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A. MEDICAMENTOS
1. MEDICAMENTOS CONTROLADOS

De acordo com a Portaria SVS/MS n2 344/98, que dispde sobre as normas para a prescricdo e venda de psicofarmacos, a
Resolugéio ANVISA RDC n2 58/2007, que dispde sobre o aperfeicoamento do controle e fiscalizagdo de substancias psicotrépicas
anorexigenas, Resolugdo ANVISA RDC n® 50/2014, que dispde sobre as medidas de controle de comercializagdo, prescrigdo e
dispensagdao de medicamentos que contenham as substancias anfepramona, femproporex, mazindol e sibutramina, seus sais e
isbmeros, bem como intermedidrios e a Resolugéo — RDC n° 6/2014, que dispde sobre a atualizacdo do Anexo | Portaria SVS/MS
n? 344/98, apresentamos este material aos profissionais médicos do Estado do Rio de Janeiro como um instrumento de
consulta, sobre os principais aspectos das portarias acima citadas.

1.1 PORTARIA SVS/MS N2 344/1998 — REGULAMENTO TECNICO

PORTARIA SVS/MS N2 344, DE 12 DE MAIO DE 1998
Republicada no DOU, 1 fev. 1999, Secéo |, p. 29-42

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

O Secretério de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Satde, no uso de suas atribuicdes e considerando a Convencdo Unica sobre
Entorpecentes de 1961 (Decreto n.2 54.216/64), a Convencdo sobre Substancias Psicotrdpicas, de 1971 (Decreto n.2 79.388/77),
a Convencdo Contra o Trafico llicito de Entorpecentes e Substancias Psicotrépicas, de 1988 (Decreto n.2 154/91), o Decreto-Lei
n.2 891/38, o Decreto-Lei n.2 157/67, a Lei n.2 5.991/73, a Lei n.2 6.360/76, a Lei n.2 6.368/76, a Lei n.2 6.437/77, o Decreto n.2
74.170/74, o Decreto n.2 79.094/77, o Decreto n.2 78.992/76 e as Resolugdes GMC n.2 24/98 e n.2 27/98, resolve:

CAPITULO | - DAS DEFINICOES
Art. 12 Para os efeitos deste Regulamento Técnico e para a sua adequada aplicagdo, sdo adotadas as seguintes definigdes:

Autorizacdo Especial - Licenga concedida pela Secretaria de Vigilancia Sanitdria do Ministério da Saude (SVS/MS), a empresas,
instituicGes e 6rgdos, para o exercicio de atividades de extracdo, produgdo, transformacdo, fabricacdo, fracionamento,
manipulacdo, embalagem, distribuicdo, transporte, reembalagem, importacdo e exportagdo das substancias constantes das
listas anexas a este Regulamento Técnico, bem como os medicamentos que as contenham.

Autorizacdo de Exportagdo - Documento expedido pela Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude (SVS/MS), que
consubstancia a exportagdo de substancias constantes das listas "A1" e "A2" (entorpecentes), "A3", "B1" e "B2" (psicotrdpicas),
"C3" (imunossupressores) e "D1" (precursores) deste Regulamento Técnico ou de suas atualizagdes, bem como os
medicamentos que as contenham.

Autorizagdo de Importagdo - Documento expedido pela Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude (SVS/MS), que
consubstancia a importagdo de substancias constantes das listas "A1" e "A2" (entorpecentes), "A3", "B1" e "B2" (psicotrdpicas),
"C3" (imunossupressores) e "D1" (precursores) deste Regulamento Técnico ou de suas atualizagbes, bem como os
medicamentos que as contenham.

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

Certificado de Ndo Objecdo - Documento expedido pelo 6rgdo competente do Ministério da Saude do Brasil, certificando que as
substancias ou medicamentos objeto da importagdo ou exportagdo nao esta sob controle especial neste pais.

CID - Classificagdo Internacional de Doengas.
Cota Anual de Importagdo - Quantidade de substancia constante das listas "A1" e "A2" (entorpecentes), "A3", "B1" e "B2"
(psicotropicas), "C3" (imunossupressores) e "D1" (precursoras) deste Regulamento Técnico ou de suas atualizagcbes que a

empresa é autorizada a importar até o 12 (primeiro) trimestre do ano seguinte a sua concessao.

Cota Suplementar de Importagdo - Quantidade de substancia constante das listas "A1" e "A2" (entorpecentes), "A3", "B1" e "B2"
(psicotropicas), "C3" (imunossupressores) e "D1" (precursoras) deste Regulamento Técnico ou de suas atualiza¢gbes, que a




empresa é autorizada a importar, em carater suplementar a cota anual, nos casos em que ficar caracterizada sua necessidade
adicional, para o atendimento da demanda interna dos servigos de salude, ou para fins de exportagao.

Cota Total Anual de Importacdo - Somatdrio das Cotas Anual e Suplementar autorizadas para cada empresa, no ano em curso.
DCB - Denominagao Comum Brasileira.

DCI - Denominagdo Comum Internacional.

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

Entorpecente - Substancia que pode determinar dependéncia fisica ou psiquica relacionada, como tal, nas listas aprovadas pela
Convencio Unica sobre Entorpecentes, reproduzidas nos anexos deste Regulamento Técnico.

Licenca de Funcionamento - Permissdo concedida pelo érgdo de saide 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 Técnico.

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

Livro de Receituario Geral - Livro destinado ao registro de todas as preparagGes magistrais manipuladas em farmacias.

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

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

Precursores - Substancias utilizadas para a obtengdo de entorpecentes ou psicotrépicos e constantes das listas aprovadas pela
Convengao Contra o Trafico llicito de Entorpecentes e de Substancias Psicotrdpicas, reproduzidas nos anexos deste Regulamento
Técnico.

Preparagdo Magistral - Medicamento preparado mediante manipulagdo em farmacia, a partir de férmula constante de
prescricdo médica.

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

Receita - Prescri¢do escrita de medicamento, contendo orientacdo de uso para o paciente, efetuada por profissional legalmente
habilitado, quer seja de formulagdo magistral ou de produto industrializado.

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

Art. 22 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 atualizag¢des, 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 Autorizagdo Especial sera protocolizada pelos responsaveis dos estabelecimentos da empresa junto a
Autoridade Sanitaria local.

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




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

§ 42 As atividades mencionadas no caput deste artigo somente poderdo ser iniciadas apds a publicacdo da respectiva
Autorizacdo Especial no Didrio Oficial da Unido.

§ 52 As eventuais alteragcdes de nomes de dirigentes, inclusive de responsavel técnico bem como de atividades constantes do
Certificado de Autorizagdo Especial serdo solicitadas mediante o preenchimento de formulario especifico a Autoridade Sanitaria
local, que 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 manipulagao
por farmdcias magistrais das substancias e medicamentos de que trata o caput deste artigo, ficam sujeitas a autorizagdo especial
do Ministério da Saude e a licenga de funcionamento concedida pela Autoridade Sanitaria local.

§ 72 A Autorizagdo Especial deve ser solicitada para cada estabelecimento que exerga qualquer uma das atividades previstas no
caput deste artigo.

Art. 32 A peticdo de concessdao de Autorizagdo Especial devera ser instruida com os seguintes documentos e informacgdes:

a) copia da publicagdo, em Diario Oficial da Unido, da Autorizagdo de Funcionamento da Empresa, quando couber;

b) cépia da Licenga de Funcionamento;

c) comprovante de pagamento do respectivo prego publico, ou documento que justifique sua isengdo;

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

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

f) cépia do documento de inscrigdo no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (C.N.P.J.) ou Cadastro Geral de Contribuinte (C.G.C.);
g) dados gerais da empresa: razdo social, representante legal, enderego completo, n.2 (s) de telefone, fax, telex e E.mail, nome
do Farmacéutico ou do Quimico Responsdvel Técnico, e n.2 de sua Inscrigdo no respectivo Conselho Regional;

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

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

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

I) copia do Manual ou InstrugGes concernentes as Boas Praticas de Fabricagdo ou de Manipulagdo adotado pela empresa.

§ 12 A eventual mudanga do enderego, comercial ou industrial, do detentor da Autorizagdo Especial, devera ser imediatamente
informada para fins de nova inspe¢do e subsequente autorizagdo se julgada cabivel a Autoridade Sanitdria local que a
encaminhara a Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude.

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

§ 32 No caso de incorporacdo de empresas, serd obrigatério o pedido de cancelamento da Autorizagdo Especial de
Funcionamento da empresa cujo C.N.P.J. / C.G.C. tenha sido desativado.

Art. 42 Ficam proibidas a producgdo, fabricagcdo, importagdo, exportacdo, comércio e uso de substancias e medicamentos
proscritos.

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

Art. 52 A Autorizagdo Especial é também obrigatdria para as atividades de plantio, cultivo, e colheita de plantas das quais
possam ser extraidas substancias entorpecentes ou psicotrépicas.

§ 12 A Autorizacdo Especial, de que trata o caput deste artigo, somente sera concedida a pessoa juridica de direito publico e
privado que tenha por objetivo o estudo, a pesquisa, a extragdo ou a utilizagdo de principios ativos obtidos daquelas plantas.

§ 22 A concessdo da Autorizagdo Especial, prevista no caput deste artigo, deverd seguir os mesmos procedimentos constantes
dos paragrafos 19, 29, e 32 do artigo 22 deste Regulamento Técnico, e serd requerida pelo dirigente do 6rgdo ou instituicdo
responsavel pelo plantio, colheita e extracdo de principios ativos de plantas, instruido o processo com os seguintes documentos:
a) peticdo, conforme modelo padronizado;

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

c) indicacgdo das plantas, sua familia, género, espécie e variedades e, se houver, nome vulgar;

d) declaragdo da localizagdo, da extensao do cultivo e da estimativa da producao;




e) especificacdo das condigGes de seguranca;
f) endereco completo do local do plantio e da extragao;
g) relagdo dos técnicos que participardo da atividade, comprovada sua habilitacdo para as fungdes indicadas.

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

Art. 62 A Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude dard conhecimento da concessdo da Autorizagdo Especial de
que tratam os artigos 22 e 52 deste Regulamento Técnico a Divisdo de Repressdo a Entorpecentes do Departamento de Policia
Federal do Ministério da Justica.

Art. 72 A concessdo de Autorizagdo Especial para os estabelecimentos de ensino, pesquisas e trabalhos médicos e cientificos,
sera destinada a cada plano de aula ou projeto de pesquisa e trabalho, respectivamente. A referida Autorizacao Especial, devera
ser requerida pelo seu dirigente ao Orgdo competente do Ministério da Satde, mediante peticdo instruida com os seguintes
documentos:

a) cépia do R.G. e C.I.C. do dirigente do estabelecimento;

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

c) copia do R.G. e C.I.C. das pessoas mencionadas no item b;
d) copia do plano integral do curso ou pesquisa técno-cientifico;

e) relagdo dos nomes das substancias ou medicamentos com indicagdo das quantidades respectivas a serem utilizadas na
pesquisa ou trabalho.

§ 12 O Orgdo competente do Ministério da Satde encaminhard a aprovacdo da concessdo da Autorizacdo Especial através de
oficio ao dirigente do estabelecimento e a Autoridade Sanitaria local.

§ 22 Devera ser comunicada ao Orgdo competente do Ministério da Satde qualquer alteragdo nas alineas referidas neste artigo,
a qual devera ser encaminhada ao érgdao competente do Ministério da Saude.

Art. 82 Ficam isentos de Autorizagdo Especial as empresas, instituicdes e 6rgdos na execugao das seguintes atividades e
categorias a eles vinculadas:

| - Farmdcias, 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;

Ill - Laboratdrios de Analises Clinicas que utilizem substancias objeto deste Regulamento Técnico unicamente com finalidade
diagnéstica;

IV - Laboratdrios de Referéncia que utilizem substdncias objeto deste Regulamento Técnico na realizagcdo de provas analiticas
para identificagcdo de drogas.

Art. 92 A solicitagdo de cancelamento da Autorizagdo Especial, por parte da empresa, devera ser feita mediante peticdo
conforme modelo padronizado, instruindo documentos constantes da Instrugdo Normativa deste Regulamento Técnico.

Art. 10 A Autorizagdo Especial concedida pela Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Salude, podera ser suspensa ou
cancelada quando ficar comprovada irregularidade que configure infragcdo sanitaria praticada pelo estabelecimento conforme o
disposto na legislagdo em vigor.

§ 12 No caso de cancelamento ou suspensdo da Autorizagdo Especial, o infrator deverd obrigatoriamente apresentar as
Autoridades Sanitarias Estaduais, Municipais ou do Distrito Federal, com vistas ao conhecimento da Secretaria de Vigilancia
Sanitaria do Ministério da Saude, informacBes sobre o estoque remanescente de quaisquer substancias integrantes das listas
deste Regulamento Técnico e de suas atualizagGes, bem como os medicamentos que as contenham.

§ 29 Caberd a Autoridade Sanitaria local decidir quanto ao destino dos estoques de substancias ou medicamentos em poder do
estabelecimento, cuja Autorizagado Especial tenha sido suspensa ou cancelada.




CAPITULO Il - DO COMERCIO

Art. 11 A empresa importadora fica obrigada a solicitar a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria do Ministério da Saude, a
fixacdo da Cota Anual de Importacdo de substancias constantes das listas "A1" e "A2" (entorpecentes), "A3", "B1" e "B2"
(psicotropicas), "C3" (imunossupressoras) e "D1" (precursoras) deste Regulamento Técnico e de suas atualizagGes, requeridas
até 31 (trinta e um) de dezembro de cada ano, para uso no ano seguinte. (ALTERADA PELA RESOLUCAO ANVISA/DC N2 229, DE
11-12-2001)

§ 12 A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude devera pronunciar-se sobre a liberagdo da cota anual até
no maximo 30 (trinta) de abril do ano seguinte. (ALTERADA PELA RESOLUCAO ANVISA/DC N2 229, DE 11-12-2001)

§ 22 A cota de importacdo autorizada podera ser importada de uma sé vez, ou parceladamente. (ALTERADA PELA RESOLUCAO
ANVISA/DC N2 229, DE 11-12-2001)

Art. 12 Excepcionalmente a empresa, quando devidamente justificado, podera solicitar Cota Suplementar, das substancias
constantes das listas citadas no artigo anterior, até no maximo 30 (trinta) de setembro de cada ano. (ALTERADA PELA
RESOLUCAO ANVISA/DC N2 229, DE 11-12-2001)

§ 12 Deferida a Cota Suplementar de Importagdo, a empresa interessada deverd requerer a Autorizagao de Importacdo, até no
maximo 31 (trinta e um) de outubro do ano de sua concessdo. (ALTERADA PELA RESOLUCAO ANVISA/DC N2 229, DE 11-12-2001)

§ 22 A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude enviara as unidades federadas e a Vigilancia Sanitaria de
Portos, Aeroportos e Fronteiras, para conhecimento, relagdo das cotas e das eventuais altera¢des concedidas. (ALTERADA PELA
RESOLUCAO ANVISA/DC N2 229, DE 11-12-2001)

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

Paragrafo Unico. A Secretaria de Vigilancia Sanitdria do Ministério da Saude deverd remeter uma via do documento de
Importacdo e/ou Exportagdo a Autoridade Sanitdria competente do Estado ou Distrito Federal em que estiver sediado o
estabelecimento.

Art. 14 A importacdo de substancias constantes das listas "A1" e "A2" (entorpecentes), "A3", "B1" e "B2" (psicotrdpicas),
incluidas neste Regulamento Técnico e nas suas atualiza¢cOes, e os medicamentos que as contenham, dependerd da emissdo de
Autorizacdo de Importacdo (ANEXO Il) da Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude.

§ 12 Independem da emissdo de Autorizacdo de Importagdo as substancias das listas "C1", "C2", "C4" e "C5" (outras substancias
sujeitas a controle especial, retindicas, anti-retrovirais e anabolizantes, respectivamente) bem como os medicamentos que as

contenham.

§ 292 A Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saldde emitira o Certificado de Ndo Objecdo (ANEXO Ill), quando a
substancia ou medicamento objeto da importagdo ndo esta sob controle especial no Brasil.

§ 32 No caso de importagdo parcelada, para cada parcela da cota anual serd emitida uma Autoriza¢do de Importagao.
§ 42 O documento da Autorizagdo de Importagdo para as substdncias da lista "D1" (precursoras), constantes deste Regulamento
Técnico e de suas atualizagdes, bem como os medicamentos que as contenham, serd estabelecido na Instrugao Normativa deste

Regulamento Técnico.

Art. 15 Deferida a cota anual de importagdo, a empresa interessada deverad requerer a Autorizacdo de Importagdo, até no
maximo 31 (trinta e um) de agosto de cada ano. (ALTERADA PELA RESOLUCAO ANVISA/DC N2 229, DE 11-12-2001)

Art. 16 A Autorizagdo de Importagdo e o Certificado de Nao Objecdo, ambos de carater intransferivel, serdo expedidos em 6
(seis) e 5 (cinco) vias, respectivamente, podendo os mesmos serem emitidos por processo informatizado, ou nao, os quais terdo
a seguinte destinagao:

12 via - Orgdo competente do Ministério da Satde;

22 via - Importador;




32 via - Exportador;
42 yia - Autoridade competente do pais exportador;

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

62 via - Autoridade Sanitdria competente do Estado e Distrito Federal, onde estiver sediada a empresa autorizada.
Paragrafo Unico. A empresa se incumbird do encaminhamento das vias aos 6rgaos competentes.

Art. 17 A Autorizagdo de Importagcdo da Cota Anual e da Cota Suplementar tera validade até 31 (trinta e um) de dezembro do
ano da sua emiss3o. (ALTERADA PELA RESOLUCAO ANVISA/DC N2 229, DE 11-12-2001)

Art. 18 Para exportar substancias constantes das listas "A1" e "A2" (entorpecentes), "A3", "B1" e "B2" (psicotrdpicas) e da lista
"D1" (precursoras), incluidas neste Regulamento Técnico e nas suas atualizagGes, e os medicamentos que as contenham, o
interessado devidamente habilitado perante a Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude, e ao Orgdo equivalente
do Estado e Distrito Federal devera requerer a Autorizagdo de Exportagdo (ANEXO 1V), devendo ainda apresentar a Autorizagdo
expedida pelo érgdao competente do pais importador.

§ 12 O documento da Autorizagdo de Importagdo para as substancias da lista "D1" (precursoras), constantes deste Regulamento
Técnico e de suas atualizagdes, bem como os medicamentos que as contenham, serd estabelecido na Instrucdo Normativa deste

Regulamento Técnico.

§ 292 A Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude emitira o Certificado de Ndo Objeg¢do (ANEXO lIl), quando a
substancia ou medicamento objeto da exportagdo ndo esta sob controle especial no Brasil.

§ 32 Para fabricar medicamentos, a base de substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes,
com fim exclusivo de exportacdo a empresa deve atender as disposi¢cdes legais impostas na Instrucdo Normativa deste
Regulamento Técnico.

Art. 19 A Autorizagdo de Exportacao, e o Certificado de Nao Objeg¢do, ambos de carater intransferivel, serdao expedidos em 6
(seis) e 5 (cinco) vias, respectivamente, podendo os mesmos serem emitidos por processo informatizado, ou ndo, os quais terdo
a seguinte destinagao:

12 via - Orgdo competente do Ministério da Saude;

22 via - Importador;

32 via - Exportador;

42 via - Autoridade competente do pais importador;

52 via - Delegacia de Repressdo a Entorpecentes do Departamento de Policia Federal do Estado do Rio de Janeiro, exceto o
Certificado de N3o Objecdo;

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

Paragrafo Unico. A empresa se incumbird do encaminhamento das vias aos 6rgdos competentes.

Art. 20 (REVOGADO PELA RESOLUCAO ANVISA/DC N2 11, DE 22-03-2011)

Art. 21 Para o desembarago aduaneiro e inspe¢do da mercadoria pela Reparticdo Aduaneira, a empresa interessada devera
apresentar, no local, junto a respectiva Autoridade Sanitaria, toda a documentagdo necessdria definida em Instrugdo Normativa
deste Regulamento Técnico.

§ 12 Para importacdo, cada despacho devera ser liberado mediante a apresentagdo de 5 (cinco) vias da "Guia de Retirada de

Substancias/Medicamentos Entorpecentes ou que determinem Dependéncia Fisica ou Psiquica", conforme modelo (ANEXO V)
deste Regulamento Técnico.




§ 292 Independem da emissdo da "Guia de Retirada de Substancias/Medicamentos Entorpecentes ou que determinem
Dependéncia Fisica ou Psiquica", as substancias constantes das listas "C1" (outras substancias sujeitas a controle especial), "C2"
(retindicas), "C4" (anti-retrovirais) e "C5" (anabolizantes), deste Regulamento Técnico e de suas atualiza¢cdes, bem como os
medicamentos que as contenham.

Art. 22 (REVOGADO PELA RESOLUCAO ANVISA/DC n2 201, DE 18-07-2002)

Art. 23 Os estabelecimentos que necessitem importar substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas
atualizagBes, para fins de ensino ou pesquisa, andlise e padrGes de referéncia utilizados em controle de qualidade, apds
cumprirem o disposto nos artigos 14, 15 e 16, deverdo importar de uma sé vez a quantidade autorizada.

Art. 24 (REVOGADO PELA RESOLUCAO ANVISA/DC N2 11, DE 22-03-2011)

§ 12 O visto sera aplicado mediante carimbo proprio da Autoridade Sanitaria, no anverso da Nota Fiscal ou Nota Fiscal Fatura,
preenchido com o n.2 de ordem, que poderd ser aposto em forma de carimbo ou etiqueta, constando local, data, nome e
assinatura do responsavel. Este visto terd validade de 60 (sessenta) dias.

§ 22 Somente as empresas ou estabelecimentos devidamente legalizados junto a Secretaria de Vigilancia Sanitdria do Ministério
da Saude, poderdo efetuar compra, venda ou transferéncia de substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de
suas atualizages, bem como dos seus respectivos medicamentos.

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

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

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

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

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

Paragrafo unico. (REVOGADO PELA RESOLUCAO ANVISA/DC N2 11, DE 22-03-2011)

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

§ 12 O estoque de medicamentos destinados aos Programas Especiais do Sistema Unico de Satde n3o estd sujeito as exigéncias
previstas no caput deste artigo.

§ 22 (REVOGADO PELA RESOLUCAO ANVISA/DC N2 11, DE 22-03-2011)

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

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

Art. 29 Fica proibida a manipulacdo em farmdacias das substdncias 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 atualizagdes. (REVOGADO - UNICAMENTE NO QUE SE REFERE A SUBSTANCIA TALIDOMIDA -
CONFORME RESOLUCAO ANVISA/DC N2 11, DE 22-03-2011)




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

Paragrafo Unico. Fica proibida a manipulagdo da substadncia isotretinoina (lista "C2" - retindides) na preparacdo de
medicamentos de uso tépico.

CAPITULO IV - DO TRANSPORTE

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

Paragrafo unico. As Empresas que exercem, exclusivamente, a atividade de transporte de substancias constantes das listas deste
Regulamento Técnico e de suas atualizagdes e os medicamentos que as contenham, devem solicitar a concessdo da Autorizagdo
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 os medicamentos
que as contenham ficara sob a responsabilidade solidaria das empresas remetente e transportadora, para todos os efeitos
legais.

§ 12 A transportadora devera manter, em seu arquivo, copia autenticada da Autorizacdo Especial das empresas para as quais
presta servigos.

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

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

Paragrafo 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"
(psicotropicas) e "D1" (precursoras) e os medicamentos que as contenham

Art. 34 E vedada a compra e venda no mercado interno e externo de substancias constantes das listas deste Regulamento
Técnico e de suas atualizagdes, bem como os seus respectivos medicamentos, por sistemas de reembolso, através de qualquer
meio de comunicagio, incluindo as vias postal e eletrdnica. (ALTERADA PELA RESOLUCAO ANVISA/DC N2 63, DE 09-09-2008)

§ 12 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 atualizacdes, em apresenta¢des ndo registradas e/ou comercializadas no Brasil,
quando adquiridos por pessoas fisicas, para uso préprio. Para a aquisicdo em questdo é obrigatdria a apresentagao da receita
médica e do documento fiscal comprobatério da aquisicdo em quantidade para uso individual, sendo proibida sua venda ou
comércio. (ALTERADA PELA RESOLUCAO ANVISA/DC Ne 63, DE 09-09-2008)

§ 29 Excetua-se do disposto no caput deste artigo, os medicamentos a base de substdncias constantes da lista "C4"
(antiretrovirais) e de suas atualizacdes. (ALTERADA PELA RESOLUCAO ANVISA/DC N2 63, DE 09-09-2008)

CAPITULO V - DA PRESCRIGAO DA NOTIFICAGAO DE RECEITA

Art. 35 A Notificacdo de Receita é o documento que acompanhado de receita autoriza a dispensagdo de medicamentos a base
de substancias constantes das listas "A1" e "A2" (entorpecentes), "A3", "B1" e "B2" (psicotrdpicas), "C2" (retindicas para uso
sistémico) e "C3" (imunossupressoras), deste Regulamento Técnico e de suas atualizagGes. (REVOGADO - UNICAMENTE NO QUE
SE REFERE A SUBSTANCIA TALIDOMIDA - CONFORME RESOLUCAO ANVISA/DC N2 11, DE 22-03-2011)

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

§ 29 A reposicdo do talondrio da Notificagdo de Receita "A" ou a solicitacdo da numeragdo subsequente para as demais
NotificacGes de Receita, se fara mediante requisicdo (ANEXO VI), devidamente preenchida e assinada pelo profissional.

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




§ 49 A farmacia ou drogaria somente poderd aviar ou dispensar quando todos os itens da receita e da respectiva Notificagdo de
Receita estiverem devidamente preenchidos.

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

§ 62 A Notificagdo de Receita ndo sera exigida para pacientes internados nos estabelecimentos hospitalares, médico ou
veterinario, oficiais ou particulares, porém a dispensacdo se fara mediante receita ou outro documento equivalente (prescrigdo
diaria de medicamento), subscrita em papel privativo do estabelecimento.

§ 72 A Notificagdo de Receita é personalizada e intransferivel, devendo conter somente uma substancia das listas "A1" e "A2"
(entorpecentes) e "A3" , "B1" e "B2" (psicotrdpicas), "C2" (retindides de uso sistémico) e "C3" (imunossupressoras) deste
Regulamento Técnico e de suas atualizagGes, ou um medicamento que as contenham. (REVOGADO - UNICAMENTE NO QUE SE
REFERE A SUBSTANCIA TALIDOMIDA - CONFORME RESOLUCAO ANVISA/DC N2 11, DE 22-03-2011)

§ 82 (REVOGADO PELA RESOLUCAO ANVISA/DC N2 11, DE 22-03-2011)

Art. 36 A Notificacdo de Receita conforme o anexo IX (modelo de talonario oficial "A", para as listas "A1", "A2" e "A3"), anexo X
(modelo de talonario - "B", para as listas "B1" e "B2"), anexo XI (modelo de talonario - "B" uso veterinario para as listas "B1" e
"B2"), anexo XlIlI (modelo para os retindides de uso sistémico, lista "C2") e anexo Xlll (modelo para a Talidomida, lista "C3")
deverd conter os itens referentes as alineas a, b e c devidamente impressos e apresentando as seguintes caracteristicas:
(REVOGADO - UNICAMENTE NO QUE SE REFERE A SUBSTANCIA TALIDOMIDA - CONFORME RESOLUCAO ANVISA/DC N¢ 11, DE
22-03-2011)

a) sigla da Unidade da Federagdo;

b) identificagdo numérica:

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

c) identificagdo do emitente:

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

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

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

f) simbolo indicativo: no caso da prescricdo de retindicos deverd 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
poderd apenas assinar a Notificagdo de Receita. No caso de o profissional pertencer a uma instituicdo ou estabelecimento
hospitalar, devera identificar a assinatura com carimbo, constando a inscricdao no Conselho Regional, ou manualmente, de forma
legivel;

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

j) identificacdo do fornecedor: nome e enderego completo, nome do responsavel pela dispensagao e data do atendimento;

1) identificagdo da grafica: nome, endereco e C.N.P.J./ C.G.C. impressos no rodapé de cada folha do talonario. Devera constar
também, a numeracdo inicial e final concedidas ao profissional ou instituicdo e o niUmero da Autorizacdo para confecgdo de

talonarios emitida pela Vigilancia Sanitaria local;

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




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

§ 22 Em caso de emergéncia, poderd ser aviada a receita de medicamentos sujeitos a Notificagdo de Receita a base de
substancias constante das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizagBes, em papel ndo oficial, devendo conter
obrigatoriamente: o diagndstico ou CID, a justificativa do carater emergencial do atendimento, data, inscricdio no Conselho
Regional e assinatura devidamente identificada. O estabelecimento que aviar a referida receita devera anotar a identificagcdo 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 talondrio da Notificacdo de Receita "A" (listas "A1" e "A2" - entorpecentes e "A3" -
psicotropicas) e/ou sequéncia numérica da Notificagdo de Receita "B" (listas "B1" e "B2" -psicotrdpicas) e da Notificagdo 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 érgdo de classe e as demais autoridades competentes.
(REVOGADO - UNICAMENTE NO QUE SE REFERE A SUBSTANCIA TALIDOMIDA - CONFORME RESOLUCAO ANVISA/DC N2 11, DE
22-03-2011)

Art. 38 As prescrigdes por cirurgides dentistas e médicos veterindrios sé poderdo ser feitas quando para uso odontoldgico e
veterindrio, respectivamente.

Art. 39 Nos casos de roubo, furto ou extravio de parte ou de todo o talonario da Notificagdo de Receita, fica obrigado o
responsavel a informar, imediatamente, a Autoridade Sanitdria local, apresentando o respectivo Boletim de Ocorréncia Policial
(B.0.).

Art. 40 A Notificagdo de Receita "A", para a prescrigdo dos medicamentos e substancias das listas "A1" e "A2" (entorpecentes) e
"A3" (psicotropicos), de cor amarela, serd impressa, as expensas da Autoridade Sanitaria Estadual ou do Distrito Federal,
conforme modelo anexo IX, contendo 20 (vinte) folhas em cada talonario. Serd fornecida gratuitamente pela Autoridade
Sanitaria competente do Estado, Municipio ou Distrito Federal, aos profissionais e instituicdes devidamente cadastrados.

§ 12 Na solicitacdo do primeiro talonario de Notificacdo 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.

§ 22 Para o recebimento do talonario, o profissional ou o portador deverd estar munido do respectivo carimbo, que sera aposto
na presenca da Autoridade Sanitaria, em todas as folhas do talonario no campo "Identificacdo do Emitente".

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

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

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

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

§ 12 Acima das quantidades previstas neste Regulamento Técnico, o prescritor deve preencher uma justificativa contendo o CID
(Classificagdo 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 Relagdo Mensal de NotificagGes de Receita "A" - RMNRA (ANEXO XXIV) a Autoridade Sanitaria
Estadual, Municipal ou do Distrito Federal, os estabelecimentos deverad enviar a Notificagdo de Receita "A" acompanhada da
justificativa.




§ 32 No caso de formulagdes 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 qualquer motivo, for interrompida a administracdo de medicamentos a base de substancias constantes das
listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizagGes, a Autoridade Sanitaria local deverd orientar o paciente ou seu
responsavel, sobre a destinagdo do medicamento remanescente.

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

Art. 46 A Notificagdo 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 deve preencher uma justificativa contendo o CID
(Classificagdo Internacional de Doencga) ou diagndstico e posologia, datar e assinar, entregando juntamente com a Notificagdo de
Receita "B" ao paciente para adquirir o medicamento em farmacia e drogaria.

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

Art. 47 Ficam proibidas a prescricdio e o aviamento de férmulas contendo associacgdo 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 quaisquer outras substancias com agdo
medicamentosa.

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

Art. 49 (REVOGADO PELA RESOLUCAO ANVISA/DC N2 11, DE 22-03-2011)

§ 12 A quantidade de Talidomida por prescricdao, em cada Notificagdo de Receita, ndo podera ser superior a necessaria para o
tratamento de 30 (trinta) dias.

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

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

§ 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 numeracéo.

§ 292 A Notificagdo de Receita Especial para dispensagcdo de medicamentos de uso sistémico que contenham substancias
constantes da lista "C2" (retindicas) deste Regulamento Técnico e de suas atualizagGes, deverad 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 reacdes 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 "A1" e "A2" (entorpecentes), "A3", "B1" e "B2" (psicotrépicas), "C2"
(retindicas de uso sistémico), "C3" (imunossupressoras), deste Regulamento Técnico e de suas atualizagbes, 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 -
CONFORME RESOLUCAO ANVISA/DC N2 11, DE 22-03-2011)

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




DA RECEITA

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

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

§ 22 A farmadcia ou drogaria somente poderd aviar ou dispensar a receita, quando todos os itens estiverem devidamente
preenchidos.

§ 32 As farmdcias 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 averiguacgdo e visto.

§ 42 Somente sera permitido a aplicagdo do fator de equivaléncia entre as substancias e seus respectivos derivados (Base/Sal),
em prescrigdes contendo formulagdes magistrais, sendo necessdrio que as quantidades correspondentes estejam devidamente
identificadas nos rétulos da embalagem primaria do medicamento.

Art. 53 O aviamento ou dispensacdo de Receitas de Controle Especial, contendo medicamentos a base de substancias constantes
das listas "C1" (outras substancias sujeitas a controle especial) e "C5" (anabolizantes) deste Regulamento Técnico e de suas
atualizagdes, em qualquer forma farmacéutica ou apresentacdo, é privativo de farmdcia 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 prescrigdo de medicamentos a base de substancias anti-retrovirais (lista "C4"), sé podera ser feita por médico e sera
aviada ou dispensada nas farmacias do Sistema Unico de Satde , em formulario préprio estabelecido pelo programa de
DST/AIDS, onde a receita ficara retida. Ao paciente, deverd ser entregue um receitudrio médico com informagdes sobre seu
tratamento. No caso do medicamento adquirido em farmacias ou drogarias sera considerado o previsto no artigo anterior.

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

Art. 55 As receitas que incluam medicamentos a base de substancias constantes das listas "C1" (outras substancias sujeitas a
controle especial) , "C5" (anabolizantes) e os adendos das listas "A1" (entorpecentes), "A2" e "B1" (psicotrdpicos) deste
Regulamento Técnico e de suas atualizagGes, somente poderdo ser aviadas quando prescritas por profissionais devidamente
habilitados e com os campos descritos abaixo devidamente preenchidos:

a) identificacdo do emitente: impresso em formuldrio do profissional ou da instituicdo, contendo o nome e endereco do
consultdrio e/ ou da residéncia do profissional, n.2 da inscrigdo no Conselho Regional e no caso da instituicdo, nome e endereco
da mesma;

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

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

d) data da emissao;
e) assinatura do prescritor: quando os dados do profissional estiverem devidamente impressos no cabegalho da receita, este
poderd apenas assina-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 inscrigdo no Conselho Regional;

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

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




§ 292 Em caso de emergéncia, podera ser aviada ou dispensada a receita de medicamento a base de substancias constantes das
listas "C1" (outras substancias sujeitas a controle especial) deste Regulamento Técnico e de suas atualiza¢gdes, em papel ndo
privativo do profissional ou da instituicdo, contendo obrigatoriamente: o diagndstico ou CID, a justificativa do cardter
emergencial do atendimento, data, inscricdo no Conselho Regional e assinatura devidamente identificada. O estabelecimento
qgue aviar ou dispensar a referida receita deverd anotar a identificagdo do comprador e apresentd-la a Autoridade Sanitaria do
Estado, Municipio ou Distrito Federal, dentro de 72 (setenta e duas) horas, para visto.

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

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

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

Art. 58 A prescrigdo de anti-retrovirais poderd conter em cada receita, no maximo 5 (cinco) substancias constantes da lista "C4"
(anti-retrovirais) deste Regulamento Técnico e de suas atualizagGes, 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 atualizagdes, 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 prescricdao de substancias ou medicamentos antiparkinsonianos e anticonvulsivantes, a quantidade
ficara limitada até 6 (seis) meses de tratamento.

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

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

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

CAPIiTULO VI - DA ESCRITURACAO
Art. 62 Todo estabelecimento, entidade ou 6rgdo 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 atualizagGes, com qualquer finalidade deverd escriturar e

manter no estabelecimento para efeito de fiscalizacdo e controle, livros de escrituragdo conforme a seguir discriminado:

§ 19 Livro de Registro Especifico (ANEXO XVIII) - para industria farmoquimica, laboratdrios farmacéuticos, distribuidoras,
drogarias e farmacias.

§ 22 Livro de Receitudrio Geral - para farmacias magistrais.

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

Art. 63 Os Livros de Receitudrio 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.

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

§ 22 No caso do Livro de Registro Especifico, devera ser mantido um livro para registro de substancias e medicamentos
entorpecentes (listas "A1" e "A2"), um livro para registro de substancias e medicamentos psicotrépicos (listas "A3", "B1" e "B2"),




um livro para as substancias e medicamentos sujeitos a controle especial (listas "C1", "C2", "C4" e "C5") e um livro para a
substancia e/ou medicamento da lista "C3" (imunossupressoras). (REVOGADO - UNICAMENTE NO QUE SE REFERE A SUBSTANCIA
TALIDOMIDA - CONFORME RESOLUCAO ANVISA/DC N2 11, DE 22-03-2011)

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

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

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

§ 22 (REVOGADO PELA RESOLUGCAO ANVISA/DC N2 11, DE 22-03-2011)
§ 32 (REVOGADO PELA RESOLUGCAO ANVISA/DC N2 11, DE 22-03-2011)

Art. 65 Os Livros de Registros Especificos destinam-se a anotagdo, em ordem cronolégica, de estoque, entradas (por aquisi¢do
ou produgdo), saidas (por vendas, processamento, beneficiamento, uso) e perdas.

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

CAPITULO VII - DA GUARDA

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

CAPITULO VIII - DOS BALANCOS

Art. 68 O Balango de Substancias Psicoativas e Outras Substancias Sujeitas a Controle Especial - BSPO (ANEXO XX), serd
preenchido com a movimentagdo do estoque das substancias constantes das listas "A1" e "A2" (entorpecentes), "A3","B1" e
"B2" (psicotrdpicas), "C1" (outras substancias sujeitas a controle especial), "C2" (retindicas), "C3" (imunossupressoras), "C4"
(anti-retrovirais), "C5" (anabolizantes) e "D1" (precursoras), deste Regulamento Técnico e de suas atualiza¢des, 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.

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

§ 292 Ap0s o visto da Autoridade Sanitaria, o destino das vias sera:

1a via - a empresa ou estabelecimento deverd 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 deverdo ser acompanhadas dos respectivos disquetes quando informatizado.
§ 42 O Balango de Substancias Psicoativas e Outras Substancias Sujeitas a Controle Especial - BSPO, devera ser a copia fiel e
exata da movimentacgdo das substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizag¢des, registrada nos

Livros a que se refere o Capitulo VI deste Regulamento Técnico.

§ 52 E vedado a utilizacdo de ajustes, utilizando o fator de correcdo, de substancias constantes das listas deste Regulamento
Técnico e de suas atualizagbes, 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 sera privativa da Autoridade Sanitaria competente do Ministério da Saude.

Art. 69 O Balango de Medicamentos Psicoativos e de outros Sujeitos a Controle Especial - BMPO, destina-se ao registro de
vendas de medicamentos a base de substancias constantes das listas "A1", "A2" (entorpecentes), "A3" e "B2" (psicotrépicos) e




"C4" (anti-retrovirais) deste Regulamento Técnico e de suas atualiza¢des, por farmacias e drogarias conforme modelo (ANEXO
XXI) , em 2 (duas) vias, e remetido a Autoridade Sanitaria pelo Farmacéutico Responsavel trimestralmente até o dia 15 (quinze)
dos meses de abril, julho, outubro e janeiro.

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

§ 22 Ap0s o visto da Autoridade Sanitaria, o destino das vias sera:
1a via - retida pela Autoridade Sanitaria.
2a via - retida pela farmacia ou drogaria.

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

Art. 70 (REVOGADO PELA RESOLUGAO ANVISA/DC N2 11, DE 22-03-2011)

§ 12 Apods o carimbo da Autoridade Sanitdria, o destino das vias sera:

1 2 via: retida pela Autoridade Sanitaria;

22 via: encaminhada pelo estabelecimento para a Coordenagdo do Programa;
32 via: retida nos 6rgdos oficiais de dispensacgao.

§ 22 O MCPM do medicamento Talidomida serd apresentado a Autoridade Sanitdria, pelas farmdcias privativas das unidades
publicas que dispensem o referido medicamento para os pacientes cadastrados nos Programas Governamentais especificos.

Art. 71 A Relagdo Mensal de Venda de Medicamentos Sujeitos a Controle Especial - RMV (ANEXO XXIIl), destina-se ao registro
das vendas de medicamentos a base de substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes,
excetuando-se as substancias constantes da lista "D1" (precursoras), efetuadas no més anterior, por industria ou laboratério
farmacéutico e distribuidor, e serdo encaminhadas a Autoridade Sanitaria, pelo Farmacéutico Responsavel , até o dia 15 (quinze)
de cada més, em 2 (duas) vias, sendo uma das vias retida pela Autoridade Sanitdria e a outra devolvida ao estabelecimento
depois de visada.

Art. 72 A Relacdo Mensal de NotificacGes de Receita "A" - RMNRA (ANEXO XXIV), destina-se ao registro das NotificagcGes de
Receita "A" retidas em farmacias e drogarias quando da dispensacdao de medicamentos a base de substancias constantes das
listas "A1" e "A2" (entorpecentes) e "A3" (psicotropicas) deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, a qual serd
encaminhada junto com as respectivas notificagGes a Autoridade Sanitéria, 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.

Paragrafo unico. A devolucdo das notificagdes de receitas a que se refere o caput deste artigo se dard 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, sujeitard o infrator as penalidades previstas na legislagao sanitaria em vigor.

Art. 74 A Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Satde e o Orgdo de Repressdo a Entorpecentes da Policia Federal,
trocardo, anualmente, relatdrios sobre as informacdes dos Balancos envolvendo substancias e medicamentos entorpecentes,
psicotrépicos e precursoras.

Art. 75 A Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude encaminhard relatdrios estatisticos, trimestral e anualmente
ao orgdo Internacional de Fiscalizagdo de Drogas das Nagdes Unidas com a movimentagdo relativa as substancias entorpecentes,
psicotrépicos e precursoras.

Paragrafo Unico. Os prazos para o envio dos relatérios estatisticos de que trata o caput desse artigo obedecerdo aqueles
previstos nas Convencdes Internacionais de Entorpecentes, Psicotrépicos e Precursoras.

Art. 76 E permitido o preenchimento dos dados em formularios ou por sistema informatizado, da documentacdo a que se refere
este Regulamento Técnico, providenciando a remessa do disquete a Autoridade Sanitaria do Ministério da Salude, obedecendo
aos modelos e prazos estipulados neste capitulo.

CAPITULO IX - DA EMBALAGEM

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




Art. 78 Os medicamentos a base de substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizagGes deverdao
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 substincias constantes das
listas deste Regulamento Técnico.

Art. 80 (REVOGADO PELA RESOLUCAO ANVISA/DC N2 60, DE 17-12-2010)
Art. 81 (REVOGADO PELA RESOLUCAO ANVISA/DC N2 60, DE 17-12-2010)
Art. 82 (REVOGADO PELA RESOLUCAO ANVISA/DC N2 60, DE 17-12-2010)
Art. 83 (REVOGADO PELA RESOLUCAO ANVISA/DC N2 60, DE 17-12-2010)
§ 19 (REVOGADO PELA RESOLUGCAO ANVISA/DC N2 60, de 17-12-2010)
§ 22 (REVOGADO PELA RESOLUGAO ANVISA/DC N2 60, de 17-12-2010)
§ 32 (REVOGADO PELA RESOLUGAO ANVISA/DC N2 60, de 17-12-2010)
§ 42 (REVOGADO PELA RESOLUGCAO ANVISA/DC N2 60, de 17-12-2010)
§ 52 (REVOGADO PELA RESOLUGCAO ANVISA/DC N2 60, de 17-12-2010)
Art. 84 (REVOGADO PELA RESOLUGAO ANVISA/DC N2 60, de 17-12-2010)

Art. 84 (REVOGADO PELA RESOLUGAO ANVISA/DC N2 11, DE 22.03.2011) e (REVOGADO PELA RESOLUGAO ANVISA/DC N2 60, de
17-12-2010)

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

CAPITULO X - DO CONTROLE E FISCALIZACAO

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

Paragrafo unico. O controle e a fiscalizagdo da produgao, comércio, manipulagdo ou uso das substancias e medicamentos de que
trata este Regulamento Técnico e de suas atualizagbes serdo executadas, quando necessario, em conjunto com o 6rgdo
competente do Ministério da Fazenda, Ministério da Justica e seus congéneres nos Estados, Municipios e Distrito Federal.

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

CAPITULO XI - DAS DISPOSIGOES FINAIS

Art. 89 E proibido distribuir amostras grétis de substancias e/ou medicamentos constantes deste Regulamento Técnico e de suas
atualizagdes.

§ 12 Sera 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 atualizagGes, em
suas embalagens originais, exclusivamente aos profissionais médicos, que assinardo 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 deverd 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 disposi¢do da Autoridade Sanitaria para fins de fiscalizagdo.

§ 42 E vedada a distribuicdo de amostras-gratis de medicamentos a base de Misoprostol.
Art. 90 (Alterado pela Resolugdo ANVISA RDC n2 197/2004 — revogado pela Resolugdo ANVISA RDC n2 96/2008).

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

Art. 92 As industrias veterindrias e distribuidoras, deverdo atender as exigéncias contidas neste Regulamento Técnico que
refere-se a Autorizagdo Especial, ao comércio internacional e nacional, prescri¢do, guarda, escrituragdo, balangos e registro em
livros especificos.

Art. 93 Os medicamentos destinados a uso veterindrio, serdo regulamentados em legislagado 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.

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

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

§ 12 Se houver determinagdo do judicial, uma amostra devera ser resguardada, para efeito de analise de contra pericia.

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

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

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

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

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

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

Art. 101 As listas de substancias constantes deste Regulamento Técnico serdo atualizadas através de publicagbes em Diario
Oficial da Unido sempre que ocorrer concessdo de registro de produtos novos, alteracdo de férmulas, cancelamento de registro
de produto e alteracao de classificagao de lista para registro anteriormente publicado.

Art. 102 Somente poderd manipular ou fabricar substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas
atualizagdes bem como os medicamentos que as contenham, os estabelecimentos sujeitos a este Regulamento Técnico, quando
atendidas as Boas Praticas de Manipulagdo (BPM) e Boas Praticas de Fabricacdo (BPF), 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 atualizacOes, deverdo comprovar, perante a
SVS/MS, no momento da entrada da mercadoria no pais, o cumprimento das Boas Préticas de Fabricagcdo (BPF) pelas respectivas




unidades fabris de origem, mediante a apresentagdo do competente Certificado, emitido a menos de 2 (dois) anos, pela
Autoridade Sanitaria do pais de procedéncia.

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

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

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

Art. 106 O Orgdo de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude baixara instrugdes normativas de carater geral ou especifico
sobre a aplicagdo do presente Regulamento Técnico, bem como estabelecerd documentagdo, formularios e periodicidades de
informacgdes.

Art. 107 Compete aos Estados, Municipios e o Distrito Federal, exercer a fiscalizacdo e o controle dos atos relacionados a
produgdo, comercializacdo e uso de substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizagGes, bem
como os medicamentos que as contenham, no ambito de seus territdrios bem como fard cumprir as determinagGes da legislagdo
federal pertinente e deste Regulamento Técnico.

Art. 108 Excetuam-se das disposi¢cdes legais deste Regulamento Técnico as substancias constantes da lista "D2" (insumos
quimicos) as quais encontram-se submetidas ao controle e fiscalizagdo do Ministério da Justica conforme Lei n.2 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.°
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 29., 32, 49, 13,14, 15, 18, 19, 21, 22, 23, 24, 28, 26, 27 31, 35e 36
da Portaria SVS/MS n.2 354 de 15/8/97.

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

GONZALO VECINA NETO

(*) Republicada por ter saido com incorrecées do original republicado no Diario Oficial da Unido de 31 de dezembro de 1998, Segao I.

1.2 RESOLUCAO ANVISA/DC N2 63/2014 (Atualizagdo do Anexo | Portaria SVS/MS n2 344/1998)

RESOLUCAO ANVISA/DC N2 63, DE 17 DE OUTUBRO DE 2014
Publicada no D.0.U., 20 out. 2014, Segdo |, p. 46-49

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso da atribuicdo que lhe conferem os incisos Il e 1V, do
art. 15, da Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999, inciso V e §§ 12 e 32 do art. 52 do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo | da Portaria n2 650 da ANVISA, de 29 de maio de 2014, publicada no DOU de 02 de junho de 2014, tendo em vista o
disposto nos incisos Ill, do art. 29, lll e IV, do art. 72 da Lei n? 9.782, de 1999, e o Programa de Melhoria do Processo de
Regulamentagdo da Agéncia, instituido por Portaria n? 422, de 16 de abril de 2008, em reunido realizada em 14 de outubro de
2014, adota a seguinte Resolugdo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente Substituto, determino a sua publicag3do.

Art. 12 Publicar a atualizagdo do Anexo |, Listas de Substancias Entorpecentes, Psicotrdpicas, Precursoras e Outras sob Controle
Especial, da Portaria SVS/MS ne. 344, de 12 de maio de 1998, republicada no Diario Oficial da Unido de 12 de fevereiro de 1999.

Art. 292 Estabelecer as seguintes modifica¢Ges:
. INCLUSAO

1.1 Lista "C1": lacosamida

1.2 Lista "C1": rotigotina

1.3 Lista "F2": JWH-071 ou (1-Etil-1H-indol-3-il)-1-naftalenil-metanona




1.4 Lista "F2": JWH-072 ou (1-Propilindol-3-il)naftalen-1-ilmetanona
1.5 Lista "F2": JWH-073 ou Naftalen-1-il(1-butilindol-3-il) metanona
1.6 Lista "F2": JWH-081 ou 4-Metoxinaftalen-1-il-(1-pentilindol-3-il) metanona
1.7 Lista "F2": JWH-098 ou (4-Metoxil-naftalenil)(2-metil-1-pentil-1H-indol-3-il) metanona
1.8 Lista "F2": JWH-122 ou 4-Metilnaftalen-1-il-(1-pentilindol-3-il) metanona
1.9 Lista "F2": JWH-210 ou 4-Etilnaftalen-1-il-(1-pentilindol-3-il) metanona
1.10 Lista "F2": JWH-250 ou 2-(2-Metoxifenil)-1-(1-pentil-1-indol-3-il) etanona
1.11 Lista "F2": JWH-251 ou 2-(2-Metilfenil)-1-(1-pentil-1H-indol-3-il) etanona
1.12 Lista "F2": JWH-252 ou 1-(2-metil-1-pentilindol-3-il)-2-(2-metilfenil) etanona
1.13 Lista "F2": JWH-253 ou 1-(2-Metil-1-pentil-1H-indol-3-il)-2-(3-metoxi-fenil) etanona
1.14 Lista "F2": AM-2201 ou (1-(5-fluoropentil)-1H-indol-3-il)-1-naftalenil- metanona
1.15 Lista "F2": EAM-2201 ou (1-(5-fluoropentil)-1H-indol-3-il)-(4-etil-1-naftalenil)-metanona
1.16 Lista "F2": MAM-2201 ou (1-(5-fluoropentil)-1H-indol-3-il](4-metil-1-naftalenil)-metanona
Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagao.
JAIME CESAR DE MOURA OLIVEIRA

Diretor-Presidente
Substituto

ANEXO |
MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
GERENCIA-GERAL DE INSPECAO, MONITORAMENTO DA QUALIDADE, CONTROLE E FISCALIZACAO DE INSUMOS,
MEDICAMENTOS, PRODUTOS, PROPAGANDA E PUBLICIDADE

ATUALIZAGAO N2 40 (CONFORME RESOLUGAO RDC N2 63, DE 17-10-2014)
LISTAS DA PORTARIA SVS/MS N.2 344 DE 12 DE MAIO DE 1998 (DOU DE 1/2/99)

LISTA - Al
LISTA DAS SUBSTANCIAS ENTORPECENTES
(Sujeitas a Notificagdo de Receita "A")

1. ACETILMETADOL 14. BETAMEPRODINA
2. ALFACETILMETADOL 15. BETAMETADOL

3. ALFAMEPRODINA 16. BETAPRODINA

4. ALFAMETADOL 17. BUPRENORFINA

5. ALFAPRODINA 18. BUTORFANOL

6. ALFENTANILA 19. CLONITAZENO

7. ALILPRODINA 20. CODOXIMA

8. ANILERIDINA 21. CONCENTRADO DE PALHA DE DORMIDEIRA
9. BEZITRAMIDA 22. DEXTROMORAMIDA
10. BENZETIDINA 23. DIAMPROMIDA

11. BENZILMORFINA 24. DIETILTIAMBUTENO
12. BENZOILMORFINA 25. DIFENOXILATO

13. BETACETILMETADOL 26. DIFENOXINA




27. DIIDROMORFINA 58. METADONA

28. DIMEFEPTANOL (METADOL) 59. METAZOCINA

29. DIMENOXADOL 60. METILDESORFINA
30. DIMETILTIAMBUTENO 61. METILDIIDROMORFINA
31. DIOXAFETILA 62. METOPONA

32. DIPIPANONA 63. MIROFINA

33. DROTEBANOL 64. MORFERIDINA
34. ETILMETILTIAMBUTENO 65. MORFINA

35. ETONITAZENO 66. MORINAMIDA
36. ETOXERIDINA 67. NICOMORFINA
37. FENADOXONA 68. NORACIMETADOL
38. FENAMPROMIDA 69. NORLEVORFANOL
39. FENAZOCINA 70. NORMETADONA
40. FENOMORFANO 71. NORMORFINA
41. FENOPERIDINA 72. NORPIPANONA
42. FENTANILA 73. N-OXICODEINA
43. FURETIDINA 74. N-OXIMORFINA
44. HIDROCODONA 75. OPIO

45. HIDROMORFINOL 76. ORIPAVINA

46. HIDROMORFONA 77. OXICODONA

47. HIDROXIPETIDINA 78. OXIMORFONA
48.INTERMEDIARIO DA METADONA (4-CIANO-2-79. PETIDINA
DIMETILAMINA-4,4- DIFENILBUTANO) 80. PIMINODINA
49.INTERMEDIARIO DA MORAMIDA (ACIDO  2-METIL-3-81. PIRITRAMIDA
MORFOLINA-1,1-DIFENILPROPANO CARBOXILICO) 82. PROEPTAZINA

50. INTERMEDIARIO "A" DA PETIDINA (4 CIANO-1- METIL-4-83. PROPERIDINA
FENILPIPERIDINA) 84. RACEMETORFANO
51.INTERMEDIARIO "B" DA PETIDINA (ESTER ETILICO DO ACIDC85. RACEMORAMIDA
4-FENILPIPERIDINA-4-CARBOXILICO) 86. RACEMORFANO
52.INTERMEDIARIO "C" DA PETIDINA (ACIDO-1-METIL-4-87. REMIFENTANILA
FENILPIPERIDINA-4-CARBOXILICO) 88. SUFENTANILA

53. ISOMETADONA 89. TAPENTADOL

54. LEVOFENACILMORFANO 90. TEBACONA

55. LEVOMETORFANO 91. TEBAINA

56. LEVOMORAMIDA 92. TILIDINA

57. LEVORFANOL 93. TRIMEPERIDINA
ADENDO:

1) ficam também sob controle:

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

1.2. os sais de éteres, ésteres e isOmeros (exceto os isdomeros dextrometorfano, (+) 3-metoxi-N-metilmorfinan, e o Dextrorfano,

(+) 3-hidroxi-N-metilmorfinan), das substdncias enumeradas acima, sempre que seja possivel a sua existéncia.

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

3) preparacBes a base de OPIO, contendo até 5 miligramas de morfina anidra por mililitros, ou seja, até 50 miligramas de OPIO,
ficam sujeitas a prescricdo da RECEITA DE CONTROLE ESPECIAL, em 2 (duas) vias e os dizeres de rotulagem e bula devem
apresentar a seguinte frase: "VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA - SO PODE SER VENDIDO COM RETENGAO DA RECEITA".




4) fica proibida a comercializacdo e manipulacdo de todos os medicamentos que contenham OPIO e seus derivados sintéticos e
CLORIDRATO DE DIFENOXILATO e suas associa¢des, nas formas farmacéuticas liquidas ou em xarope para uso pediatrico
(Portaria SVS/MS n.2 106 de 14 de setembro de 1994 - DOU 19/9/94).

5) preparagbes medicamentosas na forma farmacéutica de comprimidos de liberagdo controlada a base de OXICODONA,
contendo ndo mais que 40 miligramas dessa substancia, por unidade posolégica, ficam sujeitas a prescricdo da RECEITA DE
CONTROLE ESPECIAL, em 2 (duas) vias e os dizeres de rotulagem e bula devem apresentar a seguinte frase: "VENDA SOB
PRESCRICAO MEDICA - SO PODE SER VENDIDO COM RETENGAO DA RECEITA".

LISTA - A2
LISTA DAS SUBSTANCIAS ENTORPECENTES DE USO PERMITIDO SOMENTE EM CONCENTRAC@ES ESPECIAIS
(Sujeitas a Notificacdo de Receita "A")

1. ACETILDIIDROCODEINA 8. NALORFINA

2. CODEINA 9. NICOCODINA

3. DEXTROPROPOXIFENO 10. NICODICODINA
4. DIIDROCODEINA 11. NORCODEINA
5. ETILMORFINA 12. PROPIRAM

6. FOLCODINA 13. TRAMADOL

7. NALBUFINA

ADENDO:

1) ficam também sob controle:

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

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

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

3) preparagdes 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 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
CoOM RETENCAO DA RECEITA".

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

5) preparacGes 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 prescricdo da Receita de Controle Especial,
em 2 (duas) vias e os dizeres de rotulagem e bula devem apresentar a seguinte frase: "VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA - SO
PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA".




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

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

1. ANFETAMINA 10. FEMETRAZINA

2. ATOMOXETINA 11. LEVANFETAMINA

3. CATINA 12. LEVOMETANFETAMINA
4. CLOBENZOREX 13. LISDEXANFETAMINA

5. CLORFENTERMINA 14. METILFENIDATO

6. DEXANFETAMINA 15. MODAFINILA

7. DRONABINOL 16. TANFETAMINA

8. FENCICLIDINA

9. FENETILINA

ADENDO:

1) ficam também sob controle:

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

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

LISTA - B1
LISTA DAS SUBSTANCIAS PSICOTROPICAS
(Sujeitas a Notificagdo de Receita "B")

1. ALOBARBITAL 28. ETINAMATO

2. ALPRAZOLAM 29. FENOBARBITAL

3. AMINEPTINA 30. FLUDIAZEPAM

4. AMOBARBITAL 31. FLUNITRAZEPAM

5. APROBARBITAL 32. FLURAZEPAM

6. BARBEXACLONA 33. GHB - (ACIDO GAMA - HIDROXIBUTIRICO)
7. BARBITAL 34. GLUTETIMIDA

8. BROMAZEPAM 35. HALAZEPAM

9. BROTIZOLAM 36. HALOXAZOLAM

10. BUTALBITAL 37. LEFETAMINA

11. BUTABARBITAL 38. LOFLAZEPATO DE ETILA

12. CAMAZEPAM 39. LOPRAZOLAM

13. CETAZOLAM 40. LORAZEPAM

14. CICLOBARBITAL 41. LORMETAZEPAM

15. CLOBAZAM 42. MEDAZEPAM

16. CLONAZEPAM 43. MEPROBAMATO

17. CLORAZEPAM 44. MESOCARBO

18. CLORAZEPATO 45. METILFENOBARBITAL (PROMINAL)
19. CLORDIAZEPOXIDO 46. METIPRILONA

20. CLORETO DE ETILA 47. MIDAZOLAM

21. CLOTIAZEPAM 48. NIMETAZEPAM

22. CLOXAZOLAM 49. NITRAZEPAM

23. DELORAZEPAM 50. NORCANFANO (FENCANFAMINA)
24. DIAZEPAM 51. NORDAZEPAM

25. ESTAZOLAM 52. OXAZEPAM

26. ETCLORVINOL 53. OXAZOLAM

27. ETILANFETAMINA (N-ETILANFETAMINA) 54. PEMOLINA




55. PENTAZOCINA 65. TEMAZEPAM

56. PENTOBARBITAL 66. TETRAZEPAM
57. PINAZEPAM 67. TIAMILAL

58. PIPRADROL 68. TIOPENTAL
59. PIROVARELONA 69. TRIAZOLAM
60. PRAZEPAM 70. TRIEXIFENIDIL
61. PROLINTANO 71. VINILBITAL
62. PROPILEXEDRINA 72. ZALEPLONA
63. SECBUTABARBITAL 73. ZOLPIDEM

64. SECOBARBITAL 74. ZOPICLONA
ADENDO:

1) ficam também sob controle:
1.1. os sais, éteres, ésteres e isbmeros das substancias enumeradas acima, sempre que seja possivel a sua existéncia;
1.2. os sais de éteres, ésteres e isomeros das substancias enumeradas acima, sempre que seja possivel a sua existéncia.

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

3) Em conformidade com a Resolugdo RDC n.2 104, de 6 de dezembro de 2000 (republicada em 15/12/2000):

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

3.2. o controle e a fiscalizagdo da substancia CLORETO DE ETILA, ficam submetidos ao Org3o competente do Ministério da
Justica, de acordo com a Lei n? 10.357, de 27 de dezembro de 2001, Lei n.29.017, de 30 de margo de 1995, Decreto n.2 1.646, de
26 de setembro de 1995 e Decreto n.2 2.036, de 14 de outubro de 1996.

4) preparacgOes 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 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 RETENGAO DA RECEITA".

5) preparagdes a base de ZOPICLONA em que a quantidade do principio ativo ZOPICLONA ndo exceda 7,5 miligramas por
unidade posoldgica, ficam sujeitas a prescricdo da Receita de Controle Especial, em 2 (duas) vias e os dizeres de rotulagem e
bula devem apresentar a seguinte frase: "VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA - SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA
RECEITA".

LISTA - B2
LISTA DAS SUBSTANCIAS PSICOTROPICAS ANOREXIGENAS
(Sujeitas a Notificagdo de Receita "B2")

1. AMINOREX 5. FENTERMINA

2. ANFEPRAMONA (*) 6. MAZINDOL (*)

3. FEMPROPOREX (*) 7. MEFENOREX

4. FENDIMETRAZINA 8. SIBUTRAMINA (*)

(*) A prescricdo destas substancias se subordinara a Resolugdo ANVISA RDC N. 50, de 25 de setembro de 2014, e o
preenchimento do Termo de Responsabilidade do Prescritor para uso de Medicamento Contendo a Substancia Sibutramina
(Anexo Xl) e do Termo de Responsabilidade do Prescritor para uso de Medicamento Contendo as Substancias Anfepramona,
Femproporex, Manzidol (Anexo XIl).

ADENDO:
1) ficam também sob controle:




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

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

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

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

1. ACEPROMAZINA 37. CLOTIAPINA

2. ACIDO VALPROICO 38. CLOZAPINA

3. AGOMELATINA 39. DAPOXETINA

4. AMANTADINA 40. DESFLURANO

5. AMISSULPRIDA 41. DESIPRAMINA

6. AMITRIPTILINA 42. DESVENLAFAXINA
7. AMOXAPINA 43. DEXETIMIDA

8. ARIPIPRAZOL 44. DEXMEDETOMIDINA
9. ASENAPINA 45. DIBENZEPINA

10. AZACICLONOL 46. DIMETRACRINA
11. BECLAMIDA 47. DISOPIRAMIDA
12. BENACTIZINA 48. DISSULFIRAM

13. BENFLUOREX 49. DIVALPROATO DE SODIO
14. BENZOCTAMINA 50. DIXIRAZINA

15. BENZOQUINAMIDA 51. DONEPEZILA

16. BIPERIDENO 52. DOXEPINA

17. BUPROPIONA 53. DROPERIDOL

18. BUSPIRONA 54. DULOXETINA

19. BUTAPERAZINA 55. ECTILUREIA

20. BUTRIPTILINA 56. EMILCAMATO
21. CAPTODIAMO 57. ENFLURANO

22. CARBAMAZEPINA 58. ENTACAPONA
23. CAROXAZONA 59. ESCITALOPRAM
24. CELECOXIBE 60. ETOMIDATO

25. CETAMINA 61. ETORICOXIBE

2 6. CICLARBAMATO 62. ETOSSUXIMIDA
27. CICLEXEDRINA 63. FACETOPERANO
28. CICLOPENTOLATO 64. FEMPROBAMATO
29. CISAPRIDA 65. FENAGLICODOL
30. CITALOPRAM 66. FENELZINA

31. CLOMACRANO 67. FENIPRAZINA

32. CLOMETIAZOL 68. FENITOINA

33. CLOMIPRAMINA 69. FLUFENAZINA

34. CLOREXADOL 70. FLUMAZENIL

35. CLORPROMAZINA 71. FLUOXETINA

36. CLORPROTIXENO 72. FLUPENTIXOL




73. FLUVOXAMINA 119. NALOXONA

74. GABAPENTINA 120. NALTREXONA
75. GALANTAMINA 121. NEFAZODONA

76. HALOPERIDOL 122. NIALAMIDA

77. HALOTANO 123. NOMIFENSINA

78. HIDRATO DE CLORAL 124. NORTRIPTILINA
79. HIDROCLORBEZETILAMINA 125. NOXIPTILINA
80.HIDROXIDIONA 126. OLANZAPINA

81. HOMOFENAZINA 127. OPIPRAMOL

82. IMICLOPRAZINA 128. OXCARBAZEPINA
82. IMIPRAMINA 129. OXIBUPROCAINA (BENOXINATO)
83. IMIPRAMINOXIDO 130. OXIFENAMATO
84. IPROCLOZIDA 131. OXIPERTINA

85. ISOCARBOXAZIDA 132. PALIPERIDONA
86. ISOFLURANO 133. PARECOXIBE

87. ISOPROPIL-CROTONIL-UREIA 134. PAROXETINA

88. LACOSAMIDA 135. PENFLURIDOL

89. LAMOTRIGINA 136. PERFENAZINA

90. LEFLUNOMIDA 137. PERGOLIDA

91. LEVETIRACETAM 138. PERICIAZINA (PROPERICIAZINA)
92. LEVOMEPROMAZINA 139. PIMOZIDA

93. LISURIDA 140. PIPAMPERONA
94. LITIO 141. PIPOTIAZINA

95. LOPERAMIDA 142. PRAMIPEXOL

96. LOXAPINA 143. PREGABALINA

97. LUMIRACOXIBE 144. PRIMIDONA

98. MAPROTILINA 145. PROCLORPERAZINA
99. MECLOFENOXATO 146. PROMAZINA

100. MEFENOXALONA 147. PROPANIDINA
102. MEFEXAMIDA 148. PROPIOMAZINA
103. MEMANTINA 149. PROPOFOL

104. MEPAZINA 150. PROTIPENDIL

105. MESORIDAZINA 151. PROTRIPTILINA
106. METILNALTREXONA 152. PROXIMETACAINA
107. METILPENTINOL 153. QUETIAPINA

108. METISERGIDA 154. RASAGILINA

109. METIXENO 155. REBOXETINA

110. METOPROMAZINA 156. RIBAVIRINA

111. METOXIFLURANO 157. RIMONABANTO
112. MIANSERINA 158. RISPERIDONA
113. MILNACIPRANO 159. RIVASTIGMINA
114. MINAPRINA 160. ROFECOXIBE

115. MIRTAZAPINA 161. ROPINIROL

116. MISOPROSTOL 162. ROTIGOTINA

117. MOCLOBEMIDA 163. SELEGILINA

118. MOPERONA




164. SERTRALINA 181. TRAZODONA

165. SEVOFLURANO 182. TRICLOFOS

166. SULPIRIDA 183. TRICLOROETILENO
167. SULTOPRIDA 184. TRIFLUOPERAZINA
168. TACRINA 185. TRIFLUPERIDOL
169. TERIFLUNOMIDA 186. TRIMIPRAMINA
170. TETRABENAZINA 187. TROGLITAZONA
171. TETRACAINA 188. VALDECOXIBE
172. TIAGABINA 189. VALPROATO SODICO
173. TIANEPTINA 190. VENLAFAXINA
174. TIAPRIDA 191. VERALIPRIDA

175. TIOPROPERAZINA 192. VIGABATRINA
176. TIORIDAZINA 193. ZIPRAZIDONA

177. TIOTIXENO 194. ZOTEPINA

178. TOLCAPONA 195. ZUCLOPENTIXOL

179. TOPIRAMATO
180. TRANILCIPROMINA

ADENDO:
1) ficam também sob controle:
1.1. os sais, éteres, ésteres e isomeros das substancias enumeradas acima, sempre que seja possivel a sua existéncia;

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

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

3) fica proibido a comercializacdo e manipula¢do de todos os medicamentos que contenham LOPERAMIDA ou em associagoes,
nas formas farmacéuticas liquidas ou em xarope para uso pediatrico (Portaria SVS/MS n.2 106 de 14 de setembro de 1994 - DOU
19/9/94).

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

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

6) excetuam-se das disposicBes legais deste Regulamento Técnico as substincias TRICLOROETILENO, DISSULFIRAM, LITIO
(metdlico e seus sais) e HIDRATO DE CLORAL, quando, comprovadamente, forem utilizadas para outros fins, que ndo as
formulagBes medicamentosas, e, portanto ndo estdo sujeitos ao controle e fiscalizagdo previstos nas Portarias SVS/MS n.2
344/98 e 6/99.

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




1. ACITRETINA 4. 1SOTRETINOINA
2. ADAPALENO 5. TRETINOINA
3. BEXAROTENO

ADENDO:

1) ficam também sob controle:

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

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

LISTA-C3
LISTA DE SUBSTANCIAS IMUNOSSUPRESSORAS
(Sujeita a Notificagdo de Receita Especial)

1. FTALIMIDOGLUTARIMIDA (TALIDOMIDA)

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

LISTA-C4
LISTA DAS SUBSTANCIAS ANTI-RETROVIRAIS
(Sujeitas a Receitudrio do Programa da DST/AIDS ou Sujeitas a Receita de Controle Especial em duas vias)

1. ABACAVIR 14. LAMIVUDINA (3TC)
2. AMPRENAVIR 15. LOPINAVIR

3. ATAZANAVIR 16. MARAVIROQUE

4. DARUNAVIR 17. NELFINAVIR

5. DELAVIRDINA 18. NEVIRAPINA

6. DIDANOSINA (ddl) 19. RALTEGRAVIR

7. DOLUTEGRAVIR 20. RITONAVIR

8. EFAVIRENZ 21. SAQUINAVIR

9. ENFUVIRTIDA 22. TENOFOVIR

10. ESTAVUDINA (d4T) 23. TIPRANAVIR

11. ETRAVIRINA 24. ZALCITABINA (ddc)
12. FOSAMPRENAVIR 25. ZIDOVUDINA (AZT)
13. INDINAVIR

ADENDO:

1) ficam também sob controle:
1.1. os sais, éteres, ésteres e isomeros das substancias enumeradas acima, sempre que seja possivel a sua existéncia;
1.2. os sais de éteres, ésteres e isdbmeros das substancias enumeradas acima, sempre que seja possivel a sua existéncia.

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

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




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

1. ANDROSTANOLONA 16. METANDRIOL
2. BOLASTERONA 17. METENOLONA

3. BOLDENONA 18. METILTESTOSTERONA

4. CLOROXOMESTERONA 19. MIBOLERONA

5. CLOSTEBOL 20. NANDROLONA

6. DEIDROCLORMETILTESTOSTERONA 21. NORETANDROLONA

7. DROSTANOLONA 22. OXANDROLONA

8. ESTANOLONA 23. OXIMESTERONA

9. ESTANOZOLOL 24. OXIMETOLONA

10. ETILESTRENOL 25. PRASTERONA (DEIDROEPIANDROSTERONA -DHEA)

11. FLUOXIMESTERONA OU FLUOXIMETILTESTOSTERONA 26. SOMATROPINA (HORMONIO DO CRESCIMENTO
12. FORMEBOLONA HUMANO)

13. MESTEROLONA 27. TESTOSTERONA

14. METANDIENONA 28. TREMBOLONA

15. METANDRANONA

ADENDO:
1) ficam também sob controle:

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

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

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

1. 1-FENIL-2-PROPANONA 12. ERGOTAMINA
2. 3,4 - METILENDIOXIFENIL-2-PROPANONA 13. ETAFEDRINA

3. ACIDO ANTRANILICO 14. ISOSAFROL

4. ACIDO FENILACETICO 15. OLEO DE SASSAFRAS

5. ACIDO LISERGICO 16. OLEO DA PIMENTA LONGA
6. ACIDO N-ACETILANTRANILICO 17. PIPERIDINA

7. ALFA-FENILACETOACETONITRILO (APAAN) 18. PIPERONAL

8. DIIDROERGOTAMINA 19. PSEUDOEFEDRINA

9. DIIDROERGOMETRINA 20. SAFROL

10. EFEDRINA

11. ERGOMETRINA

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

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

3) excetua-se do controle estabelecido nas Portarias SVS/MS n2 344/98 e 6/99, as formulagBes ndo medicamentosas, que
contém as substancias desta lista quando se destinarem a outros seguimentos 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 isdmeros dpticos da substancia APAAN, sempre que seja possivel sua existéncia.

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

1. ACETONA 8. ETER ETILICO

2. ACIDO CLORIDRICO 9. METIL ETIL CETONA

3. ACIDO SULFURICO 10. PERMANGANATO DE POTASSIO
4. ANIDRIDO ACETICO 11. SULFATO DE SODIO

5. CLORETO DE ETILA 12. TOLUENO

6. CLORETO DE METILENO

7. CLOROFORMIO

ADENDO:

1) produtos e insumos quimicos, sujeitos a controle da Policia Federal, de acordo com a Lei n2 10.357 de 27/12/2001, Lei
n.29.017 de 30/03/1995, Decreto n.2 1.646 de 26/09/1995, Decreto n.2 2.036 de 14/10/1996, Resolucdo n.2 01/95 de
07/11/1995 e Instrugdo Normativa n.2 06 de 25/09/1997;

2) o insumo quimico ou substancia CLOROFORMIO esta proibido para uso em medicamentos.

3) o CLORETO DE ETILA, por meio da Resolu¢do n.2 1, de 5 de fevereiro de 2001, foi incluido na relagdo de substancias
constantes do artigo 12 da Resolugdo n.2 1-MJ, de 7 de novembro de 1995.

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

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

. Cannabis sativa L..

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

. Erythroxylum coca Lam.

. Lophophora williamsii Coult.

. Papaver Somniferum L..

. Prestonia amazonica J. F. Macbr.
. Salvia Divinorum

coON OO 1 A W N

ADENDO:
1) ficam proibidas a importagdo, a exportagdo, o comércio, a manipulagdo e o uso das plantas enumeradas acima.

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

3) a planta Lophophora williamsii Coult. € comumente conhecida como cacto peyote.

4) excetua-se do controle estabelecido nas Portarias SVS/MS n.2 344/98 e 6/99, a importacdo de semente de dormideira
(Papaver Somniferum L.) quando, comprovadamente, for utilizada com finalidade alimenticia, devendo, portanto, atender
legislagdo sanitaria especifica.

LISTA-F
LISTA DAS SUBSTANCIAS DE USO PROSCRITO NO BRASIL




LISTA F1 - SUBSTANCIAS ENTORPECENTES

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

2.3 - METILTIOFENTANILA ou N-[3-METIL-1-[2-(2-TIENIL)ETIL]-4-PIPERIDIL]PROPIONANILIDA

3. ACETIL-ALFA-METILFENTANILA ou N-[1-(ALFA-METILFENETIL)-4-PIPERIDIL]JACETANILIDA

4. ACETORFINA ou 3-O-ACETILTETRAHIDRO-7-ALFA-(1-HIDROXI-1-ME-TILBUTIL)-6,14-ENDOETENO-ORIPAVINA
5. ALFA-METILFENTANILA ou N-[1-(ALFA-METILFENETIL)-4-PIPERIDIL]JPROPIONANILIDA

6. ALFA-METILTIOFENTANILA ou N-[1-[1-METIL-2-(2-TIENII)ETIL]-4-PIPERIDIL]JPROPIONANILIDA

7. BETA-HIDROXI-3-METILFENTANILA ou N-[1-(BETA-HIDROXIFENETIL)-3-METIL-4-PIPERIDILJPROPIONANILIDA
8. BETA-HIDROXIFENTANILA ou N-[1-(BETA-HIDROXIFENETIL)-4-PIPERIDIL]PROPIONANILIDA

9. CETOBEMIDONA ou 4-META-HIDROXIFENIL-1-METIL-4-PROPIONILPIPERIDINA

10. COCAINA ou ESTER METILICO DA BENZOILECGONINA

11. DESOMORFINA ou DIIDRODEOXIMORFINA

12.DIIDROETORFINA ou 7,8-DIIDRO-7-ALFA-[1-(R)-HIDROXI-1-METILBUTIL]6,14-ENDO-ETANOTETRAHIDROORIPAVINA
13. ECGONINA ou (-)-3-HIDROXITROPANO-2-CARBOXILATO

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

15. HEROINA ou DIACETILMORFINA

16. MDPV ou 1-(1,3-BENZODIOXOL-5-IL)-2-(PIRROLIDIN-1-IL)-1-PENTANONA

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

18. PARA-FLUOROFENTANILA ou 4'-FLUORO-N-(1-FENETIL-4-PIPERIDIL]) PROPIONANILIDA

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

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

ADENDO:
1) ficam também sob controle:

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

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

LISTA F2 - SUBSTANCIAS PSICOTROPICAS

LSD; LSD-25; 9,10-DIDEHIDRO-N,N-DIETIL-6-METILERGOLINA-8BETA-

1. (+)-LISERGIDA ou oo

2. 2CB ou 4-BROMO-2,5-DIMETOXIFENILETILAMINA

3. 2CC ou 4-CLORO-2,5-DIMETOXIFENILETILAMINA

4. 2CD ou 4-METIL-2,5-DIMETOXIFENILETILAMINA

5. 2CE ou 4-ETIL-2,5-DIMETOXIFENILETILAMINA

6. 2CF ou 4-FLUOR-2,5-DIMETOXIFENILETILAMINA

7. 2C ou 4-10D0-2,5-DIMETOXIFENILETILAMINA

8. 2CT-2 ou 4-ETIL-TIO-2,5-DIMETOXIFENILETILAMINA

9. 2CT-7 ou 2,5-DIMETOXI-4-PROPILTIOFENILETILAMINA (2C-T-7)

10. 4-METILAMINOREX ou (2)-CIS-2-AMINO-4-METIL-5-FENIL-2-OXAZOLINA

11. 4-MTA ou 4-METILTIOANFETAMINA

12. 5-Al ou 2,3-DIHIDRO-5-10DO-1H-INDENO-2-AMINA
2- (4-BROMO-2,5-DIMETOXI-FENIL)-N-[(2-

13. 25B-NBOMe ou MéTOXIFENIL)METIL]ETANOAMIN& !
2-(4-CLORO-2,5-DIMETOXI-FENIL)-N-[(2-

14. 25C-NBOMe ou M(ETOXIFENIL)METIL]ETANOAMIIZIA !

15, 25D-NEOMe oy 2-(4-METIL-2,5-DIMETOXI-FENIL)-N-{(2-

METOXIFENIL)METILIETANOAMINA




16.

17.

18

19.

20.

21.

22.

23.

24,
25.
26.
27.
28.
29.
30.
31

32.

33.
34,
35.
36.

37.

38.
39.
40.
41.
42.
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44,
45.

46.

47.
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49.
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51.
52.

53.

54.

55.

25E-NBOMe

25H-NBOMe

25|-NBOMe

25N-NBOMe

25P-NBOMe

25T2-NBOMe

25T4-NBOMe

25T7-NBOMe

AM-2201

BENZOFETAMINA
BROLANFETAMINA

BZP
CATINONA
DET

DMA
DMAA

DMHP

DMT
DOC
DOET
DOl

EAM-2201

ERGINA
ETICICLIDINA
ETRIPTAMINA
JWH 018
JWH-071
JWH-072
JWH-073
JWH-081

JWH-098

JWH-122
JWH-210
JWH-250
JWH-251
JWH-252
JWH-253

MAM-2201

mCPP

MDE

ou

ou

ou

ou

ou

ou

ou

ou

ou
ou
ou
ou
ou
ou
ou
ou

ou
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ou

ou

ou

ou

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

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

2-(4-10D0-2,5-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)METILJETANOAMINA

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

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

(1-(5-FLUOROPENTIL)-1H-INDOL-3-IL)-1-NAFTALENIL- METANONA
N-BENZIL-N,A L FA -DIMETILFENETILAMINA

DOB; (+)-4-BROMO-2,5-DIMETOXI-ALFA -METILFENETILAMINA
1-BENZILPIPERAZINA

(-)-(S)-2-AMINOPROPIOFENONA

3-[2-(DIETILAMINO)ETIL]INDOL

(£)-2,5-DIMETOXI-A L FA -METILFENETILAMINA
4-metilhexan-2-amina

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

3-[2-(DIMETILAMINO)ETIL] INDOL ; N,N-DIMETILTRIPTAMINA
4-CLORO-2,5-DIMETOXIANFETAMINA
(£)-4-ETIL-2,5-DIMETOXI-ALFA -METILFENETILAMINA
4-10D0-2,5-DIMETOXIANFETAMINA

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

LSA (AMIDA DO ACIDO D-LISERGICO)

PCE ; N-ETIL-1-FENILCICLOHEXILAMINA
3-(2-AMINOBUTIL)INDOL
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

(4-METOXI1-NAFTALENIL)(2-METIL-1- PENTIL-1H-INDOL-3IL)
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-IL) ETANONA
1-(2-METIL-1-PENTILINDOL-3-IL)-2-(2-METILFENIL) ET ANONA
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-(3-CLOROFENIL)PIPERAZINA

N-ETIL MDA; (£)-N-ETIL-A L FA -METIL-3,4-
(METILENEDIOXI)FENETILAMINA




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

>6. MDMA ou METILENODIOXIMETANFETAMINA

57. MECLOQUALONA ou 3-(O-CLOROFENIL)-2-METIL-4(3H)-QUINAZOLINONA

58. MEFEDRONA ou 2-metilamino-1-(4-metilfenil)-propan-1-ona

59. MESCALINA ou 3,4,5-TRIMETOXIFENETILAMINA

60. METANFETAMINA

61. METAQUALONA ou 2-METIL-3-O-TOLIL-4(3H)-QUINAZOLINONA

62. METCATINONA ou 2-(METILAMINO)-1-FENILPROPAN-1-ONA

63. METILONA ou 1-(1,3-BENZODIOXOL-5-IL)-2-(METILAMINO)-1- PROPANONA

64. MMDA ou 5-METOXI-A L FA -METIL-3,4-(METILENODIOXI)FENETILAMINA
METOXETAMINA; 2-(ETILAMINO)-2-(3-METOXIFENIL)-

65. MXE ou CICLOHEXANONA ( e )
3-HEXIL-7,8,9,10-TETRAHIDRO-6,6,9-TRIMETIL-6H-

66. PARAHEXILA °Y DIBENZO[B,D]PIRANO-1-OL

67. PMA ou P-METOXI-A L FA -METILFENETILAMINA

68. PSILOCIBINA ou FOSFATO DIIDROGENADO DE 3-[2-(DIMETILAMINOETIL)]INDOL-4-I1LO

69. PSILOCINA ou PSILOTSINA ; 3-[2-(DIMETILAMINO)ETIL]INDOL-4-OL

70. ROLICICLIDINA ou PHP; PCPY ; 1-(1-FENILCICLOHEXIL)PIRROLIDINA
Metil (2S,4aR,6aR,7R,9S,10aS,10bR)-9-acetoxi-2-(3-furil)-6a,10b-

71. SALVINORINA A ou dimetil-4,10-dioxododecahidro-2H-benzo[flisocromeno-7-
carboxilato

72. STP ou DOM ; 2,5-DIMETOXI-ALFA,4-DIMETILFENETILAMINA

73. TENAMFETAMINA ou MDA; ALFA -METIL-3,4-(METILENODIOXI)FENETILAMINA

74. TENOCICLIDINA ou TCP; 1-[1-(2-TIENIL)CICLOHEXIL]PIPERIDINA

75. TETRAHIDROCANNABINOL ou THC

76. TMA ou (%)-3,4,5-TRIMETOXI-A L FA -METILFENETILAMINA

77. TEMPP ou 1-(3-TRIFLUORMETILFENIL)PIPERAZINA

8. ZIPEPROL ou ALFA-(ALFA-METOXIBENZIL)-4-(BETA-METOXIFENETIL)-1-

PIPERAZINAETANOL

ADENDO:

1) ficam também sob controle:

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

1.2. os seguintes isdmeros e suas variantes estereoquimicas da substancia TETRAHIDROCANNABINOL:
7,8,9,10-tetrahidro-6,6,9-trimetil-3-pentil-6H-dibenzo[b,d]pirano-1-ol
(9R,10aR)-8,9,10,10a-tetrahidro-6,6,9-trimetil-3-pentil-6H-dibenzo[b,d]pirano-1-ol
(6aR,9R,10aR)-6a,9,10,10a-tetrahidro-6,6,9-trimetil-3-pentil-6H-dibenzo[b,d]pirano-1-ol
(6aR,10aR)-6a,7,10,10a-tetrahidro-6,6,9-trimetil-3-pentil-6H-dibenzo[b,d]pirano-1-ol
6a,7,8,9-tetrahidro-6,6,9-trimetil-3-pentil-6H-dibenzo[b,d]pirano-1-ol
(6aR,10aR)-6a,7,8,9,10,10a-hexahidro-6,6-dimetil-9-metileno-3-pentil-6H-dibenzo[b,d]pirano-1-ol

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

LISTA F3 - SUBSTANCIAS PRECURSORAS
1. FENILPROPANOLAMINA

ADENDO:




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

LISTA F4 - OUTRAS SUBSTANCIAS

1. ESTRICNINA

2. ETRETINATO

3. DEXFENFLURAMINA
4. FENFLURAMINA

5. LINDANO

6. 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 padrdo analitico para fins laboratoriais ou monitoramento de residuos ambientais,
conforme legislagdo especifica.




1.3 ORIENTACAO PRATICA

1.3.1 Glossario de DefinigGes

Autorizagdo Especial - Licenga concedida pela Secretaria de Vigilancia Sanitéria do Ministério da Saude (SVS/MS), a empresas,
instituicGes e drgdos, para o exercicio de atividades de extragdo, produgdo, transformagdo, fabricagdo, fracionamento,
manipulacdo, embalagem, distribuicdo, transporte, reembalagem, importagdo e exportagao das substancias constantes das
listas anexas a este Regulamento Técnico, bem como os medicamentos que as contenham.

DCB - Denominag¢do Comum Brasileira.

DCI - Denominagdo Comum Internacional.

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

Drogaria - estabelecimento de dispensagao e comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos em suas
embalagens originais.

Entorpecente - Substancia que pode determinar dependéncia fisica ou psiquica relacionada, como tal, nas listas aprovadas pela
Convengdo Unica sobre Entorpecentes.

Farmacia - estabelecimento de manipulagdo de formulas magistrais e oficinais, de comércio de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos, compreendendo o de dispensagdo de medicamentos.

Licenga de Funcionamento - Permissdo concedida pelo érgdo de saide competente dos Estados, Municipios e Distrito Federal,
para o funcionamento de estabelecimento vinculado a empresa que desenvolva qualquer das atividades enunciadas no artigo 22
da Portaria SVS/MS 344/98.

Livro de Receitudrio Geral - Livro destinado ao registro de todas as preparagées 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 prescricdo 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 Veterinaria ou no Conselho Regional de Odontologia; a concernente ao terceiro
grupo (c), exclusivamente por profissional devidamente inscrito no Conselho Regional de Medicina.

Precursores - Substancias utilizadas para a obtengdo de entorpecentes ou psicotropicos e constantes das listas aprovadas pela
Convengdo Contra o Trdfico llicito de Entorpecentes e de Substdncias Psicotropicas.

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

Psicotrdpico - Substancia que pode determinar dependéncia fisica ou psiquica e relacionada, como tal, nas listas aprovadas pela
Convengdo sobre Substdncias Psicotropicas.

Receita - Prescri¢do escrita de medicamento, contendo orientagdo de uso para o paciente, efetuada por profissional legalmente
habilitado, quer seja de formulagdo magistral ou de produto industrializado.

SNGPC - Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados. E um instrumento informatizado para captura e
tratamento de dados sobre produgdo, comércio e uso de substancias ou medicamentos sujeitos a controle

1.3.2 Preenchimento das Notificagdes de Receita

A Notificagdo de Receita devera estar preenchida de forma legivel, sendo a quantidade escrita em algarismos arabicos por
extenso, sem emenda ou rasura.

As Notificagcdes de Receita deverdo conter todos os itens devidamente impressos e apresentando as seguintes caracteristicas:

I Sigla da Unidade da Federagdo (RJ), impresso pela grafica.

Il. Identificagdo numérica: seqiiéncia numérica fornecida pelo CREMERJ que deve ser precedida com o n? da Unidade da
Federacgdo do Estado do Rio de Janeiro (33), impresso pela gréfica.

1. Identificagdo do emitente: este campo deve ser impresso pela grafica, com: nome, endereco e telefone completos do
profissional e o nimero da sua inscricdo no CRM; nome e endereco completos da instituicdo, com o nimero do CNPJ.

V. Identificagao do paciente: nome e enderego completos.

V. Medicamento ou substancia: prescrito sob a forma de Denominagdao Comum Brasileira (DCB).




VI. Quantidade e forma farmacéutica: quantidade (em algarismo ardbico e por extenso) necessaria constando a dosagem
ou concentragdo por unidade posoldgica.

VII. Posologia: quantidade que o paciente ird utilizar por dia ou hora.
VIIL. Data de emissao

IX. Assinatura do emitente: Quando os dados do profissional estiverem devidamente impressos no campo do emitente,
este poderd apenas assinar a Notificagdo de Receita. No caso do campo do emitente apresentar os dados de uma
Instituicdo, o profissional devera identificar a assinatura mediante carimbo prdprio, contendo o niumero de inscrigdao no
CRM, ou manualmente de forma legivel.

X. Identificagdao do comprador: nome completo do paciente, niUmero do documento de identificacdo, endereco completo
e telefone do mesmo.

XI. Carimbo do fornecedor: nome do vendedor que dispensou o medicamento e data.

XII. Identificagao da grafica: nome, enderego completo e CNPJ, impressos no rodapé.

Numeragao desta impressao: numeracao inicial e final da impressdo, autorizada pelo CREMERJ.

As Notificagbes de Receita devem sempre estar acompanhadas de uma receita comum do médico, que é o documento
comprovante do paciente.

A Notificacdo de Receita sera retida pela farmdacia ou drogaria e a receita comum do médico devolvida ao paciente devidamente
carimba.

Obs.1: Segundo mensagem eletronica da Geréncia de Monitoragdo da Qualidade, Controle e Fiscalizagdo de Insumos,
Medicamentos e Produtos da ANVISA, n3o existe padronizacdo acerca das dimensdes das NotificacGes de Receita. O importante
é que contenha exatamente todas as informagGes contidas na legislacdo vigente.

Obs.2: O canhoto é opcional; serve apenas para controle do médico.

1.3.3 Tipos de Receita

NOTIFICACAO DE RECEITA “A” - Cor Amarela

A Notificacdo de Receita “A” é distribuida, gratuitamente, aos médicos e estabelecimentos de saude, pela Secretaria de
Vigilancia Sanitaria do Estado do Rio de Janeiro.

Neste caso, o campo de identificacdo do emitente sera colocado pela Autoridade Sanitaria mediante aposi¢do do carimbo do
médico ou da instituicdo de saiide, em todas as folhas do talonario.

O carimbo deve conter: nome e enderego completos do profissional com o niumero de inscricdo no CRM ou nome e enderego
completos da instituicdo com o nimero do CNPJ.

Notificacdo de Receita tipo “A” — Cor Amarela

Para medicamentos relacionados nas listas Al e A2 (Entorpecentes) e A3 (Psicotrdpicos)
Validade apds prescrigao: 30 dias. Valida em todo o territério Nacional.

Quantidade Mdaxima / Receita: 30 dias de tratamento.

Limitado a 5 ampolas por medicamento injetavel.

A Notificacdo de Receita “A” (amarela) é distribuida pela Secretaria de Saude e Defesa Civil do Estado do Rio de Janeiro: Rua
México, n2 128/52 andar - Telefones: (21) 2240-2768/2248-2868/Fax: 2220-5089. Site: www.saude.rj.gov.br

NOTIFICACAO DE RECEITA “B” - Cor Azul

Esta receita, desde que obedecidas as normas estabelecidas pela Portaria n2 344/98 e Resolugdo SES n2 1.370, de 30 de agosto
de 1999, pode ser impressa por sistema informatizado de uso pessoal, devendo, neste caso, constar no rodapé de cada folha do




talonario, o CPF do profissional prescritor e a numeracao inicial e final concedidas para confec¢do do talonario de Notificacdo de
Receita B.

RECEITA B1 — Medicamentos Psicotrépicos

Notificacdo de Receita tipo “B1” — Cor Azul

Para medicamentos relacionados nas listas B1 (Psicotropicas)

Validade apds prescrigdo: 30 dias. Valida somente no estado emitente.
Quantidade Maxima / Receita: 60 dias de tratamento.

Limitado a 5 ampolas por medicamento injetavel.

RECEITA B2 - Medicamentos Psicotrépicos Anorexigenos

Notificacao de Receita tipo “B2” — Cor Azul

Para medicamentos relacionados nas listas B2 (Psicotropicas Anorexigenas)
Validade apds prescrigdo: 30 dias. Valida somente no estado emitente.
Quantidade Maxima / Receita: 30 dias de tratamento

Como determina a Resolugdo-RDC ANVISA, n2 58/2007 e a Resolug¢do-RDC ANVISA n2 50/2014, ndo poderdo ser prescritas nem
dispensadas férmulas com anorexigenos acima das Doses Didrias Recomendadas (DDR):

Femproporex: 50 mg/dia;
Fentermina: 60 mg/dia;
Anfepramona: 120 mg/dia;
Mazindol: 3 mg/dia.
Sibutramina: 15 mg/dia.

Fica vedada, também, a prescricio de férmulas com: dois ou mais anorexigenos associados; anorexigenos associados com
ansioliticos, antidepressivos, diuréticos, horménios, extratos hormonais e laxantes (mesmo em preparacGes separadas);
anorexigenos associados com simpatoliticos ou parassimpatoliticos.

Somente serd permitido o aviamento de féormulas magistrais de medicamentos que contenham as substancias tratadas na
Resolugdo-RDC ANVISA n2 50/2014 nos casos em que o prescritor tenha indicado que o medicamento deve ser manipulado, em
receituario proprio, na forma do item 5.17 do Anexo da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC N2 67, de 08 de outubro de
2007, que dispGe sobre as Boas Praticas de Manipulagdo de PreparagGes Magistrais e Oficinais para Uso Humano em farmacias,
qgue deve acompanhar a Notificacdo de Receita "B2".

A prescricdo de que trata dos anorexigenos tratados acima devera ser acompanhado do Termo de Responsabilidade do
Prescritor, conforme modelos XI e XII deste manual. O documento devera ser preenchido em trés vias, devendo uma via ser
arquivada no prontuario do paciente, uma via ser arquivada na farmdacia ou drogaria dispensadora e uma via mantida com o
paciente. O Termo de Responsabilidade deverd ser assinado a titulo de confirmagdo de que recebeu todas as informacgdes
necessarias do prescritor (conforme Resolugdo-RDC ANVISA n2 50/2014).

NOTIFICACAO DE RECEITA “C” - Cor Branca

RECEITA C1

Receita de Controle Especial - Receita tipo “C” — Cor Branca

Para medicamentos relacionados nas listas C1 (Outras Subst. Sujeitas a Controle Especial em 02 vias): A primeira via (farmdacia ou drogaria) e
segunda via, para o paciente.

Validade apés prescrigdo: 30 dias. Valida somente no estado emitente.

Quantidade Maxima / Receita: 60 dias de tratamento.

Maximo de 3 substancias por receita.

Limitado a 5 ampolas por medicamento injetavel.

Antiparkinsonianos e Anticonvulsivantes: Receita para 6 meses de tratamento.

RECEITA C2 - Substancias Retindicas

R eceita de Controle Especial - R eceita tipo “C” — Cor Branca

Para medicamentos relacionados nas listas C2 (Subst. Retindicas de Uso Externo - Controle Especial em 02 vias).
Validade apds prescrigdo: 30 dias. Valida somente no estado emitente.

Quantidade Maxima / Receita: 60 dias de tratamento




RECEITA C4 - Substancias Anti-Retrovirais

Receita de Controle Especial — Receita tipo “C” — Cor Branca

Para medicamentos relacionados nas listas C4 (Anti-Retrovirais — Sujeitas a Receituario do Programa DST/AIDS ou Sujeitas a Controle Especial
em 02 vias): primeira via (farmdcia ou drogaria) e segunda via, para o paciente.

Validade apods prescrigao: 30 dias. Valida somente no estado emitente.

Limitado a 5 substancias constantes da lista C4.

1. Receitudrio de Controle Especial (receita comum do estabelecimento) em duas vias sendo a primeira destinada a farmacia
do SUS e a segunda via, ao paciente, com informagGes sobre o seu tratamento; e

2. Formulario préprio estabelecido pelo Programa Nacional de DST e AIDS.

NOTA: o formuldrio e a primeira via da receita deverdo ficar retidos na farmdcia para controle interno. Ao paciente serd
entregue somente a segunda via da receita, conforme art. 54 da Portaria 344/98, in verbis “A prescrigdo A prescri¢do de
medicamentos a base de substancias anti-retrovirais (lista "C4"), s podera ser feita por médico e serd aviada ou dispensada
nas farmécias do Sistema Unico de Satde, em formulério préprio estabelecido pelo programa de DST/AIDS, onde a receita
ficara retida. Ao paciente, devera ser entregue um receituario médico com informag&es sobre seu tratamento, (...).”

Fonte: Nota Técnica N. 246/2008 — Programa Nacional de DST/AIDS

RECEITA C5 - Substancias Anabolizantes

R eceita de Controle Especial - R eceita tipo “C” — Cor Branca

Para medicamentos relacionados nas listas C5 (Substancias Anabolizantes — Sujeitas a Controle Especial em 02 vias): A primeira via (farmacia
ou drogaria) e segunda via, para o paciente.

Validade apds prescrigdo: 30 dias. Valida somente no estado emitente.

Quantidade Maxima / Receita: 60 dias de tratamento.

Limitado a 5 ampolas por medicamento injetavel.

NOTIFICACAO DE RECEITA “D” - Cor Branca

RECEITAD

Receita tipo “D” — Cor Branca

Para medicamentos relacionados nas listas D1 (Substancias Precursoras de Entorpecentes e/ou Psicotrépicos), Sujeita a Receita Médica SEM
Retengao.

1.3.4 Quadro Explicativo

. Quantidade Aquisicdao do
) 5 Validade da . s
Lista Receita Ampolas ) Maxima por Receituario
receita i
Receita
“Al" e "A2" . . 0 Distribui
€ Receita “A” Amarela 30 dias — valida . |str|?9|d9 na
entorpecentes 30 dias de Vigilancia
5 somente no ol
"A3" psi 5pi Modelos de Formulario: | estado eminente tratamento Sanitaria
A3" psicotropicos : Estadual, ap6s
cadastro
B1 30 dias — valida Modelo
psicotrépicos Receita “B1” Azul somente no ) confeccionado
. 60 dias de -
5 estado emitente em grafica. A
- tratamento .
Modelos de Formulario: I numeragao é
solicitada no
CREMERJ
B2 Receita “B2” Azul 30 dias — valida Modelo
Anorexigenas somente no confeccionado
Modelos de Formulario: Il estado emitente . em grafica. A
30 dias de .,
) tratamento numeraco ¢
No caso das substancias citadas solicitada no
na Resolugdo-RDC ANVISA n? CREMERJ
50/2014, deverd também ser
utilizado o “Termo de




Responsabilidade do Prescritor”,
m 3 vias, conforme Modelo de

Formularios Xl e XIl

Receita de Controle Especial

Cc1 Branca em 2 vias primeira via - 5 30 dias - vdlida 60 dias de Modelo
Psicoativos retida farmacia ou drogaria somente no tratamento confeccionado
segunda via -para o paciente. estado emitente em grafica ou
Modelos de Formulario: no computador
v pessoal
Cc2 Receita de Controle Especial 30 dias — vdlida 60 dias de Modelo
Retindides (2 vias) Sem retencdo de - somente no tratamento confeccionado
(Uso Topico) receita estado emitente em grafica ou
Modelos de Formulario: no computador
v pessoal
c2 Notificagdo de Receita Especial 5 30 dias — vdlida 30 dias de Modelo
Retindides Retindides/ Branca/ Termo de somente no tratamento confeccionado
(Uso Sistémico) Conhecimento de risco e estado emitente em grafica
consentimento pos-
informagdo para pacientes do
sexo feminino menores de 55
anos de idade/ Termo de
Conhecimento de risco e
consentimento pOs-
informagdo para pacientes do
sexo feminino maiores de 55
anos de idade
Modelos de Formulario: V, X e
XI
c4 Receita de Controle Especial/ | ------- 30 dias — vdlida Modelo
Anti-Retrovirais Branca/ Sujeitas a Receituario somente no confeccionado
do Programa DST/AIDS ou estado emitente em grafica ou
Sujeitas a Controle Especial em no computador
2 vias. A primeira via fica retida pessoal
na farmacia e segunda via,
para o paciente
Modelos de Formulario: IV ou
1X
c5 Receita de Controle Especial/ 5 30 dias — vdlida 60 dia de Modelo
Anabolizantes Branca/ em 2 vias. A primeira somente no tratamento confeccionado

retida na farmdcia e a segunda
via, para o paciente
Modelos de Formulario: IV

estado emitente

em grafica ou
no computador
pessoal

D1
Precursores

Receita Simples
(Sem retengdo)

Modelo
confeccionado
em grafica ou
no computador

pessoal

D2, E, F(F1,F2,F3e
F4) Sintese de
Entorpecentes e/ou
Psicotrépicos

Produtos sujeitos ao controle
da Policia Federal - Lei n?
10.357 de 27/12/2001, Lei n.2
9.017 de 30/03/1995, Decreto

n2 1.646 de 26/09/1995,
Decreto n.2 2.036 de
14/10/1996, Resolugdo n.2

01/95 de 07/11/1995 e
Instrugdo Normativa n.2 06 de
25/09/1997




1.4 MODELOS DE FORMULARIOS

. Receituario Amarelo (A)

NOTIFICAGAO DE RECEITA / IDENTIFICAGAO DO EMITENTE \ /~ esPECUDADEFARMACEUTICA )
: UF —— NOMERO : o
Data —_de de— 2 Sz
Paciente
Forma Farm. Concent. /Unid. Posoiogia
Assinatura do Emitente = \ /
= IDENTIFICAGAO DO COMPRADOR O\ (  IDENTFICAGAODOFORNECEDOR )
Nome:
E Nome
Identidade N* Orgdo Emissor: A v/
i Data J
Dados da Grafica: Nome - Endereco Completo - CGC




Receituario Azul (B1)

NOTIFICAGAO DE RECEITA IDENTIFICACAO DO EMITENTE Med ou Substand
UF NUMERO
B Qi e Forma F;
de de Pach Daose por Unidade Posoldgica
Enderego: Posologia
Assinatura do Emitente
IDENTIFICAGAO DO COMPRADOR CARIMBO DO FORNECEDOR

Nome:
Er
T ha
Identidade N°: OrgdoEmissac Nome do Vendedor Data
Dados da Gréfica: Nome - Enderego Completo - CGC N cao desta imp! 0. de 8




. Receitudrio Azul (B2)

NOTIFICAGAO DE RECHITA IDENTIFICAGAO DO EMITENTE VEDICAVENTO OU SUBSTANCIA
U NOVERD
QUANTIDADE E FORVIA FARVACEUTICA
Paderte:
de de
DOSE POR UNIDADE POSOLOGICA
Enderego:
POSOLOQA
Assingtura do Enriterte:
IDENTIFICAGAO DO COMPRADOR CARIVBO DO FORNECEDOR
Nome:
Enderego:
Telefone:
ldetidederf;, — Ogao Bpeddor Norre do Vendedor: Data
Dedos da Géfica: Norre — Enderego Conpleto—CONPJ Nurreraggo desta inpressao: de- a




Iv. Receituario de Controle Especial (2 Vias)

RECEITUARIO CONTROLE ESPECIAL

IDENTIFICACAO DO EMITENTE 12 VIA FARMACIA
22 VIA PACIENTE

Nome Completo:
CRM UF N° .
Enderego Completo e Telefone:

Cidade: . UF:

Paciente:

Endereco:

Prescrigao:

IDENTIFICACAO DO COMPRADOR IDENTIFICACAO DO FORNECEDOR

Nome:

Ident.: sk O Emissor; o
End.:

Cidade: . . . UF:

Telefone:..... - - ASSINATURA DO FARMACEUTICO DATA )




Receituario Branco — RETINOIDES

NOTIFICAGAO DE RECEITA ESPECIAL / IDENTIFICAGAO DO EMITETENTE

RETINOIDES SISTEMICOS

\“ a4 ESPECIALIDADE /

(Verificar Termo de Conhecimento) SUBSTANCIA
- UF NUMERO
( j Nome
K Y, [ Isotretinoina
[ Tretinoina GRAVIDEZ PROIBIDA
Data dede \ / Risco de graves defeitos
na face, nas orelhas, no
i [ Acitretina coragéo e no sistema
Paciente nervoso do feto.
Idade Sexo
Posologia
Prescri¢&o: Inicial ] Subsequente [
_ Endereco \, ,/
Assinatura
‘/ IDENTIFICAGAO DO COMPRADOR \‘ IDENTIFICAGAO DO FORNECEDOR \"
Nome:
Endereco: Nome
Identidade N°: Orgéo Emissor: Telefone: / /
i3 \ Data

Dados da Grafica: Nome - Endereco Completo - CCG:

Numerac&o desta impresséo de

até

(2 Vias) 12 Via Farméacia 22 Via Médico




VI. Receituario do Programa DST/AIDS

Formulario de Solicitacdo de Medicamentos

N° de Prontuério Peso Numero de dias para ‘
|| | | ( )60kilosou+( )-de60kilos | | dispensa de exposi¢ao |

Este formulario vale para:
[1 1dispensa [ 2 dispensas

Categoria do Usuario . Motivo para mudanga no tratamento anti-retroviral (TARV)
O Gestante HIV + - Exposicéo ] m o

O Ocupacional [| Falha terapéutica clinica | Reagao(0es) adversa(s) a (os) ARV:
O Recém-nascido O Violéncia Sexual sigla(s) do(s) medicamento(s)

| Falha terapéutica laboratorial
de méae HIV+ O Casais Sorodiscordantes L] Felha terapéutica laboratoria

O Parturiente O Comp. de seringa U] Gestagéo (contra-indicagéo do v | ‘
0 Aids — Adulto O Outros esquema ARV em uso) Outro — especificar:

O Aids - Crianca

Justificativa para dispensagao de quantitativo para mais de 1 més (no

Semanas de Genotipagem: ||Inicio de Tratamento? caso do paciente se ausentar por mais de um més) — 2 meses ou 3 meses
gestacao [ [INao [ISim CINgo [JSim () 60 dias 90 dias

Data de Nascimento da Data da exposigio [] Férias [ .Ausentar-se a trabalho

Parturiente/Mée do RN/Exposto [ Outra - especificar

\ ‘ ‘ ‘ \ Obs: Conforme disponibilidade de estoque da farmacia.

Nome do usuario (No caso de Recém-Nascido informe o nome da mée )

N T R O O o
N 1 T ) ) e I

Retirou o
medicamento? Medicamentos (Preencher no quadriculo a QUANTIDADE de comp/caps/mL que deve ser usada diariamente)
1°Disp. | 2*Disp. |
LSNI;?) = ?,]';(1, Abacavir - ABC T comp. de 300mg /dia ’ mL de sol. oral 20mg/mL /dia
PSN';?) O fd';'(') Amprenavir - APV ‘ caps. de 150 mg dia " | mLdesol. oral 15mg/mL /dia
ESNI;?J :ﬁ'a"(') Atazanavir - ATV caps. de 200mg /dia l | caps. de 150mg /dia
F3im | Ny || Darunavir - DRV " | comp. de 300mg /dia
[[SNg?) LL- ﬁ';‘(‘) Didanosina - ddl " | comp. de 100mg /dia ‘ mL de sol. oral de 10mg/mL/dia | caps. de 400mg /dia
1 comp. de 25 mg /dia ‘ caps. de 250mg /dia
tﬁ';'t‘) b‘ﬁ';'(‘) Efavirenz - EFZ ' comp. de 600 mg /dia ‘ mL de sol. oral 30 mg/mL /dia ‘ ‘ caps. de 200 mg /dia
[1Si [Si irti
0 ?JIa“; 0 ?,'a"}, Enfuvirtida - T-20 || frascos-amp. de 90 mg/mLidia
FSNE?) = ﬁ;‘(‘) Estavudina - d4T || caps.de 40mg /dia l mL de sol. oral Img/mL /dia ‘ caps. de 30 mg /dia
F%‘;{‘) = ﬁg‘(‘) Fosamprenavir - FPV 7 comp. de 700mg/dia
E sNi‘,;'(') % ﬁig(') Indinavir - IDV 7 caps. de 400 mg /dia
S | S m || Lamivudina - 3TC | comp. de 150mg /dia " | mLdesol. oral 10mg/mLidia
[ISim | CISim || Lopinavir +ritonavir- [ o N :
CiNao | CINao ||Lpvir 7‘ caps. de 133,3mg + 33,3mg /dia L} mL de sol. oral 80mg/mL + 20mg/mL /dia | Comp. de 200mg + 50 mg/dia
E %,';':) \ ﬁ';?) Nevirapina - NVP ‘ comp. de 200mg /dia mL de suspensao oral 10mg/mL /dia
;Sng?, :'S“",:'(') Ritonavir - RTV ‘ caps. de 100mg /dia r_ mL de sol. oral 80mg/mL /dia
[Si [ISi r :
= SN';'(" & %l';':) Saquinavir - SQV caps. MOLE de 200mg /dia
S | S3m | Tenofovir - TOF | comp.de 300 mg/ dia
D3 | Oy ZdovudinasLamivuding - || comp. de 300mg +10mg  dia
bwr + L

Shm | S m || zidovudina - AZT "] caps. de 100mg  dia mL de sol. oral 10mg/mL /dia Solugao injetavel 10 mgmLidia
F SN';?J & ﬁ'g:) Talidomida - Tal ‘ comp. de 100 mg /dia
Para uso da

farmacia » ‘

Médico Farmacéutico responsavel 1* dispensa - Recebiem _____/
Data____ /. | CRM Data____ | A CRF
(assinatura do usuano)
(carimbo e assinatura) (carimbo e assinatura)
2* disp -Recebiem ___/ o o

Formulario de preenchimento obrigatorio conforme Art. 54 da Port. 344, de 12 de maio de 1998, ANVISA / MS, publicada
no D.0.U de 19 de maio de 1998. (assinatura do usudrio)

w0




VII. Termo de Conhecimento de Risco e Consentimento Pds-Informagao para Pacientes do Sexo Feminino Menores de 55
anos de idade

TERMO DE CONHECIMENTOS DE RISCO E CONSENTIMENTO POS-INFORMAGAO
PARAPACIENTES DO SEXO FEMININO MENORES DE 55 ANOS DE IDADE

{a ser preenchido e assinado pelo meédico e pelo paciente maior de 21 anos de idads ou pelo responsavel quando o
paciente fiver idade inferior a 21 anos) GRAVIDEZ PROIBIDA!

Risco e geves defsitos 2 e, 235
‘aralkas, oo carzgdo
& 10 sistens zervoso do St

1. Informei a paciente que o produto:
= Isotretinoina

= Tretinoina

s Acitretina

Tém altissimo risco de causar defeitos congénitos graves no corpe do bebé se for consumido pela mae durante a gravidez. ja
nasceram mais de 250 bebés com graves deformagdes na face, orelhas. coragdo ou sistema nervoso devido ao uso destas
substancias.

2. Se o remédio prescrito € a isotretinoina, informei que a tinica indicagio aprovada para esta substancia é “acne nodulo-
cisticaou conglobata, ndo responsiva a outros tratamentos”, ou seja, pode ser utilizado apenas na forma mais grave de acne
que deixa cicatrizes profundas na pele e ndo melhora com outros tratamentos. Nao deve ser usado em formas mais simples
de acne, devido aos s€110s 115¢os acima mencionados.

3. Expliquei que. como estes remédios ficam no corpo durante algum tempo apds o tratamento, e podem causar defeitos em
bebés mesmo quando a ela ja termunou o tratamento. ela deve aguardar os seguintes periodos antes de tentar engravidar
apos terminar o tratamento com:

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

Data do teste, Resultado

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

6. Certifiquei-me que ela esta utilizando um método para evitar a gravidez alt eficaz (recc da-se abstinéncia
total. dispositivo intra-uterino-DIU - com cobre, anticoncepcional injetavel. ou. no caso de mulheres que ja tem filhos. sao
maiores de 30 anos e ndo desejam engravidar mais. laqueadura tubaria).

Método anticoncepcional emuso data de inicio:

7. Solicitei a paciente que me mantenha sempre informado sobre as reagdes adversas a medicagdo, ou sobre qualquer
problema com a anticoncepgio durante o tratamento, retornando a consulta periodicamente conforme estabelecido.

8 . Informei a paciente que caso venha a suspeitar que esteja gravida, devera parar imedi o tr. ) & me
procurar.

9. Comunicarei imediatamente ao fabricante a ocorréncia que qualquer efeito colateral grave oundo esperado, bem comoa
ocorréncia de gravidez exposta durante o tratamento ou em prazos inferiores aos previstos no item 3. apds tratamento.

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

A Ser Preenchido Pelo Paciente

Eu, , Carteira de Identidade
numero Orgio expedidor .
residente na rua ~ ,CGdade ,Estado %
e telefone para contato , recebi pessoalmente as informagdes sobre o tratamento que vou receber e declaro

ter entendido as orientagdes prestadas, e (no caso de ser paciente do sexo feminino) de poder cumprir as medidas para evitar a gravidez durante
o tratamento e no prazo previsto no item 3, apds o tratamento. Entendo que este remédio € s6 meu e que ndo devo passa-lo para ninguém.

Assinatura (Nome e Assinatura do
responsavel caso o paciente seja menor de 21 anos:)

Nome "
Assinatura R.G. do
Responsavel

Data e Assinatura do Médico CRM




VIIL.

Termo de Conhecimento de Risco e Consentimento Pds-Informagao para Homens ou Mulheres Maiores de 55 anos
de idade

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

GRAVIDEZ PROIBIDA!

e
@ no sites servion do fex
- L
Eu. Dr.
registrado no Conselho Regional de Medicina do Estado , sob o mimero
sou o responsavel pelo fratamento e acompanhamento do paciente
do sexo s masculino s feminino, com idade de anos completos, residente na ua
cidade
. estado e telefone para contato . para quem estou
indicando o produto:
s Isotretinoina
s Acitretina
s Tretinoina
Com diagnostico de

Se o paciente é 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

Eu, , Carteira
de identidade niimero Orgio Expedidor

residente na ma . Cidade 5
Estado , e telefone para contato . recebi pessoalmente as

informagdes sobre o tratamento que vou receber e declaro que entendido as orientacdes prestadas. Entendo queeste
remédio € s0 meu e que ndo devo passa-lo para ninguém.

Assinatura

Nome e Assinatura do responsavel caso o paciente seja menor de 21 anos:
Nome

Assinatura
R.G. do Responsavel Data e Assinatura do
Meédico CRM

(3 vias) 12 paciente / 2® medico/3? farmacia (A Ser Repassada ao Fabricante)




IX. Guia de Retirada de Substancias Medicamentos Entorpecentes ou que Determinem Dependéncia Fisica ou Psiquica

IMPORTADOR
EXPORTADOR. PAIS DE ORIGEM:

POXTO DE EMBARQUE: VAPOR: SADAEM, ENTRADA EM
AFROPORTO DE EMBARQUE; AVIXC:

FATURA COMERCIAL N DE FIY

CONHECIMENTO N DE I

2

DE z
PORTA, DESPACHO ALTANDEGARIO N™; DE r_2

Avmmz.-\%io DE IMPORTAGAC SUSAMS N
ARMAZEM N

INPRCTITCAR A(S) SUIS TANCIALS ), QUANTIDADES ), NOR KXTENSO, EM FENO REAL B DISCRIMINAR AS) EMBALAOEMMNS)

VOLUMES

MARCA NUMERO QUANTIDADE | £5rhCIR PESO BRUTO (¥ade Noti, 20 verany

(Canteeh da Egrena lopomedea) / / 7 7
Tl Dt Lol Dals
Asenaties 3o Resp d Importad Cuetmibo ¢ Ancnsties & Depachete
(FRENTE)
NOTAS
1-Os mportado, ab 7o Ro de. /RJ devor o aprosentar esta GUIA 45 VSRIMS Servigo de

Vigidreia Sankdris doRio de Janeio - &m QUATRO VIAS para o VISTO.

- A T* VA fcard arquivada na SYS/MS, a 2% anexada 8o Jespacho alandegdrio) 8 3° jqus servid os
GUIA DE TRANSITO ¢ acompanharh asl mercadori(sh a% seu destnol em poder do imporador Gm a
arquivard como comprovants de irportagiio sfetuads

~Para o5 imporiadoras estabelacidos fora do E stado do Rio de Janeino, sardo exigidos QUATRO VIAS
condruanda & 3* VIA como GUIA DE TRANSITO & a 4* VIA serd remetda pela SVS/RVMS a autondade
sanitiria compstents, do local g destre.

B - Ag [a0r8s cCOMScials & 08 coNhScinentos aémeas, dsver 8o ser axbidos 8o Servigo de VY gilinzia Sanitéria do
RiloJaneroMS porocasiio da apresentagdodas GLAS para aVISTO.

01l -« As GUIAS deverdo ser preerchidas infegralmenta por exenso com rigorosa procisiio o clamza sem

r8sSs, smendss ou bardss ¢ delas deverSo consty com idso nat dafs) Anciafst
quantdade s em peso fotalmal (liguido) para cod. & balagans ¢ mspoctiasq des ongem
Nnoscasoesexigidos (O CA - olhas OPIO - bano), be portadores) dafs) dcia{s) imponadas).
VISTO da SVERIMS VISTOda inspetoria ds Receta Fedeaido Rio de
Janeiro e lDerar & (5) meado sals)
importacka is)
QBSERVACOES CESERVAQDES

(VERSO)




X. Autorizagio de Exportagdo de Substincia e/ou Medicamentos Sob Controle Especial

ANEXO IV

REPUB[,ICA 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

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

NOME E ENDERECO DA EMPRESA IMPORTADORA / NAME AND ADDRESS OF THE IMPORTER COMPANY

PAIS IMPORTADOR / IMPORTER COUNTRY

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

Nome da Substancia ou Medicamento, Denominagdo Comum Peso da Teor da substancia Peso da
concentragdo e niimero de embalagens | Internacional (D.C.1) Substancia (kg) em base % Substancia em base (kg)
Name of Substances of Medicament International Common Weight of the Tenor of the substances Weight of the
Concentration and Quantity of Packages| Denomination (I.C.D) substances (kg) on % basis substances on kg basis
Valido até
Valid until
Brasilia-DF,

via
Observagao/Observacion

1- Este Certificado s6 tem valor quando levar o Selo Seco da Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude
(The Certificate is valid only with Dry Stamp of the Health Surveilance Secretariat of the Ministry of Health of Brazil)

2 - N&o estdo permitidas as remessas via postal
(Postal remitance a not permited)




Xl Termo de Responsabilidade do Prescritor para uso do Medicamento Contendo a Substancia Sibutramina (Conforme
Resolug¢ido-RDC ANVISA n2 50/2014)

Eu, Dr.(a) , registrado no Conselho Regional de Medicina do Estado sob o
numero , sou o responsavel pelo tratamento e acompanhamento do (a) paciente

, do sexo , com idade de anos completos,
com diagndstico de , para quem estou indicando o medicamento a base de
SIBUTRAMINA.

Informei ao paciente que:

1. O medicamento contendo a substancia sibutramina:

a. Foi submetido a um estudo realizado apds a aprovagdo do produto, com 10.744 (dez mil, setecentos e quarenta e
quatro) pacientes com sobrepeso ou obesos, com 55 (cinglienta e cinco) anos de idade ou mais, com alto risco cardiovascular,
tratados com sibutramina e observou-se um aumento de 16% (dezesseis por cento) no risco de infarto do miocardio nao fatal,
acidente vascular cerebral n3o fatal, parada cardiaca ou morte cardiovascular comparados com os pacientes que ndo usaram o
medicamento; e

b. Portanto, a utilizagdo do medicamento esta restrita as indicacdes e eficacia descritas no item 2, e respeitando-se
rigorosamente as contraindica¢des descritas no item 3 e as precaugdes descritas no item 4.

2. As indicagOes e eficdcia dos medicamentos contendo sibutramina estdo sujeitas as seguintes restri¢des:

a. A eficacia do tratamento da obesidade deve ser medida pela perda de peso de pelo menos de 5% (cinco por cento) a

10% (dez por cento) do peso corporal inicial acompanhado da diminuicdo de parametros metabdlicos considerados fatores de
risco da obesidade; e

b. o medicamento deve ser utilizado como terapia adjuvante, como parte de um programa de gerenciamento de peso para
pacientes obesos com indice de massa corpérea (IMC) > ou = a 30 kg/m2 (maior ou igual a trinta quilogramas por metro
quadrado), num prazo maximo de 2 (dois) anos, devendo ser acompanhado por um programa de reeducagdo alimentar e
atividade fisica compativel com as condi¢des do usudrio.

3. O uso da sibutramina esta contra-indicado em pacientes:
a. Com indice de massa corpdrea (IMC) menor que 30 kg/m?2 (trinta quilogramas por metro quadrado);

b. Com histérico de diabetes mellitus tipo 2 com pelo menos outro fator de risco (i.e., hipertensdo controlada por
medicacdo, dislipidemia, pratica atual de tabagismo, nefropatia diabética com evidéncia de microalbumindria);

c. Com histérico de doenga arterial coronariana (angina, histdria de infarto do miocardio), insuficiéncia cardiaca congestiva,
taquicardia, doenca arterial obstrutiva periférica, arritmia ou doenca cerebrovascular (acidente vascular cerebral ou ataque
isquémico transitério);

d. Hipertensdo controlada inadequadamente, > 145/90 mmHg (maior que cento e quarenta e cinco por noventa milimetros
de mercurio);

e. Com idade acima de 65 (sessenta e cinco) anos, criangas e adolescentes;

f. Com histérico ou presenga de transtornos alimentares, como bulimia e anorexia; ou

g. Em uso de outros medicamentos de acdo central para reducdo de peso ou tratamento de transtornos psiquiatricos.

4. As precaugdes com o uso dos medicamentos a base de sibutramina exigem que:

a. Ocorra a descontinuidade do tratamento em pacientes que ndo responderem a perda de peso apds 4 (quatro) semanas
de tratamento com dose didria maxima de 15 mg/dia (quinze miligramas por dia), considerando-se que esta perda deve ser de,
pelo menos, 2 kg (dois quilogramas), durante estas 4 (quatro) primeiras semanas; e

b. Haja a monitorizacdo da pressdo arterial e da frequéncia cardiaca durante todo o tratamento, pois o uso da sibutramina
tem como efeito colateral o aumento, de forma relevante, da pressao arterial e da frequéncia cardiaca, o que pode determinar a
descontinuidade do tratamento.

5. O uso da sibutramina no Brasil estd em periodo de monitoramento do seu perfil de seguranga, conforme RDC/ANVISA N2
50/2014.

6. O paciente deve informar ao médico prescritor toda e qualquer intercorréncia clinica durante o uso do medicamento.
7. E responsabilidade de o médico prescritor notificar ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, por meio do sistema
NOTIVISA, as suspeitas de eventos adversos de que tome conhecimento.

8. Para viabilizar e facilitar o contato, disponibilizo ao paciente os seguintes telefones, e-mail, fax, ou outro sistema de
contato:




Assinatura e carimbo do (a) médico (a):

C.R.M.:
Data: / /
A ser preenchido pelo (a) paciente:
Eu, , Carteira de Identidade N2: , Orgdo Expedidor
, residente na rua , Cidade ,
Estado , telefone , recebi pessoalmente as informagdes sobre o tratamento que vou fazer.

Entendo que este remédio é s6 meu e que ndo devo passa-lo para ninguém.
Assinatura:
Data: / /

A ser preenchido pela Farmacia no caso de o medicamento ter sido prescrito com indicagdo de ser manipulado:

Eu, Dr.(a) , registrado (a) no Conselho Regional de Farmacia do Estado sob o
numero , sendo o responsavel técnico da Farmacia , situada no
enderego , sou responsavel pelo aviamento e dispensa¢do do medicamento

contendo sibutramina para o paciente

Informei ao paciente que:

1. Deve informar a farmacia responsavel pela manipulagdo do medicamento relatos de eventos adversos durante o uso do
medicamento; e

2. E responsabilidade do responsavel técnico da Farmdcia notificar ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, por meio do
sistema NOTIVISA, as suspeitas de eventos adversos de que tome conhecimento.

3. Para viabilizar e facilitar o contato, disponibilizo ao paciente os seguintes telefones, e-mail, fax, ou outro sistema de
contato:

Assinatura e carimbo do (a) farmacéutico (a):
C.R.F.:

Data: / /

Assinatura do (a) paciente:

Data: / /




Xil. Termo de Responsabilidade do Prescritor para uso do Medicamento Contendo as Substancias Anfepramona,
Femproporex, Manzidol (Conforme Resolugdo-RDC ANVISA n2 50/2014)

Eu, Dr.(a) , registrado no Conselho Regional de Medicina do Estado sob o
numero , Ssou o responsavel pelo tratamento e acompanhamento do (a) paciente

, do sexo , com idade de anos completos, com
diagnéstico de , para quem estou indicando o medicamento a base de

Informei ao paciente que:

1. Que existem dados técnicos e cientificos que demonstrem a eficacia e a seguranga do uso desse medicamento no
controle da obesidade.

2. 0 uso desse medicamento no Brasil € monitorado pela Anvisa conforme estabelecido pela RDC/ANVISA N2 50/2014.

3. O paciente deve informar ao médico prescritor toda e qualquer intercorréncia clinica durante o uso do medicamento.

4. E responsabilidade de o médico prescritor notificar ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria, por meio do sistema
NOTIVISA, as suspeitas de eventos adversos de que tome conhecimento.

5. Para viabilizar e facilitar o contato, disponibilizo ao paciente os seguintes telefones, e-mail, fax, ou outro sistema de
contato:

Assinatura e carimbo do (a) médico (a):
C.R.M.:

Data: / /

A ser preenchido pelo (a) paciente:

Eu, , Carteira de Identidade N©2: , Orgdo Expedidor
, residente na rua , Cidade ,
Estado , telefone , recebi pessoalmente as informagGes sobre o tratamento que vou fazer.

Entendo que este remédio é s6 meu e que ndo devo passa-lo para ninguém.
Assinatura:
Data: / /

A ser preenchido pela Farmacia no caso de o medicamento ter sido prescrito com indicagdo de ser manipulado:

Eu, Dr.(a) , registrado (a) no Conselho Regional de Farmacia do Estado sob
o0 numero , sendo o responsavel técnico da Farmacia ,
situada no enderego , sou responsdvel pelo aviamento e

dispensag¢do do medicamento contendo sibutramina para o paciente

Informei ao paciente que:

1. Deve informar a farmacia responsavel pela manipulagdo do medicamento relatos de eventos adversos durante o uso do
medicamento; e

2. E responsabilidade do responsavel técnico da Farmdcia notificar ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, por meio do
sistema NOTIVISA, as suspeitas de eventos adversos de que tome conhecimento.

3. Para viabilizar e facilitar o contato, disponibilizo ao paciente os seguintes telefones, e-mail, fax, ou outro sistema de
contato:

Assinatura e carimbo do (a) farmacéutico (a):
C.R.F.:

Data: / /
Assinatura do (a) paciente:

Data: / /




Xiil. Termo de Responsabilidade/Esclarecimento para Mulheres com Mais de 55 anos de idade ou para Homens de
qualquer idade para Uso de Medicamento Contendo a Substancia Teriflunomida (Conforme Resolu¢ao-RDC ANVISA
n2 6/2014)

A ser preenchido pelo (a) médico (a):

Eu, Dr.(a) registrado no Conselho Regional de Medicina do
sob o .
Estado . sou o responsdvel pelo tratamento
namero
e
do sexo
acompanhamento .
. masculino
do (a) paciente
com S
. . anos completos, com diagndstico
feminino idade
de
de

para quem estou indicando o medicamento a base
de Teriflunomida.

1.Informei verbalmente ao paciente que este produto tem alto risco de causar graves defeitos congénitos no corpo dos
bebés de mulheres que o utilizam na gravidez, que ndo evita filhos e que ndo provoca aborto. Portanto somente pode ser
utilizado por ele (a). Ndo pode ser passado para nenhuma outra pessoa.

2.Informei verbalmente ao paciente que podera ser responsabilizado (a), caso repasse o medicamento a base de
TERIFLUNOMIDA a outra pessoa; deixe alguém tomar este medicamento no seu lugar ou use-o indevidamente.

3.Informei que o medicamento deve ser guardado em local seguro.

4.Recomendei ao paciente do sexo masculino que utilize preservativo durante todo o tratamento com TERIFLUNOMIDA e
mesmo apos a interrupgdo do tratamento, uma vez que este medicamento permanece no corpo por um periodo de até 2 anos.
Conforme estudos, somente quando a concentra¢do plasmatica da droga estiver abaixo de 0,02 mg/L, o risco de causar ma
formagdo no feto sera minimo.

5.Recomendei ao paciente do sexo masculino que informe a sua parceira e familiares o potencial risco da droga.

6.Informei que em caso de interrupcdo do uso deste medicamento, por qualquer motivo, este deve ser entregue a
Autoridade Sanitaria competente que providenciara a inutilizagdo.

7.Certifiquei-me que o (a) paciente compreendeu as informagdes acima descritas.

Assinatura e carimbo do (a) médico (a): C.R.M.: Data: / /

A ser preenchido pelo (a) paciente:

Eu, Carteira de Identidade n?

Orgao Expedidor residente na rua

Cidade Estado e
telefone

Recebi pessoalmente as informacdes do prescritor sobre o tratamento e:

NAO CONCORDO COM O TRATAMENTO E NAO UTILIZAREI A TERIFLUNOMIDA
Assinatura:

CONCORDO que vou fazer e declaro que entendi as orienta¢des prestadas. Entendo que este remédio é sé meu e que n3do devo
passa-lo para ninguém.
Assinatura:

Nome e Assinatura do responsavel caso o (a) paciente seja menor de 18 anos, analfabeto, incapaz ou impossibilitado de
locomogdo:

Eu, ,R.G. , orgdo expedidor , responsavel
pelo (a) paciente , comprometo-me a repassar todas estas orientagées do prescritor ao (a)
paciente e estou ciente da minha responsabilidade solidaria de evitar o uso indevido do medicamento.

Assinatura: Data: / /




XIv. Termo de Responsabilidade/Esclarecimento para Pacientes do Sexo Feminino, Menores de 55 anos de idade para Uso
de Medicamento Contendo a Substéncia Teriflunomida (Conforme Resolu¢do-RDC ANVISA n2 6/2014)

A ser preenchido pelo (a) médico (a):

Eu, Dr.(a) registrado no Conselho Regional de Medicina do Estado sob o nimero _ sou o
responsavel pelo tratamento e acompanhamento do (a) paciente do sexo masculino
( Jfeminino ( ) com idade de anos completos, com diagndstico de para quem estou indicando o medicamento

a base de TERIFLUNOMIDA.

l.Informei verbalmente a paciente, com diagndstico de , que o medicamento a
base de TERIFLUNOMIDA tem altissimo risco de causar deficiéncias graves no corpo do bebé se for consumido pela mae durante
a gravidez. Estas deficiéncias ocorrem no periodo bem inicial de formagdo do bebé, quando a maioria das mulheres ainda ndo
sabe que esta gravida.

2.Expliquei verbalmente que como este remédio pode ficar no corpo durante 2 (dois) anos apds o tratamento e pode
causar defeitos em bebés mesmo quando ela ja terminou o tratamento, ela deve aguardar até a concentragdo plasmatica do
medicamento estar abaixo de 0,02 mg/L ou utilizar o processo de eliminagdo acelerada até a concentracdo plasmatica do
medicamento estar abaixo de 0,02 mg/L, o que implica em risco minimo conforme estudos, antes de tentar engravidar apds
terminar o tratamento com TERIFLUNOMIDA.

3.Informei verbalmente a paciente que podera ser responsabilizada, caso repasse o medicamento a base de
TERIFLUNOMIDA a outra pessoa; deixe alguém tomar este medicamento no seu lugar ou use-o indevidamente.

4.Informei que o medicamento deve ser guardado em local seguro.

5.Constatei, por meio de teste de gravidez de ALTA SENSIBILIDADE (que detecta gravidez desde o primeiro dia de atraso
menstrual), que a paciente ndo estd gravida:

Data do Teste: Resultado:

Nome do laboratério onde foi realizado o teste:

6.Certifiquei-me que a paciente esta utilizando 2 (dois) métodos para evitar gravidez altamente eficazes, sendo um deles
de barreira:

Métodos anticoncepcionais em uso: Data do Inicio: Data do Inicio:

1.Informei a paciente que o seu parceiro deve usar preservativo nas relagdes sexuais ocorridas durante o tratamento.

2.Solicitei a paciente que me mantenha sempre informado (a) sobre as reagGes adversas a medicagdo, ou sobre qualquer
problema com a anticoncepg¢do durante o tratamento, retornando a consulta periodicamente conforme estabelecido.

3.Informei verbalmente a paciente que caso venha a suspeitar que esteja gravida, devera parar imediatamente o
tratamento e me procurar.

4.Informei que em caso de interrup¢do do uso deste medicamento, por qualquer motivo, este deve ser entregue a
Autoridade Sanitaria competente que providenciara a inutilizagdo.

5.Certifiquei - me que a paciente compreendeu todas as informagdes por mim prestadas.

Assinatura e Carimbo do (a) Médico CRM(a):

A ser preenchido pela paciente:

Eu, Carteira de Identidade n®
Orgio Expedidor residente na rua
Cidade Estado e telefone -

recebi pessoalmente as informagdes do prescritor sobre o tratamento e:

NAO CONCORDO COM O TRATAMENTO E NAO UTILIZAREI A TERIFLUNOMIDA
Assinatura:

CONCORDO que vou fazer o tratamento e declaro que recebi pessoalmente as informagdes sobre o tratamento que vou fazer e
declaro que entendi as orientagdes prestadas e me comprometo a cumprir as medidas para evitar a gravidez durante o




tratamento e no prazo previsto no item 2, apds o tratamento. Entendo que este remédio é s6 meu e que ndo devo passa-lo para
ninguém.
Assinatura:

Nome e Assinatura do responsavel caso a paciente seja menor de 18 anos, analfabeto, incapaz ou impossibilitado de locomogao:

Eu, , R.G. , Orgdo expedidor , responsavel
pelo paciente , comprometo-me a repassar todas estas orientagdes do prescritor a paciente e
estou ciente da minha responsabilidade solidaria de evitar o uso indevido do medicamento.

Assinatura: Data: / /




2 MEDICAMENTOS ANTIMICROBIANOS

Os medicamentos antibacterianos sdo drogas que tém a capacidade de inibir o crescimento de microorganismos, indicadas,
portanto, apenas para o tratamento de infecgdes de micrdbios sensiveis. Estes medicamentos foram normatizados pela
Resolugdo ANVISA RDC N. 20, de 5 de maio de 2011, que estabelece o controle das vendas e receitas destes medicamentos
através do Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados (SNGPC).

2.1 NORMA LEGAL — RESOLUGAO ANVISA/DC N2 20/2011 — REGULAMENTO TECNICO

RESOLUCAO ANVISA/DC N2 20, DE 5 DE MAIO DE 2011
Publicada no DOU, 9 maio 2011, Segdo I, p. 39-41

Dispde sobre o controle de medicamentos a base de substancias classificadas como antimicrobianos, de uso sob prescrigdo,
isoladas ou em associagdo.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicdo que Ihe confere o art. 11, inciso IV, do
Regulamento da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, aprovado pelo Decreto n.2 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em
vista o disposto no inciso Il e nos §§ 12 e 32 do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n2. 354
da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em reunido realizada em 27 de abril de
2011, adota a seguinte Resolugdo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino sua publicagdo:

CAPITULO |
DA ABRANGENCIA

Art. 12 Esta Resolugdo estabelece os critérios para a prescricdo, dispensacdo, controle, embalagem e rotulagem de
medicamentos a base de substancias classificadas como antimicrobianos de uso sob prescri¢do, isoladas ou em associagao,
conforme Anexo | desta Resolugdo

Paragrafo Unico. Esta Resolucdo também se aplica a sais, éteres, ésteres e isbmeros das substancias antimicrobianas constantes
de seu Anexo I.

Art. 22 As farmacias e drogarias privadas, assim como as unidades publicas de dispensagdo municipais, estaduais e federais que
disponibilizam medicamentos mediante ressarcimento, a exemplo das unidades do Programa Farmacia Popular do Brasil, devem
dispensar os medicamentos contendo as substancias listadas no Anexo | desta Resolugdo, isoladas ou em associagdao, mediante
retencdo de receita e escrituragao nos termos desta Resolucdo.

Art.3° As unidades de dispensagdao municipais, estaduais e federais, bem como as farmacias de unidades hospitalares ou de
quaisquer outras unidades equivalentes de assisténcia médica, publicas ou privadas, que ndo comercializam medicamentos
devem manter os procedimentos de controle especifico de prescricdo e dispensagdo ja existentes para os medicamentos que
contenham substancias antimicrobianas.

CAPITULO Il
DA PRESCRICAO

Art. 49. A prescricdo dos medicamentos abrangidos por esta Resolucdo devera ser realizada por profissionais legalmente
habilitados.

CAPITULO Il

DA RECEITA

Art. 52 A prescricdo de medicamentos antimicrobianos devera ser realizada em receituario privativo do prescritor ou do
estabelecimento de salde, ndo havendo, portanto modelo de receita especifico.

Paragrafo Unico. A receita deve ser prescrita de forma legivel, sem rasuras, em 2 (duas) vias e contendo os seguintes dados
obrigatdrios:

| - identificacdo do paciente: nome completo, idade e sexo;




Il - nome do medicamento ou da substancia prescrita sob a forma de Denominagdo Comum Brasileira (DCB), dose ou
concentracdo, forma farmacéutica, posologia e quantidade (em algarismos arabicos );

Il - identificagdo do emitente: nome do profissional com sua inscrigdo no Conselho Regional ou nome da instituicdao, enderego
completo, telefone, assinatura e marcagao grafica (carimbo); e

IV - data da emissao.
Art. 62 A receita de antimicrobianos é valida em todo o territdrio nacional, por 10 (dez) dias a contar da data de sua emissdo.

Art. 72 A receita podera conter a prescri¢do de outras categorias de medicamentos desde que ndo sejam sujeitos a controle
especial.

Paragrafo Unico. Ndo ha limitagdo do numero de itens contendo medicamentos antimicrobianos prescritos por receita.

Art. 82 Em situagOes de tratamento prolongado a receita poderad ser utilizada para aquisi¢Ges posteriores dentro de um periodo
de 90 (noventa) dias a contar da data de sua emissdo

§ 12 Na situagdo descrita no caput deste artigo, a receita devera conter a indicagdo de uso continuo, com a quantidade a ser
utilizada para cada 30 (trinta) dias

§ 22 No caso de tratamentos relativos aos programas do Ministério da Saude que exijam periodos diferentes do mencionado no
caput deste artigo, a receita/prescricdo e a dispensagdo deverdo atender as diretrizes do programa.

CAPITULO IV
DA DISPENSACAO E DA RETENGAO DE RECEITA

Art. 92 A dispensacdo em farmadcias e drogarias publicas e privadas dar-se-a mediante a retencdo da 22 (segunda) via da receita,
devendo a 12 (primeira) via ser devolvida ao paciente.

§ 12 O farmacéutico ndo podera aceitar receitas posteriores ao prazo de validade estabelecido nos termos desta Resolugdo.

§ 22 As receitas somente poderdo ser dispensadas pelo farmacéutico quando apresentadas de forma legivel e sem rasuras.

§ 32 No ato da dispensagdo devem ser registrados nas duas

vias da receita os seguintes dados:

| - a data da dispensacgao;

Il - a quantidade aviada do antimicrobiano;

Ill - o nimero do lote do medicamento dispensado; e

IV - a rubrica do farmacéutico, atestando o atendimento, no verso da receita.

Art. 10. A dispensacao de antimicrobianos deve atender essencialmente ao tratamento prescrito, inclusive mediante
apresentacdo comercial fracionavel, nos termos da Resolugdo RDC n2 80/2006 ou da que vier a substitui-la.

Art. 11. Esta Resolugdo nao implica vedagdes ou restricdes a venda por meio remoto, devendo, para tanto, ser observadas as
Boas Praticas Farmacéuticas em Farmacias e Drogarias, estabelecidas na Resolugdo RDC n2. 44/2009 ou na que vier a substitui-
la.

Art. 12. A receita deve ser aviada uma Unica vez e ndo poderd ser utilizada para aquisi¢des posteriores, salvo nas situagées
previstas no artigo 82 desta norma.

Paragrafo Unico. A cada vez que o receituario for atendido dentro do prazo previsto, devera ser obedecido o procedimento
constante no § 32 do artigo 92 desta Resolucdo

CAPiTULO V
DA ESCRITURACAO E DO MONITORAMENTO




Art. 13. A Anvisa publicard, no prazo de 180 (cento e oitenta) dias contados da publicagdo desta Resolugdo, o cronograma para o
credenciamento e escrituracdao da movimenta¢do de compra e venda dos medicamentos objeto desta Resolucdo no Sistema
Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados (SNGPC), conforme estabelecido na Resolugdo RDC n2 27/2007 ou na que
vier a substituila.

Paragrafo unico. Em localidades ou regides desprovidas de internet, a vigilancia sanitdria local poderd autorizar o controle da
escrituracdo desses medicamentos em Livro de Registro Especifico para Antimicrobianos ou por meio de sistema informatizado,
previamente avaliado e aprovado, devendo obedecer ao prazo maximo sete (7) dias para escrituragdo, a contar da data da
dispensagdo.

Art. 14. As farmacias publicas que disponibilizam medicamentos mediante ressarcimento, a exemplo das unidades do Programa
Farmdcia Popular do Brasil, devem realizar a escrituragao por meio de Livro de Registro Especifico para Antimicrobianos ou por
meio de sistema informatizado, previamente avaliado e aprovado pela vigilancia sanitdria local, devendo obedecer ao prazo
maximo sete (7) dias para escrituragdo, a contar da data da dispensacao.

Art. 15. Todos os estabelecimentos que utilizarem Livro de Registro Especifico para antimicrobianos deverdao obedecer aos
prazos estabelecidos no cronograma mencionado no artigo 13 desta Resolugao.

Art. 16. Os monitoramentos sanitario e farmacoepidemioldgico do consumo dos antimicrobianos devem ser realizados pelos
entes que compdem o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, cabendo a Anvisa o estabelecimento de critérios para execugdo.

CAPITULO VI
DA EMBALAGEM, ROTULAGEM, BULA E AMOSTRAS GRATIS

Art. 17. As bulas e os rétulos das embalagens dos medicamentos contendo substancias antimicrobianas da lista constante do
Anexo | desta Resolucdo devem conter, em caixa alta, a frase: "VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA - SO PODE SER VENDIDO COM
RETENCAO DA RECEITA".

Paragrafo Unico. Nos rétulos das embalagens secundarias, a frase deve estar disposta dentro da faixa vermelha, nos termos da
Resolugdo RDC n2.71/2009 ou da que vier a substitui-la.

Art. 18. Sera permitida a fabricagdo e distribuicdo de amostras gratis desde que atendidos os requisitos definidos na Resolugdo
RDC ne. 60/2009 ou na que vier a substitui-la.

Art. 19. A adequagdo das rotulagens e bulas dos medicamentos contendo as substancias antimicrobianas da lista constante do
Anexo | desta Resolucdo, deverdo obedecer aos prazos estabelecidos na Resolugdo RDC n2.71/2009 e Resolug¢do RDC n2.47/2009
ou naquelas que vierem a substitui-las.

Paragrafo unico. As farmdacias e drogarias poderdo dispensar os medicamentos a base de antimicrobianos que estejam em
embalagens com faixas vermelhas, ainda ndao adequadas, desde que fabricados dentro dos prazos previstos no caput deste
artigo.

CAPITULO VII
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 20. E vedada a devolucdo, por pessoa fisica, de medicamentos antimicrobianos industrializados ou manipulados para
drogarias e farmacias.

§ 12 Excetua-se do disposto no caput deste artigo a devolugdo por motivos de desvios de qualidade ou de quantidade que os
tornem imprdprios ou inadequados ao consumo, ou decorrentes de disparidade com as indicagGes constantes do recipiente, da
embalagem, rotulagem ou mensagem publicitdria, a qual devera ser avaliada e documentada pelo farmacéutico.

§ 22 Caso seja verificada a pertinéncia da devolugdo, o farmacéutico ndo podera reintegrar o medicamento ao estoque
comercializavel em hipdtese alguma, e devera notificar imediatamente a autoridade sanitaria competente, informando os dados
de identificagdo do produto, de forma a permitir as agdes sanitarias pertinentes.

Art. 21. Os estabelecimentos deverdao manter a disposicdo das autoridades sanitarias, por um periodo de 2 (dois) anos a
documentacgdo referente a compra, venda, transferéncia, perda e devolugdo das substancias antimicrobianas bem como dos

medicamentos que as contenham.

Art. 22. Para efeitos desta Resolucdo serdo adotadas as definicdes contidas em seu Anexo I1.




Art. 23. Cabe ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, além de garantir a fiscalizagdo do cumprimento desta norma, zelar pela
uniformidade das acBes segundo os principios e normas de regionalizacdo e hierarquizacdo do Sistema Unico de Satde.

Art. 24. Caberd a area técnica competente da ANVISA a adogdo de medidas ou procedimentos para os casos ndo previstos nesta
Resolugdo.

Art. 25. O descumprimento das disposi¢cdes contidas nesta Resolugdo constitui infragdo sanitaria, nos termos da Lei n2. 6.437,
de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 26. Ficam revogadas as Resolugdes de Diretoria Colegiada RDC n? 44, de 26 de outubro de 2010, publicada no DOU de 28
de outubro de 2010, Secgdo 1, pag 76, RDC n2 61, de 17 de dezembro de 2010, publicada no DOU de 22 de dezembro de 2010,
Sec¢do 1, pdg 94, e RDC n2 17, de 15 de abril de 2011, publicada no DOU de 18 de abril de 2011, Segdo 1, pag 65,

Art. 27. Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO

ANEXO |
LISTA DE ANTIMICROBIANOS REGISTRADOS NA ANVISA
(N3o se aplica aos antimicrobianos de uso exclusivo hospitalar)

1. Acido clavulanico 38. Daptomicina
2. Acido fusidico 39. Dapsona

3. Acido nalidixico 40. Dicloxacilina
4. Acido oxolinico 41. Difenilsulfona
5. Acido pipemidico 42. Diidroestreptomicina
6. Amicacina 43. Diritromicina
7. Amoxicilina 44. Doripenem

8. Ampicilina 45. Doxiciclina

9. Axetilcefuroxima 46. Eritromicina
10. Azitromicina 47. Ertapenem

11. Aztreonam 48. Espectinomicina
12. Bacitracina 49, Espiramicina
13. Brodimoprima 50. Estreptomicina
14. Capreomicina 51. Etambutol

15. Carbenicilina 52. Etionamida
16. Cefaclor 53. Fosfomicina
17. Cefadroxil 54. Ftalilsulfatiazol
18. Cefalexina 55. Gatifloxacina
19. Cefalotina 56. Gemifloxacino
20. Cefazolina 57. Gentamicina
21. Cefepima 58. Imipenem

22. Cefodizima 59. Isoniazida

23. Cefoperazona 60. Levofloxacina
24. Cefotaxima 61. Linezolida

25. Cefoxitina 62. Limeciclina

26. Cefpodoxima 63. Lincomicina
27. Cefpiroma 64. Lomefloxacina
28. Cefprozil 65. Loracarbef

29. Ceftadizima 66. Mandelamina
30. Ceftriaxona 67. Meropenem
31. Cefuroxima 68. Metampicilina
32. Ciprofloxacina 69. Metronidazol
33. Claritromicina 70. Minociclina
34. Clindamicina 71. Miocamicina
35. Clofazimina 72. Moxifloxacino
36. Cloranfenicol 73. Mupirocina
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. Cloxacilina 74. Neomicina




75. Netilmicina 98. Sulfadoxina

76 Nitrofurantoina 99. Sulfaguanidina
77. Nitroxolina 100. Sulfamerazina
78. Norfloxacina 101. Sulfanilamida
79. Ofloxacina 102. Sulfametizol
80. Oxacilina 103. Sulfametoxazol
81. Oxitetraciclina 104. Sulfametoxipiridazina
82. Pefloxacina 105. Sulfametoxipirimidina
83. Penicilina G 106. Sulfatiazol

84. Penicilina V 107. Sultamicilina
85. Piperacilina 108. Tazobactam
86. Pirazinamida 109. Teicoplanina
87. Polimixina B 110. Telitromicina
88. Pristinamicina 111. Tetraciclina
89. Protionamida 112. Tianfenicol

90. Retapamulina 113. Ticarcilina

91. Rifamicina 114. Tigeciclina

92. Rifampicina 115. Tirotricina

93. Rifapentina 116. Tobramicina
94. Rosoxacina 117. Trimetoprima
95. Roxitromicina 118. Trovafloxacina
96. Sulbactam 119. Vancomicina

97. Sulfadiazina

ANEXO Il
GLOSSARIO

Antimicrobiano - substdncia que previne a proliferacdo de agentes infecciosos ou microorganismos ou que mata agentes
infecciosos para prevenir a disseminagao da infecgdo.

Concentragdo - concentragdo é a razdo entre a quantidade ou a massa de uma substancia e o volume total do meio em que esse
composto se encontra.

Desvio de qualidade - afastamento dos parametros de qualidade definidos e aprovados no registro do medicamento.

Dispensagao - ato do profissional farmacéutico de proporcionar um ou mais medicamentos a um paciente, geralmente, como
resposta a apresenta¢do de uma receita elaborada por um profissional autorizado. Neste ato, o farmacéutico informa e orienta
ao paciente sobre o uso adequado desse medicamento. Sdo elementos importantes desta orientacdo, entre outros, a énfase no
cumprimento do regime posoldgico, a influéncia dos alimentos, a interagdo com outros medicamentos, o reconhecimento de
reacOes adversas potenciais e as condi¢gdes de conservagao do produto.

Dose - quantidade total de medicamento que se administra de uma Unica vez no paciente.

Escrituragao - procedimento de registro, manual ou informatizado, da movimentacgdo (entrada, saida, perda e transferéncia) de
medicamentos sujeitos ao controle sanitario e definido por legislacdo vigente, bem como de outros dados de interesse sanitario.

Farmacoepidemiologia - estuda o uso e os efeitos dos medicamentos na populagdo em geral.

Livro de registro especifico de antimicrobianos — documento para escrituragdo manual de dados de interesse sanitdrio
autorizado pela autoridade sanitaria local. A escrituracdo deve ser realizada pelo farmacéutico ou sob sua supervisao.

Monitoramento farmacoepidemioldgico — acompanhamento sistematico de indicadores farmacoepidemioldgicos relacionados
com o consumo de medicamentos em populacGes com a finalidade de subsidiar medidas de intervengdo em saude publica,
incluindo educacgdo sanitaria e alterages na legislacdo especifica vigente. Este monitoramento é composto de trés componentes
basicos: i) coleta de dados; ii) analise regular dos dados; e iii) ampla e periddica disseminac¢do dos dados.

Monitoramento sanitdrio - acompanhamento sistematico de indicadores operacionais relativos ao credenciamento de
empresas no sistema, retencdo de receitas, escrituragdo, envio de arquivos eletrénicos e eficiéncia do sistema de gerenciamento
de dados com a finalidade de subsidiar, entre outros instrumentos de vigildncia sanitdria, a fiscalizacdo sanitaria. Este




monitoramento é composto de trés componentes basicos: i) coleta de dados; ii) andlise regular dos dados; e iii) ampla e
periddica disseminagao dos dados.

Posologia - incluem a descricdo da dose de um medicamento, os intervalos entre as administragcdes e o tempo do tratamento.
N3o deve ser confundido com "dose" - quantidade total de um medicamento que se administra de uma sé vez.

Receita - documento, de cardter sanitario, normalizado e obrigatério mediante a qual profissionais legalmente habilitados e no
ambito das suas competéncias, prescrevem aos pacientes os medicamentos sujeitos a prescri¢do, para sua dispensagdao por um
farmacéutico ou sob sua supervisio em farmacia e drogarias ou em outros estabelecimentos de saude, devidamente
autorizados para a dispensagao de medicamentos.

Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados (SNGPC) - instrumento informatizado para captura e tratamento
de dados sobre produgdo, comércio e uso de substancias ou medicamentos.

Tratamento prolongado - terapia medicamentosa a ser utilizada por periodo superior a trinta dias.
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2.2 ORIENTACAO PRATICA

O medicamento prescrito como antimicrobianos devera ser feita em receituario privativo do prescritor ou do estabelecimento
de saude, ndo havendo, portanto modelo de receita especifico.

A receita deve ser prescrita de forma legivel, sem rasuras, em 2 (duas) vias e contendo os seguintes dados obrigatérios:
| - identificagdo do paciente: nome completo, idade e sexo;

Il - nome do medicamento ou da substancia prescrita sob a forma de Denomina¢gdo Comum Brasileira (DCB), dose ou
concentragdo, forma farmacéutica, posologia e quantidade (em algarismos arabicos );

Il - identificacdo do emitente: nome do profissional com sua inscricdo no Conselho Regional ou nome da instituicao,
endereco completo, telefone, assinatura e marcagao grafica (carimbo); e

IV - data da emissdo.
A receita é valida em todo o territdrio nacional, por 10 (dez) dias a contar da data de sua emissdo e podera conter a prescri¢cdo

de outras categorias de medicamentos desde que ndo sejam sujeitos a controle especial, neste caso havera limitacdo do nimero
de itens contendo medicamentos antimicrobianos prescritos por receita




Quando o tratamento for prolongado a receita poderd ser utilizada para aquisicdo posterior, dentro de um periodo de 90
(noventa) dias a contar da data de sua emissdo, neste caso a situagdo descrita devera conter a indicagdo de uso continuo com a
qguantidade a ser utilizada para cada 30 (trinta) dias.

Quando o tratamento for relativo aos programas do Ministério da Salde que exijam periodos diferentes, a prescri¢cdo e a
dispensac¢do deverdo atender as diretrizes do programa.

Tipo de Receita Validade da receita Elaborac¢do do Receituario

O modelo deverd conter a
seguinte orientagao:

| - identificagdo do paciente:
nome completo, idade e sexo;
10 dias: A validade da receita é

de 10 (dez) dias contados a | Il - nome do medicamento ou da

partir da emissdo, sendo aceita | substancia prescrita sob a forma

em todo o territério nacional. de Denominagao Comum
NAO HA MODELO ESPECIFICO Brasileira  (DCB), dose ou

90 dias: Quando o tratamento | concentragdo, forma
Ela deverd ser prescrita de | for prolongado. farmacéutica, posologia e
forma legivel, sem rasuras e em quantidade  (em  algarismos
2 (duas) vias. Programas do Ministério da | arabicos);

Saude: Quando forem exigidos

periodos diferentes de | lll - identificagdo do emitente:

prescricdo nome do profissional com sua

inscricdo no Conselho Regional
ou nome da instituicdo, enderego
completo, telefone, assinatura e
marcacao grafica (carimbo); e

IV - data da emissao.




3 MEDICAMENTOS GENERICOS

O medicamento genérico é aquele que contém o mesmo farmaco, na mesma dose e forma farmacéutica, é administrado pela
mesma via e com a mesma indicagdo terapéutica do medicamento considerado como referéncia no Pais, apresentando a mesma
seguranca e eficdcia clinica.

E um medicamento geralmente produzido apds a expiracdo da protegdo patentdria ou outros direitos de exclusividade,
independente de autorizagdo da companhia farmacéutica inovadora. No Brasil, a introdugao do medicamento genérico ocorreu
apos a publicacdo da Lei Federal n. 9.789, de 10 fevereiro de 1999.

3.1 NORMA LEGAL - LEI FEDERAL N2 9.787, DE 10 DE FEVEREIRO DE 1999

LEI FEDERAL N2 9.787, DE 10 DE FEVEREIRO DE 1999
Publicada no DOU, 11 fev. 1999, Segdo |, p. 1

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, fago saber que o CONGRESSO NACIONAL decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

Art. 12 A Lei n2 6.360, de 23 de setembro de 1976, passa a vigorar com as seguintes alteragGes:

"XVIII - Denominag¢do Comum Brasileira (DCB) - denominagdo do farmaco ou principio farmacologicamente ativo aprovada pelo
orgdo federal responsavel pela vigilancia sanitaria;

XIX - Denominagdo Comum Internacional (DCI) - denominagdo do farmaco ou principio farmacologicamente ativo recomendada
pela Organizagdo Mundial de Saude;

XX - Medicamento Similar - aquele que contém o mesmo ou 0s mesmos principios ativos, apresenta a mesma concentragao,
forma farmacéutica, via de administragdo, posologia e indicacdo terapéutica, preventiva ou diagndstica, do medicamento de
referéncia registrado no drgao federal responsavel pela vigilancia sanitdria, podendo diferir somente em caracteristicas relativas
ao tamanho e forma do produto, prazo de validade, embalagem, rotulagem, excipientes e veiculos, devendo sempre ser
identificado por nome comercial ou marca;

XXI - Medicamento Genérico - medicamento similar a um produto de referéncia ou inovador, que se pretende ser com este
intercambiavel, geralmente produzido apds a expiracdo ou renuncia da protecdo patentaria ou de outros direitos de
exclusividade, comprovada a sua eficécia, seguranca e qualidade, e designado pela DCB ou, na sua auséncia, pela DCl;

XXIl - Medicamento de Referéncia - produto inovador registrado no 6rgdo federal responsavel pela vigilancia sanitdria e
comercializado no Pais, cuja eficacia, seguranca e qualidade foram comprovadas cientificamente junto ao érgdo federal
competente, por ocasido do registro;

XXl - Produto Farmacéutico Intercambiavel - equivalente terapéutico de um medicamento de referéncia, comprovados,
essencialmente, os mesmos efeitos de eficacia e seguranca;

XXIV - Bioequivaléncia - consiste na demonstracdo de equivaléncia farmacéutica entre produtos apresentados sob a mesma
forma farmacéutica, contendo idéntica composicdo qualitativa e quantitativa de principio(s) ativo(s), e que tenham comparavel
biodisponibilidade, quando estudados sob um mesmo desenho experimental;

XXV - Biodisponibilidade - indica a velocidade e a extensdo de absorcdo de um principio ativo em uma forma de dosagem, a
partir de sua curva concentracdo/tempo na circulagdo sistémica ou sua excre¢do na urina."
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"Paragrafo Unico. Os medicamentos que ostentam nome comercial ou marca ostentardo também, obrigatoriamente com o
mesmo destaque e de forma legivel, nas pecas referidas no caput deste artigo, nas embalagens e materiais promocionais, a
Denominag¢dao Comum Brasileira ou, na sua falta, a Denominagdao Comum Internacional em letras e caracteres cujo tamanho nao
serd inferior a um meio do tamanho das letras e caracteres do nome comercial ou marca."




Art. 22 O ¢6rgdo federal responsavel pela vigilancia sanitaria regulamentara, em até noventa dias:
| - os critérios e condigdes para o registro e o controle de qualidade dos medicamentos genéricos;
Il - os critérios para as provas de biodisponibilidade de produtos farmacéuticos em geral;

Il - os critérios para a afericdo da equivaléncia terapéutica, mediante as provas de bioequivaléncia de medicamentos genéricos,
para a caracterizagdo de sua intercambialidade;

IV - os critérios para a dispensagdao de medicamentos genéricos nos servicos farmacéuticos governamentais e privados,
respeitada a decisdo expressa de ndo intercambialidade do profissional prescritor.

Art. 32 As aquisicdes de medicamentos, sob qualquer modalidade de compra, e as prescricdes médicas e odontoldgicas de
medicamentos, no &mbito do Sistema Unico de Satde - SUS, adotardo obrigatoriamente a Denominagdo Comum Brasileira (DCB)
ou, na sua falta, a Denominagdo Comum Internacional (DCI).

§ 12 O orgdo federal responsavel pela vigilancia sanitdria editard, periodicamente, a relagdo de medicamentos registrados no
Pais, de acordo com a classificagao farmacolégica da Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais - Rename vigente e segundo
a Denominagdao Comum Brasileira ou, na sua falta, a Denominagdo Comum Internacional, seguindo-se 0os nomes comerciais e as

correspondentes empresas fabricantes.

§ 22 Nas aquisi¢des de medicamentos a que se refere o caput deste artigo, o medicamento genérico, quando houver, tera
preferéncia sobre os demais em condi¢des de igualdade de prego.

§ 32 Nos editais, propostas licitatdrias e contratos de aquisicdo de medicamentos, no ambito do SUS, serdo exigidas, no que
couber, as especificagdes técnicas dos produtos, os respectivos métodos de controle de qualidade e a sistematica de certificagcao
de conformidade.

§ 42 A entrega dos medicamentos adquiridos serd acompanhada dos respectivos laudos de qualidade.

Art. 42 E o Poder Executivo Federal autorizado a promover medidas especiais relacionadas com o registro, a fabricagdo, o regime
econdmico-fiscal, a distribuicdo e a dispensacdao de medicamentos genéricos, de que trata esta Lei, com vistas a estimular sua
adogdo e uso no Pais.

Paragrafo uUnico. O Ministério da Saude promovera mecanismos que assegurem ampla comunicac¢do, informagao e educagdo
sobre os medicamentos genéricos.

Art. 52 O Ministério da Saude promoverd programas de apoio ao desenvolvimento técnico-cientifico aplicado a melhoria da
qualidade dos medicamentos.

Paragrafo Unico. Sera buscada a cooperagdo de instituicdes nacionais e internacionais relacionadas com a aferigdo da qualidade
de medicamentos.

Art. 62 Os laboratérios que produzem e comercializam medicamentos com ou sem marca ou nome comercial terdo o prazo de
seis meses para alterages e adaptagbes necessarias ao cumprimento do que dispGe esta Lei.

Art. 72 Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagdo.
Brasilia, 10 de fevereiro de 1999; 1782 da Independéncia e 1112 da Republica.

FERNANDO HENRIQUE CARDOSO
José Serra

3.2 RELACAO DE MEDICAMENTOS GENERICOS

Para acessar a Relagao de Medicamentos Genéricos, acesse do site da ANVISA portal.anvisa.gov.br.




4 RELACAO NACIONAL DE MEDICAMENTOS ESSENCIAIS — RENAME 2010

O Ministério da Saude disponibiliza uma série de recursos além da Relagdao Nacional de Medicamentos Essenciais — RENAME
2010, para acessar a relagdo, acesse o site portal.saude.gov.br.




5 PROTOCOLOS CLINICOS E DIRETRIZES TERAPEUTICAS

Os Protocolos Clinicos e as Diretrizes Terapéuticas estdo disponiveis para consulta no site do Ministério da Saude, para acessar
todo o conteldo disponivel, acesse http://bvsms.saude.gov.br/.




B. REFERENCIAS

BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolugdo RDC n? 20, de 5 de maio de 2011. DispGe sobre o controle de
medicamentos a base de substancias classificadas como antimicrobianos, de uso sob prescricdo médica, isoladas ou em
associa¢do. Diario Oficial [da] Republica Federativa do Brasil, Poder Executivo, Brasilia, DF, 09 maio 2011. Segdo 1, p. 39-41.
Disponivel em: <http://www.cremerj.org.br>. Acesso em: 20 fev. 2014.

BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolugao RDC n2 63, de 17 de outubro de 2014. DispGe sobre a atualizagdo do
Anexo |, Listas de Substancias Entorpecentes, Psicotrdpicas, Precursoras e Outras sob Controle Especial, da Portaria SVS/MS n@
344, de 12 de maio de 1998 e da outras providéncias. Didrio Oficial [da] Republica Federativa do Brasil, Poder Executivo,
Brasilia, DF, 20 out. 2014. Secdo 1, p. 46-49. Disponivel em: <http://www.cremerj.org.br>. Acesso em: 20 out. 2014.

BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria. Resolugdo RDC n? 50, de 25 de setembro de 2014. Dispde sobre as medidas de
controle de comercializagdo, prescricdio e dispensagdao de medicamentos que contenham as substancias anfepramona,
femproporex, mazindol e sibutramina, seus sais e isdbmeros, bem como intermediarios e da outras providéncias. Didrio Oficial
[da] Republica Federativa do Brasil, Poder Executivo, Brasilia, DF, 26 set. 2014. Secdo 1, p. 66-67. Disponivel em:
<http://www.cremerj.org.br>. Acesso em: 06 out. 2014.

BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolugdo RDC n? 58, de 5 de setembro de 2007. Dispde sobre
aperfeicoamento do controle e fiscalizagao de substancias psicotropicas anorexigenas e da outras providéncias. Diario Oficial
[da] Republica Federativa do Brasil, Poder Executivo, Brasilia, DF, 06 set. 2007. Se¢do 1, p. 156. Disponivel em:
<http://www.cremerj.org.br>. Acesso em: 20 fev. 2014.

BRASIL. Lei n2 9.787, de 10 fevereiro de 1999. Altera a Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976, que dispde sobre a vigilancia
sanitdria, estabelece o medicamento genérico, dispde sobre a utilizagdo de nomes genéricos em produtos farmacéuticos e da
outras providéncias. Diario Oficial [da] Republica Federativa do Brasil, Poder Executivo, Brasilia, DF, 11 fev. 1999. Sec¢do 1, p. 1.
Disponivel em: <http://www.cremerj.org.br>. Acesso em: 20 fev. 2014.

BRASIL. Ministério da Saude. Portaria SVS/MS n° 344, de 12 Maio de 1998. Aprova o regulamento técnico sobre substéncias e
medicamentos sujeitos a controle especial. Diario Oficial [da] Republica Federativa do Brasil, Poder Executivo, Brasilia, DF, 01
fev. 1999. Secdo 1, p. 29-42. Disponivel em: <http://www.cremerj.org.br>. Acesso em: 20 fev. 2014.




