria farmoquimica,
laboratérios farmacéuticos, distribuidoras, drogarias e farmdcias.

§ 29 Livro de Receituario Geral - para farmadcias magistrais.

§ 39 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 XIX), lavrados pela Autoridade Sanitaria
do Estado, Municipio ou Distrito Federal.
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§ 12 Os livros a que se refere o caput deste artigo, poderao ser elaborados através
de sistema informatizado previamente avaliado e aprovado pela Autoridade Sanitaria do
Estado, Municipio ou Distrito Federal.

§ 22 No caso do Livro de Registro Especifico, deverd ser mantido um livro para
registro de substancias e medicamentos entorpecentes (listas "A1" e "A2"), um livro para
registro de substancias e medicamentos psicotropicos (listas "A3", "B1" e "B2"), um livro
para as substancias e medicamentos sujeitos a controle especial (listas "C1", "C2", "C4" e
"C5") e wum livro para a substancia e/ou medicamento da lista "C3"
(imunossupressoras).(Revogado, unicamente no que se refere a substancia talidomida
pela Resolugdo - RDC N2 11, de 22 de margo de 2011)

§ 39 Cada pagina do Livro de Registro Especifico destina-se a escrituracdo de uma sé
substancia ou medicamento, devendo ser efetuado o registro através da denominacao
genérica (DCB), combinado com o nome comercial.

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

§ 19 A escrituragdo de todas as operacdes relacionadas com substancias constantes
nas listas deste Regulamento Técnico e de suas atualiza¢des, bem como os medicamentos
gue as contenham, serd feita de modo legivel e sem rasuras ou emendas, devendo ser
atualizada semanalmente.

periodo-de—10-{dez}anos:- (Revogado pela Resolugdao - RDC N2 11, de 22 de margo 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.
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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
atualizacdes, 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 responsdvel, quando se tratar de industria
farmoquimica.

CAPITULO VI
DOS BALANCOS

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

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

§ 292 Apés o visto da Autoridade Sanitaria, o destino das vias sera:

1la via - a empresa ou estabelecimento devera remeter a Secretaria de Vigilancia
Sanitaria do Ministério da Saude.

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

§ 32 As 12 e 22 vias deverao ser acompanhadas dos respectivos disquetes quando
informatizado.

§ 49 O Balanco de Substancias Psicoativas e Outras Substancias Sujeitas a Controle
Especial - BSPO, deverd ser a copia fiel e exata da movimentacdao das substancias
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constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualiza¢Oes, registrada nos
Livros a que se refere o Capitulo VI deste Regulamento Técnico.

§ 52 E vedado a utilizagdo de ajustes, utilizando o fator de corre¢do, de substancias
constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, quando do
preenchimento do BSPO.

§ 62 A aplicacdo de ajustes de substancias constantes das listas deste Regulamento
Técnico e de suas atualizacbes, que compdem os dados do BSPO serd privativa da
Autoridade Sanitaria competente do Ministério da Saude.

Art. 69 O Balango de Medicamentos Psicoativos e de outros Sujeitos a Controle
Especial - BMPO, destina-se ao registro de vendas de medicamentos a base de
substéancias constantes das listas "A1", "A2" (entorpecentes), "A3" e "B2" (psicotrdpicos) e
"C4" (anti-retrovirais) deste Regulamento Técnico e de suas atualizacdes, por farmacias e
drogarias conforme modelo (ANEXO XXI) , em 2 (duas) vias, e remetido a Autoridade
Sanitdria pelo Farmacéutico Responsdavel trimestralmente até o dia 15 (quinze) dos meses
de abril, julho, outubro e janeiro.

§ 12 O Balango Anual deverd ser entregue até o dia 31 (trinta e um) de janeiro do
ano seguinte.

§ 22 Apds o visto da Autoridade Sanitaria, o destino das vias sera:
12 via - retida pela Autoridade Sanitaria.

22 via - retida pela farmacia ou drogaria.

§ 32 As farmacias de unidades hospitalares, clinicas médicas e veterindrias, ficam
dispensadas da apresentacdao do Balango de Medicamentos Psicoativos e de outros
Sujeitos a Controle Especial (BMPO).

de-abriljuthooutubro-ejaneiro-de-cada-ane- (Revogado pela Resolugao - RDC N2 11, de
22 de margo de 2011)
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Art. 71 A Relacdo Mensal de Venda de Medicamentos Sujeitos a Controle Especial -
RMV (ANEXO XXIlI), destina-se ao registro das vendas de medicamentos a base de
substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizag¢des,
excetuando-se as substancias constantes da lista "D1" (precursoras), efetuadas no més
anterior, por industria ou laboratdrio farmacéutico e distribuidor, e serdo encaminhadas a
Autoridade Sanitdria, pelo Farmacéutico Responsavel , até o dia 15 (quinze) de cada més,
em 2 (duas) vias, sendo uma das vias retida pela Autoridade Sanitdria e a outra devolvida
ao estabelecimento depois de visada.

Art. 72 A Relagao Mensal de Notificagbes de Receita "A" - RMNRA (ANEXO XXIV),
destina-se ao registro das Notificacdes de Receita "A" retidas em farmacias e drogarias
guando da dispensacdo de medicamentos a base de substdncias constantes das listas
"A1" e "A2" (entorpecentes) e "A3" (psicotrdpicas) deste Regulamento Técnico e de suas
atualizac¢des, a qual serd encaminhada junto com as respectivas notificacées a Autoridade
Sanitdria, 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.

Pardgrafo Unico. A devolucdo das notificacGes 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 documentagdo 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 Saide e o Orgdo de
Repressdao a Entorpecentes da Policia Federal, trocardao, anualmente, relatérios sobre as
informagdes dos Balancos envolvendo substancias e medicamentos entorpecentes,
psicotrdépicos e precursoras.

Art. 75 A Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude encaminhard
relatdrios estatisticos, trimestral e anualmente ao 6rgao Internacional de Fiscalizacdo de
Drogas das Nag¢des Unidas com a movimentacao relativas as substancias entorpecentes,
psicotrépicos e precursoras.

Paragrafo unico. Os prazos para o envio dos relatdrios estatisticos de que trata o
caput desse artigo obedecerdo aqueles previstos nas Convencdes Internacionais de
Entorpecentes, Psicotrépicos e Precursoras.
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Art. 76 E permitido o preenchimento dos dados em formularios ou por sistema
informatizado, da documentagdo a que se refere este Regulamento Técnico,
providenciando a remessa do disquete a Autoridade Sanitdria do Ministério da Saude,
obedecendo aos modelos e prazos estipulados neste capitulo.

CAPITULO IX
DA EMBALAGEM

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

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

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" (psicotrdépicos), deverdo ter uma
faixa horizontal de cor preta abrangendo todos os 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: Pode Causar Dependéncia Fisica ou
Psiquica".

Pardgrafo Unico. Nas bulas dos medicamentos a que se refere o caput deste artigo
deverd 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" (psicotrdpicos), deverdo ter uma faixa horizontal de cor
preta abrangendo todos seus lados, na altura do ter¢o médio e com largura nao inferior a
um terco da largura do maior lado da face maior, contendo os dizeres: "Venda sob
Prescricdo Médica" - "O Abuso deste Medicamento pode causar Dependéncia”.

Paragrafo Unico. Nas bulas dos medicamentos a que se refere o caput deste artigo,
deverd 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", psicotrdpicos-anorexigenos) devera constar, em destaque, no rétulo e bula, a frase:
"Atencdo: Este Medicamento pode causar Hipertensdo Pulmonar".

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



Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA

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

§ 12 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) deverd constar, obrigatoriamente, em destaque e em letras de
corpo maior de que o texto, a expressao: "Venda Sob Prescricdo Médica"- "Sé Pode ser
Vendido com Retenc¢ao da Receita".

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

§ 392 Nas bulas e rdétulos dos medicamentos de uso tdépico, manipulados ou
fabricados, que contém substancias retindicas, constantes da lista "C2" deste
Regulamento Técnico e de suas atualizacbes, deverd 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".

§ 42 Na face anterior e posterior da embalagem dos medicamentos a base da
substancias misoprostol constante da lista C1 (outras substancias 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 expressoes
inseridas na tarja vermelha: "Atencdo: Uso sob Prescricdo Médica" - S6 pode ser utilizado
com Retencdo de Receita" - "Atencdo: Riscos para Mulheres Gravidas"- "Venda e uso
Restrito a Hospital".

§ 52 Nas bulas e rétulos dos medicamentos que contem misoprostol deve constar
obrigatoriamente ao expressao: "Atencdo: Risco para Mulheres Grdvidas - 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
atualiza¢des, 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 Prescricio Médica" - "Atencdo: Risco
para Mulheres Gravidas, Causa Graves Defeitos na Face, nas Orelhas, no Coracdo e no
Sistema Nervoso do Feto".
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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: "Venda Sob Prescricdo Médica" - "Atencdo: Risco para Mulheres
Gravidas, Causa Graves Defeitos na Face, nas Orelhas, no Coragdao e no Sistema Nervoso
do Feto".

estabelecido-em-legislacdo-sanitaria-em-viger- (Revogado pela Resolugao - RDC N2 11, de
22 de margo de 2011)

Art. 86 As formulacdes magistrais contendo substancias constantes das listas deste
Regulamento Técnico e de suas atualizagdes deverdao conter no rétulo os dizeres
equivalentes aos das embalagens comerciais dos respectivos medicamentos.

CAPITULO X
DO CONTROLE E FISCALIZACAO

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

Pardgrafo Unico. O controle e a fiscalizacdo da produgdo, comércio, manipulacdo ou
uso das substancias e medicamentos de que trata esta Regulamento Técnico e de suas
atualiza¢Oes serdo executadas, quando necessario, em conjunto com o érgao competente
do Ministério da Fazenda, Ministério da Justica e seus congéneres nos Estados,
Municipios e Distrito Federal.

Art. 88 As empresas, estabelecimentos, instituicdes ou entidades que exergam
atividades correlacionadas com substancias constantes das listas deste Regulamento
Técnico e suas atualizagbes ou seus respectivos medicamentos, quando solicitadas pelas
Autoridades Sanitarias competentes, deverdo prestar as informacdes ou proceder a
entrega de documentos, nos prazos fixados, a fim de ndo obstarem a 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.
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§ 12 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 atualizagdes, em
suas embalagens originais, exclusivamente aos profissionais médicos, que assinarao o
comprovante de distribuicdo emitido pelo fabricante.

§ 22 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.

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

§ 42 E vedada a distribuicdo de amostras-gratis de medicamentos a base de
Misoprostol.

- (Redagao dada pela Resolugao - RDC N2 197,
de 11 de agosto de 2004)(Revogado pela Resolugdo - RDC N2 96, de 17 de dezembro de
2008)
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diferentes-daguelas-quereatmente-possua- (Redagcao dada pela Resolugao - RDC N2 197,
de 11 de agosto de 2004)(Revogado pela Resolugdo - RDC N2 96, de 17 de dezembro de
2008)

(Redagdo dada pela Resolugdo - RDC N2 197, de 11 de agosto de 2004)(Revogado pela
Resolugdo - RDC N2 96, de 17 de dezembro de 2008)

especificando—a—referencia-bibliografica—completa- (Redagdo dada pela Resolugdo - RDC
N2 197, de 11 de agosto de 2004)(Revogado pela Resolugdo - RDC N2 96, de 17 de

dezembro de 2008)

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

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

Art. 93 Os medicamentos destinados a uso veterinario, serdo regulamentados em
legislagao 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 aplicagdo em caso de emergéncia,
ficando sob sua guarda e responsabilidade.

Pardgrafo Unico. A reposicdo das ampolas se fara com a Notificacdo 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, substancias e/ou
medicamentos, de uso proscrito no Brasil - Lista - "E" (plantas que podem originar
substancias entorpecentes e/ou psicotrdopicas) e lista "F" (substancias proscritas), a
guarda dos mesmos sera de responsabilidade da Autoridade Policial competente, que
solicitara a incineracdo a Autoridade Judiciaria.

§ 12 Se houver determinacgao do judicial, uma amostra deverd ser resguardada, para
efeito de andlise de contra pericia.
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§ 22 A Autoridade Policial, em conjunto com a Autoridade Sanitdria providenciara a
incineragdao da quantidade restante, mediante autorizagdao expressa do judicial. As
Autoridades Sanitdrias e Policiais lavrardao o termo e auto de incineragao, remetendo uma
via a autoridade judicial para instrucdo 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 determinard a destinagdo das substancias ou
medicamentos apreendidos.

Art. 97 A Autoridade Sanitdria local regulamentard, os procedimentos e rotinas em
cada esfera de governo, bem como cumprird e fard cumprir as determinag¢des constantes
deste Regulamento Técnico.

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

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

Art. 100 As Autoridades Sanitarias e Policiais auxiliar-se-do0 mutuamente nas
diligéncias que se fizerem necessdrias ao fiel cumprimento deste Regulamento Técnico.

Art. 101 As listas de substdncias constantes deste Regulamento Técnico serdo
atualizadas através de publicacbes em Diario Oficial da Unido sempre que ocorrer
concessao de registro de produtos novos, alteracdao de férmulas, cancelamento de
registro de produto e alteracdao de classificacdo de lista para registro anteriormente
publicado.

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

Art. 103 As empresas importadoras, qualquer que seja a natureza ou a etapa de
processamento do medicamento importado a base de substancias constantes das listas
deste Regulamento Técnico e de suas atualizacGes, deverdo comprovar, perante a
SVS/MS, no momento da entrada da mercadoria no pais, o cumprimento das Boas
Praticas de Fabricacdo (BPF) pelas respectivas unidades fabris de origem, mediante a
apresentacdo do competente Certificado, emitido a menos de 2 (dois) anos, pela
Autoridade Sanitaria do pais de procedéncia.
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Art. 104 A Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude no prazo de 60
(sessenta) dias harmonizara e regulamentara as Boas Praticas de Manipulagao (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 deverdao ocorrer no
prazo de 2 (dois) anos.

Art. 106 O Orgdo de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Satde baixara instrucdes
normativas de carater geral ou especifico sobre a aplicacdo do presente Regulamento
Técnico, bem como estabelecera documentacdo, formularios e periodicidades de
informacoes.

Observagdo: A Portaria SVS n? 724, de 14 de setembro de 1998, prorrogou o prazo de
adequacgdo do art. 106 até 31 de dezembro de 1998.

Art. 107 Compete aos Estados, Municipios e o Distrito Federal, exercer a fiscalizacao
e o controle dos atos relacionados a produc¢do, comercializagdo e uso de substancias
constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, bem como os
medicamentos que as contenham, no ambito de seus territérios bem como fard cumprir
as determinacgdbes da legislacao federal pertinente e deste Regulamento Técnico.

Art. 108 Excetuam-se das disposicGes 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 n2 9.017/95.

Art. 109 Ficam revogadas as Portarias n.2 54/74, n.2 12/80, n.2 15/81, n.2 02/85, n.2
01/86, n.2 27/86-DIMED, n.2 28/86-DIMED, n.2 11/88, n.2 08/89, n.2 17/91, n.2 59/91, n.2
61/91, n.2 101/91, n.2 59/92, n.2 66/93, n.2 81/93, n.2 98/93, n.2 101/93, n.2 87/94, n.2
21/95, n.2 82/95, n.2 97/95, n.2 110/95, n.2 118/96, n.2 120/96, n.2 122/96, n.2. 132/96,
n.2 151/96, n.2 189/96, n.2 91/97, n.2. 97/97, n.2 103/97, e n.2 124/97, além dos artigos
22392 49 13,14, 15, 18, 19, 21, 22, 23, 24, 28, 26, 27 31, 35 e 36 da Portaria SVS/MS n.2
354 de 15/08/97.

Art. 110 Este Regulamento Técnico entrarda em vigor na data de sua publicacdo,
revogando as disposicdes em contrario.

GONZALO VECINA NETO
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ANEXO |

(Anexo | originalmente incluido pela Portaria SVS/MS n2 344, DE 12 de maio de 1998,
atualizado pela Portaria SVS/MS n2 722, DE 10 de setembro de 1998, pela Resolugdo n?
147, de 28 de maio de 1999 (Atualizacdo n? 1), pela Resolugdo n? 480, de 23 de
setembro de 1999 (Atualizacdo n? 2), pela Resolugao n? 33, de 14 de janeiro de 2000
(Atualizagdo n? 3), pela Resolugao n2 166, de 29 de fevereiro de 2000 (Atualizacdo n? 4),
pela Resolugao - RDC n2 40, de 28 de abril de 2000 (Atualizagdo n2 5), pela Resolugao -
RDC n2 62, de 3 de julho de 2000 (Atualizagao n? 6), pela Resolugdao n2 98, de 20 de
novembro de 2000 (Atualizagao n2 7), pela Resolugao - RDC n? 104, de 6 de dezembro
de 2000, pela Resolugao - RDC n? 22, de 15 de fevereiro de 2001 (Atualizagao n2 8), pela
Resolugdo - RDC n? 147, de 9 de agosto de 2001 (Atualizagdao n2 9), pela Resolugdo - RDC
n2 228, de 11 de dezembro de 2001 (Atualizacdo n2 10), pela Resolugdao n2 178, de 17 de
maio de 2002 (Atualizagdao n? 11), pela Resolugdo n2 249, de 5 de setembro de 2002
(Atualizagdo n2 12), pela Resolugdo - RDC N2 18, de 28 de janeiro de 2003 (Atualizacdo
n2 13), pela Resolugdo - RDC n2 254, de 17 de setembro de 2003 (Atualizagao n? 14),
pela Resolugao - RDC n? 3, de 08 de janeiro de 2004 (Atualizagao n2 15), pela Resolugdo
- RDC n? 137, de 26 de maio de 2004 (Atualizagdao n2 16), pela Resolugdo - RDC n2 200,
de 17 de agosto de 2004 (Atualizacdo n2 17), pela Resolugao - RDC n2 280, de 22 de
novembro de 2004 (Atualizagao n2 19), pela Resolugdo - RDC n? 26, de 15 de fevereiro
de 2005 (Atualizagdo n2 20), pela Resolugdao - RDC n2 12, de 30 de janeiro de 2006
(Atualizagdo n2 21), pela Resolugdo - RDC n? 202, de 12 de novembro de 2006
(Atualizagdo n? 22), pela Resolugdo - RDC n? 15, de 12 de marco de 2007 (Atualizagdo n?
23), pela Resolugdo - RDC n? 44, de 2 de julho de 2007 (Atualizacdo n? 24), pela
Resolugdo - RDC n2 63, de 27 de setembro de 2007 (Atualizacdo n2 25), pela Resolugao -
RDC n2 88, de 18 de dezembro de 2007 (Atualizacdo n2 26), pela Resolugdo - RDC n2 19,
de 24 de marco de 2008 (Atualizacdo n? 27), pela Resolugdao - RDC n2 79, de 4 de
novembro de 2008 (Atualizagdo n2 28), pela Resolugdo - RDC n2 7, de 26 de fevereiro de
2009 (Atualizacdo n2 29), pela Resolu¢do - RDC n? 40, de 15 de julho de 2009
(Atualizagdo n2 30), pela Resolugao - RDC n? 70, de 22 de dezembro de 2009
(Atualizagdo n? 31), pela Resolugao - RDC n2 13, de 26 de marco de 2010 (Atualizagdo n®
32), pela Resolug¢do - RDC n2 21, de 17 de junho de 2010 (Atualizagdo n? 33), pela
Resolugdo - RDC n? 36, de 3 de agosto de 2011 (Atualizagao n2 34), pela Resolugdo - RDC
n2 37, de 2 de julho de 2012 (Atualizagao n2 35), pela Resolugdo - RDC n? 39, de 9 de
julho de 2012 (Atualizagdo n2 36), pela Resolugido - RDC n2 6, de 18 de fevereiro de 2014
(Atualizagdo n2 37), pela Resolugao - RDC n? 32, de 4 de junho de 2014 (Atualizagdo n?
38), pela Resolugdo - RDC n2 44, de 24 de setembro de 2014 (Atualizacdo n2 39), pela
Resolugdo - RDC n2 63, de 17 de outubro de 2014 (Atualizagao n2 40), Resolugao - RDC
n? 3, de 26 de janeiro de 2015 (Atualizagao n? 41), Resolugdao - RDC n2 8, de 13 de
fevereiro de 2015 (Atualizagdo n2 42), Resolugdo - RDC n2 13, de 24 de margo de 2015
(Atualizagdo n2 43) Resolugdo - RDC n2 18, de 13 de maio de 2015 (Atualizagdo n2 44),
pela Resolugao - RDC n2 32, de 30 de julho de 2015 (Atualizagdo n2 45), pela Resolugao -
RDC n? 44, de 8 de outubro de 2015 (Atualizagdo n2 46), pela Resolugao — RDC n2 49, de
11 de novembro de 2015 (Atualizagdo n2 47), pela Resolugdao — RDC n2 65, de 2 de
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margo de 2016 (Atualizacdo n2 48), pela Resolugao — RDC n2 66, de 18 de margo de 2016
(Atualizagdao n? 49), pela Resolugao — RDC n2 79, de 23 de maio de 2016 (Atualizagao n®
50) , pela Resolugao — RDC n2 87, de 28 de junho de 2016 (Atualizagdao n2 51), pela
Resolugdo — RDC n? 103, de 31 de agosto de 2016 (Atualizagdo n2 52, pela Resolugao —
RDC n2 117, de 19 de outubro de 2016 (Atualizagdao n2 53), pela Resolugao — RDC n? 130,
de 2 de dezembro de 2016 (Atualizagao n2 54), pela Resolu¢ao — RDC n2 143, de 17 de
margo de 2017 (Atualizagdo n2 55), pela Resolugdao — RDC n2 159, de 2 de junho de 2017
(Atualizagdao n2 56), pela Resolugdo — RDC n2 169, de 16 de agosto de 2017 (Atualizagdo
n2 57), pela Resolugao — RDC n2 175, de 15 de setembro de 2017 (Atualizagdo n2 58),
pela Resolugao — RDC n2 186, de 24 de outubro de 2017 (Atualizagdo n2 59), pela
Resolugio — RDC n? 188, de 13 de novembro de 2017 (Atualizagdo n2 60), pela
Resolu¢io — RDC n? 192, de 11 de dezembro de 2017 (Atualizacdo n? 61), pela
Resolugdo — RDC n? 227, de 17 de maio de 2018 (Atualizagao n2 62), pela Resolugdo —
RDC n2 246, de 21 de agosto de 2018 (Atualizacdo n2 63), pela Resolugdo — RDC n2 254,
de 10 de dezembro de 2018 (Atualizagdo n2 64), pela Resolu¢dao — RDC n2 265, de 8 de
fevereiro de 2019 (Atualizagdo n2? 65), pela Resolu¢do — RDC n2 277, de 16 de abril de
2019 (Atualizagdo n2 66), pela Resolugio — RDC n2 300, de 12 agosto de 2019
(Atualizagdo n2 67), pela Resolu¢gio — RDC n2 314, de 10 de outubro de 2019
(Atualizagdo n? 68), pela Resolu¢giao — RDC n2 325, de 3 de dezembro de 2019
(Atualizagdo n2 69), pela Resolugdo — RDC n2 337, de 13 de fevereiro de 2020
(Atualizagdo n2 70), pela Resolugao — RDC n? 345, de 9 de margo de 2020 (Atualiza¢do
n2 71), pela Resolugdao — RDC n2 351, de 20 de margo de 2020 (Atualizagdao n2 72), pela
Resolugdo — RDC n? 368, de 7 de abril de 2020 (Atualizacdo n2 73), pela Resolugdo — RDC
n2 372, de 15 de abril de 2020 (Atualizagcdo n2 74), pela Resolugdo — RDC n? 404, de 21
de julho de 2020, republicada no DOU n? 168-B, de 12 de setembro de 2020
(Atualizagdo n2 75), pela Resolugdo — RDC n2 473, de 24 de fevereiro de 2021
(Atualizagdo n2 76), pela Resolu¢gdo — RDC n? 581, de 2 de dezembro de 2021,
republicada no DOU n2 231, de 9 de dezembro de 2021 e no DOU n? 233, de 13 de
dezembro de 2021 (Atualizagao n2 77), pela Resolugdao — RDC n2 598, de 9 de fevereiro
de 2022 (Atualizagdo n2 78), pela Resolugao — RDC n2 607, de 23 de fevereiro de 2022,
republicada no DOU n2 51, de 16 de margo de 2022 (Atualizagdao n2 79), pela Resolugao
— RDC n2 676, de 28 de abril de 2022 (Atualizagdo n2 80).

Observagdo: A Resolugdo — 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 12 de setembro de 2020 para
adequacdo as disposicbes trazidas pela Resolugdo - RDC n° 405, de 22 de julho de 2020.
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ANEXO |
MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
GERENCIA-GERAL DE MONITORAMENTO DE PRODUTOS SUJEITOS A VIGILANCIA SANITARIA
ATUALIZACAO N. 80
LISTAS DA PORTARIA SVS/MS N. 2 344 DE 12 DE MAIO DE 1998 (DOU DE 1/2/99)
LISTA-A1
LISTA DAS SUBSTANCIAS ENTORPECENTES
(Sujeitas a Notificagdo de Receita “A”)
. Acetilmetadol
. Alfacetilmetadol
. Alfameprodina
. Alfametadol
. Alfaprodina
. Alfentanila
. Alilprodina

. Anileridina
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. 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
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23.
24.
25.
26.
27.
28.
29.
30.
31.
32.
33.
34.
35.
36.
37.
38.
39.
40.
41.
42.
43.
44.
45.
46.
47.
48.
49.
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Diampromida
Dietiltiambuteno
Difenoxilato
Difenoxina
Diidromorfina
Dimefeptanol (metadol)
Dimenoxadol
Dimetiltiambuteno
Dioxafetila
Dipipanona
Drotebanol
Etilmetiltiambuteno
Etonitazeno
Etoxeridina
Fenadoxona
Fenampromida
Fenazocina
Fenomorfano
Fenoperidina
Fentanila

Furetidina
Hidrocodona
Hidromorfinol
Hidromorfona
Hidroxipetidina
Intermediario da metadona (4-ciano-2-dimetilamina-4,4-difenilbutano)

Intermediario da moramida (acido 2-metil-3-morfolina-1,1-difenilpropano

carboxilico)

50.
51.

Intermediario “a” da petidina (4-ciano-1-metil-4-fenilpiperidina)

Intermediario “b” da petidina (éster etilico do acido 4-fenilpiperidina-4-

carboxilico)
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. Intermedidrio “c” da petidina (acido-1-metil-4-fenilpiperidina-4-carboxilico)

53.
54.
55.
56.
57.
58.
59.
60.
61.
62.
63.
64.
65.
66.
67.
68.
69.
70.

71

72.
73.
74.

75

Isometadona
Levofenacilmorfano
Levometorfano
Levomoramida
Levorfanol
Metadona
Metazocina
Metildesorfina
Metildiidromorfina
Metopona
Mirofina
Morferidina
Morfina
Morinamida
Nicomorfina
Noracimetadol
Norlevorfanol

Normetadona

. Normorfina

Norpipanona
N-oxicodeina

N-oximorfina

. Opio
76.
77.
78.
79.
80.
81.
82.

Oripavina
Oxicodona
Oximorfona
Petidina
Piminodina
Piritramida

Proeptazina
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83. Properidina
84. Racemetorfano
85. Racemoramida
86. Racemorfano
87. Remifentanila
88. Sufentanila
89. Tapentadol
90. Tebacona
91. Tebaina
92. Tilidina
93. Trimeperidina
ADENDO:
1) ficam também sob controle:

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

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

2) preparagdes a base de difenoxilato, contendo por unidade posoldgica, nGo 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¢cdo 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) preparagées a base de dpio, contendo até 5 miligramas de morfina anidra por
mililitros, ou seja, até 50 miligramas de dpio, ficam sujeitas a prescrigéo da RECEITA DE
CONTROLE ESPECIAL, em 2 (duas) vias e os dizeres de rotulagem e bula devem
apresentar a sequinte frase: “VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA — SO PODE SER
VENDIDO COM RETENGCAO DA RECEITA “.

4) fica proibida a comercializagdo e manipulagdo de todos os medicamentos que
contenham Jpio e seus derivados sintéticos e cloridrato de difenoxilato e suas
associa¢ées, nas formas farmacéuticas liquidas ou em xarope para uso pedidtrico
(Portaria SVS/MS n.© 106 de 14 de setembro de 1994 — DOU 19/9/94).
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5) preparagbes medicamentosas na forma farmacéutica de comprimidos de liberagéo
controlada a base de oxicodona, contendo ndGo mais que 40 miligramas dessa
substdncia, por unidade posoldgica, ficam sujeitas a prescricGo 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”.

6) excetua-se dos controles referentes a esta Lista o isémero proscrito alfa-PVP, que
estd relacionado na Lista “F2” deste regulamento.

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

8) preparacbes medicamentosas na forma farmacéutica adesivos transdérmicos
contendo buprenorfina em matriz polimérica adesiva, ou seja, sem reservatorio de
substdncia ativa, ficam sujeitas a prescricio 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”.

9) a importagdo e a exportagdo de padrdes analiticos a base das substdncias
butorfanol, morinamida e tapentadol, em que a quantidade do ativo sujeito a controle
especial nGo exceda 500 mg por unidade, ndo requer Autorizagdo de Importacdo e
Autorizagdo de Exportagdo, respectivamente. O disposto neste adendo também se
aplica aos padrbes analiticos a base dos sais, éteres, ésteres e isémeros, assim como
dos sais de éteres, de ésteres e de isbmeros, das substdncias 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.

10) 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 os contenham.

LISTA — A2

LISTA DAS SUBSTANCIAS ENTORPECENTES DE USO PERMITIDO SOMENTE EM
CONCENTRAGOES ESPECIAIS

(Sujeitas a Notificacdo de Receita “A”)

1. Acetildiidrocodeina
2. Codeina

3. Dextropropoxifeno
4. Diidrocodeina

5. Etilmorfina
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6. Folcodina
7. Nalbufina
8. Nalorfina
9. Nicocodina
10. Nicodicodina
11. Norcodeina
12. Propiram
13. Tramadol
ADENDO:
1) ficam também sob controle:

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

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

2) preparacbes a base de acetildiidrocodeina, codeina, diidrocodeina, etilmorfina,
folcodina, nicodicodina, norcodeina, inclusive as misturadas a um ou mais
componentes, em que a quantidade de entorpecentes nGo exceda 100 miligramas por
unidade posoldgica, e em que a concentrag¢do ndo ultrapasse a 2,5% nas preparacoes
de formas indivisiveis ficam sujeitas prescricdo da Receita de Controle Especial, em 2
(duas) vias e os dizeres de rotulagem e bula devem apresentar a seguinte frase:
"VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA — SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA
RECEITA".

3) preparacgbes a base de tramadol, inclusive as misturadas a um ou mais componentes,
em que a quantidade ndo exceda 100 miligramas de tramadol por unidade posoldgica
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 frase: "VENDA SOB PRESCRICAO
MEDICA — SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA".

4) preparacbes a base de dextropropoxifeno, inclusive as misturadas a um ou mais
componentes, em que a quantidade de entorpecente néo exceda 100 miligramas por
unidade posoldgica e em que a concentra¢Go ndo ultrapasse 2,5% nas preparagdes
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 sequinte frase: "VENDA SOB
PRESCRICAO MEDICA — SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA",
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5) preparacbes 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 posoldgica ficam sujeitas a prescricGo 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) preparag¢des 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¢do
da Receita de Controle Especial, em 2 (duas) vias e os dizeres de rotulagem e bula
deverdo apresentar a sequinte 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 requlamento.

8) a importagdo e a exportagcdo de padrdes analiticos a base das substéncias nalbufina
e tramadol, em que a quantidade do ativo sujeito a controle especial nGo exceda 500
mg por unidade, ndo requer Autorizagdo de Importac¢do e Autorizagdo de Exportagdo,
respectivamente. O disposto neste adendo também se aplica aos padrbes analiticos a
base dos sais, éteres, ésteres e isbmeros, assim como dos sais de éteres, de ésteres e de
isémeros, das substdncias 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 néo ultrapasse o limite especificado.

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

LISTA-A3
LISTA DAS SUBSTANCIAS PSICOTROPICAS
(Sujeita a Notificagcdao de Receita “A”)
. Anfetamina
. Armodafinila
. Atomoxetina
. Catina
. Clorfentermina
. Dexanfetamina
. Dronabinol

. Femetrazina
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. Fenciclidina
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10. Fenetilina

11. Levanfetamina

12. Levometanfetamina

13. Lisdexanfetamina

14. Metilfenidato

15. Metilsinefrina

16. Modafinila

17. Tanfetamina
ADENDO:
1) ficam também sob controle:

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

1.2. os sais de éteres, ésteres e isbmeros das substdncias 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
concentragdo de no mdximo 30 mg de tetrahidrocannabinol (THC) por mililitro e 30 mg
de canabidiol por mililitro.

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

4) a importacGo e a exportacGo de padrées analiticos a base das substdncias
armodadfinila, atomoxetina, clorfentermina, lisdexanfetamina,
modadfinila, metilsinefrina e tanfetamina, em que a quantidade do ativo sujeito a
controle especial ndo exceda 500 mg por unidade, néo requer Autorizagdo de
Importagdo e Autorizagdo de Exportacdo, 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 substdncias 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 néo ultrapasse o
limite especificado.

5) 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 os contenham.

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

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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7) estdio sujeitos aos controles desta Lista os insumos farmacéuticos, nas formas de
derivado vegetal, fitofdrmaco e a granel, a base de derivados de Cannabis sativa,
destinados a fabricagdo dos Produtos de Cannabis regularizados nos termos da
Resolugdio da Diretoria Colegiada - RDC n2 327, de 09 de dezembro de 2019.

8) estdo sujeitos aos controles desta Lista os Produtos de Cannabis regularizados nos
termos da Resolugdo 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 Notificagdo de Receita “B”)
. Alobarbital
. Alprazolam
. Amineptina
. Amobarbital
. Aprobarbital
. Barbexaclona
. Barbital

. Bromazepam

O 00 N o U h W N -

. Brotizolam

10. Butabarbital
11. Butalbital

12. Camazepam
13. Cetamina

14. Cetazolam

15. Ciclobarbital
16. Clobazam

17. Clonazepam
18. Clonazolam

19. Clorazepam
20. Clorazepato
21. Clordiazepdxido
22. Cloreto de etila

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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33.
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35.
36.
37.
38.
39.
40.
41.
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Cloreto de metileno/diclorometano
Clotiazepam

Cloxazolam

Delorazepam

Diazepam

Diclazepam

Escetamina

Estazolam

Etclorvinol

Etilanfetamina (N-etilanfetamina)
Etinamato

Etizolam

Fenazepam

Fenobarbital

Flualprazolam

Flubromazolam

Fludiazepam

Flunitrazepam

Flurazepam

. GHB - (acido gama — hidroxibutirico)
43.
44.
45.
46.
47.
48.
49.
50.
51.
52.
53.

Glutetimida
Halazepam
Haloxazolam
Lefetamina
Loflazepato de etila
Loprazolam
Lorazepam
Lormetazepam
Medazepam
Meprobamato

Mesocarbo

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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60.
61.
62.
63.
64.
65.
66.
67.
68.
69.
70.
71.
72.
73.
74.
75.
76.
77.
78.
79.
80.
81.
82.
83.
84.
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Metilfenobarbital (prominal)

Metiprilona
Midazolam
Nimetazepam

Nitrazepam

Norcanfano (fencanfamina)

Nordazepam
Oxazepam
Oxazolam
Pemolina
Pentazocina
Pentobarbital
Perampanel
Pinazepam
Pipradrol
Pirovalerona
Prazepam
Prolintano
Propilexedrina
Secbutabarbital
Secobarbital
Temazepam
Tetrazepam
Tiamilal
Tiopental
Triazolam
Tricloroetileno
Triexifenidil
Vinilbital
Zaleplona

Zolpidem

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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85. Zopiclona
ADENDO:
1) ficam também sob controle:

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

1.2. os sais de éteres, ésteres e isémeros das substdncias 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 sequinte frase: “VENDA SOB
PRESCRICAO MEDICA — SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA”,

3) em relagdo ao controle do cloreto de etila:

3.1. fica proibido o uso do cloreto de etila para fins médicos, bem como a sua utilizacGo
sob a forma de aerosol, aromatizador de ambiente ou de qualquer outra forma que
possibilite o seu uso indevido.

3.2. o controle e a fiscalizacGo da substdncia cloreto de etila, ficam submetidos ao
Orgdo competente do Ministério da Justica e Sequranca Publica, de acordo com a Lei n?
10.357 de 27/12/2001, Decreto n2 4.262 de 10/06/2002 e Portaria MJSP n® 240, de
12/03/2019.

4) preparagées a base de zolpidem e de zaleplona, em que a quantidade dos principios
ativos zolpidem e zaleplona respectivamente, ndo excedam 10 miligramas por unidade
posoldgica, ficam sujeitas a prescri¢cGo da Receita de Controle Especial, em 2 (duas) vias
e os dizeres de rotulagem e bula devem apresentar a sequinte frase: "VENDA SOB
PRESCRICAO MEDICA — SO PODE SER VENDIDO COM RETENGCAO DA RECEITA",

5) preparacées a base de zopiclona em que a quantidade do principio ativo zopiclona
ndo exceda 7,5 miligramas por unidade posoldgica, ficam sujeitas a prescricéo da
Receita de Controle Especial, em 2 (duas) vias e os dizeres de rotulagem e bula devem
apresentar a sequinte 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 inalagdo.

7) quando utilizadas exclusivamente para fins industriais legitimos, as substdncias
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 Seguranc¢a Publica).

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

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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9) os medicamentos que contenham perampanel ficam sujeitos a prescricdio 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 isébmeros relacionados
nominalmente em outra Lista deste regulamento.

11) a importagcdo e a exportacdo de padrbes analiticos a base das substdncias
aprobarbital, barbexaclona, cetamina, clorazepam, escetamina, 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 Autoriza¢do de Importac¢do e Autoriza¢do de Exportagdo, respectivamente.
O disposto neste adendo também se aplica aos padrbes analiticos a base dos sais,
éteres, ésteres e isbmeros, assim como dos sais de éteres, de ésteres e de isbmeros, das
substdncias 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.

12) 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 os contenham.

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

14) A dispensagdo e o uso dos medicamentos contendo as substdncias cetamina e
escetamina so serdo permitidos em estabelecimentos de satde.

15) O medicamento contendo a substdncia escetamina em spray para uso por via
nasal deve ser administrado em estabelecimentos de saude sob observagéo de um
profissional de saude e o paciente deve ser monitorado até ser considerado
clinicamente estdvel e pronto para deixar o estabelecimento.

LISTA-B2
LISTA DAS SUBSTANCIAS PSICOTROPICAS ANOREXIGENAS

(Sujeitas a Notificagao de Receita “B2”)

1. Aminorex

2. Anfepramona
3. Femproporex
4. Fendimetrazina

5. Fentermina

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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6. Mazindol
7. Mefenorex
8. Sibutramina
ADENDO:
1) ficam também sob controle:

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

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

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

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

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

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

6) A importacgdo e a exportagdo de padrdes analiticos a base de sibutramina, em que a
quantidade do ativo sujeito a controle especial nGo exceda 500 mg por unidade, nédo
requer AutorizacGo de Importacdo e Autorizacdo de Exportac¢do, 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 isémeros, da
substdncia 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 ndo ultrapasse o limite especificado.

7) 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 os contenham.

LISTA-C1
LISTA DAS OUTRAS SUBSTANCIAS SUJEITAS A CONTROLE ESPECIAL
(Sujeitas a Receita de Controle Especial em duas vias)
1. Acepromazina
2. Acido valproico
3. Agomelatina

4. Amantadina

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

6. Amitriptilina

7. Amoxapina

8. Aripiprazol

9. Asenapina

10.
11.
12.
13.
14.
15.
16.
17.
18.
19.
20.
21.
22.
23.
. Canabidiol (CBD)
25.
26.
27.
28.
29.
30.
31.
32.
33.
34.
35.

24

Azaciclonol
Beclamida
Benactizina
Benfluorex
Benzidamina
Benzoctamina
Benzoquinamida
Biperideno
Brexpiprazol
Brivaracetam
Bupropiona
Buspirona
Butaperazina

Butriptilina

Captodiamo
Carbamazepina
Caroxazona
Celecoxibe
Ciclarbamato
Ciclexedrina
Ciclopentolato
Cisaprida
Citalopram
Clomacrano

Clometiazol

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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39.
40.
41.
42.
43.
44,
45.
46.
47.
48.
49.
50.
51.
52.
53.
54.
55.
56.
57.
58.
59.
60.
61.
62.
63.
64.
65.
66.
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Clomipramina
Clorexadol
Clorpromazina
Clorprotixeno
Clotiapina
Clozapina
Dapoxetina
Desflurano
Desipramina
Desvenlafaxina
Deutetrabenazina
Dexetimida
Dexmedetomidina
Dibenzepina
Dimetracrina
Disopiramida
Dissulfiram
Divalproato de sddio
Dixirazina
Donepezila
Doxepina
Droperidol
Duloxetina
Ectiluréia
Emilcamato
Enflurano
Entacapona
Escitalopram
Etomidato
Etoricoxibe

Etossuximida

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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74.
75.
76.
77.
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80.
81.
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83.
84.
85.
86.
87.
88.
89.
90.
91.
92.
93.
94.
95.
96.
97.
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Facetoperano
Femprobamato
Fenaglicodol
Fenelzina
Feniprazina
Fenitoina
Flufenazina
Flumazenil
Fluoxetina
Flupentixol
Fluvoxamina
Gabapentina
Galantamina
Haloperidol
Halotano
Hidrato de cloral
Hidroclorbezetilamina
Hidroxidiona
Homofenazina
Imicloprazina
Imipramina
Imipramindxido
Iproclozida
Isocarboxazida
Isoflurano
Isopropil-crotonil-uréia
Lacosamida
Lamotrigina
Leflunomida
Levetiracetam

Levomepromazina

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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98. Levomilnaciprana
99. Lisurida

100. Litio

101. Loperamida
102. Loxapina

103. Lumiracoxibe
104. Lurasidona
105. Maprotilina
106. Meclofenoxato
107. Mefenoxalona
108. Mefexamida
109. Memantina
110. Mepazina

111. Mesoridazina
112. Metilnaltrexona
113. Metilpentinol
114. Metisergida
115. Metixeno

116. Metopromazina
117. Metoxiflurano
118. Mianserina
119. Milnaciprana
120. Miltefosina
121. Minaprina

122. Mirtazapina
123. Misoprostol
124. Moclobemida
125. Moperona
126. Naloxona

127. Naltrexona
128. Nefazodona

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

130. Nitrito de isobutila
131. Nomifensina
132. Nortriptilina
133. Noxiptilina
134. Olanzapina
135. Opipramol

136. Oxcarbazepina
137. Oxibuprocaina (benoxinato)
138. Oxifenamato
139. Oxipertina

140. Paliperidona
141. Parecoxibe
142. Paroxetina
143. Penfluridol
144. Perfenazina
145. Pergolida

146. Periciazina (propericiazina)
147. Pimozida

148. Pipamperona
149. Pipotiazina
150. Pramipexol
151. Pregabalina
152. Primidona

153. Proclorperazina
154. Promazina

155. Propanidina
156. Propiomazina
157. Propofol

158. Protipendil
159. Protriptilina

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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160. Proximetacaina
161. Quetiapina
162. Ramelteona
163. Rasagilina
164. Reboxetina
165. Ribavirina
166. Rimonabanto
167. Risperidona
168. Rivastigmina
169. Rofecoxibe
170. Ropinirol

171. Rotigotina
172. Rufinamida
173. Selegilina
174. Sertralina
175. Sevoflurano
176. Sulpirida

177. Sultoprida
178. Tacrina

179. Teriflunomida
180. Tetrabenazina
181. Tetracaina
182. Tiagabina
183. Tianeptina
184. Tiaprida

185. Tioproperazina
186. Tioridazina
187. Tiotixeno

188. Tolcapona
189. Topiramato

190. Tranilcipromina

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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191. Trazodona
192. Triclofos
193. Trifluoperazina
194. Trifluperidol
195. Trimipramina
196. Troglitazona
197. Valdecoxibe
198. Valproato sédico
199. Venlafaxina
200. Veraliprida
201. Vigabatrina
202. Vilazodona
203. Vortioxetina
204. Ziprasidona
205. Zotepina
206. Zuclopentixol
ADENDO:
1) ficam também sob controle:

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

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

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

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

3) fica proibido a comercializagdo e manipulagdo de todos os medicamentos que
contenham loperamida ou em associagcbes, nas formas farmacéuticas liquidas ou em
xarope para uso pedidtrico (Portaria SVS/MS n.2 106 de 14 de setembro de 1994 — DOU
19/9/94).

4) s6 serd permitida a compra e uso do medicamento contendo a substdncia
misoprostol em estabelecimentos hospitalares devidamente cadastrados junto a
Autoridade Sanitdria para este fim;

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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5) os medicamentos a base da substdncia tetracaina ficam sujeitos a: (a) VENDA SEM
PRESCRICAO MEDICA - quando tratar-se de preparacdes farmacéuticas de uso tdpico
odontoldgico, ndo associadas a qualquer outro principio ativo, (b) VENDA COM
PRESCRICAO MEDICA SEM A RETENCAO DE RECEITA - quando tratar-se de preparacdes
farmacéuticas de uso tdpico otorrinolaringoldgico, especificamente para Colutdrios e
Solugdes utilizadas no tratamento de Otite Externa e (c) VENDA SOB PRESCRICAO
MEDICA COM RETENGCAO DE RECEITA - quando tratar-se de prepara¢bes farmacéuticas
de uso tdpico oftalmolégico.

6) excetuam-se das disposicées legais deste Regulamento Técnico as substdncias
dissulfiram, litio (metdlico e seus sais) e hidrato de cloral, quando, comprovadamente,
forem utilizadas para outros fins, que ndo as formula¢ées medicamentosas, e, portanto,
ndo estdo sujeitos ao controle e fiscalizagcdo previstos nas Portarias SVS/MS n.2 344/98
e ne. 6/99.

7) excetuam-se das disposicbes legais deste Reqgulamento Técnico os medicamentos a
base de benzidamina cujas formas farmacéuticas sejam: pdé para preparagcdo
extempordnea, solucdo ginecoldgica, spray, pastilha drops, colutdrio, pasta dentifricia e
gel.

8) fica proibido o uso de nitrito de isobutila para fins médicos, bem como a sua
utilizagdo como aromatizador de ambiente ou de qualquer outra forma que possibilite o
seu uso indevido.

9) excetua-se das disposicbes legais deste Regulamento Técnico, o nitrito de isobutila,
quando utilizado exclusivamente para fins industriais legitimos.

10) excetua-se das disposicdes legais deste Regulamento Técnico a substéncia
prometazina.

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

12) 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 os contenham.

13) os controles desta Lista se aplicam a substéncia 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 Notificagdo de Receita Especial)
1. Acitretina
2. Adapaleno

3. Bexaroteno

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



Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA

4. Isotretinoina
5. Tretinoina
ADENDO:
1) ficam também sob controle:

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

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

2) os medicamentos de uso topico contendo as substdncias 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 requlamento.

4) 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 os contenham.

LISTA-C3
LISTA DE SUBSTANCIAS IMUNOSSUPRESSORAS

(Sujeitas a Notificacdo de Receita Especial)

1. Ftalimidoglutarimida (talidomida)

2. Lenalidomida
ADENDO:

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

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

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

4) o controle da substdncia 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.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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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)
. Somatropina (hormonio do crescimento humano)
. Testosterona

. Trembolona
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ADENDO:
1) ficam também sob controle:

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

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

2) os medicamentos de uso tdpico contendo as substdncias 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 requlamento.

4) 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 os contenham.

LISTA-D1
LISTA DE SUBSTANCIAS PRECURSORAS DE ENTORPECENTES E/OU PSICOTROPICOS
(Sujeitas a Receita Médica sem Retengdo)
. 1-fenil-2-propanona
. 3,4-MDP-2-P metil 4cido glicidico (PMK &cido glicidico)
. 3,4-MDP-2-P metil glicidato (PMK glicidato)
. 3,4 - Metilendioxifenil-2-propanona
. Acido antranilico
. Acido fenilacético
. Acido lisérgico

. Acido N-acetilantranilico

O 00 N O U h W N B

. Alfa-fenilacetoacetonitrilo (APAAN)

=
o

. Alfa-fenilacetoacetamida (APAA)

=
=

. ANPP ou (1-fenetil-N-fenilpiperidin-4-amina)

[EY
N

. Diidroergometrina

[EY
w

. Diidroergotamina

[EY
D

. Efedrina

[EY
Ul

. Ergometrina

[EY
(o))

. Ergotamina

[EY
~

. Etafedrina
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18. Helional
19. Isosafrol
20. MAPA (metil alfa-fenilacetoacetato)
21. Oleo de sassafras
22. Oleo da pimenta longa
23. Piperidina
24, Piperonal
25. Pseudoefedrina
26. NPP ou (N-fenetil-4-piperidinona)
27. Safrol
ADENDO:

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

2) ficam também sob controle as substéncias: 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
formulagcbes ndo medicamentosas que contém as substdncias desta lista quando se
destinarem a outros sequimentos industriais.

4) dleo 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 dpticos da substdncia APAAN, sempre
que seja possivel sua existéncia.

6) a importagdo e a exportagdo de padrbes analiticos a base de diidroergometrina,
diidroergotamina e etafedrina, em que a quantidade do ativo sujeito a controle especial
ndo exceda 500 mg por unidade, néo requer Autoriza¢do de Importagéo e Autorizagdo
de Exportag¢do, respectivamente. O disposto neste adendo também se aplica aos
padrées analiticos a base dos sais das substdncias 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 substdncia helional
estd excluida dos controles estabelecidos pela Portaria SVS/MS n2 344/98.
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LISTA - D2

LISTA DE INSUMOS QUIMICOS UTILIZADOS PARA FABRICAGAO E SINTESE DE
ENTORPECENTES E/OU PSICOTROPICOS

(Sujeitos a Controle do Ministério da Justica e Seguranga Publica)
. Acetona
. Acido cloridrico
. Acido sulfurico
. Anidrido acético
. Cloreto de etila
. Cloreto de metileno/diclorometano
. Cloroférmio

. Eter etilico

O 00 N o U A W N B

. Metil etil cetona
10. Permanganato de potassio
11. Sulfato de sédio
12. Tolueno
13. Tricloroetileno
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) o insumo quimico ou substdncia cloroférmio estd proibido para uso em
medicamentos.

3) quando os insumos desta lista forem utilizados para fins de fabricagdo de produtos
sujeitos a vigilGncia sanitdria, as empresas devem atender a legisla¢do sanitdria
especifica.

LISTA-E

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

1. Cannabis sativa L.
2. Claviceps paspali Stevens & Hall.
3. Datura suaveolens Willd.

4. Erythroxylum coca Lam.
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5. Lophophora williamsii Coult.
6. Papaver somniferum L.
7. Prestonia amazonica J. F. Macbr.
8. Salvia divinorum
ADENDO:

1) ficam proibidas a importagdo, a exportagéo, o comércio, a manipulag¢éo e o uso das
plantas enumeradas acima.

2) ficam também sob controle, todas as substdncias obtidas a partir das plantas
elencadas acima, bem como os sais, isbmeros, ésteres e éteres destas substdncias.

3) a planta Lophophora williamsii Coult. é 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
legislagdo sanitdria especifica.

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

6) excetua-se das disposicbes legais deste Regulamento Técnico a substdncia
papaverina, bem como as formulagcbes que a contenham, desde que estas ndo possuam
outras substdncias sujeitas ao controle especial da Portaria SVS/MS n2 344/98.

7) fica permitida a importagdo 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 Resolugdo 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 formulagdo derivados de Cannabis sativa, em
concentra¢do de no mdximo 30 mg de tetrahidrocannabinol (THC) por mililitro e 30 mg
de canabidiol por mililitro, desde que sejam atendidas as exigéncias desta Resolug¢do.

9) excetuam-se dos controles referentes a esta lista os isémeros das substdncias obtidas
a partir das plantas elencadas acima ndo listados nominalmente e que sejam
componentes de medicamentos registrados na Anvisa, bem como os medicamentos que
os contenham.
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10) excetuam-se dos controles referentes a esta lista os Produtos de
Cannabis regularizados nos termos da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 327,
de 09 de dezembro de 2019, os quais estdo sujeitos aos controles estabelecidos
pelos adendos 8 da Lista "A3" e 13 da Lista "B1", bem como os insumos farmacéuticos,
nas formas de derivado vegetal, fitofdrmaco e a granel, a base de derivados de
Cannabis sativa, a serem utilizados em sua fabricagdo, 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 °Y | PIPERIDIL)PROPIONANILIDA

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

2. | 3-METILTIOFENTANILA °“ | PIPERIDILJPROPIONANILIDA

N-(4-FLUOROFENIL)-N-(1-
3. | 4-FLUOROISOBUTIRFENTANIL | ou | FENILETILPIPERIDIN-4-
IL)ISOBUTIRAMIDA

N-[1-(ALFA-METILFENETIL)-4-

4, ACETIL-ALFA-METILFENTANILA | ou PIPERIDIL]JACETANILIDA

N-[1-(2-FENILETIL)-4-PIPERIDIL]-N-

5. ACETILFENTANIL ou FENILACETAMIDA

3-O-ACETILTETRAHIDRO-7-ALFA-
6. ACETORFINA ou | (1-HIDROXI-1-METILBUTIL)-6,14-
ENDOETENO-ORIPAVINA

N-FENIL-N-[1-(2-
7. ACRILOILFENTANIL ou | FENILETIL)PIPERIDIN-4-IL]PROP-2-
ENAMIDA

3,4-DICLORO-N-{[1-
8. | AH-7921 ou | (DIMETILAMINO)CICLO-HEXIL]
METIL}BENZAMIDA

N-[1-(ALFA-METILFENETIL)-4-

> ALFA-METILFENTANILA ou PIPERIDIL]JPROPIONANILIDA
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ALFA-METILTIOFENTANILA

BETA-HIDROXI-3-
METILFENTANILA

BETA-HIDROXIFENTANILA

BUTIRFENTANIL

CARFENTANIL

CETOBEMIDONA

CICLOPROPILFENTANIL

COCAINA

CROTONILFENTANIL

DESOMORFINA

DIIDROETORFINA

ECGONINA

ou

ou

ou

ou

ou

ou

ou

ou

ou

ou

ou

ou

N-[1-[1-METIL-2-(2-TIENIL)ETIL]-4-
PIPERIDIL]PROPIONANILIDA

N-[1-(BETA-HIDROXIFENETIL)-3-
METIL-4-
PIPERIDIL]PROPIONANILIDA

N-[1-(BETA-HIDROXIFENETIL)-4-
PIPERIDILJPROPIONANILIDA

BUTIRIL FENTANIL; N-(1-
FENETILPIPERIDIN-4-IL)-N-
FENILBUTIRAMIDA

4-CARBOMETOXIFENTANIL;
METIL-FENILETIL-4-(N-
FENILPROPIONAMIDA)PIPERIDINA-
4-CARBOXILATO

4-META-HIDROXIFENIL-1-METIL-4-
PROPIONILPIPERIDINA

N-FENIL-N-[1-(2-
FENILETIL)PIPERIDIN-4-IL]
CICLOPROPANOCARBOXAMIDA

ESTER METILICO DA
BENZOILECGONINA

(2E)-N-FENIL-N-[1-(2-
FENILETIL)PIPERIDIN-4-IL]BUT-2-
ENAMIDA

DIIDRODEOXIMORFINA

7,8-DIIDRO-7-ALFA-[1-(R)-
HIDROXI-1-METILBUTIL]-6,14-
ENDO-
ETANOTETRAHIDROORIPAVINA

(-)-3-HIDROXITROPANO-2-
CARBOXILATO
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ETORFINA

FURANILFENTANIL

HEROINA

ISOTONITAZINA

MDPV

METOXIACETILFENTANIL

MPPP

MT-45

OCFENTANIL

ORTO-FLUOROFENTANIL

PARA-FLUOROBUTIRFENTANIL

PARA-FLUOROFENTANILA

ou

ou

ou

ou

ou

ou

ou

ou

ou

ou

ou

ou

TETRAHIDRO-7-ALFA-(1-HIDROXI-
1-METILBUTIL)-6,14-ENDOETENO-
ORIPAVINA

N-(1-FENILETILPIPERIDIN-4-IL)-N-
FENILFURAN-2-CARBOXAMIDA

DIACETILMORFINA

N,N-DIETIL-2-(2-(4-
ISOPROPOXIBENZIL)-5-NITRO-
1HBENZO[D]IMIDAZOL-1-IL)ETAN-
1-AMINA

1-(1,3-BENZODIOXOL-5-IL)-2-
(PIRROLIDIN-1-IL)-1-PENTANONA

2-METOXI-N-FENIL-N-[1-(2-
FENILETIL)-4-
PIPERIDINILJACETAMIDA

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

1-CICLOHEXIL-4-(1,2-
DIFENILETIL)PIPERAZINA

N-(2-FLUOROFENIL)-2-METOXI-N-
[1-(2-FENILETIL)PIPERIDIN-4-
ILJACETAMIDA

2-FLUOROFENTANIL; N-(2-
FLUOROFENIL)-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-
PIPERIDIL])PROPIONANILIDA
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1-FENETIL-4-FENIL-4-ACETATO DE

34. | PEPAP °Y | PIPERIDINA (ESTER)

N-(1-FENILETILPIPERIDIN-4-IL)-N-
35. | TETRAHIDROFURANILFENTANIL | ou | FENILTETRAHIDROFURAN-2-
CARBOXAMIDA

N-[1-[2-(TIENIL)ETIL]-4-

36. | TIOFENTANILA ou PIPERIDILJPROPIONANILIDA

3,4-DICLORO-N-((1S,2S)-2-
37. | U-47700 ou | (DIMETILAMINO)CICLOHEXIL)-N-
METILBENZAMIDA

N-FENIL-N-[1-(2-
38. | VALERILFENTANIL ou | FENILETIL)PIPERIDIN-4-
ILJPENTANAMIDA

ADENDO:
1)ficam também sob controle:

1.1. todos os sais e isbmeros das substdncias enumeradas acima, sempre que seja
possivel a sua existéncia.

1.2. todos os ésteres e derivados da substdncia ecgonina que sejam transformadveis em
ecgonina e cocaina.

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

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

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

LISTA F2 — SUBSTANCIAS PSICOTROPICAS
a) SUBSTANCIAS

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

1 (+) = LISERGIDA 6-METILERGOLINA-8BETA-CARBOXAMIDA
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1B-LSD

1P-LSD

2C-B

2C-C

2C-D

2C-E

2C-F

2C-

2C-T-2

2C-T-7

2-MeO-DIFENIDINA

3-
FLUOROFENMETRAZINA

3-MeO-PCP

3-MMC

4-AcO-DMT

ou

ou

ou

ou

ou

ou

ou

ou

ou

ou

ou

ou

ou

ou

ou

1-BUTIRIL-LSD; DIETILAMIDA DO ACIDO N-
BUTIRIL-LISERGICO; (6AR,9R)-4-BUTANOIL-
N,N-DIETIL-7-METIL-6,6A,8,9-
TETRAHIDROINDOLO[4,3-FG]QUINOLINA-
9-CARBOXAMIDA

1-PROPIONIL-LSD;  1-DIETILAMIDA DO
ACIDO PROPIONIL-LISERGICO; (6AR,9R)-
N,N-DIETIL-7-METIL-4-PROPANOIL-

6,6A,8,9-TETRAHIDROINDOLO[4,3-
FG]JQUINOLINA-9-CARBOXAMIDA

4-BROMO-2,5-DIMETOXIFENILETILAMINA
4-CLORO-2,5-DIMETOXIFENILETILAMINA
4-METIL-2,5-DIMETOXIFENILETILAMINA
4-ETIL-2,5-DIMETOXIFENILETILAMINA
4-FLUOR-2,5-DIMETOXIFENILETILAMINA
4-10D0O-2,5-DIMETOXIFENILETILAMINA
4-ETIL-TIO-2,5-DIMETOXIFENILETILAMINA

2,5-DIMETOXI-4-
PROPILTIOFENILETILAMINA (2C-T-7)

1-(1-(2-METOXIFENIL)-2-
FENILETIL)PIPERIDINA;
METOXIFENIDINA

MXP;
2-(3-FLUOROFENIL)-3-METILMORFOLINA;
3-FPM

3-METOXIFENCICLIDINA; 1-[1-(3-
METOXIFENIL)CICLOHEXIL]PIPERIDINA

3-METILMETCATINONA; 2-(METILAMINO)-
1-(3-METILFENIL)-1-PROPANONA

4-ACETOXI-N,N-DIMETILTRIPTAMINA
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4-
BROMOMETCATINONA

4-Cl-ALFA-PVP

4-CLOROMETCATINONA

4-FA

4-
FLUOROMETCATINONA

4-F-MDMB-BINACA

4-HO-MIPT

4-MEAPP

4-MEC

4-METILAMINOREX

4-MTA

4,4’- DMAR

5-APB

ou

ou

ou

ou

ou

ou

ou

ou

ou

ou

ou

4-BMC; BREFEDRONA; 1-(4-BROMOFENIL)-
2-(METILAMINO)PROPAN-1-ONA

1-(4-CLOROFENIL)-2-(PIRROLIDIN-1-
IL)PENTAN-1-ONA

CLEFEDRONA; 4-CMC; 1-(4-CLOROFENIL)-
2-(METILAMINO)PROPAN-1-ONA

4-FLUOROANFETAMINA; 1-(4-
FLUOROFENIL) PROPAN-2-AMINA

FLEFEDRONA; 4-FMC; 1-(4-FLUOROFENIL)-
2-(METILAMINO)PROPAN-1-ONA

4F-MDMB-BUTINACA; METIL 2-{[1-(4-
FLUOROBUTIL)-1H-INDAZOL-3-
CARBONIL]JAMINO}-3,3-
DIMETILBUTANOATO

3-{2-[METIL(PROPAN-2-IL)AMINO]ETIL}-
1H-INDOL-4-OL; 4-HIDROXI-N-ISOPROPIL-
N-METILTRIPTAMINA

2-(ETILAMINO)-1-(4-METILFENIL)-1-
PENTANONA; 4-METIL-ALFA-
ETILAMINOPENTIOFENONA;  N-ETIL-4"-
METILNORPENTEDRONA

4- METILETILCATINONA; 2-(ETILAMINA)-1-
(4-METILFENIL)-PROPAN-1-ONA

(£)-CIS-2-AMINO-4-METIL-5-FENIL-2-
OXAZOLINA

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

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

5C-MDA-19

5-EAPB

5F-AB-PFUPPYCA

5F-ADB

5F-AKB48

5F-AMB-PINACA

5F-MDA-19

5F-MDMB-PICA

5F-PB-22

5-1Al

5-MAPDB

ou

ou

ou

ou

ou

ou

ou

ou

ou

ou

ou

ou

1-(2,3-DIHIDROBENZOFURAN-5-
IL)PROPAN-2-AMINA

BZO-POXIZID; PENTIL MDA-19; (22)-2-(1,2-
DIHIDRO-2-OX0O-1-PENTIL-3H-INDOL-3-
ILIDENO)HIDRAZIDA ACIDO BENZOICO

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

5F-3,5-AB-PFUPPYCA; N-(1-AMINO-3-
METIL-1-OXOBUTAN-2-IL)-1-(5-
FLUOROPENTIL)-3-(4-FLUOROFENIL)-1H-
PIRAZOL-5-CARBOXAMIDA

METIL-S-2-[1-(5-FLUOROPENTIL)-1H-
INDAZOL-3-CARBOXAMIDO]-3,3-
DIMETILBUTANOATO

5F-APINACA; N-(1-ADAMANTIL)-1-(5-
FLUOROPENTIL)INDAZOL-3-
CARBOXAMIDA

5F-AMB; 5F-MMB-PINACA; METIL 2-{[1-(5-
FLUOROPENTIL)-1H-INDAZOL-3-
CARBONIL]JAMINO}-3- METILBUTANOATO

5-FLUORO BZO-POXIZID; 5-FLUOROPENTIL
MDA-19; (Z)-N'-(1-  (5-FLUOROPENTIL)-2-
OXOINDOLIN-3-ILIDENO)BENZOHIDRAZIDA

5F-MDMB-2201; METIL
FLUOROPENTIL)-1HINDOL-3-
CARBONIL]JAMINO}-3,3-
DIMETILBUTANOATO

2-{[1-(5-

QUINOLIN-8-IL  1-(5-FLUOROPENTIL)-1H-
INDOL-3-CARBOXILATO

2,3-DIHIDRO-5-I0DO-1H-INDENO-2-
AMINA

1-(2,3-DIHIDROBENZOFURAN-5-IL)-N-
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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

ou

ou

ou

ou

ou

ou

ou

ou

ou

ou

ou

ou

ou

ou

ou

METILPROPAN-2-AMINA
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

5-METOXI-N,N-DIMETILTRIPTAMINA

5-METOXI-N,N-METIL
ISOPROPILTRIPTAMINA

2-({[2-(4-BROMO-2,5-
DIMETOXIFENIL)ETILJAMINO}METIL)FENOL

2-(4-BROMO-2,5-DIMETOXI-FENIL)-N-[(2-
METOXIFENIL)METIL]JETANOAMINA

2-(4-CLORO-2,5-DIMETOXIFENIL)-N-(2-
FLUOROBENZIL)ETANAMINA

2-({[2-(4-CLORO-2,5-
DIMETOXIFENIL)ETILJAMINO}METIL)FENOL

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

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

2-({[2-(4-ETIL-2,5-
DIMETOXIFENIL)ETILJAMINO}METIL)FENOL

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

2-({[215-
DIMETOXIFENIL)ETILJAMINO}METIL)FENOL

2-(2,5-DIMETOXI-FENIL)-N-[(2-
METOXIFENIL)METILJETANOAMINA
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251-NBF

25I-NBOH

25I-NBOMe

25N-NBOMe

25P-NBOMe

25T2-NBOMe

25T4-NBOMe

25T7-NBOMe

30C-NBOMe

AB-CHMINACA

AB-FUBINACA

AB-PINACA

ADB-CHMINACA

ou

ou

ou

ou

ou

ou

ou

ou

ou

ou

ou

ou

ou

CIMBI-21; 2C-I-NBF; N-(2-FLUOROBENZIL)-
2-(4-10DO-2,5-DIMETOXIFENIL)ETAN-1-
AMINA

2CI-NBOH; 2-({[2-(4-10D0O-2,5-
DIMETOXIFENIL)ETILJAMINO}METIL)FENOL

2-(4-10D0O-2,5-DIMETOXI-FENIL)-N-[(2-
METOXIFENIL)METILJETANOAMINA

2-(4-NITRO-2,5-DIMETOXI-FENIL)-N-[(2-
METOXIFENIL)METIL]JETANOAMINA

2-(4-PROPIL-2,5-DIMETOXI-FENIL)-N-[(2-
METOXIFENIL)METIL]JETANOAMINA

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

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

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

C30-NBOME;
DIMETOXIFENIL)-N-(3,4,5-
TRIMETOXIBENZIL)ETAN-1-AMINA

2-(4-CLORO-2,5-

N-(1-AMINO-3-METIL-1-OXOBUTAN-2-IL)-
1-(CICLOHEXILMETIL)-1H-INDAZOL-3-
CARBOXAMIDA

N-[1-AMINO-3-METIL-1-OXOBUTAN-2-IL]-
1-[(4-FLUOROFENIL)METIL]-1H-INDAZOL-
3-CARBOXAMIDA

N-[(2S)-1-AMINO-3-METIL-1-OXOBUTAN-
2-IL]-1-PENTIL-1H-INDAZOL-3-
CARBOXAMIDA

MAB-CHMINACA; N-(-1-AMINO-3,3-
DIMETIL-1-OXOBUTAN-2-IL)-1-
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70.

71.

72.

73.

74.

75.

76.

77.

78.

79.

80.

81.

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA

ADB-FUBIATA

ADB-FUBINACA

ALD-52

ALFA-EAPP

ALFA-PHP

ALFA-PVP

AKB48

AM-2201

AMT

BENZOFETAMINA

BETACETO-DMBDB

BROLANFETAMINA

ou

ou

ou

ou

ou

ou

ou

ou

ou

ou

ou

ou

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

AD-18; FUB-ACADB; 2-[[2-[1-[(4-
FLUOROFENIL)METIL]INDOL-3-
ILJACETILJAMINO]-3,3- DIMETIL-

BUTANAMIDA

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

1-ACETIL-LSD; DIETILAMIDA DO ACIDO 1-
ACETIL-LISERGICO; (6AR,9R)-4-ACETIL-N,N-
DIETIL-7-METIL-6,6A,8,9-
TETRAHIDROINDOLO[4,3-FG]QUINOLINA-
9-CARBOXAMIDA

ALFA-ETILAMINOPENTIOFENONA; 2-
(ETILAMINO)-1-FENILPENTAN-1-ONA

1-FENIL-2-(PIRROLIDIN-1-IL)HEXAN-1-ONA

1-FENIL-2-(PIRROLIDIN-1-IL)PENTAN-1-
ONA

APINACA; N-ADAMANTIL-1-
PENTILINDAZOL-3-CARBOXAMIDA

(1-(5-FLUOROPENTIL)-1H-INDOL-3-IL)-1-
NAFTALENIL- METANONA

ALFA-METILTRIPTAMINA
N-BENZIL-N,ALFA-DIMETILFENETILAMINA
DIBUTILONA;  METILBUTILONA;  BK-
DMBDB;  BK-MMBDB;  1-BENZO[D]
[1,3]DIOXOL-5-IL)-2-
(DIMETILAMINO)BUTAN-1-ONA

DOB; (%)-4-BROMO-2,5-DIMETOXI-ALFA-
METILFENETILAMINA

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



82.

83.

84.

85.

86.

87.

88.

89.

90.

91.

92.

93.

94.

95.

&

Ministério da Saude - MS

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA

BZP

CATINONA

CLOBENZOREX

CUMYL-4-CN-BINACA

CUMYL-PEGACLONE

DET

DIFENIDINA

DIIDRO-LSD

DIMETILONA

DMA

DMAA

DMBA

DMHP

DMT

ou

ou

ou

ou

ou

ou

ou

ou

ou

ou

ou

ou

ou

ou

1-BENZILPIPERAZINA
(-)-(S)-2-AMINOPROPIOFENONA

N-[(2-CLOROFENIL)METIL]-1-
FENILPROPAN-2-AMINA

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

5-PENTIL-2-(2-FENILPROPAN-2-IL)-2,5-
DIHIDRO-1HPIRIDO[4,3-B]INDOL-1-ONA

3-[2-(DIETILAMINO)ETIL]INDOL
1-(1,2-DIFENILETIL)PIPERIDINA; DEP

(8B)-N,N-DIETIL-6-METIL-9,10-DIDEHIDRO-
2,3-DIHIDROERGOLINA-8-CARBOXAMIDA

BK-MDDMA; BK-DMBDP; 1-
(BENZO[D][1,3]DIOXOL-5-IL)-2-
(DIMETILAMINO)PROPAN-1-ONA

(£)-2,5-DIMETOXI-ALFA-
METILFENETILAMINA

1,3-DIMETILAMILAMINA; 4-METILHEXAN-
2-AMINA

1,3-DIMETILBUTILAMINA; 4-
METILPENTAN-2-AMINA

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

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

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



96.

97.

98.

99.

100.

101.

102.

103.

104.

105.

106.

107.

108.

109.

110.

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA

DOC

DOET

DOl

EAM-2201

ERGINA

ETICICLIDINA

ETILFENIDATO

ETILONA

ETRIPTAMINA

FUB-AMB

JWH-018

JWH-071

JWH-072

JWH-073

JWH-081

ou

ou

ou

ou

ou

ou

ou

ou

ou

ou

ou

ou

ou

ou

ou

4-CLORO-2,5-DIMETOXIANFETAMINA

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

4-10D0O-2,5-DIMETOXIANFETAMINA

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

LSA (AMIDA DO ACIDO D-LISERGICO)

PCE ; N-ETIL-1-FENILCICLOHEXILAMINA

ACETATO DE ETIL-2-FENIL-2-(PIPERIDIN-2-
IL)

BK-MDEA; MDEC; 1-(1,3-BENZODIOXOL-5-
IL)-2-(ETILAMINO)-1-PROPANONA

3-(2-AMINOBUTIL)INDOL

AMB-FUBINACA; MMB-FUBINACA; METIL
(25)-2-[[1-[(4-
FLUOROFENIL)METIL]INDAZOL-3-
CARBONIL]JAMINO]-3- METILBUTANOATO

1-NAFTALENIL-(1-PENTIL-1H-INDOL-3-IL)-
METANONA

(1-ETIL-1H-INDOL-3-IL)-1-NAFTALENIL-
METANONA

(1-PROPILINDOL-3-IL)NAFTALEN-1-IL-
METANONA

NAFTALEN-1-IL(1-BUTILINDOL-3-IL)
METANONA

4-METOXINAFTALEN-1-IL-(1-PENTILINDOL-
3-IL)METANONA
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JWH-098

JWH-122

JWH-210

JWH-250

JWH-251

JWH-252

JWH-253

MAM-2201

MAM-2201
HIDROXIPENTIL)

N-(4-

MAM-2201
CLOROPENTIL)

N-(5-

MDMB-4EN-PINACA

mCPP

MDA-19

ou

ou

ou

ou

ou

ou

ou

ou

ou

ou

ou

ou

ou

(4-METOXI1-NAFTALENIL)(2-METIL-1-
PENTIL-1H-INDOL-3-IL) METANONA

4-METILNAFTALEN-1-IL-(1-PENTILINDOL-3-
IL) METANONA

4-ETILNAFTALEN-1-IL-(1-PENTILINDOL-3-
IL) METANONA

2-(2-METOXIFENIL)-1-(1-PENTIL-1-INDOL-
3-IL) ETANONA

2-(2-METILFENIL)-1-(1-PENTIL-1H-INDOL-
3-1L) ETANONA

1-(2-METIL-1-PENTILINDOL-3-IL)-2-(2-
METILFENIL) ETANONA

1-(2-METIL-1-PENTIL-1H-INDOL-3-IL)-2-(3-
METOXI-FENIL) ETANONA

(1-(5-FLUOROPENTIL)-1H-INDOL-3-IL](4-
METIL-1-NAFTALENIL)-METANONA

[1-(5-FLUORO-4-HIDROXIPENTIL)-1H-
INDOL-3-IL](4-METIL-1-
NAFTALENIL)METANONA

[1-(5-CLOROPENTIL)-1H-INDOL-3-IL](4-
METIL-1-NAFTALENIL)METANONA

(S)-3,3-DIMETIL-2-(1-(PENT-4-EN-1-IL)-
1HINDAZOL-3-
CARBOXAMIDO)BUTANOATO

1-(3-CLOROFENIL)PIPERAZINA

BZO-HEXOXIZID;
OXOINDOLIN-3-
ILIDENO)BENZOHIDRAZIDA; N-(1-HEXIL-2-
HIDROXIINDOL-3-YL)IMINOBENZAMIDA

N'-(1-HEXYL-2-
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MDAI

MDE

MDMA

MECLOQUALONA

MEFEDRONA

MESCALINA

METALILESCALINA

METANFETAMINA

METAQUALONA

METCATINONA

METILONA

METIOPROPAMINA

MMDA

MXE

ou

ou

ou

ou

ou

ou

ou

ou

ou

ou

ou

ou

ou

5,6-METILENODIOXI-2-AMINOINDANO

MDEA; N-ETIL MDA;
METIL-3,4-
(METILENEDIOXI)FENETILAMINA

(+)-N-ETIL-ALFA-

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

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

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

3,4,5-TRIMETOXIFENETILAMINA

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

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

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

BK-MDMA; MDMC; 1-(1,3-BENZODIOXOL-
5-1L)-2-(METILAMINO)-1- PROPANONA

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

5-METOXI-ALFA-METIL-3,4-
(METILENODIOXI)FENETILAMINA

METOXETAMINA; 2-(ETILAMINO)-2-(3-
METOXIFENIL)-CICLOHEXANONA
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N-ACETIL-3,4-MDMC

N-ETILCATINONA

N-ETILHEXEDRONA

N-ETILPENTILONA

PARAHEXILA

PENTEDRONA

PENTILONA

PMA

PMMA

PSILOCIBINA

PSILOCINA

RH-34

ou

ou

ou

ou

ou

ou

ou

ou

ou

ou

ou

ou

N-ACETIL-3,4-
METILENODIOXIMETCATINONA; N-
ACETILMETILONA; N-[2-(1,3-

BENZODIOXOL-5-IL)-1-METIL-2-OXOETIL]-
N-METIL-ACETAMIDA

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

2-(ETILAMINO)-1-FENILHEXAN-1-ONA;
HEXEN; NEH

EFILONA;  N-ETILNORPENTILONA;1-(2H-
1,3-BENZODIOXOL-5-IL)-2-
(ETILAMINO)PENTAN-1-ONA; 1-
(BENZO[D][1,3]DIOXOL-5-IL)-2-
(ETILAMINO)PENTAN-1-ONA

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

2-(METILAMINO)-1-FENIL-PENTAN-1-ONA

BK-MBDP; BK-MBDP; BK-METIL-K; 1-
(BENZO[D][1,3]DIOXOL-5-IL)-2-
(METILAMINO)PENTAN-1-ONA

P-METOXI-ALFA-METILFENETILAMINA

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

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

PSILOTSINA ; 3-[2-
(DIMETILAMINO)ETIL]INDOL-4-OL

3-(2-((2-
METOXIBENZIL)AMINO)ETIL)QUINAZOLINA
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ROLICICLIDINA

SALVINORINA A

STP

TENANFETAMINA

TENOCICLIDINA

TETRAHIDROCANNABIN
oL

TH-PVP

TMA

TFMPP

UR-144

XLR-11

ZIPEPROL

ou

ou

ou

ou

ou

ou

ou

ou

ou

ou

ou

ou

-2,4(1H,3H)-DIONA

PHP; PCPY;
FENILCICLOHEXIL)PIRROLIDINA

1-(1-

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

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

MDA; ALFA-METIL-3,4-
(METILENODIOXI)FENETILAMINA

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

THC

2-(PIRROLIDIN-1-IL)-1-(5,6,7,8-
TETRAHIDRONAFTALEN-2-IL)PENTAN-1-
ONA

(£)-3,4,5-TRIMETOXI-ALFA-
METILFENETILAMINA

1-(3-TRIFLUORMETILFENIL)PIPERAZINA

(1-PENTIL-1H-INDOL-3-IL) (2,2,3,3-
TETRAMETILCICLOPROPIL)-METANONA

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

ALFA-(ALFA-METOXIBENZIL)-4-(BETA-
METOXIFENETIL)-1-PIPERAZINAETANOL
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b) CLASSES ESTRUTURAIS DOS CANABINOIDES SINTETICOS — Ficam também sob controle
desta Lista as substancias canabimiméticas que se enquadram nas seguintes classes
estruturais:

1. Qualquer substancia que apresente uma estrutura 2-(ciclohexil)fenol (estrutura B1):

1.1. Com substituicdo no anel fenoxi (-R1), formando um grupo hidroxil, alcoxi (éter) ou
carboxialquil (éster);

1.2. Nao se enquadra na estrutura a formacgao de ciclo entre -R1 e outros substituintes;
1.3. Substituida no anel fenoxi (-R2);

1.4. Substituida ou ndo no anel ciclohexil (-R3);

1.5. Substituida ou nao no anel ciclohexil (-R4);

1.6. Que apresente ou ndo uma insaturacdo em qualquer posicao do anel ciclohexil;

1.7. Substituida ou ndo no anel fenoxi (-R5), em qualguer posi¢cdo, por um ou mais
substituintes.

Rs

ESTRUTURA B1

2. Qualquer substancia que apresente uma estrutura naftalen-1-il(1H-indol-3-il)metanona
(estrutura B2), ou naftalen-1-il(1H-indol-3-il)metano (estrutura B3), ou naftalen-1-il(1H-
indazol-3-il)metanona (estrutura B4):

2.1. Substituida no atomo de nitrogénio do anel indol ou indazol (-R1);
2.2. Substituida ou ndo no anel indol (-R2);

2.3. Substituida ou ndo no anel indol ou indazol (-R3), em qualquer posi¢do, por um ou
mais substituintes;
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2.4. Substituida ou ndo, por um substituinte em cada um dos anéis do sistema
naftaleno (-R4 e -R5), em qualquer posicao.

2.5. Ndo se enquadra na estrutura a formacgao de ciclo entre -R4 e -R5.

ok

ESTRUTURA B2 ESTRUTURA B3 ESTRUTURA B4

3. Qualquer substancia que apresente uma estrutura naftalen-1-il(1H-pirrol-3-
illmetanona (estrutura B5):

3.1. Substituida no atomo de nitrogénio do anel pirrol (-R1);

3.2. Substituida ou ndo no anel pirrol (-R2), em qualquer posi¢do, por um ou mais
substituintes;

3.3. Substituida ou nado, por um substituinte, em cada um dos anéis do sistema
naftaleno (-R3 e -R4), em qualquer posicao;

3.4. Ndo se enquadra na estrutura a formacao de ciclo entre -R3 e -R4.

ESTRUTURA B5

4. Qualquer substancia que apresente uma estrutura fenil(1H-indol-3-il)metanona
(estrutura B6) ou fenil(1H-indol-3-il)etanona (estrutura B7):

4.1. Substituida no atomo de nitrogénio do anel indol (-R1);
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4.2. Ndo se enquadra na estrutura a formacao de ciclo entre -R1 e outros substituintes;
4.3. Substituida ou ndo no anel indol (-R2);

4.4. Substituida ou ndo no anel indol (-R3), em qualquer posicdo, por um ou mais
substituintes;

4.5. Substituida ou ndo no anel fenil (-R4), em qualquer posicdo, por um ou mais
substituintes.

R, R1

ESTRUTURA Bé ESTRUTURA B7

5. Qualquer substancia que apresente uma estrutura ciclopropil(1H-indol-3-
illmetanona (estrutura B8) ou ciclopropil(1H-indazol-3- il)metanona (estrutura B9):

5.1. Substituida no atomo de nitrogénio do anel indol ou indazol (-R1);
5.2. Nao se enquadra na estrutura a formagao de ciclo entre -R1 e outros substituintes;
5.3. Substituida ou ndo no anel indol (-R2);

5.4. Substituida ou ndo no anel indol ou indazol (-R3), em qualquer posi¢dao, por um ou
mais substituintes;

5.5. Substituida ou ndo no anel ciclopropil (-R4, -R5, -R6, -R7), por um ou mais
substituintes.

R, R4

ESTRUTURA B8 ESTRUTURA B9
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6. Qualquer substancia que apresente uma estrutura 1H-indazol-3-carboxamida
(estrutura B10) ou 1H-indol-3-carboxamida (estrutura B11):

6.1. Substituida no atomo de nitrogénio do anel indazol ou indol (-R1);
6.2. N3o se enquadra na estrutura a formacao de ciclo entre -R1 e outros substituintes;
6.3. Substituida ou ndo no anel indol (-R2);

6.4. Substituida ou ndo no anel indazol ou indol (-R3), em qualquer posi¢dao, por um ou
mais substituintes;

6.5. Substituida ou ndo no grupo carboxamida (-R4 e -R5), por um ou dois substituintes.

ESTRUTURA B10 ESTRUTURA B11

7. Qualquer substancia que apresente uma estrutura quinolin-8-il(1H-indol-3-
il)carboxilato (estrutura B12), ou quinolin-8-il(1H-indazol-3- il)carboxilato(estrutura
B13), ou naftalen-1-il(1H-indol-3- il)carboxilato (estrutura B14), ou naftalen-1-il(1H-
indazol-3- il)carboxilato(estrutura B15):

7.1. Substituida no atomo de nitrogénio do anel indol ou indazol (-R1);
7.2. Ndo se enquadra na estrutura a formacao de ciclo com -R1;
7.3. Substituida ou ndo no anel indol (-R2);

7.4. Substituida ou ndo no anel indol ou indazol (-R3), em qualquer posi¢do, por um ou
mais substituintes;

7.5. Substituida ou nao, por um substituinte em cada um dos anéis do sistema
quinolina ou naftaleno (-R4 e -R5), em qualquer posic¢ao.

7.6. Ndo se enquadra a formacao de ciclo entre -R4 e -R5.
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c) 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
C1):

1.1. Substituida no &tomo de carbono da carbonila (posicdo 1) por benzeno ou benzeno
fundido a outros ciclos;

1.2. Substituida ou ndo no benzeno ou no sistema de anéis fundidos, por um ou mais
substituintes (-R1), em qualquer posicao, por grupos alquil, alcéxi, haloalquil, haleto ou
hidroxi;

1.2.1. N3o se enquadra na estrutura a formacao de ciclo com —R1.

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

1.4. Substituida ou ndo na posicdo 2 (-R4) por um grupo metil.
1.4.1. N3o se enquadra na estrutura a formacdo de ciclo com —R4.
1.5. Substituida ou ndo na posicdo 3 (-R5) por um grupo alquil.

1.5.1. Nao se enquadra na estrutura a formacao de ciclo com —R5.

ESTRUTURAC1
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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
D1 e D2):

1.1. Substituida no anel benzénico:
1.1.1. em -R6 e -R7, por dois grupos alquil ou haloalquil na estrutura D1; ou
1.1.2. em -R6 e -R7, por um grupo alquil e um grupo haloalquil na estrutura D1; ou

1.1.3. em carbonos adjacentes, resultando na formacao de um ou dois grupos furano,
dihidrofurano, tetrahidrofurano, pirano, dihidropirano, pirrol, metilenodioxi ou
etilenodioxi na estrutura D2.

1.2. Adicionalmente, substituida ou ndo no anel benzénico (-R5), em qualquer posicdo,
por um ou mais substituintes alcéxi, alquil, alquenil, alquinil, haleto, haloalquil, hidréxi,
nitro, selenioalquil ou tioalquil;

1.3. Substituida ou ndo na posicdo 1 (-R4), por grupos acetil, alcéxi, 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 posigdes,
hidroxi, hidréxi-alquil ou pela inclusao do atomo de nitrogénio em estrutura ciclica.

ESTRUTURA D1 ESTRUTURA D2

2. Qualquer substancia que apresente uma estrutura 1-fenilpropan-2-amina (estrutura
D3):

2.1. Substituida ou ndo, em qualquer posi¢cdo, no anel benzénico, por um ou mais
substituintes alcéxi, alquil, cicloalquil, haleto, haloalquil, hidréxi, nitro, selenioalquil ou
tioalquil (-R5);

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

2.3. Substituida ou ndo, na posicdo 3, por grupo alquil (-R3);
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2.4. Substituida ou ndo, por um ou dois substituintes, no atomo de nitrogénio (-R1 e -
R2), por grupos alquil, acetil, hidréxi, hidroxi-alquil, benzil, benzil substituido em
qualquer posi¢do ou pela inclusdao do dtomo de nitrogénio em estrutura ciclica.

Rs

ESTRUTURA D3

ADENDO:
1) ficam também sob controle:

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

1.2. os seguintes isbmeros e suas variantes estereoquimicas da substdncia
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-6 H-
dibenzo[b,d]pirano-1-ol

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

3) excetua-se dos controles referentes a esta lista a substdncia canabidiol, que estd
relacionada na Lista “C1” deste Regulamento.

4) excetua-se das disposicoes legais deste Regulamento Técnico a substdncia
ropivacaina.

5) excetua-se dos controles referentes a esta Lista a substdncia milnaciprana, que estad
relacionada na lista “C1” deste Regulamento.
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6) excetuam-se dos controles referentes a esta lista os medicamentos registrados na
Anvisa que possuam em sua formula¢do a substdncia 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 isémeros das substdncias
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 isémeros de
substéncias descritas nominalmente no item "a" desta Lista.

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

9) excetua-se dos controles referentes a esta Lista o isbmero metazocina, que estd
relacionado na Lista “A1” deste Regulamento.

10) excetua-se das disposicoes legais deste Regulamento Técnico a substdncia
mepivacaina.

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

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

13) excetua-se dos controles referentes a esta Lista o isbmero pentazocina, que estd
relacionado na Lista “B1” deste Regulamento.

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

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

16) A importacdo e a exportacdo de padrées analiticos a base das substdncias 1B-LSD,
1P-LSD, 2C-C, 2C-D, 2C-E, 2C-F, 2C-l, 2C-T-2, 2C-T-7, 2-MEO-DIFENIDINA, 3-
FLUOROFENMETRAZINA, 3-MeO-PCP, 4-AcO-DMT, 4-BROMOMETCATINONA, 4-Cl-
ALFA-PVP, 4-CLOROMETCATINONA, 4-FLUOROMETCATINONA, 4-HO-MIPT, 4-MEAPP, 5-
APB, 5-APDB, 5C-MDA-19, 5-EAPB, 5F-AB-PFUPPYCA, 5F-MDA-19, 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-NBOMIE,
30C-NBOME, ADB-FUBIATA, AKB48, ALD-52, ALFA-EAPP, AMT, BETACETO-DMBDB,
CLOBENZOREX, DIIDRO-LSD, DIFENIDINA, DIMETILONA, DMAA, DMBA, DOC, DOI, EAM-
2201, ERGINA, JWH-071, JWH-072, JWH-081, JWH-098, JIWH-122, IWH-210, JWH-250,
JWH-251, JWH-252, JWH-253, MAM-2201, MAM-2201 N-(4-HIDROXIPENTIL), MAM-
2201 N-(5-CLOROPENTIL), MCPP, MDA-19, MDAI, METALILESCALINA, N-ACETIL-3,4-
MDMC, N-ETILCATINONA, N-ETILHEXEDRONA, PENTILONA, RH-34, SALVINORINA A, TH-
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PVP e TFMPP, em que a quantidade do ativo sujeito a controle especial nGo exceda 500
mg por unidade, ndo requer Autorizagéio de Importag¢édo e Autorizagdo de Exportagdo,
respectivamente. O disposto neste adendo também se aplica aos padrées analiticos a
base dos sais e isbmeros das substdncias 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 os contenham.

LISTA F3 — SUBSTANCIAS PRECURSORAS
1. Fenilpropanolamina ou norefedrina
ADENDO:

1) ficam também sob controle todos os sais e isbmeros das substéncias 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 requlamento.

3) 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 os contenham.

LISTA F4 — OUTRAS SUBSTANCIAS
1. Dexfenfluramina
2. Dinitrofenol
3. Estricnina
4. Etretinato
5. Fenfluramina
6. Lindano
7. Terfenadina
ADENDO:

1) ficam também sob controle todos os sais e isbmeros das substdncias 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 legisla¢do especifica.

3) excetuam-se dos controles referentes a esta Lista os isémeros relacionados
nominalmente em outra Lista deste requlamento.
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4) A importagdo e a exportacdo de padrbes analiticos a base de substdncias constantes
desta lista, em que a quantidade do ativo sujeito a controle especial ndo exceda 500 mg
por unidade, néo requer AutorizacGio de Importagéo e Autorizagdo de Exportagéo,
respectivamente. O disposto neste adendo também se aplica aos padrées analiticos a
base dos sais e isbmeros das substdncias, 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 isémeros ndo listados
nominalmente e que sejam componentes de medicamentos registrados na Anvisa, bem
como os medicamentos que os contenham.
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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
Y NUMBER/YEAR

"\ AUTORIZAGAO DE IMPORTACAO

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

| Pesoda

Nome da Substancea ou Medi . De inago Comum Peso da ‘Teoldasubsuna'a
concentraco ¢ de embakegens  Inte 1(DC) Substancia (kg) om base % ~ Substancia om base (kg)
Name of Sub. of Me LD Pk bonal C | Weight of the Tenor of the substances Welght of the
Concentration and Quantity of Packag De nco substances (kg) on % basis substances on kg basis
Vibdo até
Valid until
Brasilia-OF,

via
Observacia/Cbservacion

1- Emm»mmwmbvalotobSocodaS.cwhm-avwms:m&m»c-s.we
rrn-cm'ﬁcmnwmmmamdumsmedhmydmaanm
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 ENDEREGO DA EMPRESA IMPORTADORA / NAME AND ADDRESS OF THE IMPORTER COMPANY

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

IPAiS EXPORTADOR / EXPORTER COUNTRY

‘Nome da Substancia ou Meds o,  Denominagio Comum Peso da Teor da substancia Peso da
concentragc ¢ nimerc de embatagens  Internacional (D.C.1) Substancia (kg) em base % Substanca em base (kg)

' Name of Substances of Medicament Internatonal Common Weght of the Tenor of the substances Weight of the
: Concentration and Quantity of Packages Denomination (1.C.D) substances (kg) | on % basis | substances on kg basis

Vilido até
Vaid until

Brasila-DF,

via

Observagao/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 - N3o estdo permtidas 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)

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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ANEXO VI - REQUISICAO DA NOTIFICACAO DE RECEITA

Nome
Requisitante:

do

Endereco

C.R.M/C.R.M.V/C.R.0.0:

AUTORIZA(;AO EMITIDA PELA VISA N2: /
Pelo presente, autorizo o(a)
RG: Data da emiss3o: / / , residente a :

Para retirar Notificacdo de Receita A ___ taldo (0es) com numeracgdo de

Notificacdo de Receita B - numeracgao concedida de a

Notificacdo de Receita Especial: Retindides - numeracado concedida de:

Talidomida - numeragado concedida de a

, de , de

Assinatura e carimbo com C.R.

Assinatura e carimbo da VISA

Completo:

Especialidade:

Sr(a)

a

a

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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ANEXO VIl - TERMO DE ESCLARECIMENTO PARA O USUARIO DA TALIDOMIDA

Caberd 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.

OBSERVAGOES IMPORTANTES:

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 CRIANCAS 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:

| - O (A) Sr. (a) poderda 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 lhe receitou a TALIDOMIDA explicar todos os efeitos
desse medicamento.

Il - E SEU DIREITO:

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

b) saber que certos medicamentos anulam os efeitos da pilula e que n3o 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:

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



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

ASSINATURA:

NOME COMPLETO DO MEDICO:

N2 DA INSCRICAO NO CRM:

ASSINATURA:

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

]

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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.
TANEXO IX
NOTIFICACAG DE RECEITA T 7 IDENTIFICAGAO DO EMITENTE -~ 23 ESPECIAUDADE FARMACEUTICA ;
! bon : = ]
- UF —— NOMERD —— . I | Name: |
f
|
(T ) A i |
l - i R e 1
[ TR S Sp——— S -) e e Qi ¢ Agmtngts ‘
© Forma Farm. Concent. Anid. Pesciogia !
i = \
" Assinatura do Emitants = 5, = {
P IDENTIFICACAO DO COMPRADOR TR N TR «.,‘] i
: Nome: = 1t
o ¢
: Endersc N (R [ A e Bt Sl o Nowre
B it Rl s ol
[ — o Data :
| Dados da Grafica; Nome - Enderego Completo - CGC
ANEXO X
NOTIFICAGAO DE RECEITA = IDENTIFICAGAO DO EMITENTE Medicamento ou Substancia
= UF - NUMERO -— ~
l T B Quantidade e Forms Farmacauticl
——de de Pa =2 Dose por Unidade Poscidgica
o e
Enderego: ————— ] —
Assinatura do Emitents :
IDENTIFICAGAO DO COMPRADOR CARIMBO DO FORNECEDOR
Nome
Enderego: il
o E— el
Lidentidade N°: OrgloEmissoc____ .| Nome do Vendedor OCata
Dados da Grafica: Nome - Enderego Comgpieto - CGC N ¢lo desta impressio. de a
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" Dados o2 Graca Nome - Endereco Comoion - CCG.

(2 Vias) 1* Va Farmdcia 2* Via Médico

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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X =2 -3 ~ S
| NOTIFICAGAO DE RECEITA [ IDENTIFICAGAO DO EMITENTE T Medicagso ou Substancia
—lf—-m-«— } e e —— Cpmae ~
B |
| : ? Quactidede s Aomesentects |
| Espéci i { -
Raga- . J Forma Farm /C a0 por Unide
Porte. X%
Proprietano. — S :
Enderego. - ~ ARSI ) -
DENTIFICAGAC DO COMPRADOR o V_Ew‘moe—_—éé'nomecm_ RNECEDOR |
‘ de _de 19
Nome: .
| Endereco i
T Nome -
iuumar Gorglo Emisecr: " ! -
s dAaf AR
L B = ._.__‘?E____J T Vetennaric CRMV
| Dados da Gréfica: Nome - Enderego Completo - CGC s Numeragdo desta impressdo: de &
ANEXO Xii
l. oueclmuncw. .f"’- - .Wwam ™ ' ESPECIALIDADE /
| TP R R — | sussTANCIA
WMQ&C«\MW) & g
Y NOMERO < | i
_ | ; | {:qun
b ’ '::]Tn&nlm
Dota. de s O \ 1 o
& — o [ Acitretina
i Paciente e LTS
ade . Sero — ————— Posoiogla
Prescricdo: Incal [ Subsequente [} L
T ERNE g e o S P R S|
‘ DENTIFICAGAD DC COMPRADOR ) f —mmumcuclooorormeca)oa l !
| }—N‘o"' ) ] s o
| 25 R e —= 1| Nome
| | | | 4317 '
. | | /
do N* Orgdo J 4 __:_D.:; -
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ANEXO Xn

| = jpemt— . M I SVEReY

. |DENTIFICAGAO DO MEDICO /

Y/ T IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO
NOTIFICAGAO DE RECEITA |
TALIDOMIDA Nome: _— ) BN i
- UP — MOMERQ e, Endi TALIDOMIDA{ 100 mg) ! |
L ' ; Esp de CRM: l ‘
- CPF: i-!
oo ;= Q {om alga e por )om ‘ |
e P dose didnia, mg |
T Assinaturs do EmBerteiCanmbo i1

¥k P IDENTIFICAGAD DO PACIENTE s P

‘ i E Nome: g DADOS SOBRE A DISPENSAGAC = ~_]

} | oD dade _____ Sexo ____ Fone ( ) . Q ‘;‘r : ) &
\ . j | Nome * I
\ . o Doc Identificacto: . ﬂwr——m'é"'":—J Assinatura/Canmbo do Responsdvel Técreco ‘
_fmacm&ouuumnsnsm‘ / JDENTIRCAGAO DO RESFPONSAVEL (SE FOR O . 4 Gata da Dispernsgdo
N° DA UNIDADE: Nome: I——— j ]

i s v werra 71| Fone( ) l Ganmb Padronizado da Undade de Saide
| DATA DE INBORIGAG: ot | Do 1cntiicachio oo Org Emiseor j |_ v

| ok, TN = - s ZIRCTS

AR T IO S ) e VA . e
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ANEXO XIV - LITERATURAS NACIONAL E INTERNACIONAL OFICIALMENTE
RECONHECIDAS

- Farmacopéia Brasileira

- Farmacopéia Britanica

- Farmacopéia Européia

- Farmacopéia Nordica

- Farmacopéia Japonesa

- United States Pharmacopéia - USP National Formulary
- Martindale, Willian Extra Pharmacopéia

- Dictionaire Vidal Editions ou Vidal

- Remington Farmadcia Editoral Médica Panamericana

- USP DI Informacgdes de Medicamentos Washington - OPAS.

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

TERMO DE CONHECIMENTOS DE RISCO E CONSENTIMENTO POS-INFORMAQAO“

| ¢

| PARA PACIENTES DO SEXO FEMININO MENORES DE 55 ANOS DE IDADE

| (a ser preenchido e assinado pelo meédico e pelo paciente maior de 21 anos de idade ou pelo responsavel quando 01

| pacientetiver idade inferiora 21 anos) || GraVIDEZ PROBIDAI
| Resco de graves defettos ma face, ras

orelhas, no coragho
¢ 1o 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, coragiio ou sistema nervoso devido ao uso destas
substincias.

~ 2. Sc o remédio prescrito € a isotretinoina, informei que a Unica indicagdo aprovada para esta substincia & “acne nédulo-
| 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 duranie algum tempo ap6s 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
apOs terminar o tratamento com: ‘

sIsotretinoinaou s Tretinoina: Esperar2 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): |

‘ Datadotestc Resultado

5. Recomendei aguardar o inicio da proxima menstruacdo 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).

| Método anticoncepeional em uso data de inicio;

|
6. Certifiquei-me que cla esté utilizando um método para evitar a gravidez altamente eficaz (recomenda-sc abstinéncia .

7. Solicitei a pacicntc que me mantenha sempre  informado sobre as reages adversas 4 medicagdo. ou sobre qualquer
problema com aanticoncepedo durante o tratamento, retornando 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, bemcomo a
ocorréncia de gravidez cxposta durante o tratamento ou ¢m prazos inferiores aos 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 Xvil

RECEITUARIO CONTROLE ESPECIAL

IDENTIFICAGAO DO EMITENTE

| 1*VIA FARMACIA

Nome Completo:

CRM UF N°
Enderego Completo e Telefone:

Cidade: i UF:

2* VIA PACIENTE

Paciente: R

Nome:

Ident.
End.

Org. Emissor:

Cidade: UF:

. Telefone:
g

IDENTIFICAGAO DO COMPRADOR

IDENTIFICAGAO DO FORNECEDOR

ASSINATURA DO FARMACEUTICO DATA: ___/

)
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ANEXO XVHI

FOLHA DO LIVRO DE REGISTRO ESPECIFICO

DATA

HISTORICO

MOVIMENTO

Dia

Més

Ano

Entrada

Saida

Perdas

ESTOQUE

ASSINATURA DO
RESP. TECNICO

OBSERVACOES

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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ANEXO XIX - TERMO DE ABERTURA/ENCERRAMENTO

folhas enumeradas tipograficamente a maquina,

Registro de
Da firma
Farmacia

Farmacéutico (a)
Estabelecido a ne
Na cidade de Estado de

Inscricdo Estadual N2

Inscrigao no Cadastro Geral do Contribuinte do Ministério da Fazenda

Ne

, de de 19

(Assinatura e carimbo da Autoridade Sanitdria)
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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 - - =
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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 XXII
@ SECRETARIA DE SAUDE. TR ”
ade Saniirie Carimbo da Uridade ce Saide
Norme da Unidade de Saude A L S
Cotgo i Sl ey SR LGS
Endereco ol R it — A
|
= o - = Sl 1 ne
Minicipo e Undade Federal " IR
: EXECICIO"
MAPA TRIMESTRAL DO CONSOLIDADO DAS
PRESCRIGOES DE MEDICAMENTOS SUJEITOS PERIODO TRIMESTRAL -
A CONTROLE ESPECIAL - MCPM
____TAUDOMIDA
N° DE ATENDIMENTOS QUANTIDADE DE COMPRIMIDOS POR PROGRAMA
s o PhoanT st | aps | 00ACHuCo I Tom
o |
! | : SR
! ; (S | . MABFECAU A Pl SRS N o
TOTAL ! | ’
Nome/RG do Responsavel Técnico
RECEBIDO POR; RG ORGAOQ/SETOR: R DATA:
CONFERIDO POR: RG ) ORGAQ/SETOR:- DATA
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ANEXO XXIII
ANEXO XXl
fF e b SECRETARIA DE SAUDE r 1
‘Autaridsde Sanitiria
RELAGAO MENSAL DE VENDAS DE CARMBO DA VISA
' MEDICAMENTOS SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
' (RMV) I |
[moosrm/ommauooa;l -
MESIANO.._.
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(*) Republicada por ter saido com incorre¢ao no original, publicado no D.O.U de
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