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ADVERTENCIA
Este texto ndo substitui o publicado no Diario Oficial da Unido

Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Saiade

PORTARIA N° 344, DE 12 DE MAIO DE 1998(*)

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

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

CAPITULO |
DAS DEFINICOES

Art. 1° Para os efeitos deste Regulamento Técnico e para a sua adequada aplicagdo, sdo adotadas as seguintes
definigbes:

Autorizagdo Especial - Licenga concedida pela Secretaria de Vigildncia Sanitaria do Ministério da Saude
(SVS/MS), a empresas, instituicdes e 6rgaos, para o exercicio de atividades de extragdo, produgao, transformagéo,
fabricagéo, fracionamento, manipulagéo, embalagem, distribuicdo, transporte, reembalagem, importacdo e exportacdo
das substéncias 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" (psicotropicas), "C3" (imunossupressores) e "D1" (precursores) deste Regulamento Técnico ou de suas
atualizag¢des, bem como os medicamentos que as contenham.

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

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

Certificado de N&do Objegdo ? Documento expedido pelo 6rgdo competente do Ministério da Saude do Brasil,
certificando que as substancias ou medicamentos objeto da importagdo ou exportacdo ndo esta sob controle especial
neste pais.

CID - Classificagéo Internacional de Doencas.

Cota Anual de Importacéo - Quantidade de substancia constante das listas "A1" e "A2" (entorpecentes), "A3", "B1"
e "B2" (psicotrépicas), "C3" (imunossupressores) e "D1" (precursoras) deste Regulamento Técnico ou de suas
atualizacdes que a empresa € autorizada a importar até o 1° (primeiro) trimestre do ano seguinte a sua concesséo.

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

Cota Total Anual de Importagdo - 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 Convengao Unica sobre Entorpecentes, reproduzidas nos anexos deste Regulamento Técnico.
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Licenga de Funcionamento ? Permiss&o concedida pelo 6rgdo 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 2° deste Regulamento Técnico.

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

Livro de Receituario Geral ? Livro destinado ao registro de todas as preparagdes magistrais manipuladas em
farmacias.

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

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 psicotropicos e constantes das listas
aprovadas pela Convengdo Contra o Trafico llicito de Entorpecentes e de Substancias Psicotrépicas, reproduzidas nos
anexos deste Regulamento Técnico.

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

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

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

Substéancia Proscrita - Substancia cujo uso esta proibido no Brasil.
CAPITULO 1l
DA AUTORIZAGAO

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

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

§ 2° A Autoridade Sanitaria local procedera a inspegcao do(a) estabelecimento(s) vinculado(s) a empresa
postulante de Autorizagao Especial de acordo com os roteiros oficiais pré-estabelecidos, para avaliagcdo das respectivas
condigdes técnicas e sanitarias, emitindo parecer sobre a petigdo e encaminhando o respectivo relatério a Secretaria de
Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude.

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

§ 4° As atividades mencionadas no caput deste artigo somente poderdo ser iniciadas apés a publicagdo da
respectiva Autorizagdo Especial no Diario Oficial da Unido.

§ 5° As eventuais alteracdes 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 encaminhara a Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude.

§ 6° As atividades realizadas pelo comércio atacadista, como armazenar, distribuir, transportar, bem como, a de
manipulagéo por farmacias magistrais das substancias e medicamentos de que trata o caput deste artigo, ficam sujeitas
a autorizagao especial do Ministério da Saude e a licenga de funcionamento concedida pela Autoridade Sanitaria local.

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

Art. 3° A peticdo de concessao de Autorizagdo Especial devera ser instruida com os seguintes documentos e
informacgdes:

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

b) copia da Licenga de Funcionamento;
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¢) comprovante de pagamento do respectivo preco publico, ou documento que justifique sua isengéo;
d) copia do ato constitutivo da empresa e suas eventuais alteragdes;

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

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

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

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

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

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

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

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

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

§ 3° No caso de incorporagao de empresas, sera obrigatorio o pedido de cancelamento da Autorizagao Especial
de Funcionamento da empresa cujo C.N.P.J. / C.G.C. tenha sido desativado.

Art. 4° Ficam proibidas a produgéo, fabricagdo, importagdo, exportagdo, comércio e uso de substancias e
medicamentos proscritos.

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

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

§ 1° A Autorizagdo 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.

§ 2° A concessdo da Autorizagdo Especial, prevista no caput deste artigo, devera seguir os mesmos
procedimentos constantes dos paragrafos 1°, 2°, e 3° do artigo 2° deste Regulamento Técnico, e sera requerida pelo
dirigente do 6rgéo ou instituicdo responsavel pelo plantio, colheita e extragcdo 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¢) indicagéo das plantas, sua familia, género, espécie e variedades e, se houver, nome vulgar;

d) declaragédo da localizagdo, da extensao do cultivo e da estimativa da producgéo;

e) especificagdo das condigdes de seguranga;

f) endereco completo do local do plantio e da extracéo;

g) relagéo dos técnicos que participardo da atividade, comprovada sua habilitagéo para as fungdes indicadas.

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

Art. 6° A Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude dara conhecimento da concessdo da
Autorizagdo Especial de que tratam os artigos 2° e 5° deste Regulamento Técnico a Divisao de Repressédo a
Entorpecentes do Departamento de Policia Federal do Ministério da Justiga.

Art. 7° A concessao de Autorizagdo Especial para os estabelecimentos de ensino, pesquisas e trabalhos médicos
e cientificos, serd destinada a cada plano de aula ou projeto de pesquisa e trabalho, respectivamente. A referida
Autorizagdo Especial, devera ser requerida pelo seu dirigente ao Orgéo competente do Ministério da Saude, mediante
peticdo instruida com os seguintes documentos:
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a) copia do R.G. e C.I1.C. do dirigente do estabelecimento;

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

c) copia do R.G. e C.I.C. das pessoas mencionadas no item b;
d) cépia 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.

§ 1° O Orgéo competente do Ministério da Salde encaminhara a aprovagdo da concessdo da Autorizagdo
Especial através de oficio ao dirigente do estabelecimento e a Autoridade Sanitaria local.

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

Art. 8° Ficam isentos de Autorizagdo Especial as empresas, instituicbes e 6rgdos na execugdo das seguintes
atividades e categorias a eles vinculadas:

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

I - Orgéos de Repressdo a Entorpecentes;

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

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

Art. 9° 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 Saude, podera
ser suspensa ou cancelada quando ficar comprovada irregularidade que configure infracdo sanitaria praticada pelo
estabelecimento conforme o disposto na legislagédo em vigor.

§ 1° No caso de cancelamento ou suspensdo da Autorizagdo Especial, o infrator devera obrigatoriamente
apresentar as Autoridades Sanitarias Estaduais, Municipais ou do Distrito Federal, com vistas ao conhecimento da
Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude, informagdes sobre o estoque remanescente de quaisquer
substancias integrantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, bem como os medicamentos que
as contenham.

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

CAPITULO Il
DO COMERCIO

Art. 11. A empresa importadora fica obrigada a solicitar a Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da
Saude, a fixagdo de Cota Anual de Importagéo 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
atualizagdes, requeridas até 30 (trinta) de novembro de cada ano, para uso no ano seguinte.

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

§ 2° A cota de importagdo autorizada podera ser importada de uma sé vez, ou parceladamente.

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

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

§ 2° A Secretaria 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 alteragbes
concedidas.

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 dependera de anuéncia prévia da Secretaria de
Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude, na L.l. - Licenga de Importagdo ou R.O.E. - Registro de Operacdes de
Exportagdo, emitida em formulario préprio ou por procedimento informatizado.
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Paragrafo unico. A Secretaria de Vigilncia Sanitaria do Ministério da Saude devera remeter uma via do
documento de Importagdo e/ou Exportagdo a Autoridade Sanitaria competente do Estado ou Distrito Federal em que
estiver sediado o estabelecimento.

Art. 14. A importagdo de substancias constantes das listas "A1" e "A2" (entorpecentes), "A3", "B1" e "B2"
(psicotropicas) , incluidas neste Regulamento Técnico e nas suas atualizagdes, e os medicamentos que as contenham,
dependera da emissao de Autorizagdo de Importagdo (ANEXO Il) da Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da
Saude.

§ 1° Independem da emissédo de Autorizagdo de Importagéo as substéncias 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.

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

§ 3° No caso de importagdo parcelada, para cada parcela da cota anual serd emitida uma Autorizagdo de
Importagéo.

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

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

Art. 16. A Autorizacdo de Importagcdo e o Certificado de Ndo Objecdo, ambos de carater intransferivel, serdo
expedidos em 6 (seis) e 5 (cinco) vias, respectivamente, podendo os mesmos serem emitidos por processo
informatizado, ou n&o, os quais terdo a seguinte destinacio:

12 via - Orgdo competente do Ministério da Saude;

22 via - Importador;

32 via - Exportador;

42 via - 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 Sanitaria competente do Estado e Distrito Federal, onde estiver sediada a empresa autorizada.
Paragrafo Unico. A empresa se incumbira do encaminhamento das vias aos 6rgaos competentes.

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

Art. 18. Para exportar substancias constantes das listas "A1" e "A2" (entorpecentes), "A3", "B1" e "B2"
(psicotropicas) e da lista "D1" (precursoras), incluidas neste Regulamento Técnico e nas suas atualizagdes, 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 Exportagéo
(ANEXO V), devendo ainda apresentar a Autorizagao expedida pelo érgdo competente do pais importador.

§ 1° O documento da Autorizagao de Importacédo para as substancias da lista "D1" (precursoras), constantes deste
Regulamento Técnico e de suas atualizagbes, bem como os medicamentos que as contenham, sera estabelecido na
Instrugcdo Normativa deste Regulamento Técnico.

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

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

Art. 19. A Autorizagdo de Exportagédo, 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 ndo, os quais terdo a seguinte destinacio:

12 via - Orgdo competente do Ministério da Satde;
22 via - Importador;
32 via - Exportador;
42 via - Autoridade competente do pais importador;

5?2 via - Delegacia de Repressdo a Entorpecentes do Departamento de Policia Federal do Estado do Rio de
Janeiro, exceto o Certificado de Ndo Objecéo;
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62 via - Autoridade Sanitaria competente do Estado ou Distrito Federal, onde estiver sediada a empresa
autorizada.

Paragrafo unico. A empresa se incumbira do encaminhamento das vias aos 6rgdos competentes.

Art. 20. A importagdo e exportagdo da substancia da lista "C3" (imunosupressoras) Ftalimidoglutarimida
(Talidomida), seguira o previsto em legislagédo sanitaria especifica em vigor.

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

§ 1° Para importagéo, cada despacho devera ser liberado mediante a apresentacdo 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.

§ 2° 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
atualizac¢des, bem como os medicamentos que as contenham.

Art. 22. As importagdes e exportagdes das substancias das listas "A1" e "A2" (entorpecentes), "A3", "B1" e "B2"
(psicotropicas) e lista "D1" (precursoras) deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, bem como os
medicamentos que as contenham, somente poderdo ingressar no pais e serem liberadas através dos respectivos
Servigos de Vigilancia Sanitaria do Porto ou Aeroporto Internacional do Rio de Janeiro ou de outros Estados que venham
a ser autorizados pelo Ministério da Saude, em conjunto com outros 6rgéos envolvidos.

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

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

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

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

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

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

Art. 25. A compra, venda, transferéncia ou devolugdo das substancias constantes das listas "A1", "A2"
(entorpecentes), "A3" , "B1" e "B2" (psicotropicas), 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 substancia Misoprostol constante da lista "C1" (outras
substancias sujeitas a controle especial) deste Regulamento Técnico, ficardo restritas a estabelecimentos hospitalares
devidamente cadastrados e credenciados junto a Autoridade Sanitaria competente.

Art. 26. A Nota Fiscal ou Nota Fiscal Fatura de venda ou transferéncia de substancias constantes das listas deste
Regulamento Técnico de suas atualizagbes, bem como os medicamentos que as contenham, devera distingui-los, apés
o0 nome respectivo, através de colocagao entre parénteses, da letra indicativa da lista a que se refere.

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

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

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

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

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

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

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

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

Paragrafo Unico. Fica proibida a manipulagéo da substancia isotretinoina (lista "C2" ? retindides) na preparagéo de
medicamentos de uso tépico.

CAPITULO IV
DO TRANSPORTE

Art. 31. A transportadora de substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes
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 atualiza¢cdes e os medicamentos que as contenham, devem solicitar a
concessao da Autorizagao Especial de que trata o Capitulo Il deste Regulamento Técnico.

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

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

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

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

Paragrafo Unico. Apés o tramite administrativo, a Autoridade Sanitaria local devera encaminhar cépia do processo
a Autoridade Policial competente, quando se tratar de substancias constantes das listas "A1", "A2" (entorpecentes) ,
"A3", "B1" e "B2" (psicotrépicas) e "D1" (precursoras) e os medicamentos que as contenham

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

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

CAPITULO V
DA PRESCRICAO
DA NOTIFICACAO DE RECEITA

Art. 35. A Notificagdo de Receita € o documento que acompanhado de receita autoriza a dispensacdo de
medicamentos a base de substancias constantes das listas "A1" e "A2" (entorpecentes), "A3", "B1" e "B2"
(psicotropicas), "C2" (retindicas para uso sistémico) e "C3" (imunossupressoras), deste Regulamento Técnico e de suas
atualizagdes.

§ 1° Cabera a Autoridade Sanitaria, fornecer ao profissional ou instituicdo devidamente cadastrados, o talonario de
Notificagdo de Receita "A", e a numeragéo para confecgao dos demais talonarios, bem como avaliar e controlar esta
numeragao.

§ 2° A reposicado do talonario da Notificagdo de Receita "A" ou a solicitagdo da numeragédo subsequente para as
demais Notificacdes de Receita, se farda mediante requisicgdo (ANEXO VI), devidamente preenchida e assinada pelo
profissional.

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

§ 4° A farmacia ou drogaria somente podera aviar ou dispensar quando todos os itens da receita e da respectiva
Notificagdo de Receita estiverem devidamente preenchidos.
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§ 5° A Notificagao de Receita sera retida pela farmacia ou drogaria e a receita devolvida ao paciente devidamente
carimbada, como comprovante do aviamento ou da dispensacao.

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

§ 7° A Notificagcdo de Receita é personalizada e intransferivel, devendo conter somente uma substancia das listas
"A1" e "A2" (entorpecentes) e "A3" , "B1" e "B2" (psicotropicas), "C2" (retindides de uso sistémico) e "C3"
(imunossupressoras) deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, ou um medicamento que as contenham.

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

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 Xl (modelo para os retindides de uso sistémico, lista "C2") e anexo XlII (modelo para a
Talidomida, lista "C3") devera conter os itens referentes as alineas a, b e ¢ devidamente impressos e apresentando as
seguintes caracteristicas:

a) sigla da Unidade da Federacéo;
b) identificagdo numérica:

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

c) identificagdo do emitente:

- nome do profissional com sua inscrigdo no Conselho Regional com a sigla da respectiva Unidade da Federagao;
ou nome da instituicdo, enderego completo e telefone;

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

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

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

g) data da emissao;

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

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

j) identificagdo do fornecedor: nome e enderegco completo, nome do responsavel pela dispensagdo e data do
atendimento;

I) 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 numeragéo inicial e final concedidas ao profissional ou instituicdo e o niUmero da Autorizagao
para confeccéo de talonarios emitida pela Vigilancia Sanitaria local;

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

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

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

Art. 37. Sera suspenso o fornecimento do talonario da Notificacdo de Receita "A" (listas "A1" e "A2" ?
entorpecentes e "A3" - psicotrdpicas) e/ou seqiéncia numérica da Notificagdo de Receita "B" (listas "B1" e "B2" -
psicotropicas) e da Notificagdo de Receita Especial (listas: "C2" - retindicas de uso sistémico e "C3" -
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imunossupressoras), quando for apurado seu uso indevido pelo profissional ou pela instituicdo, devendo o fato ser
comunicado ao 6rgao de classe e as demais autoridades competentes.

Art. 38. As prescrigbes por cirurgides dentistas e médicos veterinarios s6 poderdo ser feitas quando para uso
odontoldgico e veterinario, respectivamente.

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

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

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

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

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

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

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

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

§ 2° No momento do envio da Relagdo Mensal de Notificagdes de Receita "A" ? RMNRA (ANEXO XXIV) a
Autoridade Sanitaria Estadual, Municipal ou do Distrito Federal, os estabelecimentos devera enviar a Notificagdo de
Receita "A" acompanhada da justificativa.

§ 3° No caso de formulagdes magistrais, as formas farmacéuticas deverdo conter, no maximo, as concentragbes
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 atualizagbes, a Autoridade Sanitaria local devera orientar o
paciente ou seu responsavel, sobre a destinagdo do medicamento remanescente.

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

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.

§ 1° Acima das quantidades previstas neste Regulamento Técnico, o prescritor deve preencher uma justificativa
contendo o CID (Classificagao Internacional de Doenga) 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.

§ 2° 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 prescrigdo e o aviamento de férmulas contendo associagdo medicamentosa das
substancias anorexigenas constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizagbes, quando associadas
entre si ou com ansioliticos, diuréticos, horménios ou extratos hormonais e laxantes, bem como quaisquer outras
substancias com agdo medicamentosa.

Art. 48. Ficam proibidas a prescricdo e o aviamento de formulas contendo associagdo medicamentosa de
substancias ansioliticas, constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, associadas a
substancias simpatoliticas ou parassimpatoliticas.
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Art. 49. A Notificagdo de Receita para prescricdo do medicamento a base da substancia da lista "C3"
(imunossupressora), de cor branca, sera impressa conforme modelo anexo (XIll), as expensas dos servigos publicos de
saude devidamente cadastrados junto ao 6rgéo de Vigilancia Sanitaria Estadual.

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

§ 2° A Notificagdo de Receita Especial da Talidomida, tera validade de 15 (quinze) dias, contados a partir de sua
emissdo e somente dentro da Unidade Federativa que concedeu a 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 atualiza¢des
sera impressa as expensas do médico prescritor ou pela instituicdo a qual esteja filiado, tera validade por um periodo de
30 (trinta) dias contados a partir de sua emissao e somente dentro da Unidade Federativa que concedeu a numeragéo.

§ 1° A Notificagdo de Receita Especial de Retindides, para preparagdes 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 nhumeragao.

§ 2° A Notificagcdo de Receita Especial para dispensacdo de medicamentos de uso sistémico que contenham
substancias constantes da lista "C2" (retindicas) deste Regulamento Técnico e de suas atualizagbes, devera estar
acompanhada de "Termo de Consentimento Pos-Informacgéo” (ANEXO XV e ANEXO XVI), fornecido pelos profissionais
aos pacientes alertando-os que o medicamento € pessoal e intransferivel, e das suas reagbes e restricdes de uso.

Art. 51. Nos estabelecimentos hospitalares, clinicas médicas e clinicas veterinarias (no que couber), oficiais ou
particulares, os medicamentos a base de substancias constantes das listas "A1" e "A2" (entorpecentes), "A3", "B1" e
"B2" (psicotrépicas), "C2" (retindicas de uso sistémico), "C3" (imunossupressoras), deste Regulamento Técnico e de
suas atualizagbes, poderao ser dispensados ou aviados a pacientes internados ou em regime de semi-internato,
mediante receita privativa do estabelecimento, subscrita por profissional em exercicio no mesmo.

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

DA RECEITA

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

§ 1° A Receita de Controle Especial devera estar escrita de forma legivel, a quantidade em algarismos arabicos e
por extenso, sem emenda ou rasura e tera validade de 30 (trinta) dias contados a partir da data de sua emisséo 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 atualizagdes.

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

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

§ 4° Somente sera permitido a aplicagdo do fator de equivaléncia entre as substancias e seus respectivos
derivados (Base/Sal), em prescrigbes contendo formulagdes magistrais, sendo necessario que as quantidades
correspondentes estejam devidamente identificadas nos rétulos da embalagem primaria do medicamento.

Art. 53. O aviamento ou dispensagdo 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 apresentagéo, € privativo de farmacia
ou drogaria e somente podera ser efetuado mediante receita, sendo a "12 via - Retida no estabelecimento farmacéutico”
e a "22 via - Devolvida ao Paciente", com o carimbo comprovando o atendimento.

Art. 54. A prescricdo de medicamentos a base de substancias anti-retrovirais (lista "C4"), sé podera ser feita por
médico e sera aviada ou dispensada nas farmacias do Sistema Unico de Saude , em formuldrio préprio estabelecido
pelo programa de DST/AIDS, onde a receita ficara retida. Ao paciente, devera ser entregue um receituario 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 atualiza¢des, 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"
(psicotropicos) deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, somente poderdo ser aviadas quando prescritas por
profissionais devidamente habilitados e com os campos descritos abaixo devidamente preenchidos:

a) identificagdo do emitente: impresso em formulario do profissional ou da instituicdo, contendo o nome e
enderego do consultério e/ ou da residéncia do profissional, n.° da inscrigdo no Conselho Regional € no caso da
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instituicdo, nome e enderego da mesma;

b) identificagdo do usuario: nome e enderego completo do paciente, e no caso de uso veterinario, nome e
enderego completo do proprietario e identificagdo do animal;

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

d) data da emissao;

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

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

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

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

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

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

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

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

Art. 59. A quantidade prescrita de cada substancia constante da lista "C1" (outras substancias sujeitas a controle
especial) e "C5" (anabolizantes), deste Regulamento Técnico e de suas atualizagbes, ou medicamentos que as
contenham, ficara limitada a 5 (cinco) ampolas e para as demais formas farmacéuticas, a quantidade para o tratamento
correspondente a no maximo 60 (sessenta) dias.

Paragrafo unico. No caso de prescricdo de 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 diagnéstico e posologia, datando e assinando as duas vias.

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

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

CAPITULO VI
DA ESCRITURAGCAO

Art. 62. Todo estabelecimento, entidade ou 6rgéo oficial que produzir, comercializar, distribuir, beneficiar, preparar,
fracionar, dispensar, utilizar, extrair, fabricar, transformar, embalar, reembalar, vender, comprar, armazenar ou manipular
substancia ou medicamento de que trata este Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, com qualquer finalidade
devera escriturar e manter no estabelecimento para efeito de fiscalizagdo e controle, livros de escrituragdo conforme a
seguir discriminado:

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

§ 2° Livro de Receituario Geral ? para farmacias magistrais.
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§ 3° Excetua-se da obrigacdo da escrituragdo de que trata este capitulo, as empresas que exercem
exclusivamente a atividade de transportar.

Art. 63. Os Livros de 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.

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

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

§ 3° Cada pagina do Livro de Registro Especifico destina-se a escrituragdo de uma s6 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 movimentagdo de estoque, deverdo ser
arquivados no estabelecimento pelo prazo de 2 (dois) anos, findo o qual poderao ser destruidos.

§ 1° A escrituragdo de todas as operagbes 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.

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

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

Art. 65. Os Livros de Registros Especificos destinam-se a anotagédo, em ordem cronolégica, de estoque, entradas
(por aquisigao ou produgéo), 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, deveréo ser obrigatoriamente guardados sob chave
ou outro dispositivo que oferega segurancga, em local exclusivo para este fim, sob a responsabilidade do farmacéutico ou
quimico responsavel, quando se tratar de industria farmoquimica.

CAPITULO VIII
DOS BALANGCOS

Art. 68. O Balango de Substancias Psicoativas e Outras Substancias Sujeitas a Controle Especial - BSPO
(ANEXO XX), sera preenchido com a movimentagdo do estoque das substancias constantes das listas "A1" e "A2"
(entorpecentes), "A3","B1" e "B2" (psicotropicas), "C1"(outras substancias sujeitas a controle especial), "C2" (retinoicas),
"C3" (imunossupressoras), "C4" (anti-retrovirais), "C5" (anabolizantes) e "D1" (precursoras), deste Regulamento Técnico
e de suas atualizagbes, em 3 (trés) vias, e remetido a Autoridade Sanitaria pelo farmacéutico/quimico responsavel
trimestralmente até o dia 15 (quinze) dos meses de abril, julho, outubro e janeiro.

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

§ 2° Apds o visto da Autoridade Sanitaria, o destino das vias sera:

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

2a via - retida pela Autoridade Sanitaria.

3a via - retida na empresa ou instituigéo.

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

§ 4° O Balango de Substancias Psicoativas e Outras Substancias Sujeitas a Controle Especial - BSPO, devera ser
a copia fiel e exata da movimentagdo das substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas
atualizagdes, registrada nos Livros a que se refere o Capitulo VI deste Regulamento Técnico.

§ 5° E vedado a utilizagdo de ajustes, utilizando o fator de corregdo, de substancias constantes das listas deste
Regulamento Técnico e de suas atualizagbes, quando do preenchimento do BSPO.
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§ 6° A aplicagdo de ajustes de substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas
atualizagdes, 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"
(psicotropicos) e "C4" (anti-retrovirais) deste Regulamento Técnico e de suas atualizagbes, 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 abiril, julho, outubro e janeiro.

§ 1° O Balango Anual devera ser entregue até o dia 31 (trinta e um) de janeiro do ano seguinte.
§ 2° Apds o visto da Autoridade Sanitaria, o destino das vias sera:

1a via - retida pela Autoridade Sanitaria.

2a via - retida pela farmacia ou drogaria.

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

Art. 70. O Mapa do Consolidado das Prescricdes de Medicamentos ? MCPM (ANEXO XXII), destina-se ao registro
das prescricdes de medicamentos a base de substancias constantes das listas "C3" (imunossupressoras) deste
Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, pelos 6rgdos oficiais autorizados, em 3 (trés) vias, e remetido a
Autoridade Sanitaria pelo Farmacéutico Responsavel trimestraimente até o dia 15 (quinze) dos meses de abril, julho,
outubro e janeiro de cada ano.

§ 1° Apds o carimbo da Autoridade Sanitaria, o destino das vias sera:

1 2 via: retida pela Autoridade Sanitaria;

22 via: encaminhada pelo estabelecimento para a Coordenagéo do Programa;
32 via: retida nos érgéos oficiais de dispensacéo.

§ 2° O MCPM do medicamento Talidomida sera apresentado a Autoridade Sanitaria, pelas farmacias 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 XXIII),
destina-se ao registro das vendas de medicamentos a base de substancias constantes das listas deste Regulamento
Técnico e de suas atualizagdes, excetuando-se as substancias constantes da lista "D1" (precursoras), efetuadas no més
anterior, por industria ou 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 Sanitaria e a outra devolvida ao estabelecimento depois de visada.

Art. 72. A Relagdo Mensal de Notificagbes de Receita "A" - RMNRA (ANEXO XXIV), destina-se ao registro das
Notificagbes de Receita "A" retidas em farmacias e drogarias quando da dispensacdo de medicamentos a base de
substancias constantes das listas "A1" e "A2" (entorpecentes) e "A3" (psicotropicas) deste Regulamento Técnico e de
suas atualizacbes, a qual sera encaminhada junto com as respectivas notificagdes a Autoridade Sanitaria, pelo
farmacéutico responsavel , até o dia 15 (quinze) de cada més, em 2 (duas) vias, sendo uma das vias retida pela
Autoridade Sanitaria e a outra devolvida ao estabelecimento depois de visada.

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

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

Art. 74. A Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Salde e o Orgdo de Repressdo a Entorpecentes da
Policia Federal, trocardo, anualmente, relatérios sobre as informacdées dos Balangos envolvendo substancias e
medicamentos entorpecentes, psicotropicos e precursoras.

Art. 75. A Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Satide encaminhara relatérios estatisticos, trimestral e
anualmente ao 6rgéo Internacional de Fiscalizacdo de Drogas das Nagdes Unidas com a movimentacdo relativa as
substancias entorpecentes, psicotrépicos e precursoras.

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

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

CAPITULO IX
DA EMBALAGEM
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Art. 77. E atribuigdo da Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Satde a padronizagdo 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
atualizacdes deverao ser comercializados em embalagens inviolaveis e de facil identificagéo.

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

Art. 80. Os rotulos de embalagens de medicamentos a base de substancias constantes das listas "A1"e "A2"
(entorpecentes) e "A3" (psicotropicos), deverdo ter uma faixa horizontal de cor preta abrangendo todos os lados, na
altura do tergo médio e com largura nao inferior a um tergo da largura do maior lado da face maior, contendo os dizeres:
"Venda sob Prescricdo Médica" - "Atencéo: Pode Causar Dependéncia Fisica ou Psiquica".

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

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

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

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

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

§ 1° Nas bulas e rétulos dos medicamentos a que se refere o caput deste artigo para as listas "C1" (outras
substancias sujeitas a controle especial), "C4" (anti-retrovirais) e "C5" (anabolizantes), devera constar, obrigatoriamente,
em destaque e em letras de corpo maior de que o texto, a expressdo: "Venda Sob Prescrigdo Médica"- "S6 Pode ser
Vendido com Retengéo da Receita".

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

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

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

§ 5° Nas bulas e rétulos do medicamento que contem misoprostol deve constar obrigatoriamente ao expresséao:
"Atengao: Risco para Mulheres Gravidas" ? "Venda e uso Restrito a Hospital".

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

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

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

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

DO CONTROLE E FISCALIZAGAO

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

Paragrafo unico. O controle e a fiscalizagdo da produgdo, comércio, manipulacdo 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, instituigbes ou entidades que exercam atividades correlacionadas com
substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizagbes ou seus respectivos
medicamentos, quando solicitadas pelas Autoridades Sanitarias competentes, deverdo prestar as informacdes ou
proceder a entrega de documentos, nos prazos fixados, a fim de ndo obstarem a agdo de vigilancia sanitaria e
correspondentes medidas que se fizerem necessarias.

CAPITULO XI
DAS DISPOSIGCOES FINAIS

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

§ 1° 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 atualizagbes, em suas embalagens originais, exclusivamente aos profissionais médicos, que assinardo o
comprovante de distribuigdo emitido pelo fabricante.

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

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

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

Art. 90. A propaganda de substancias e medicamentos, constantes das listas deste Regulamento Técnico e de
suas atualizagdes, somente podera ser efetuada em revista ou publicagdo técno-cientifica de circulagcdo restrita a
profissionais de saude.

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

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

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

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

Art. 93. Os medicamentos destinados a uso veterinario, serao regulamentados em legislagédo 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 psicotropicos, para aplicagéo
em caso de emergéncia, ficando sob sua guarda e responsabilidade.

Paragrafo Unico. A reposi¢cdo das ampolas se fara com a Notificacdo de Receita devidamente preenchida com o
nome e enderego completo do paciente ao qual tenha sido administrado o medicamento.

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

§ 1° Se houver determinagdo do judicial, uma amostra devera ser resguardada, para efeito de analise de contra
pericia.
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§ 2° A Autoridade Policial, em conjunto com a Autoridade Sanitaria providenciara a incineragdo da quantidade
restante, mediante autorizagdo expressa do judicial. As Autoridades Sanitarias e Policiais lavrarédo o termo e auto de
incineragao, remetendo uma via a autoridade judicial para instrugdo do processo.

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

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

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

Art. 99. Os casos omissos serdo submetidos a apreciagdo 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
necessarias ao fiel cumprimento deste Regulamento Técnico.

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

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

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

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

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

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

Art. 106. O Orgao de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Sadde baixaré instrugdes normativas de caréater geral ou
especifico sobre a aplicagdo do presente Regulamento Técnico, bem como estabelecera documentagao, formularios e
periodicidades de informagdes.

Art. 107. Compete aos Estados, Municipios e o Distrito Federal, exercer a fiscalizagdo e o controle dos atos
relacionados a producao, comercializagao e uso de substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de
suas atualizagdes, bem como os medicamentos que as contenham, no ambito de seus territérios bem como fara cumprir
as determinagdes da legislagdo federal pertinente e deste Regulamento Técnico.

Art. 108. Excetuam-se das disposi¢cbes 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.° 9.017/95.

Art. 109. Ficam revogadas as Portarias n.° 54/74, n.° 12/80, n.° 15/81, n.° 02/85, n.° 01/86, n.° 27/86-DIMED, n.°
28/86-DIMED, n.° 11/88, n.° 08/89, n.° 17/91, n.° 59/91, n.° 61/91, n.° 101/91, n.° 59/92, n.° 66/93, n.° 81/93, n.° 98/93, n.°
101/93, n.° 87/94, n.° 21/95, n.° 82/95, n.° 97/95, n.° 110/95, n.° 118/96, n.° 120/96, n.° 122/96, n.°. 132/96, n.° 151/96, n.°
189/96, n.° 91/97, n.°. 97/97, n.° 103/97, e n.° 124/97, além dos artigos 2°., 3°, 4°, 13,14, 15, 18, 19, 21, 22, 23, 24, 28,
26, 27 31, 35 e 36 da Portaria SVS/MS n.° 354 de 15/8/97.

Art. 110. Este Regulamento Técnico entrara em vigor na data de sua publicagdo, revogando as disposicbes em
contrario.

GONZALO VECINA NETO

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

ANEXO |
LISTA - A1
LISTA DAS SUBSTANCIAS ENTORPECENTES
(Sujeitas a Notificagcdo de Receita "A")
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1.ACETILMETADOL

2.ACETORFINA

3.ALFACETILMETADOL

4 ALFAMEPRODINA

5.ALFAMETADOL

6.ALFAPRODINA

7.ALFENTANILA

8.ALILPRODINA

9.ANILERIDINA

10.
1.
12.
13.
14.
15.
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.

BENZETIDINA
BENZILMORFINA
BENZOILMORFINA
BETACETILMETADOL
BETAMEPRODINA
BETAMETADOL
BETAPRODINA
BECITRAMIDA
BUPRENORFINA
BUTORFANOL
CETOBEMIDONA
CLONITAZENO
CODOXIMA
CONCENTRADO DE PALHA DE DORMIDEIRA
DEXTROMORAMIDA
DIAMPROMIDA
DIETILTIAMBUTENO
DIFENOXILATO
DIFENOXINA
DIIDROMORFINA
DIMEFEPTANOL (METADOL)
DIMENOXADOL
DIMETILTIAMBUTENO
DIOXAFETILA
DIPIPANONA
DROTEBANOL
ETILMETILTIAMBUTENO
ETONITAZENO
ETORFINA
ETOXERIDINA
FENADOXONA
FENAMPROMIDA

Ministério da Saude
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42.
43.
44.
45.
46.
47.
48.
49.
50.
51.
52.
53.
54.
55.
56.
57.
58.
59.
60.
61.
62.
63.
64.
65.
66.
67.
68.
69.
70.
71.
72.
73.
74.
76.
77.
78.
79.
80.
81.
82.
83.

FENAZOCINA
FENOMORFANO
FENOPERIDINA
FENTANILA
FURETIDINA
HIDROCODONA
HIDROMORFINOL
HIDROMORFONA
HIDROXIPETIDINA
ISOMETADONA
LEVOFENACILMORFANO
LEVOMETORFANO
LEVOMORAMIDA
LEVORFANOL
METADONA
METAZOCINA
METILDESORFINA
METILDIIDROMORFINA
METOPONA
MIROFINA
MORFERIDINA
MORFINA
MORINAMIDA
NICOMORFINA
NORACIMETADOL
NORLEVORFANOL
NORMETADONA
NORMORFINA
NORPIPANONA
N-OXICODEINA
OPIO
OXICODONA
N-OXIMORFINA
PETIDINA
PIMINODINA
PIRITRAMIDA
PROEPTAZINA
PROPERIDINA
RACEMETORFANO
RACEMORAMIDA
RACEMORFANO
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84. REMIFENTANILA

84. SUFENTANILA

85. TEBACONA (ACETILDIIDROCODEINONA)

86. TEBAINA

87. TILIDINA

88. TRIMEPERIDINA

ADENDO:

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

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

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

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

LISTA A2

LISTA DAS SUBSTANCIAS ENTORPECENTES

DE USO PERMITIDO SOMENTE EM CONCENTRACOES ESPECIAIS

(Sujeitas a Notificagcdo de Receita "A")

1.ACETILDIIDROCODEINA

2.CODEINA

3.DEXTROPROPOXIFENO

4 DIIDROCODEINA

5.ETILMORFINA (DIONINA)

6.FOLCODINA

7.NALBUFINA

8.NALORFINA

11. NICOCODINA

12. NICODICODINA

13. NORCODEINA

14. PROPIRAM

15. TRAMADOL

ADENDO:

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

2) preparagdes a base de ACETILDIIDROCODEINA, CODEINA, DIIDROCODEINA, ETILMORFINA, FOLCODINA,
NICODICODINA, NORCODEINA, misturadas a um ou mais componentes, em que a quantidade de entorpecentes nao
exceda 100 miligramas por unidade posolégica, e em que a concentragdo ndo ultrapasse a 2,5% nas preparagdes 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, 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
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2 (duas) vias e os dizeres de rotulagem e bula devem apresentar a seguinte frase: "VENDA SOB PRESCRICAO
MEDICA ? SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA ";

4) preparacdes a base de DEXTROPROPOXIFENO, misturadas a um ou mais componentes, em que a
quantidade de entorpecente n&o exceda 100 miligramas por unidade posoldgica € em que a concentragdo nao
ultrapasse 2,5% nas preparagdes 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) preparagdes a base de NALBUFINA, misturadas a um ou mais componentes, em que a quantidade ndo exceda
10 miligramas de CLORIDRATO DE NALBUFINA por unidade posolégica ficam sujeitas a prescricdo da Receita de
Controle Especial, em 2 (duas) vias e 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, 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 dever&o
apresentar a seguinte frase: "WVENDA SOB PRESCRICAO MEDICA ? SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA
RECEITA".

LISTA - A3

LISTA DAS SUBSTANCIAS PSICOTROPICAS

(Sujeita a Notificacdo de Receita "A")

1. ANFETAMINA

2.CATINA

3.CLOBENZOREX

4. CLORFENTERMINA

5.DEXANFETAMINA

6.FENCICLIDINA

7.FENETILINA

8.FENMETRAZINA

9.LEVANFETAMINA

10. LEVOMETANFETAMINA

11. METANFETAMINA

12. METILFENIDATO

13. TANFETAMINA

ADENDO:

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

LISTA ? B1

LISTA DAS SUBSTANCIAS PSICOTROPICAS

(Sujeitas a Notificacao de Receita "B")

1.ALOBARBITAL

2.ALPRAZOLAM

3.AMOBARBITAL

4 APROBARBITAL

4 BARBEXACLONA

5.BARBITAL

6.BROMAZEPAM

7.BROTIZOLAM

8.BUTALBITAL

9.BUTOBARBITAL
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9.CAMAZEPAM

11. CETAZOLAM

12.
13.
14.
15.
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.
43.
44.
45.
46.
47.
48.
49.
50.

CICLOBARBITAL
CLOBAZAM
CLONAZEPAM
CLORAZEPAM
CLORAZEPATO
CLORDIAZEPOXIDO
CLOTIAZEPAM
CLOXAZOLAM
DELORAZEPAM
DIAZEPAM
ESTAZOLAM
ETCLORVINOL
ETINAMATO
FENDIMETRAZINA
FENOBARBITAL
FLUDIAZEPAM
FLUNITRAZEPAM
FLURAZEPAM
GLUTETIMIDA
HALAZEPAM
HALOXAZOLAM
LEFETAMINA
LOFLAZEPATO ETILA
LOPRAZOLAM
LORAZEPAM
LORMETAZEPAM
MEDAZEPAM
MEPROBAMATO
MESOCARBO
METIL FENOBARBITAL (PROMINAL)
METIPRILONA
MIDAZOLAM
N-ETILANFETAMINA
NIMETAZEPAM
NITRAZEPAM
NORCANFANO (FENCANFAMINA)
NORDAZEPAM
OXAZEPAM
OXAZOLAM
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51. PEMOLINA

52. PENTAZONINA

52. PENTOBARBITAL

53. PINAZEPAM

54. PIPRADOL

55. PIROVARELONA

56. PRAZEPAM

57. PROLINTANO

58. PROPILEXEDRINA

59. SECBUTABARBITAL

59. SECOBARBITAL

60. TEMAZEPAM

61. TETRAZEPAM

62. TIAMILAL

63. TIOPENTAL

64. TRIAZOLAM

65. TRIEXIFENIDIL

65. VINILBITAL

66. ZOLPIDEM

67. ZOPICLONA

ADENDO:

1.ficam também sob controle, todos os sais e isdmeros das substancias enumeradas acima;

2.0s medicamentos que contenham FENOBARBITAL, PROMINAL, BARBITAL e BARBEXACLONA, ficam sujeitos
a prescricéo 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 - B2

LISTA DAS SUBSTANCIAS PSICOTROPICAS ANOREXIGENAS

(Sujeitas a Notificagdo de Receita "B")

1.AMINOREX

2.ANFEPRAMONA (DIETILPROPIONA)

3.FEMPROPOREX

4. FENDIMETRAZINA

5.FENTERMINA

6.MAZINDOL

7.MEFENOREX

ADENDO:

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

LISTA? C1

LISTA DAS OUTRAS SUBSTANCIAS SUJEITAS A CONTROLE ESPECIAL

(Sujeitas a Receita de Controle Especial em duas vias)

1.ACEPROMAZINA

2.ACIDO VALPROICO
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3.AMANTADINA

4 AMINEPTINA

5.AMISSULPRIDA

6.AMITRIPTILINA

7.AMOXAPINA

8.AZACICLONOL

9.BECLAMIDA

10
11

1.
12.
13.
14.
15.
16.
17.
18.
19.
20.
21.
22.
23.
24.
25.
26.
27.
29.
30.
31.
32.
33.
34.
35.
36.
37.
38.
39.
40.
41.
42.
43.

. BENACTIZINA

. BENFLUOREX
BENZOCTAMINA
BENZOQUINAMIDA
BIPERIDENO
BUSPIRONA
BUTAPERAZINA
BUTRIPTILINA
CAPTODIAMINA
CARBAMAZEPINA
CAROXAZONA
CETAMINA
CICLARBAMATO
CICLEXEDRINA
CICLOPENTOLATO
CITALOPRAM
CLOMACRANO
CLOMETIAZOL
CLOMIPRAMINA
CLOREXADOL
CLORPROMAZINA
CLORPROTIXENO
CLOTIAPINA
CLOZAPINA
DEANOL
DESFLURANO
DESIPRAMINA
DEXETIMIDA
DEXFENFLURAMINA
DEXTROMETORFANO
DIBENZEPINA
DIMETRACRINA
DISOPIRAMIDA
DISSULFIRAM
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43.
44.
45.
46.
47.
48.
49.
50.
51.
52.
53.
54.
55.
56.
57.
58.
59.
60.
61.
62.
63.
64.
64.
65.
66.
67.
68.
69.
70.
71.
72.
73.
74.
75.
76.
77.
78.
79.
80.
81.
82.

DIVALPROATO DE SODIO
DIXIRAZINA

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

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

LISURIDA

LITIO

Ministério da Saude
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83.

84.
85.
86.
87.
88.
89.
90.
91.
92.
93.
94.
95.
96.
97.
97.
98.
99.
100
101

102.
102.
103.
104.
105.
106.
107.
108.
109.
109.

110
110

111.

112
113

114.

115
116
117
118
119

LOPERAMIDA
LOXAPINA
MAPROTILINA
MECLOFENOXATO
MEFENOXALONA
MEFEXAMIDA
MEPAZINA
MESORIDAZINA
METILPENTINOL
METISERGIDA
METIXENO
METOPROMAZINA
METOXIFLURANO
MIANSERINA
MINACIPRAN
MINAPRINA
MIRTAZAPINA
MISOPROSTOL

. MOCLOBEMIDA
. MOPERONA
NALOXONA
NALTREXONA
NEFAZODONA
NIALAMIDA
NOMIFENSINA
NORTRIPTILINA
NOXPTILINA
OLANZAPINA
OPIPRAMOL
ORLISTAT

. OXCARBAZEPINA
. OXIFENAMATO

OXIPERTINA

. PAROXETINA
. PENFLURIDOL

PERFENAZINA

. PERGOLIDA

. PERICIAZINA (PROPERICIAZIDA)
. PIMOZIDA

. PIPAMPERONA

. PIPOTIAZINA
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120

120

121.
122.
123.
124.
125.
126.
127.
128.
129.
128.
130.
131.
132.
133.
134.
133.
134.
135.
136.
134.
135.
136.
137.
138.
139.
140.
141.
142.
143.
144.
145.
146.
147.
148.
149.
150.
151.
151.

. PRAMIPEXOL
. PRIMIDONA
PROCLORPERAZINA
PROMAZINA
PROPANIDINA
PROPIOMAZINA
PROPOFOL
PROTIPENDIL
PROTRIPTILINA
PROXIMETACAINA
RISPERIDONA
ROPINIROL
SELEGILINA
SERTRALINA
SEVOLFURANO
SIBUTRAMINA
SILDENAFILA
SULPIRIDA
TACRINA
TALCAPONA
TETRACAINA
TIANEPTINA
TIAPRIDA
TIOPROPERAZINA
TIORIDAZINA
TIOTIXENO
TOPIRAMATO
TRANILCIPROMINA
TRAZODONA
TRICLOFOS
TRICLORETILENO
TRIFLUOPERAZINA
TRIFLUPERIDOL
TRIMIPRAMINA
VALPROATO SODICO
VENLAFAXINA
VERALIPRIDA
VIGABATRINA
ZIPRAZIDONA
ZUCLOPENTIXOL

ADENDO:
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1.ficam também sob controle, todos os sais e isdbmeros das substancias enumeradas acima;

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

3.0s medicamentos a base da substancia LOPERAMIDA ficam sujeitos a VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
SEM A RETENCAO DE RECEITA;

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

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

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

7) os medicamentos de uso topico odontol6gico a base da substancia TETRACAINA, quando ndo associada a
qualquer outro principio ativo, ficam as VENDAS SEM PRESCRICAO MEDICA,;

. 8) os medicamentos a base da substéancia DEXTROMETORFANO, ficam sujeitos a VENDA SOB PRESCRIGCAO
MEDICA SEM A RETENGCAO DE RECEITA;

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

LISTA - C2

LISTA DE SUBSTANCIAS RETINOICAS

(Sujeitas a Notificagao de Receita Especial)

1.ACITRETINA

2.ADAPALENO

4 ISOTRETINOINA

5.TRETINOINA

ADENDO:

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

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

LISTA? C3

LISTA DE SUBSTANCIAS IMUNOSSUPRESSORAS

(Sujeita a Notificacdo de Receita Especial)

1) FTALIMIDOGLUTARIMIDA (TALIDOMIDA)

ADENDO:

1) ficam também sob controle, todos os sais e isbmeros das substancias enumeradas acima.
LISTA ? C4

LISTA DAS SUBSTANCIAS ANTI-RETROVIRAIS

(Sujeitas a Receituario do Programa

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

2.DIDANOSINA (ddl)

3.EFAVIRENZ

2.ESTAVUDINA (d4T)

3.INDINAVIR
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4 LAMIVUDINA (3TC)

5.NELFINAVIR

6.NEVIRAPINA

5.RITONAVIR

6.SAQUINAVIR

7.ZALCITABINA (ddC)

8.ZIDOVUDINA (AZT)

ADENDO:

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

2) os medicamentos a base de substancias anti-retrovirais acima elencadas, devem ser prescritos em receituario
proprio estabelecido pelo Programa de DST/AIDS do Ministério da Saude, 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 farmacias e
drogarias, ficam sujeitos a venda sob Receita de Controle Especial em 2 (duas) vias.

LISTA - C5

LISTA DAS SUBSTANCIAS ANABOLIZANTES

(Sujeitas a Receita de Controle Especial em duas vias)
1.DIIDROEPIANDROSTERONA (DHEA)

2.ESTANOZOLOL

3.FLUOXIMESTERONA OU FLUOXIMETILTESTOSTERONA
4 MESTEROLONA

5.METANDRIOL

6.METILTESTOSTERONA

7.NANDROLONA

8.OXIMETOLONA

ADENDO:

1.ficam também sob controle, todos os sais e isdbmeros das substancias enumeradas acima.
LISTA - D1

LISTA DE SUBSTANCIAS PRECURSORAS DE ENTORPECENTES E/OU PSICOTROPICOS
(Sujeitas a Receita Médica sem Retengéo)
1.1-FENIL-2-PROPANONA

2.3,4 - METILENDIOXIFENIL-2-PROPANONA

4. ACIDO ANTRANILICO

6.ACIDO FENILACETICO

7.ACIDO LISERGICO

8.ACIDO N-ACETILANTRANILICO

13. EFEDRINA

14. ERGOMETRINA

15. ERGOTAMINA

18. ISOSAFROL

21. PIPERIDINA

22. PIPERONAL

23. PSEUDOEFEDRINA
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24. SAFROL

ADENDO:

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

LISTA - D2

LISTA DE INSUMOS QUIMICOS UTILIZADOS COMO PRECURSORES

PARA FABRICACAO E SINTESE DE ENTORPECENTES E/OU PSICOTROPICOS

(Sujeitos a Controle do Ministério da Justica)

1.ACETONA

2.ACIDO CLORIDRICO

3.ACIDO SULFURICO

4 ANIDRIDO ACETICO

5.CLORETO DE METILENO

6.CLOROFORMIO

7.ETER ETILICO

8.METIL ETIL CETONA

9.PERMANGANATO DE POTASSIO

10. SULFATO DE SODIO

11. TOLUENO

ADENDO:

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

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

LISTA? E

LISTA DE PLANTAS QUE PODEM ORIGINAR SUBSTANCIAS

ENTORPECENTES E/OU PSICOTROPICAS

1.CANNABIS SATIVUM

2.CLAVICEPS PASPALI

3.DATURA SUAVEOLANS

4 ERYTROXYLUM COCA

5.LOPHOPHORA WILLIAMSII (CACTO PEYOTE)

6.PRESTONIA AMAZONICA (HAEMADICTYON AMAZONICUM)

ADENDO:

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

LISTA-F

LISTA DAS SUBSTANCIAS DE USO PROSCRITO NO BRASIL

LISTA F1 - SUBSTANCIAS ENTORPECENTES

1.3-METILFENTANILA (N-(3-METIL 1-(FENETIL-4-PIPERIDIL)PROPIONANILIDA)
2.3-METILTIOFENTANILA (N-[3-METIL-1-[2-(2-TIENIL)ETIL]-4-PIPERIDIL]JPROPIONANILIDA)
3.ACETIL-ALFA-METILFENTANILA (N-[1-p -METILFENETIL)-4-PIPERIDILJACETANILIDA)

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

5.ALFAMETILTIOFENTANIL (N-[1-[1-METIL-2-(2-TIENII)ETIL]-4-PIPERIDIL]PROPIONANILIDA)
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7.BETA-HIDROXI-3-METILFENTANILA

8.BETA-HIDROXIFENTANILA

11. COCAINA

12. DESOMORFINA (DIIDRODEOXIMORFINA)

20. ECGONINA

24. HEROINA (DIACETILMORFINA)

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

33. PARA-FLUOROFENTANILA (4-FLUORO-N-(1-FENETIL-4-PIPERIDIL)PROPIONANILIDA)
35. PEPAP (1-FENETIL-4-FENIL-4-ACETATO DE PIPERIDINA (ESTER))

43. TIOFENTANILA (N-[1-[2-TIENIL)ETIL]-4-PIPERIDIL]PROPIONANILIDA)

LISTA F2 - SUBSTANCIAS PSICOTROPICAS

1.4-METILAMINOREX ( )-CIS-2-AMINO-4-METIL-5-FENIL-2-OXAZOLINA
2.BENZOFETAMINA

3.CATINONA ( (-)-(5)-2-AMINOPROPIOFENONA)

4.CLORETO DE ETILA

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

6.LISERGIDA (9,10-DIDEHIDRO-N,N-DIETIL-6-METILERGOLINA-8 b -CARBOXAMIDA) -LSD
7.DMA ((% )-2,5-DIMETOXI-u -METILFENETILAMINA)
8.DMHP(3-(1,2-DIMETILHEPTIL)-7,8,9,10-TETRAHIDRO-6,6,9-TRIMETIL-6H-DIBENZO[B,D]PIRANO-1-OL)
9.DMT (3-[2-(DIMETILAMINO)ETIL] INDOL)

10. DOB ((+ )-4-BROMO-2,5-DIMETOXI-u -METILFENETILAMINA)-BROLANFETAMINA

11. DOET ((% ) ?4-ETIL-2,5-DIMETOXIp -FENETILAMINA)

12. ETICICLIDINA (N-ETIL-1-FENILCICLOHEXILAMINA)-PCE

13. ETRIPTAMINA (3-(2-AMINOBUTIL)INDOL)

14. MDA (u -METIL-3,4-(METILENDIOXI)FENETILAMINA)-TENAMFETAMINA

15. MDMA ( (+ )-N, u -DIMETIL-3,4-(METILENDIOXI)FENETILAMINA)

16. MECLOQUALONA

17. MESCALINA (3,4,5-TRIMETOXIFENETILAMINA)

18. METAQUALONA

19. METICATINONA (2-(METILAMINO)-1-FENILPROPAN-L-ONA)

20. MMDA (2-METOXI-y -METIL-4,5-(METILENDIOXI)FENETILAINA)

21. PARAHEXILA (3-HEXIL-7,8,9,10-TETRAHIDRO-6,6,9-TRIMETIL-6H-DIBENZO[B,D]PIRANO-1-OL)
22. PMA (P-METOXI-y -METILFENETILAMINA)

23. PSILOCIBINA (FOSFATO DIHIDROGENADO DE 3-[2-(DIMETILAMINOETIL)]INDOL-4-ILO)
24. PSILOCINA (3-[2-(DIMETILAMINO)ETIL]INDOL-4-OL)

25. ROLICICLIDINA (L-(L-FENILCICLOMEXIL)PIRROLIDINA)-PHP,PCPY

26. STP,DOM (2,5-DIMETOX |-y ,4-DIMETILFENETILAMINA)

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

28. THC (TETRAIDROCANABINOL)

29. TMA ( (£ )-3,4,5-TRIMETOXI-u -METILFENETILAMINA)

30. ZIPEPROL
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LISTA F3 OUTRAS SUBSTANCIAS

1.ESTRICNINA

2.ETRETINATO

ADENDO:

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

ANEXOS

Salde Legis - Sistema de Legislacdao da Saude
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PORTARIA SVS N° 344, DE 12 DE MAIO DE 1998
DOU 15/05/1998

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

O SECRETARIO DE VIGILANCIA SANITARIA DO MINISTERIO DA SAUDE, no uso de suas atribuicdes e
considerando a Convencdo Unica sobre Entorpecentes de 1961 (Decreto n° 54.216, de 27 de agosto de 1964), a
Convengao sobre Substancias Psicotropicas, de 1971 (Decreto n° 79.388, de 14 de margo de 1977), a Convengao Contra o
Trafico llicito de Entorpecentes e Substancias Psicotropicas, de 1988 (Decreto n® 154, de 26 de junho de 1991), o Decreto-
Lei n° 891, de 25 de novembro de 1938, o Decreto-Lei n°® 157, de 10 de fevereiro de 1967, a Lei n° 5.991, de 17 de
dezembro de 1973, a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, a Lei n°® 6.368, de 21 de outubro de 1976, a Lei n® 6.437, de
20 de agosto de 1977, o Decreto n° 74.170, de 10 de junho de 1974, o Decreto n® 79.094, de 5 de janeiro de 1977,
o Decreto n° 78.992, de 21 de dezembro de 1976 e as Resolugdes GMC n° 24/98 e n° 27/98, resolve:

CAPITULO |
DAS DEFINIGOES

Art. 1° Para os efeitos deste Regulamento Técnico e para a sua adequada aplicagdo, sdo adotadas as seguintes
defini¢des:

Autorizagao Especial - Licenga concedida pela Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude (SVS/MS),
a empresas, instituigbes e 6rgaos para o exercicio de atividades de extragdo, produgdo, transformagao, fabricagao,
fracionamento, manipulagdo, embalagem, distribuigédo, transporte, reembalagem, importagéo e exportagao das substancias
constantes das listas anexas a este Regulamento Técnico, bem como os medicamentos que as contenham.

Autorizagao 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" (psicotropicas), "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" (psicotropicas), "C3" (imunossupressores) e "D1" (precursores) deste Regulamento
Técnico ou de suas atualizagbes, bem como os medicamentos que as contenham.

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

Certificado de Nao Objeg¢dao - Documento expedido pelo 6rgdo competente do Ministério da Saude do Brasil,
certificando que as substancias ou medicamentos objeto da importagdo ou exportagao nao esta sob controle especial neste
pais.

CID - Classificagao Internacional de Doengas.

Cota Anual de Importacéao - Quantidade de substancia constante das listas "A1" e "A2" (entorpecentes), "A3", "B1" e
"B2" (psicotrépicas), "C3" (imunossupressores) e "D1" (precursoras) deste Regulamento Técnico ou de suas atualizagbes
que a empresa € autorizada a importar até o 1° (primeiro) trimestre do ano seguinte a sua concessao.

Cota Suplementar de Importagdao - Quantidade de substancia constante das listas "A1" e "A2" (entorpecentes),
"A3", "B1" e "B2" (psicotrépicas), "C3" (imunossupressores) e "D1" (precursoras) deste Regulamento Técnico ou de suas
atualizagbes, que a empresa € autorizada a importar, em carater suplementar a cota anual, nos casos em que ficar
caracterizada sua necessidade adicional, para o atendimento da demanda interna dos servicos de saude, ou para fins de
exportacao.

Cota Total Anual de Importagao - Somatério 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 - Substéncia que pode determinar dependéncia fisica ou psiquica relacionada, como tal, nas listas
aprovadas pela Convencao Unica sobre Entorpecentes, reproduzidas nos anexos deste Regulamento Técnico.

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

Livro de Registro Especifico - Livro destinado a anotagao, em ordem cronolégica, 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 prepara¢des magistrais manipuladas em
farmacias.


http://www.infoconsult.com.br/legislacao/lei/1973/lei_5991_1973.htm
http://www.infoconsult.com.br/legislacao/lei/1976/lei_6360_1976.htm
http://www.infoconsult.com.br/legislacao/lei/1976/lei_6368_1976.htm
http://www.infoconsult.com.br/legislacao/decreto/1974/decreto_74170_1974.htm
http://www.infoconsult.com.br/legislacao/decreto/1977/decreto_79094_1977.htm
http://www.infoconsult.com.br/legislacao/decreto/1976/decreto_78992_1976.htm
http://www.infoconsult.com.br/legislacao/portaria_svs/p_svs_344_1998.htm#anexoIlistaa1
http://www.infoconsult.com.br/legislacao/portaria_svs/p_svs_344_1998.htm#anexoIlistaa2
http://www.infoconsult.com.br/legislacao/portaria_svs/p_svs_344_1998.htm#anexoIlistaa3
http://www.infoconsult.com.br/legislacao/portaria_svs/p_svs_344_1998.htm#anexoIlistab1
http://www.infoconsult.com.br/legislacao/portaria_svs/p_svs_344_1998.htm#anexoIlistab2
http://www.infoconsult.com.br/legislacao/portaria_svs/p_svs_344_1998.htm#anexoIlistac3
http://www.infoconsult.com.br/legislacao/portaria_svs/p_svs_344_1998.htm#anexoIlistad1
http://www.infoconsult.com.br/legislacao/portaria_svs/p_svs_344_1998.htm#anexoIlistaa1
http://www.infoconsult.com.br/legislacao/portaria_svs/p_svs_344_1998.htm#anexoIlistaa2
http://www.infoconsult.com.br/legislacao/portaria_svs/p_svs_344_1998.htm#anexoIlistaa3
http://www.infoconsult.com.br/legislacao/portaria_svs/p_svs_344_1998.htm#anexoIlistab1
http://www.infoconsult.com.br/legislacao/portaria_svs/p_svs_344_1998.htm#anexoIlistab2
http://www.infoconsult.com.br/legislacao/portaria_svs/p_svs_344_1998.htm#anexoIlistac3
http://www.infoconsult.com.br/legislacao/portaria_svs/p_svs_344_1998.htm#anexoIlistad1

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

Notificagdao de Receita - Documento padronizado destinado a notificagdo da prescricdo de medicamentos:
a) entorpecentes (cor amarela);
b) psicotropicos (cor azul); e
c) retindides de uso sistémico e imunossupressores (cor branca).

A Notificagdo concernente aos dois primeiros grupos (a e b) devera ser firmada por profissional devidamente inscrito
no Conselho Regional de Medicina, no Conselho Regional de Medicina Veterinaria ou no Conselho Regional de
Odontologia; a concernente ao terceiro grupo (c), exclusivamente por profissional devidamente inscrito no Conselho
Regional de Medicina.

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

Preparagao Magistral - Medicamento preparado mediante manipulagdo em farmacia, a partir de féormula constante
de prescrigao médica.

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

Receita - Prescricdo escrita de medicamento, contendo orientagdo 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 AUTORIZAGAO

Art. 2° Para extrair, produzir, fabricar, beneficiar, distribuir, transportar, preparar, manipular, fracionar, importar,
exportar, transformar, embalar, reembalar, para qualquer fim, as substancias constantes das listas deste Regulamento
Técnico (ANEXO 1) e de suas atualizagbes, ou os medicamentos que as contenham, é obrigatéria a obtencdo de
Autorizagédo Especial concedida pela Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude.

§ 1° A peticao de Autorizagao Especial sera protocolizada pelos responsaveis dos estabelecimentos da empresa junto
a Autoridade Sanitaria local.

§ 2° A Autoridade Sanitéaria local procedera a inspegéo do(a) estabelecimento(s) vinculado(s) a empresa postulante de
Autorizagdo Especial de acordo com os roteiros oficiais preestabelecidos, para avaliagdo das respectivas condigdes técnicas
e sanitarias, emitindo parecer sobre a peticdo e encaminhando o respectivo relatério a Secretaria de Vigilancia Sanitaria do
Ministério da Saude.

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

§ 4° As atividades mencionadas no caput deste artigo somente poderao ser iniciadas apds a publicacdo da respectiva
Autorizagédo Especial no Diario Oficial da Unido.

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

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

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

Art. 3° (Revogado pela Resolugédo RDC n° 16, de 01 de abril de 2014)

Art. 4° Ficam proibidas a produgao, fabricagdo, importagdo, exportagdo, comércio e uso de substancias e
medicamentos proscritos.

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

Art. 4°-A. Fica permitida, a estabelecimentos devidamente autorizados pela Anvisa, a formacdo de estoque de
padrées analiticos de substéncias sujeitas a controle especial, para fins de distribuicdo a estabelecimentos que realizem
analises laboratoriais e atividades de ensino e pesquisa, desde que tal estoque seja compativel com a rotina da
empresa. (Incluido pelo art. 1° da Resolugédo RDC n° 231, DOU 25/06/2018)
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Art. 5° (Revogado pela Resolugdo RDC n° 16, de 01 de abril de 2014)
Art. 6° (Revogado pela Resolugdo RDC n° 16, de 01 de abril de 2014)

Art. 7° A concessao 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 Autorizagdo
Especial, devera ser requerida pelo seu dirigente ao Orgdo competente do Ministério da Satide, mediante petigao instruida
com os seguintes documentos: (Revogado pelo art. 72 da Resolugdo RDC ANVISA n° 367, DOU 08/04/2020)

a) copia do RG e CIC 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 RG e CIC das pessoas mencionadas no item b;
d) copia do plano integral do curso ou pesquisa tecnocientifico;

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

§ 1° O Orgao competente do Ministério da Salde encaminhara a aprovagdo da concessdo da Autorizagdo Especial
através de oficio ao dirigente do estabelecimento e a Autoridade Sanitaria local.

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

Art. 8° - Ficam isentos de Autorizagcdo Especial as empresas, instituicdes e 6rgdos na execugao das seguintes
atividades e categorias a eles vinculadas:

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

Il- Orgaos de Repressdo a Entorpecentes;

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

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

Art. 9° (Revogado pela Resolugdo RDC n° 16, de 01 de abril de 2014)
Art. 10 (Revogado pela Resolugédo RDC n° 16, de 01 de abril de 2014)

CAPITULO llI
DO COMERCIO

Art. 11 - A empresa importadora fica obrigada a solicitar a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da
Saude, a fixagdo da Cota Anual de Importagao de substanciasconstantes das listas "A1" e "A2" (entorpecentes), "A3", "B1" e
"B2" (psicotropicas), "C3" (imunossupressoras) e "D1" (precursoras) deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes,
requeridas até 31 (trinta e um) de dezembro de cada ano, para uso no ano seguinte. (Revogado pelo art. 72 da Resolugao
RDC ANVISA n° 367, DOU 08/04/2020).

§ 1° A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude devera pronunciar-se sobre a liberagéo da cota
anual até no maximo 30 (trinta) de abril do ano seguinte.

§ 2° A cota de importagao autorizada podera ser importada de uma sé vez, ou parceladamente

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 (Revogado
pelo art. 72 da Resolugdo RDC ANVISA n° 367, DOU 08/04/2020)

§ 1° Deferida a Cota Suplementar de Importagdo, a empresa interessada devera requerer a Autorizagdo de
Importagado, até no maximo 31 (trinta e um) de outubro do ano de sua concesséo.

§ 2° A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria 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 alteragdes concedidas

Art. 13 Para importar e exportar substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizacdes
bem como os medicamentos que as contenham, a empresa dependera de anuéncia prévia da Secretaria de Vigilancia
Sanitaria do Ministério da Saude, na LI - Licenga de Importagédo ou ROE - Registro de Operagbes de Exportagdo, emitida
em formulario préprio ou por procedimento informatizado. (Revogado pelo art. 72 da Resolugao RDC ANVISA n° 367, DOU
08/04/2020)

Paragrafo tnico - A Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude devera remeter uma via do documento
de Importacdo e/ou Exportacdo a Autoridade Sanitaria competente do Estado ou Distrito Federal em que estiver sediado o
estabelecimento
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Art. 14 - A importagdo de substancias constantes das listas "A1" e "A2" (entorpecentes), "A3", "B1" e "B2"
(psicotropicas), incluidas neste Regulamento Técnico e nas suas atualizagbes, e os medicamentos que as contenham,
dependera da emissdo de Autorizagdo de Importagédo (ANEXO 1) da Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da
Saude. (Revogado pelo art. 72 da Resolugdo RDC ANVISA n° 367, DOU 08/04/2020)

§ 1° Independem da emissao de Autorizagédo de Importagcéo 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.

§ 2° A Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude emitira o Certificado de Nao Objecéo (ANEXO IlI),
quando a substancia ou medicamento objeto da importagéo nao esta sob controle especial no Brasil

§ 3° No caso de importagéo parcelada, para cada parcela da cota anual sera emitida uma Autorizagao de Importagao

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

Art. 15 Deferida a cota anual de importagdo, a empresa interessada devera requerer a Autorizacdo de Importagao,
até no maximo 31 (trinta e um) de agosto de cada ano.(Revogado pelo art. 72 da Resolugdo RDC ANVISA n2 367, DOU
08/04/2020)

Art. 16 - A Autorizacdo de Importacdo e o Certificado de Ndo Objecdo, ambos de carater intransferivel, serdo
expedidos em 6 (seis) e 5 (cinco) vias, respectivamente, podendo os mesmos serem emitidos por processo informatizado,
ou ndo, os quais terdo a seguinte destinacdo:(Revogado pelo art. 72 da Resolugdo RDC ANVISA n2 367, DOU 08/04/2020)

12 via - Orgéo competente do Ministério da Saude;
22 via - Importador;
32 via - Exportador;
42 via - Autoridade competente do pais exportador;

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

62 via - Autoridade Sanitaria competente do Estado e Distrito Federal, onde estiver sediada a empresa autorizada.
Paragrafo unico - A empresa se incumbira do encaminhamento das vias aos 6rgdos competentes.

Art. 17 A Autorizagdo de Importagédo da Cota Anual e da Cota Suplementar tera validade até 31 (trinta e um) de
dezembro do ano da sua emissao. (Revogado pelo art. 72 da Resolugdo RDC ANVISA n°® 367, DOU 08/04/2020)

Art. 18 - Para exportar substancias constantes das listas "A1" e "A2" (entorpecentes), "A3", "B1" e "B2" (psicotrépicas)
e da lista "D1" (precursoras), incluidas neste Regulamento Técnico e nas suas atualizagbes, e os medicamentos que as
contenham, o interessado devidamente habilitado perante a Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude, e ao
Orgéo equivalente do Estado e Distrito Federal devera requerer a Autorizagéo de Exportagdo (ANEXO 1V), devendo ainda
apresentar a Autorizagéo expedida pelo 6rgdo competente do pais importador.(Revogado pelo art. 72 da Resolugdao RDC
ANVISA n° 367, DOU 08/04/2020)

§ 1° O documento da Autorizagdo de Importagéo para as substancias da lista "D1" (precursoras), constantes deste
Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, bem como os medicamentos que as contenham, sera estabelecido na
Instrugédo Normativa deste Regulamento Técnico

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

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

Art. 19 - A Autorizacdo de Exportagdo, e o Certificado de Ndo Objegdo, ambos de carater intransferivel, seréo
expedidos em 6 (seis) e 5 (cinco) vias, respectivamente, podendo os mesmos serem emitidos por processo informatizado,
ou nao, os quais teréo a seguinte destinacao: (Revogado pelo art. 72 da Resolugdo RDC ANVISA n° 367, DOU 08/04/2020)

12 via - Orgéo competente do Ministério da Saude;
22 via - Importador;
32 via — Exportador;
42 via - Autoridade competente do pais importador;

5?2 via - Delegacia de Represséo a Entorpecentes do Departamento de Policia Federal do Estado do Rio de Janeiro,
exceto o Certificado de Nao Objecéo;

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


http://www.infoconsult.com.br/legislacao/resolucao_rdc_anvisa/2020/r_rdc_anvisa_367_2020.htm#art71
http://www.infoconsult.com.br/legislacao/resolucao_rdc_anvisa/2020/r_rdc_anvisa_367_2020.htm#art71
http://www.infoconsult.com.br/legislacao/resolucao_rdc_anvisa/2020/r_rdc_anvisa_367_2020.htm#art71
http://www.infoconsult.com.br/legislacao/resolucao_rdc_anvisa/2020/r_rdc_anvisa_367_2020.htm#art71
http://www.infoconsult.com.br/legislacao/resolucao_rdc_anvisa/2020/r_rdc_anvisa_367_2020.htm#art71
http://www.infoconsult.com.br/legislacao/resolucao_rdc_anvisa/2020/r_rdc_anvisa_367_2020.htm#art71
http://www.infoconsult.com.br/legislacao/resolucao_rdc_anvisa/2020/r_rdc_anvisa_367_2020.htm#art71
http://www.infoconsult.com.br/legislacao/resolucao_rdc_anvisa/2020/r_rdc_anvisa_367_2020.htm#art71
http://www.infoconsult.com.br/legislacao/resolucao_rdc_anvisa/2020/r_rdc_anvisa_367_2020.htm#art71
http://www.infoconsult.com.br/legislacao/resolucao_rdc_anvisa/2020/r_rdc_anvisa_367_2020.htm#art71

Paragrafo unico - A empresa se incumbira do encaminhamento das vias aos 6rgdos competentes.
Art. 20 (Revogado pela Resolugéo - RDC N° 11, de 22 de marco de 2011)
Art. 21 (Revogado pela Resolugéo - RDC N° 62, de 11 de fevereiro de 2016)

Art. 22 (Revogado pela Resolugéo - RDC N° 201, de 18 de julho de 2002)

Art. 23 A importagéo das substancias constantes das Listas "A1" e "A2" (entorpecentes de uso permitido), "A3", "B1"
e "B2" (psicotropicos de uso permitido), "D1" (precursores de uso permitido), "F1" (entorpecentes de uso proscrito), "F2"
(psicotropicos de uso proscrito) e "F3" (precursores de uso proscrito) da Portaria SVS/MS n° 344/98, e de suas atualizagtes,
destinadas exclusivamente para fins de ensino e/ou pesquisa, analises e utilizadas como padrédo de referéncia, dependera
da emisséo de Autorizacdo de Importagao pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, e tera validade de 1 (um) ano
contados a partir da data de sua emissao.(Revogado pelo art. 72 da Resolugdo RDC ANVISA n° 367, DOU 08/04/2020)

§ 1° Independera da fixagdo de Cota a importagdo de que trata o caput deste artigo, especialmente destinada a
padrées de referéncia. (Redagao dada pela Resolugédo - RDC N° 17, de 23 de janeiro de 2003)

§ 2° Os documentos exigidos para peticdo da Autorizagdo de Importagao séo: a) formulario de petigdo preenchido, no
que couber, em 2 (duas) vias (original e cépia) (ANEXO Il da Portaria SVS/MS n.° 6/99); b) justificativa técnica do pedido; e
c) nota pré-forma emitida pela empresa exportadora, constando o quantitativo a ser efetivamente importado. (Redagao dada
pela Resolugdo - RDC N° 17, de 23 de janeiro de 2003)

§ 3° A documentagao deve ser assinada pelo Representante Legal e Responsavel Técnico e protocolizada junto a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. (Redagéo dada pela Resolugao - RDC N° 17, de 23 de janeiro de 2003)

Art. 24 (Revogado pela Resolugéo - RDC N° 11, de 22 de margo de 2011)

Art. 25 - A compra, venda, transferéncia ou devolugdo das substéncias constantes das listas "A1", "A2"
(entorpecentes), "A3", "B1" e "B2" (psicotropicas) "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 substancia Misoprostol constante da lista "C1" (outras
substancias sujeitas a controle especial) deste Regulamento Técnico, ficardo restritas a estabelecimentos hospitalares
devidamente cadastrados e credenciados junto a Autoridade Sanitaria competente.

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

Paragrafo unico (Revogado pela Resolugédo - RDC N° 11, de 22 de margo de 2011)

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

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

§ 2° (Revogado pela Resolugdo - RDC N° 11, de 22 de margo de 2011)

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

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

Art. 29 - Fica proibida a manipulagdo em farmacias das substancias constantes da lista "C2" (retindicas), na
preparacdao 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, pela Resolugéo - RDC N° 11, de 22 de margo de 2011)

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

Paragrafo unico - Fica proibida a manipulagao da substancia isotretinoina (lista "C2" - retindides) na preparacéo de
medicamentos de uso topico.

CAPITULO IV
DO TRANSPORTE

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


http://www.infoconsult.com.br/legislacao/resolucao_rdc_anvisa/2020/r_rdc_anvisa_367_2020.htm#art71

Paragrafo unico - As Empresas que exercem, exclusivamente, a atividade de transporte de substancias constantes
das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizagbes e os medicamentos que as contenham, devem solicitar a
concessao da Autorizagao Especial de que trata o Capitulo Il deste Regulamento Técnico.

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

§ 1° A transportadora devera manter, em seu arquivo, coépia da Autorizagdo Especial das empresas para as quais
presta servigos. (Alterado pelo art. 4°, Resolugédo RDC Anvisa n® 438, DOU 03/12/2020)

§ 2° 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 cépia da prescrigdo médica.

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

Paragrafo unico - Apos o tramite administrativo, a Autoridade Sanitaria local devera encaminhar cépia do processo a
Autoridade Policial competente, quando se tratar de substancias constantes das listas "A1", "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 comunicagéao, incluindo as vias postal e eletronica. (Redagao dada pela Resolugdo - RDC N°
63, de 09 de setembro 2008)

§ 1° Excetua-se do disposto no caput deste artigo a compra no mercado externo de medicamentos a base de
substancias da lista "C1" deste Regulamento Técnico e de suas atualizagbes, em apresentagdes nao registradas e/ou
comercializadas no Brasil, quando adquiridos por pessoas fisicas, para uso préprio. Para a aquisicdo em questéo é
obrigatéria a apresentagdo da receita médica e do documento fiscal comprobatdrio da aquisicdo em quantidade para uso
individual, sendo proibida sua venda ou comércio. (Redagao dada pela Resolugéo - RDC N° 63, de 09 de setembro 2008)

§ 2° Excetua-se do disposto no caput deste artigo, os medicamentos a base de substancias constantes da lista "C4"
(antiretrovirais) e de suas atualizagdes. (Redagéo dada pela Resolugéo - RDC N° 63, de 09 de setembro 2008)

§3° Excetua-se do disposto no caput deste artigo a entrega remota de medicamentos sujeitos a controle especial
realizada por estabelecimento dispensador, inclusive a entrega remota definida por programas governamentais. (Incluido
pela Resolugdo — RDC n° 812, DOU 04/09/2023)

Art. 34-A Fica permitida a entrega remota de medicamentos sujeitos a controle especial realizada por
estabelecimento dispensador, inclusive a entrega remota definida por programas governamentais, desde que atendidas as
disposigdes desta Portaria. (Incluido pela Resolugdo — RDC n° 812, DOU 04/09/2023)

Art. 34-B A entrega remota de medicamentos sujeitos a controle especial realizada por estabelecimento dispensador,
inclusive a entrega remota definida por programas governamentais, devem ser realizadas por meio da retencdo de via
original da Notificagdo de Receita ou da Receita de Controle Especial correspondente, e atendendo aos requisitos e
procedimentos previstos nos incisos abaixo: (Incluido pela Resolugdo — RDC n° 812, DOU 04/09/2023)

| - 0 estabelecimento dispensador deve prestar Cuidados Farmacéuticos ao paciente.

Il - cabe ao estabelecimento dispensador realizar o controle e o monitoramento das dispensagdes de medicamentos
entregues remotamente.

lll - o estabelecimento dispensador deve inicialmente buscar a Notificagdo de Receita ou Receita de Controle Especial
no endereco informado pelo paciente, ou receber eletronicamente a prescrigéo eletronica prevista em legislagdo especifica,
e, somente apds a conferéncia da sua regularidade pelo farmacéutico, proceder a entrega do medicamento e coletar as
informacdes e assinaturas necessarias.

IV - os registros devem ficar disponiveis no estabelecimento dispensador para fins de acompanhamento do paciente e
fiscalizagéo pela autoridade sanitaria competente.

§1° E vedada a compra e a venda dos medicamentos sujeitos a controle especial a serem entregues
remotamente através da internet.

§2° Os critérios e procedimentos dispostos nesta Portaria ndo excluem a obrigagéo de atendimento aos demais
requisitos estabelecidos nas Resolugées de Diretoria Colegiada - RDCs n° 58, de 5 de setembro de 2007, n° 11, de 22
de margo de 2011, n° 50, de 25 de setembro de 2014, e n° 735, de 13 de julho de 2022, bem como os critérios
adicionais definidos por programas governamentais.

_ CAPITULOV
DA PRESCRIGAO DA NOTIFICAGAO DE RECEITA
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Art. 35 A Notificacdo de Receita € o documento que acompanhado de receita autoriza a dispensagao 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
atualizagoes. (Revogado, unicamente no que se refere a substancia talidomida pela Resolugdo-RDC N° 11, de 22 de margo
de 2011)

§ 1° Cabera a Autoridade Sanitaria, fornecer ao profissional ou instituicdo devidamente cadastrados, o talonario de
Notificacdo de Receita "A", e a numeragdo para confecgdo dos demais talonarios, bem como avaliar e
controlar esta numeragéao.

§ 2° A reposicao do talonario da Notificagdo de Receita "A" ou a solicitagdo da numeragéo subsequente para as
demais Notificagbes de Receita, se fara mediante requisicdo (ANEXO VI), devidamente preenchida e assinada pelo
profissional.

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

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

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

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

§ 7° A Notificagdo de Receita é personalizada e intransferivel, devendo conter somente uma substancia das listas
"A1" e "A2" (entorpecentes) e "A3", "B1" e "B2" (psicotropicas), "C2" (retindides de uso sistémico) e "C3"
(imunossupressoras) deste Regulamento Técnico e de suas atualizagbes, ou um medicamento que as
contenham. (Revogado, unicamente no que se refere a substancia talidomida pela Resolugao-RDC N° 11, de 22 de margo
de 2011)

§ 8° (Revogado pela Resolugédo - RDC N° 11, de 22 de margo de 2011)

Art. 36 A Notificagdo 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 XIlI (modelo para os retindides de uso sistémico, lista "C2") e Anexo Xl (modelo para a
Talidomida, lista "C3") devera conter os itens referentes as alineas "a", "b" e "c" devidamente impressos e apresentando as
seguintes caracteristicas: (Revogado, unicamente no que se refere a substancia talidomida pela Resolugéo - RDC N° 11, de
22 de margo de 2011)

a) sigla da Unidade da Federagao;

b) identificagdo numérica: - a seqliéncia numérica sera fornecida pela Autoridade Sanitaria
competente dos Estados, Municipios e Distrito Federal;

c) identificagdo do emitente: - nome do profissional com sua inscrigdo no Conselho Regional com a
sigla da respectiva Unidade da Federagéo; ou nhome da instituicdo, enderegco completo e telefone;

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

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

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

g) data da emissao;

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

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

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

1) identificacao da grafica: nome, enderegco e CNPJ/CGC impressos no rodapé de cada folha do
talonario. Devera constar também, a numeracgio inicial e final concedidas ao profissional ou



instituicdo e o numero da Autorizagdo para confeccdo de talonarios emitida pela Vigilancia
Sanitaria local;

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

§ 1° A distribuicdo e controle do taldo de Notificagdo de Receita "A" e a sequiéncia numérica da Notificagdo de
Receita "B" (psicotrépicos) e a Notificagdo de Receita Especial (retindides e talidomida), obedecerdo ao disposto na
Instrugdo Normativa deste Regulamento Técnico.

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

Art. 37 Sera suspenso o fornecimento do talonario da Notificagdo de Receita "A" (listas "A1" e "A2" - entorpecentes e
"A3" - psicotropicas) e/ou sequéncia numérica da Notificagdo de Receita "B" (listas "B1" e "B2" - psicotropicas) 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 6rgéo de classe e as demais
autoridades competentes. (Revogado, unicamente no que se refere a substancia talidomida pela Resolugao - RDC N° 11, de
22 de margo de 2011)

Art. 38 As prescrigdes por cirurgides-dentistas e médicos veterinarios s6 poderdo ser feitas quando para uso
odontoldgico e veterinario, respectivamente.

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

Art. 40 A Notificagao de Receita "A", para a prescricao dos medicamentos e substancias das listas "A1" e "A2"
(entorpecentes) e "A3" (psicotrépicos), de cor amarela, sera impressa, as expensas da Autoridade Sanitaria Estadual ou do
Distrito Federal, conforme modelo Anexo IX, contendo 20 (vinte) folhas em cada talonario. Sera fornecida gratuitamente pela
Autoridade Sanitaria competente do Estado, Municipio ou Distrito Federal, aos profissionais e instituicbes devidamente
cadastrados.

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

§ 2° Para o recebimento do talonario, o profissional ou o portador devera estar munido do respectivo carimbo, que
sera aposto na presenga da Autoridade Sanitaria, em todas as folhas do talonario no campo "ldentificagdo do Emitente".

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

Paragrafo unico - As farmacias ou drogarias ficarao 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
averiguagao e visto.

Art. 42 As Notificagbes 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 atualizagbes deverao ser
remetidas até o dia 15 (quinze) do més subsequente as Autoridades Sanitarias Estaduais ou Municipais e do Distrito
Federal, através de relagdo em duplicata, que sera recebida pela Autoridade Sanitaria competente mediante recibo, as
quais, apos conferéncia, serdo devolvidas no prazo de 30 (trinta) dias.

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

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

§ 2° No momento do envio da Relagdo Mensal de Notificagoes de Receita "A" - RMNRA (ANEXO XXIV) a Autoridade
Sanitaria Estadual, Municipal ou do Distrito Federal, os estabelecimentos devera enviar a Notificacdo de Receita "A"
acompanhada da justificativa.

§ 3° No caso de formulagbes 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 atualizagbes, a Autoridade Sanitaria local devera 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 Xl) 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 numeragéo.



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

§ 1° Acima das quantidades previstas neste Regulamento Técnico, o prescritor deve preencher uma justificativa
contendo o CID (Classificagado Internacional de Doenga) ou diagnéstico e posologia, datar e assinar, entregando juntamente
com a Notificagdo de Receita "B" ao paciente para adquirir o medicamento em farmacia e drogaria.

§ 2° No caso de formulagdes magistrais, as formas farmacéuticas deverao conter, no maximo, as concentragdes que
constam de Literaturas Nacional e Internacional oficialmente reconhecidas (ANEXO XIV).

Art. 47 Ficam proibidas a prescricdo e o aviamento de férmulas contendo associagdo medicamentosa das
substancias anorexigenas constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizagbes, quando associadas
entre si ou com ansioliticos, diuréticos, hormdnios 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 Resolugdo - RDC N° 11, de 22 de margo de 2011)

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

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

§ 2° A Notificagdo de Receita Especial para dispensagdo de medicamentos de uso sistémico que contenham
substancias constantes da lista "C2" (retindicas) deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, devera estar
acompanhada de "Termo de Consentimento Pds-Informagéo” (ANEXO XV e ANEXO XVI), fornecido pelos profissionais aos
pacientes alertando-os que o medicamento é pessoal e intransferivel, e das suas reagdes e restrigdes de uso.

Art. 51 Nos estabelecimentos hospitalares, clinicas médicas e clinicas veterinarias (no que couber), oficiais ou
particulares, os medicamentos a base de substancias constantes das listas "A1" e "A2" (entorpecentes), "A3", "B1" e "B2"
(psicotropicas), "C2" (retindicas de uso sistémico), "C3" (imunossupressoras), deste Regulamento Técnico e de suas
atualizacoes, poderéo ser dispensados ou aviados a pacientes internados ou em regime de semi-internato, mediante receita
privativa do estabelecimento, subscrita por profissional em exercicio no mesmo. (Revogado, unicamente no que se refere a
substancia talidomida pela Resolugéo - RDC N° 11, de 22 de margo de 2011)

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

DA RECEITA

Art. 52 O formulario da Receita de Controle Especial (ANEXO XVII), valido em todo o Territério Nacional, devera ser
preenchido em 2 (duas) vias, manuscrito, datilografado ou informatizado, apresentando, obrigatoriamente, em destaque em
cada uma das vias os dizeres: "1? via - Retengdo da Farmacia ou Drogaria" e "22 via - Orientagdo ao Paciente".

§ 1° A Receita de Controle Especial devera estar escrita de forma legivel, a quantidade em algarismos arabicos e por
extenso, sem emenda ou rasura e tera validade de 30 (trinta) dias contados a partir da data de sua emissao 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 atualizagdes.

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

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

§ 4° Somente sera permitido a aplicagédo do fator de equivaléncia entre as substancias e seus respectivos derivados
(Base/Sal), em prescrigdbes contendo formulagdes magistrais, sendo necessario que as quantidades correspondentes
estejam devidamente identificadas nos rétulos da embalagem primaria do medicamento.

Art. 53 O aviamento ou dispensagao 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 apresentagéo, é privativo de farmacia ou
drogaria e somente podera ser efetuado mediante receita, sendo a "12 via - Retida no estabelecimento farmacéutico" e a "22
via - Devolvida ao Paciente", com o carimbo comprovando o atendimento.

Art. 54 A prescricdo de medicamentos a base de substéncias anti-retrovirais (lista "C4"), so podera ser feita por
médico e sera aviada ou dispensada nas farmacias do Sistema Unico de Saude, em formulario préprio estabelecido pelo
programa de DST/AIDS, onde a receita ficara retida. Ao paciente, devera ser entregue um receituario 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 atualiza¢des, somente poderdo ser aviadas quando prescritas por profissionais
devidamente habilitados e com os campos descritos abaixo devidamente preenchidos:

a) identificacdo do emitente: impresso em formulario do profissional ou da instituicdo, contendo o
nome e enderec¢o do consultério e/ou da residéncia do profissional, n® da inscrigdo no Conselho
Regional e no caso da instituigdo, nome e enderego da mesma;

b) identificagdo do usuario: nome e enderego completo do paciente, e no caso de uso veterinario,
nome e enderego completo do proprietario e identificagdo do animal;

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

d) data da emisséo;

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

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

§ 1° As prescricdes por cirurgides-dentistas € médicos veterinarios s6 poderdo ser feitas quando para uso
odontoldgico e veterinario, respectivamente.

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

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

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

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

Art. 58 A prescrigao de anti-retrovirais podera conter em cada receita, no maximo 5 (cinco) substancias constantes da
lista "C4" (anti-retrovirais) deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, 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 prescrigdo 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 formulagdes magistrais, as formas farmacéuticas deverao conter, no maximo, as
concentracdes que constam de Literaturas Nacional e Internacional oficialmente reconhecidas (ANEXO XIV).

Art. 61 As plantas da lista "E" (plantas que podem originar substancias entorpecentes e/ou psicotrépicas) e as
substancias da lista "F" (substancias de uso proscrito no Brasil), deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, nao
poderdo ser objeto de prescricdo e manipulagdo de medicamentos alopaticos € homeopaticos. (Redagdo dada pela
Resolugdao — RDC n° 66, de 18 de margo de 2016)



§ 1° Excetuam-se do disposto no caput:

l - a prescricdo de medicamentos registrados na Anvisa que contenham em sua composicdo a
planta Cannabis sp., suas partes ou substincias obtidas a partir dela, incluindo
o tetrahidrocannabinol (THC); (Redagao dada pela Resolugdo — RDC n° 66, de 18 de margo de 2016)

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

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

CAPITULO VI _
DA ESCRITURAGAO

Art. 62 Todo estabelecimento, entidade ou érgao 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 atualizagbes, com qualquer finalidade devera
escriturar e manter no estabelecimento para efeito de fiscalizagdo e controle, livros de escrituracdo conforme a seguir
discriminado:

§ 1° Livro de Registro Especifico (ANEXO XVIIlI) - para industria farmoquimica, laboratorios farmacéuticos,
distribuidoras, drogarias e farmacias.

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

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

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

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

§ 2° No caso do Livro de Registro Especifico, devera ser mantido um livro para registro de substancias e
medicamentos entorpecentes (listas "A1" e "A2"), um livro para registro de substancias e medicamentos psicotropicos (listas
"A3", "B1" e "B2"), um livro para as substancias e medicamentos sujeitos a controle especial (listas "C1", "C2", "C4" e "C5")
e um livro para a substancia e/ou medicamento da lista "C3" (imunossupressoras). (Revogado, unicamente no que se refere
a substéancia talidomida pela Resolugao - RDC N° 11, de 22 de margo de 2011)

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

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

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

§ 2° (Revogado pela Resolugao - RDC N° 11, de 22 de margo de 2011)
§ 3° (Revogado pela Resolugado - RDC N° 11, de 22 de margo de 2011)

Art. 65 Os Livros de Registros Especificos destinam-se a anotagéo, em ordem cronolégica, de estoque, entradas (por
aquisi¢ao ou produgao), 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, deveréo ser obrigatoriamente guardados sob chave ou
outro dispositivo que ofereca seguranga, em local exclusivo para este fim, sob a responsabilidade do farmacéutico ou
quimico responsavel, quando se tratar de industria farmoquimica.

CAPITULO VI
DOS BALANCOS

Art. 68 O Balango de Substancias Psicoativas e Outras Substancias Sujeitas a Controle Especial - BSPO (ANEXO
XX), sera preenchido com a movimentagédo do estoque das substancias constantes das listas "A1" e "A2" (entorpecentes),



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

§ 1° O Balango Anual devera ser entregue até o dia 31 (trinta e um) de janeiro do ano seguinte.
§ 2° Apos o visto da Autoridade Sanitaria, o destino das vias sera:

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

22 via - retida pela Autoridade Sanitaria.
3? via - retida na empresa ou instituigao.
§ 3° As 12 e 22 vias deverao ser acompanhadas dos respectivos disquetes quando informatizado.

§ 4° O Balango de Substancias Psicoativas e Outras Substancias Sujeitas a Controle Especial - BSPO, devera ser a
copia fiel e exata da movimentagdo das substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas
atualizagoes, registrada nos Livros a que se refere o Capitulo VI deste Regulamento Técnico.

§ 5° E vedado a utilizagdo de ajustes, utilizando o fator de corregdo, de substancias constantes das listas deste
Regulamento Técnico e de suas atualiza¢des, quando do preenchimento do BSPO.

§ 6° A aplicacao de ajustes de substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes,
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"
(psicotropicos) e "C4" (anti-retrovirais) deste Regulamento Técnico e de suas atualizagbes, por farmacias e drogarias
conforme modelo (ANEXO XXI), em 2 (duas) vias, e remetido a Autoridade Sanitaria pelo Farmacéutico Responsavel
trimestralmente até o dia 15 (quinze) dos meses de abril, julho, outubro e janeiro.

§ 1° O Balango Anual devera ser entregue até o dia 31 (trinta e um) de janeiro do ano seguinte.
§ 2° Apos o visto da Autoridade Sanitaria, o destino das vias sera:

12 via - retida pela Autoridade Sanitaria.

22 via - retida pela farmacia ou drogaria.

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

Art. 70 (Revogado pela Resolugdo - RDC N° 11, de 22 de margo de 2011)

Art. 71 A Relagao Mensal de Venda de Medicamentos Sujeitos a Controle Especial - RMV (ANEXO XXIlI), destina-se
ao registro das vendas de medicamentos a base de substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de
suas atualizagbes, 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 Sanitaria e a
outra devolvida ao estabelecimento depois de visada.

Art. 72 A Relagao Mensal de Notificagdes de Receita "A" - RMNRA (ANEXO XXIV), destina-se ao registro das
Notificagbes de Receita "A" retidas em farmacias e drogarias quando da dispensacdo 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 sera encaminhada junto com as respectivas notificagdes a Autoridade Sanitaria, pelo farmacéutico
responsavel, até o dia 15 (quinze) de cada més, em 2 (duas) vias, sendo uma das vias retida pela Autoridade Sanitaria e a
outra devolvida ao estabelecimento depois de visada.

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

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

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

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

Paragrafo unico - Os prazos para o envio dos relatorios estatisticos de que trata o caput desse artigo obedecerao
aqueles previstos nas Convengoes Internacionais de Entorpecentes, Psicotrdpicos e Precursoras.

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



obedecendo aos modelos e prazos estipulados neste capitulo.

CAPITULO IX
DA EMBALAGEM

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

Art. 78 Os medicamentos a base de substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas
atualizagdes deverao ser comercializados em embalagens inviolaveis e de facil identificagao.

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

Art. 80 Os rétulos de embalagens de medicamentos a base de substancias constantes das listas "A1" e "A2"
(entorpecentes) e "A3" (psicotrépicos), deverdo ter uma faixa horizontal de cor preta abrangendo todos os lados, na altura
do tergo médio e com largura nao inferior a um tergo da largura do maior lado da face maior, contendo os dizeres: "Venda
sob Prescricdo Médica" - "Atengdo: Pode Causar Dependéncia Fisica ou Psiquica".

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

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

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

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

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

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

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

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

§ 4° Na face anterior e posterior da embalagem dos medicamentos a base da substancia misoprostol constante da
lista "C1" (outras substancias sujeitas a controle especial) deste Regulamento Técnico devera constar obrigatoriamente, em
destaque um simbolo de uma mulher gravida dentro do circulo cortado ao meio e as seguintes expressdes inseridas na tarja
vermelha: "Atencao: Uso sob Prescricao Médica" - "So6 pode ser utilizado com Retencao de Receita" - "Atengao: Risco para
Mulheres Gravidas" - "Venda e uso Restrito a Hospital".

§ 5° Nas bulas e rétulos do medicamento que contém misoprostol deve constar obrigatoriamente a expressao:
"Atencao: Risco para Mulheres Gravidas" - "Venda e uso Restrito a Hospital".

Art. 84 Os rotulos de embalagens dos medicamentos de uso sistémico, a base de substancias constantes das listas
"C2" (retindicas) deste Regulamento Técnico e de suas atualizagbes, deverao ter uma faixa horizontal de cor vermelha
abrangendo todos os seus lados, na altura do tergo médio e com largura n&o inferior a um tergo da largura do maior lado da
face maior, contendo os dizeres "Venda Sob Prescrigdo Médica" - "Atengao: Risco para Mulheres Gravidas, Causa Graves
Defeitos na Face, nas Orelhas, no Coragéo e no Sistema Nervoso do Feto".

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

Art. 85 (Revogado pela Resolugéao - RDC N° 11, de 22 de margo de 2011)



Art. 86 As formula¢des magistrais contendo substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas
atualizacbes deverdo conter no rotulo os dizeres equivalentes aos das embalagens comerciais dos respectivos
medicamentos.

CAPITULO X )
DO CONTROLE E FISCALIZAGCAO

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

Paragrafo unico - O controle e a fiscalizagdo da produgdo, 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 6rgao competente do Ministério da Fazenda, Ministério da Justica e seus congéneres nos Estados,
Municipios e Distrito Federal.

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

CAPITULO XI
DAS DISPOSIGOES FINAIS

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

§ 1° 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
atualizagdes, em suas embalagens originais, exclusivamente aos profissionais médicos, que assinardo o comprovante de
distribuigao emitido pelo fabricante.

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

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

§ 4° E vedada a distribuigdo de amostras gratis de medicamentos a base de Misoprostol.
Art. 90 (Revogado pela Resolugao - RDC N° 96, de 17 de dezembro de 2008)

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

Art. 92 As industrias veterinarias e distribuidoras, deverdo atender as exigéncias contidas neste Regulamento
Técnico que refere-se a Autorizagdo Especial, ao comércio internacional e nacional, prescrigdo, guarda, escrituragéo,
balancgos e registro em livros especificos.

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

Paragrafo unico - A reposi¢gdo das ampolas se fara com a Notificagdo de Receita devidamente preenchida com o
nome e enderego completo do paciente ao qual tenha sido administrado o medicamento.

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

§ 1° Se houver determinagdo do judicial, uma amostra devera ser resguardada, para efeito de analise
de contrapericia.

§ 2° A Autoridade Policial, em conjunto com a Autoridade Sanitaria providenciara a incineragdo da quantidade
restante, mediante autorizagdo expressa do judicial. As Autoridades Sanitarias e Policiais lavrardao o termo e auto de
incineracéo, remetendo uma via a autoridade judicial para instru¢ado do processo.

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



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

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

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

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

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

Art. 102 Somente podera 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 Fabricagdo (BPF), respectivamente
para farmacias e industrias.

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

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

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

Art. 105 A revisao e atualizagao 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 estabelecera documentagéo, formularios e
periodicidades de informagdes.

Art. 107 - Compete aos Estados, Municipios e o Distrito Federal, exercer a fiscalizagdo e o controle dos atos
relacionados a produgao, comercializagéo e uso de substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas
atualizagdes, bem como os medicamentos que as contenham, no ambito de seus territérios, bem como fara cumprir as
determinagdes da legislacao federal pertinente e deste Regulamento Técnico.

Art. 108 Excetuam-se das disposi¢oes 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°
9.017, de 30 de margo de 1995.

Art. 109 Ficam revogadas as Portarias n® 54/74, n°® 12/80, n° 15, de 8 de outubro de 1981, n° 2 de 8 de margo de
1985, n° 1/86, n° 27/86-DIMED, n° 28, de 13 de novembro de 1986-DIMED, n° 11/88, n° 8/89, n° 17/91, n° 59, de 24 de abril
de 1991, n° 61/91, n® 101/91, n°® 59, de 5 de junho de 1992, n° 66/93, n° 81/93, n° 98/93, n° 101, de 5 de outubro de 1993, n°
87, de 18 de agosto de 1994, n° 21/95, n° 82, de 12 de setembro de 1995, n° 97, de 4 de outubro de 1995, n°® 110/95, n°
118/96, n° 120, de 15 de agosto de 1996, n° 122/96, n° 132, de 10 de setembro de 1996, n° 151/96, n° 189, de 29 de
novembro de 1996, n° 91/97, n° 97, de 7 de margo de 1997, n° 103/97, e n° 124/97, além dos artigos 2°, 3°, 4°, 13, 14, 15,
18, 19, 21, 22, 23, 24, 28, 26, 27, 31, 35 e 36 da Portaria SVS/MS n° 354, de 15 de agosto de 1997.

Art. 110 Este Regulamento Técnico entrara em vigor na data de sua publicagdo, revogando as disposicbes em
contrario.
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. Acetilmetadol

. Alfacetiimetadol
. Alfameprodina

. Alfametadol

. Alfaprodina

. Alfentanila

. Alilprodina

. Anileridina

. Bezitramida

. Benzetidina

. Benzilmorfina

. Benzoilmorfina

. Betacetilmetadol
. Betameprodina

. Betametadol

. Betaprodina

. Buprenorfina

. Butorfanol

. Clonitazeno

. Codoxima

Atualizado conforme art. 1°, da Resolugdo RDC Anvisa n° 877, DOU 29/05/2024

LISTA - A1 - LISTA DAS SUBSTANCIAS ENTORPECENTES
(Sujeitas a Notificagao de Receita "A")
(Atualizado conforme Resolugédo RDC Anvisa n° 877, DOU 29/05/2024)

. Concentrado de palha de dormideira

. Dextromoramida
. Diampromida

. Dietiltiambuteno
. Difenoxilato

. Difenoxina

. Diidromorfina

. Dimenoxadol

. Dioxafetila
. Dipipanona

. Drotebanol

. Etonitazeno
. Etoxeridina

. Fenadoxona

. Dimetiltiambuteno

. Dimefeptanol (metadol)

. Etilmetiltiambuteno


https://www.infoconsult.com.br/legislacao/resolucao_rdc_anvisa/2024/r_rdc_anvisa_877_2024.htm
https://www.infoconsult.com.br/legislacao/resolucao_rdc_anvisa/2024/r_rdc_anvisa_877_2024.htm

38.
39.
40.
41.
42.
43.
44.
45.
46.
47.
48.
49.
50.
51.
52.
53.
54.
55.
56.
57.
58.
59.
60.
61.
62.
63.
64.
65.
66.
67.
68.
69.
70.
71.
72.
73.
74.
75.
76.
77.
78.
79.

Fenampromida
Fenazocina
Fenomorfano
Fenoperidina
Fentanila
Furetidina
Hidrocodona
Hidromorfinol
Hidromorfona

Hidroxipetidina

Intermediario da metadona (4-ciano-2-dimetilamina-4,4-difenilbutano)

Intermediario da moramida (acido 2-metil-3-morfolina-1,1-difenilpropano carboxilico)
Intermediario "a" da petidina (4-ciano-1-metil-4-fenilpiperidina)

Intermediario "b" da petidina (éster etilico do acido 4-fenilpiperidina-4-carboxilico)

Intermediario "c" da petidina (acido-1-metil-4-fenilpiperidina-4-carboxilico)

Isometadona

Levofenacilmorfano

Levometorfano
Levomoramida
Levorfanol
Metadona
Metazocina

Metildesorfina

Metildiidromorfina

Metopona
Mirofina
Morferidina
Morfina
Morinamida
Nicomorfina
Noracimetadol
Norlevorfanol
Normetadona
Normorfina
Norpipanona
N-oxicodeina
N-oximorfina
Opio
Oripavina
Oxicodona
Oximorfona

Petidina



80.
81.
82.
83.
84.
85.
86.
87.
88.
89.
90.
91.
92.
93.
94.

Piminodina
Piritramida
Proeptazina
Properidina
Racemetorfano
Racemoramida
Racemorfano
Remifentanila
Sufentanila
Tapentadol
Tebacona
Tebaina
Tilidina
Trimeperidina

Viminol

ADENDO:
1) ficam também sob controle:

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

2) preparagdes 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
RETENCAO DA RECEITA".

3) preparacgbes a base de 6pio, contendo até 5 miligramas de morfina anidra por mililitros, ou seja, até 50 miligramas de
opio, ficam sujeitas a prescricdo da RECEITA DE CONTROLE ESPECIAL, em 2 (duas) vias e os dizeres de rotulagem e
bula devem apresentar a seguinte frase: "VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA - SO PODE SER VENDIDO COM
RETENCAO DA RECEITA".

4) fica proibida a comercializagdo e manipulagdo de todos os medicamentos que contenham 6pio e seus derivados
sintéticos e cloridrato de difenoxilato e suas associagbes, nas formas farmacéuticas liquidas ou em xarope para uso
pediatrico (Portaria SVS/MS n.° 106 de 14 de setembro de 1994 - DOU 19/9/94).

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

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

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

8) preparagbes medicamentosas na forma farmacéutica adesivos transdérmicos contendo buprenorfina em matriz
polimérica adesiva, ou seja, sem reservatério de substancia ativa, ficam sujeitas a prescricio em RECEITA DE
CONTROLE ESPECIAL em 2 (duas) vias e os dizeres de rotulagem e bula devem apresentar a seguinte frase: "VENDA
SOB PRESCRICAO MEDICA - SO PODE SER VENDIDO COM RETENGAO DA RECEITA".

9) a importacéo e a exportagdo de padrdes analiticos a base das substancias butorfanol, morinamida, tapentadol e viminol,
em que a quantidade do ativo sujeito a controle especial ndo exceda 500 mg por unidade, ndo requer Autorizagdo de
Importagdo e Autorizagdo de Exportagdo, respectivamente. O disposto neste adendo também se aplica aos padrbes
analiticos a base dos sais, éteres, ésteres e isOmeros, assim como dos sais de éteres, de ésteres e de isbmeros, das
substancias citadas, a menos que sejam explicitamente excetuados ou constantes de listas de controle mais restrito e
desde que a quantidade do ativo sujeito a controle especial ndo ultrapasse o limite especificado.
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10) excetuam-se dos controles referentes a esta lista os isdbmeros ndo listados nominalmente e que sejam componentes
de medicamentos registrados na Anvisa, bem como os medicamentos que os contenham.

LISTA - A2 - LISTA DAS SUBSTANCIAS ENTORPECENTES DE USO PERMITIDO SOMENTE EM CONCENTRAGOES
ESPECIAIS
(Sujeitas a Notificagao de Receita "A")
(Atualizado conforme Resolugdo RDC Anvisa n° 877, DOU 29/05/2024)

. Acetildiidrocodeina
. Codeina

. Dextropropoxifeno
. Diidrocodeina

. Etilmorfina

. Folcodina

. Nalbufina

. Nalorfina

. Nicocodina

. Nicodicodina

. Norcodeina

. Propiram

. Tramadol

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) preparagoes 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 nao ultrapasse a 2,5% nas preparagbes 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 nao
exceda 100 miligramas de tramadol por unidade posoldgica ficam sujeitas a prescricao da Receita de Controle Especial,
em 2 (duas) vias e os dizeres de rotulagem e bula devem apresentar a seguinte frase: "VENDA SOB PRESCRICAO
MEDICA - SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA".

4) preparacoes a base de dextropropoxifeno, 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 concentragao nao ultrapasse 2,5% nas
preparagdes 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) preparagdes a base de nalbufina, inclusive as misturadas a um ou mais componentes, em que a quantidade nao
exceda 10 miligramas de cloridrato de nalbufina por unidade posolédgica 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
PRESCRIGCAO MEDICA - SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA".

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

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

8) a importagéo e a exportagdo de padrdes analiticos a base das substancias nalbufina e tramadol, em que a quantidade
do ativo sujeito a controle especial ndo exceda 500 mg por unidade, ndo requer Autorizacdo de Importagédo e Autorizagao
de Exportacdo, respectivamente. O disposto neste adendo também se aplica aos padrdes analiticos a base dos sais,
éteres, ésteres e isbmeros, assim como dos sais de éteres, de ésteres e de isbmeros, das substancias citadas, a menos
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que sejam explicitamente excetuados ou constantes de listas de controle mais restrito e desde que a quantidade do ativo
sujeito a controle especial ndo ultrapasse o limite especificado.

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

LISTA - A3 - LISTA DAS SUBSTANCIAS PSICOTROPICAS
(Sujeita a Notificagao de Receita "A")
(Alterado pelo art. 1°, da Resolugdo RDC n° 404, DOU 29/07/2020)
(Alterado pelo inciso | do art. 1° da Resolugdo RDC n° 473, DOU 03/03/2021)
(Atualizado conforme Resolugdo RDC Anvisa n°® 877, DOU 29/05/2024)

—_

. Anfetamina

. Catina

. Clorfentermina
. Dexanfetamina
. Dronabinol

. Femetrazina

. Fenciclidina

. Fenetilina

© 00 N o o M~ W N

. Levanfetamina

10. Lisdexanfetamina

11. Metilfenidato

12. Metilsinefrina

13. Tanfetamina

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

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

4) a importagdo e a exportagcdo de padroes analiticos a base das substancias clorfentermina, lisdexanfetamina,
metilsinefrina e tanfetamina, em que a quantidade do ativo sujeito a controle especial ndo exceda 500 mg por unidade, ndo
requer Autorizagdo de Importagdo e Autorizacdo de Exportagdo, respectivamente. O disposto neste adendo também se
aplica aos padrées analiticos a base dos sais, éteres, ésteres e isdbmeros, assim como dos sais de éteres, de ésteres e de
isdmeros, das substancias citadas, a menos que sejam explicitamente excetuados ou constantes de listas de controle mais
restrito e desde que a quantidade do ativo sujeito a controle especial ndo ultrapasse o limite especificado.

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

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

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

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

LISTA - B1 - LISTA DAS SUBSTANCIAS PSICOTROPICAS
(Sujeitas a Notificagao de Receita "B")
(Atualizado conforme Resolugdo RDC Anvisa n° 877, DOU 29/05/2024)
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. Alobarbital

. Alprazolam

. Amineptina

. Amobarbital

. Aprobarbital

. Armodafinila

. Barbexaclona

. Barbital
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. Bromazepam

—_
o

. Bromazolam

—
—_

. Brotizolam

. Butabarbital

-
w N

. Butalbital

—_
N

. Camazepam

—
)]

. Cetamina

—_
(o2

. Cetazolam

—
~

. Ciclobarbital

—_
[o2]

. Clobazam

—_
[(e]

. Clonazepam

N
o

. Clonazolam

N
-

. Clorazepam

N
N

. Clorazepato

N
w

. Clordiazepdxido

N
N

. Cloreto de etila

N
(&)}

. Cloreto de metileno/diclorometano

N
»

. Clotiazepam

N
<

. Cloxazolam

N
(o8}

. Delorazepam

N
©

. Diazepam

w
o

. Diclazepam

w
-

. Escetamina

w
N

. Estazolam

w
w

. Eszopiclona

w
N

. Etclorvinol

w
(&)1

. Etilanfetamina (N-etilanfetamina)

w
»

. Etinamato

w
J

. Etizolam

w
(o8}

. Fenazepam

w
©

. Fenobarbital

N
o

. Flualprazolam

N
RN

. Flubromazolam

N
N

. Fludiazepam

N
w

. Flunitrazepam



44,
45.
46.
47.
48.
49.
50.
51.
52.
53.
54.
55.
56.
57.
58.
59.
60.
61.
62.
63.
64.
65.
66.
67.
68.
69.
70.
71.
72.
73.
74.
75.
76.
77.
78.
79.
80.
81.
82.
83.
84.
85.
86.

Flunitrazolam
Flurazepam

GBL

GHB - (acido gama - hidroxibutirico)

Glutetimida
Halazepam
Haloxazolam

Lefetamina

Loflazepato de etila

Loprazolam
Lorazepam
Lormetazepam
Medazepam
Meprobamato

Mesocarbo

Metilfenobarbital (prominal)

Metiprilona
Midazolam
Modafinila
Nimetazepam

Nitrazepam

Norcanfano (fencanfamina)

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

Tricloroetileno



87. Triexifenidil
88. Vinilbital
89. Zaleplona
90. Zolpidem
91. Zopiclona
ADENDO:

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

1.2. os sais de éteres, ésteres e 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 PRESCRICAO MEDICA - SO PODE SER VENDIDO COM RETENGAO DA RECEITA".

3) em relagéo ao controle do cloreto de etila:

3.1. fica proibido o uso do cloreto de etila para fins médicos, bem como a sua utilizagdo sob a forma de aerosol,
aromatizador de ambiente ou de qualquer outra forma que possibilite 0 seu uso indevido.

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

4) (Excluido)
5) (Excluido)
6) fica proibido o uso humano de cloreto de metileno/diclorometano e de tricloroetileno, por via oral ou inalagéo.

7) quando utilizadas exclusivamente para fins industriais legitimos, as substancias cloreto de metileno/diclorometano e
tricloroetileno estao excluidas dos controles referentes a esta Lista, estando submetidas apenas aos controles impostos
pela Lista D2 deste Regulamento (controle do Ministério da Justica e Seguranga Publica).

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

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

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

11) a importacdo e a exportacdo de padroes analiticos a base das substancias aprobarbital, armodafinila, barbexaclona,
bromazolam, cetamina, clorazepam, escetamina, eszopiclona, flunitrazolam, GBL, modafinila, perampanel, prolintano,
propilexedrina, tiamilal, tiopental, triexifenidil, zaleplona e zopiclona, em que a quantidade do ativo sujeito a controle
especial ndo exceda 500 mg por unidade, ndo requer Autorizagdo de Importagdo e Autorizagdo de Exportagao,
respectivamente. O disposto neste adendo também se aplica aos padrdes analiticos a base dos sais, éteres, ésteres e
isbmeros, assim como dos sais de éteres, de ésteres e de isbmeros, das substancias citadas, a menos que sejam
explicitamente excetuados ou constantes de listas de controle mais restrito e desde que a quantidade do ativo sujeito a
controle especial ndo ultrapasse o limite especificado.

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

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

14) A dispensagéo e o uso dos medicamentos contendo as substancias cetamina e escetamina sé serdo permitidos em
estabelecimentos de saude.

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

LISTA - B2 - LISTA DAS SUBSTANCIAS PSICOTROPICAS ANOREXIGENAS
(Sujeitas a Notificagao de Receita "B2")
(Atualizado conforme Resolugdo RDC Anvisa n°® 877, DOU 29/05/2024)
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. Aminorex

. Anfepramona

. Femproporex

. Fendimetrazina
. Fentermina

. Mazindol

. Mefenorex

. Sibutramina

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

1.2. os sais de éteres, ésteres e isOmeros 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.

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

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

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

6) A importagcao e a exportacdo de padrbes analiticos a base de sibutramina, em que a quantidade do ativo sujeito a
controle especial ndo exceda 500 mg por unidade, ndo requer Autorizagdo de Importagéo e Autorizagdo de Exportagao,
respectivamente. O disposto neste adendo também se aplica aos padrdes analiticos a base dos sais, éteres, ésteres e
isbmeros, assim como dos sais de éteres, de ésteres e de isbmeros, da substancia citada, a menos que sejam
explicitamente excetuados ou constantes de listas de controle mais restrito e desde que a quantidade do ativo sujeito a
controle especial ndo ultrapasse o limite especificado.

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

LISTA - C1 - LISTA DAS OUTRAS SUBSTANCIAS SUJEITAS A CONTROLE ESPECIAL
(Sujeitas a Receita de Controle Especial em duas vias)
(Atualizado conforme Resolugdo RDC Anvisa n° 877, DOU 29/05/2024)

. Acepromazina
. Acido valproéico
. Agomelatina

. Amantadina

. Amissulprida

. Amitriptilina

. Amoxapina

. Aripiprazol

. Asenapina

10. Atomoxetina
11. Azaciclonol
12. Beclamida
13. Benactizina
14. Benfluorex
15. Benzidamina

16. Benzoctamina
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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.
43.
44,
45.
46.
47.
48.
49.
50.
51.
52.
53.
54.
55.
56.
57.
58.
59.

Benzoquinamida
Biperideno
Brexpiprazol
Brivaracetam
Bupropiona
Buspirona
Butaperazina
Butriptilina
Canabidiol (CBD)
Captodiamo
Carbamazepina
Caroxazona
Celecoxibe
Ciclarbamato
Ciclexedrina
Ciclopentolato
Cisaprida
Citalopram
Clomacrano
Clometiazol
Clomipramina
Clorexadol
Clorpromazina
Clorprotixeno
Clotiapina
Clozapina
Dapoxetina
Desflurano
Desipramina
Desvenlafaxina
Deutetrabenazina
Dexetimida
Dexmedetomidina
Dibenzepina
Dimetracrina
Disopiramida
Dissulfiram
Divalproato de sodio
Dixirazina
Donepezila
Doxepina
Droperidol

Duloxetina



60. Ectiluréia

61. Emilcamato

62. Enflurano

63. Entacapona

64. Escitalopram
65. Etomidato

66. Etoricoxibe

67. Etossuximida
68. Facetoperano
69. Femprobamato
70. Fenaglicodol
71. Fenelzina

72. Feniprazina

73. Fenitoina

74. Flufenazina

75. Flumazenil

76. Fluoxetina

77. Flupentixol

78. Fluvoxamina
79. Gabapentina
80. Galantamina
81. Haloperidol

82. Halotano

83. Hidrato de cloral
84. Hidroclorbezetilamina
85. Hidroxidiona
86. Homofenazina
87. Imicloprazina
88. Imipramina

89. Imipraminéxido
90. Iproclozida

91. Isocarboxazida
92. Isoflurano

93. Isopropil-crotonil-uréia
94. Lacosamida

95. Lamotrigina

96. Leflunomida

97. Levetiracetam
98. Levomepromazina
99. Levomilnaciprana
100. Lisurida

101. Litio

102. Loperamida



103. Loxapina

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

113. Mesoridazina
114. Metilnaltrexona
115. Metilpentino
116. Metisergida
117. Metixeno

118. Metopromazina
119. Metoxiflurano
120. Mianserina
121. Milnaciprana
122. Miltefosina
123. Minaprina

124. Mirtazapina
125. Misoprostol
126. Moclobemida
127. Molnupiravir
128. Moperona
129. Naloxona

130. Naltrexona
131. Nefazodona
132. Nialamida

133. Nitrito de isobutila
134. Nitrito de isopentila
135. Nitrito de isopropila
136. Nomifensina
137. Nortriptilina
138. Noxiptilina
139. Olanzapina
140. Opipramol

141. Oxcarbazepina
142. Oxibuprocaina (benoxinato)
143. Oxifenamato
144. Oxipertina

145. Paliperidona



146.
147.
148.
149.
150.
151.
152.
153.
154.
155.
156.
157.
158.
159.
160.

161

Parecoxibe
Paroxetina
Penfluridol
Perfenazina
Pergolida
Periciazina (propericiazina)
Pimozida
Pipamperona
Pipotiazina
Pramipexol
Pregabalina
Primidona
Proclorperazina
Promazina

Propanidina

. Propiomazina
162.
163.
164.
165.
166.
167.
168.
169.
170.
171.
172.
173.
174.
175.
176.
177.
178.
179.
180.
181.
182.
183.
184.
185.
186.
187.
188.

Propofol
Protipendil
Protriptilina
Proximetacaina
Quetiapina
Ramelteona
Rasagilina
Reboxetina
Ribavirina
Rimonabanto
Risperidona
Rivastigmina
Rofecoxibe
Ropinirol
Rotigotina
Rufinamida
Selegilina
Sertralina
Sevoflurano
Sulpirida
Sultoprida
Tacrina
Teriflunomida
Tetrabenazina
Tetracaina
Tiagabina

Tianeptina



189.
190.
191.
192.

193

198

Tiaprida
Tioproperazina
Tioridazina

Tiotixeno

. Tolcapona
194.
195.
196.
197.

Topiramato
Tranilcipromina
Trazodona

Triclofés

. Trifluoperazina
199.
200.
201.
202.
203.
204.
205.
206.
207.
208.
209.
210.
211.

Trifluperidol
Trimipramina
Troglitazona
Valdecoxibe
Valproato sédico
Venlafaxina
Veraliprida
Vigabatrina
Vilazodona
Vortioxetina
Ziprasidona
Zotepina

Zuclopentixol

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

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

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

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

3) fica proibido a comercializagdo e manipulagdao de todos os medicamentos que contenham loperamida ou em
associagdes, nas formas farmacéuticas liquidas ou em xarope para uso pediatrico (Portaria SVS/MS n.° 106 de 14 de
setembro de 1994 - DOU 19/9/94).

4) s6 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 & 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 preparacdes
farmacéuticas de uso topico otorrinolaringolégico, especificamente para Colutérios e Solugdes utilizadas no tratamento
de Otite Externa e (c) VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA COM RETENCAO DE RECEITA - quando tratar-se de
preparagdes farmacéuticas de uso topico oftalmolégico.

6) excetuam-se das disposigdes legais deste Regulamento Técnico as substancias dissulfiram, litio (metalico e seus sais)
e hidrato de cloral, quando, comprovadamente, forem utilizadas para outros fins, que nao as formulagbes
medicamentosas, €, portanto, ndo estao sujeitos ao controle e fiscalizagdo previstos nas Portarias SVS/MS n.° 344/98 e
n°. 6/99.

7) excetuam-se das disposicdes legais deste Regulamento Técnico os medicamentos a base de benzidamina cujas
formas farmacéuticas sejam: p6 para preparagédo extemporanea, solugédo ginecoldgica, spray, pastilha drops, colutério,
pasta dentifricia e gel.



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

9) excetua-se das disposi¢des legais deste Regulamento Técnico, o nitrito de isobutila, o nitrito de isopentila e o nitrito de
isopropila quando utilizados exclusivamente para fins industriais legitimos.

10) excetua-se das disposi¢oes legais deste Regulamento Técnico a substancia prometazina.

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

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

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

14) excetuam-se das disposi¢des legais da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 22, de 29 de abril de 2014, ou
norma que vier a substitui-la, no tocante a transmisséo de dados para o Sistema Nacional de Gerenciamento de
Produtos Controlados (SNGPC), os medicamentos contendo a substancia molnupiravir que possuam, exclusivamente,
Autorizagdo temporaria de Uso Emergencial (AUE). Neste caso, a movimentagdo e o controle do estoque do
medicamento devem ser mantidos apenas por meio de livro de registro do estabelecimento, pelos prazos previstos na
Portaria SVS/MS n° 344/98 ou norma que vier a substitui-la.

LISTA - C2
LISTA DE SUBSTANCIAS RETINOICAS
(Sujeitas a Notificacdo de Receita Especial)
(Atualizado conforme Resolugdo RDC Anvisa n° 877, DOU 29/05/2024)
1. Acitretina
2. Adapaleno
3. Bexaroteno
4. Isotretinoina
5. Tretinoina
ADENDO:
1) ficam também sob controle:

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

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

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

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

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

LISTA - C3 - LISTA DE SUBSTANCIAS IMUNOSSUPRESSORAS
(Sujeita a Notificagdo de Receita Especial)
(Atualizado conforme Resolugdo RDC Anvisa n° 877, DOU 29/05/2024)
1. Ftalimidoglutarimida (talidomida)

2. Lenalidomida
3. Pomalidomida

ADENDO:

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

2) excetuam-se dos controles referentes a esta Lista os isdmeros relacionados nominalmente em outra Lista deste
regulamento.
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3) excetuam-se dos controles referentes a esta lista os isdbmeros ndo listados nominalmente e que sejam componentes
de medicamentos registrados na Anvisa, bem como os medicamentos que os contenham.

4) o controle das substancias lenalidomida e pomalidomida e dos medicamentos que as contenham deve ser realizado
mediante o atendimento dos requisitos constantes da RDC n°® 191, de 11 de dezembro de 2017, ou norma que vier a

substitui-la.

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

(Excluida pela Resolugéo - RDC n° 103, de 31 de agosto de 2016)

LISTA - C5

LISTA DAS SUBSTANCIAS ANABOLIZANTES
(Sujeitas a Receita de Controle Especial em duas vias)
(Atualizado conforme Resolugédo RDC Anvisa n° 877, DOU 29/05/2024)

. Androstanolona

. Bolasterona

. Boldenona

. Cloroxomesterona

. Clostebol

. Deidroclormetiltestosterona
. Drostanolona

. Estanolona

. Estanozolol

. Etilestrenol

. Fluoximesterona ou fluoximetiltestosterona
. Formebolona

. Gestrinona

. Mesterolona

. Metandienona ou metandrostenolona

. Metandranona

. Metandriol

. Metenolona

. Metiltestosterona

. Mibolerona

. Nandrolona

. Noretandrolona

. Oxandrolona

. Oximesterona

. Oximetolona

. Prasterona (deidroepiandrosterona - DHEA)
. Somapacitana

. Somatrogona

. Somatropina (hormdnio do crescimento humano)
. Testosterona

. Trembolona
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10
1
12
13

14.
15.
16.
17.
18.
19.
20.
21.
22.
23.
24.
25.
26.
27.
28.

ADENDO:

1) ficam também sob controle:

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

1.2. os sais de éteres, ésteres e
existéncia.

2) os medicamentos de uso tépico contendo as substancias desta lista ficam sujeitos a VENDA SOB PRESCRICAO

isbmeros das substancias enumeradas acima, sempre que seja possivel a sua

MEDICA SEM RETENGCAO DE RECEITA.

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

regulamento.

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

LISTA DE SUBSTANCIAS PRECURSORAS DE ENTORPECENTES E/OU PSICOTROPICOS

(Alterado pelo inciso | do art. 1° da Resolugdo RDC n° 473, DOU 03/03/2021)
(Alterado pelo inciso | do art. 1° da Resolugdo RDC n° 581, DOU 08/12/2021)
(Atualizado conforme Resolugédo RDC Anvisa n° 877, DOU 29/05/2024)

. 1-boc-4-AP

. 1-fenil-2-propanona
. 3,4-MDP-2-P etil glicidato (PMK etil glicidato)

. 3,4-MDP-2-P metil acido glicidico (PMK acido glicidico)
. 3,4-MDP-2-P metil glicidato (PMK glicidato)

. 3,4 - Metilendioxifenil-2-propanona
. 4-AP (N-Fenil-4-piperidinamina)

. Acido antranilico

. Acido fenilacético

. Acido lisérgico

. Acido N-acetilantranilico

. Alfa-fenilacetoacetonitrilo (APAAN)
. Alfa-fenilacetoacetamida (APAA)

Diidroergometrina
Diidroergotamina
Efedrina

Ergometrina
Ergotamina

Etafedrina

Helional

Isosafrol

MAPA (metil alfa-fenilacetoacetato)
Norfentanila

Oleo de sassafras
Oleo da pimenta longa
Piperidina

Piperonal

LISTA - D1

(Sujeitas a Receita Médica sem Reteng¢ao)

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

30. NPP ou (N-fenetil-4-piperidinona)
31. Safrol

ADENDO:

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

2) ficam também sob controle as substancias: mesilato de diidroergotamina, tartarato de diidroergotamina, maleato de
ergometrina, tartarato de ergometrina e tartarato de ergotamina.

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

4) 6leo de pimenta longa é obtido da extragdo 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 isbmeros 6pticos da substancia APAAN, sempre que seja possivel sua existéncia.

6) a importagdo e a exportacdo de padroes analiticos a base de 3,4-MDP-2-P etil glicidato, diidroergometrina,
diidroergotamina e etafedrina, em que a quantidade do ativo sujeito a controle especial ndo exceda 500 mg por unidade,
nao requer Autorizagcdo de Importagéo e Autorizagdo de Exportagao, respectivamente. O disposto neste adendo também
se aplica aos padrdes analiticos a base dos sais das substancias citadas, a menos que sejam explicitamente excetuados
ou constantes de listas de controle mais restrito e desde que a quantidade do ativo sujeito a controle especial nao
ultrapasse o limite especificado.

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

LISTA - D2
LISTA DE INSUMOS QUIMICOS UTILIZADOS PARA FABRICAGAO E SINTESE DE ENTORPECENTES E/OU
PSICOTROPICOS
(Sujeitos a Controle do Ministério da Justi¢ca e Seguranga Publica)
(Atualizado conforme Resolugdo RDC Anvisa n° 877, DOU 29/05/2024)

—_

. Acetona

. Acido cloridrico

. Acido sulfurico

. Anidrido acético

. Cloreto de etila

. Cloreto de metileno/diclorometano
. Cloroférmio

. Eter etilico

© 00 N O O b~ 0N

. Metil etil cetona

10. Permanganato de potassio
11. Sulfato de sddio

12. Tolueno

13. Tricloroetileno

ADENDO:

1) os produtos e insumos quimicos desta Lista estdo sujeitos a controle da Policia Federal, de acordo com a Lei n°
10.357 de 27/12/2001, o Decreto n°® 4.262 de 10/06/2002 e a Portaria MJSP n° 204, de 21/10/2022, ou normas que vierem a
substitui-las.

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

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

LISTA-E

LISTA DE PLANTAS PROSCRITAS QUE PODEM ORIGINAR SUBSTANCIAS ENTORPECENTES E/OU
PSICOTROPICAS
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(Atualizado conforme Resolugdo RDC Anvisa n°® 877, DOU 29/05/2024)

. Cannabis sativa L.

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

. Erythroxylum coca Lam.

. Lophophora williamsii Coult.

. Mitragyna speciosa

. Papaver somniferum L.

. Prestonia amazonica J. F. Macbr.

. Salvia divinorum

ADENDO:
1) ficam proibidas a importacao, a exportagao, o comércio, a manipulagéo e o uso dos itens enumerados acima.

2) ficam também sob controle, todas as substancias obtidas a partir dos itens enumerados acima, bem como os sais,
isdbmeros, 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.° 344/98 e 6/99, a importacdo de semente de dormideira
(Papaver somniferum L.) quando, comprovadamente, for utilizada com finalidade alimenticia, devendo, portanto, atender
legislacéo sanitaria especifica.

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

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

7) fica permitida a importagéo de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso préprio, mediante prescrigéo
de profissional legalmente habilitado, para tratamento de saude, aplicando-se os requisitos estabelecidos pela Resolugao
da Diretoria Colegiada - RDC n° 660, de 30 de margo de 2022, ou norma que vier a substitui-la.

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

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

10) excetuam-se dos controles referentes a esta lista os Produtos de Cannabis regularizados nos termos da Resolugéo
da Diretoria Colegiada - RDC n° 327, de 09 de dezembro de 2019, os quais estao sujeitos aos controles estabelecidos
pelos adendos 8 da Lista "A3" e 13 da Lista "B1", bem como os insumos farmacéuticos, nas formas de derivado vegetal,
fitofarmaco e a granel, a base de derivados de Cannabis sativa, a serem utilizados em sua fabricagéo, os quais estao
sujeitos aos controles estabelecidos pelo adendo 7 da Lista "A3".

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

LISTA F1 - SUBSTANCIAS ENTORPECENTES
(Alterado pelo inciso | do art. 1° da Resolugao RDC n° 227, DOU 22/05/2018)
(Alterado pelo inciso | do art. 1° da Resolugdo RDC n° 246, DOU 18/09/2018)
(Alterado pelo inciso | do art. 1° da Resolugdo RDC n° 473, DOU 03/03/2021)
(Alterado pelo inciso | do art. 1° da Resolugao RDC n° 581, DOU 08/12/2021)
(Atualizado conforme Resolugdo RDC Anvisa n° 877, DOU 29/05/2024)

2F-VIMINOL ou | 2-(DISEC-BUTILAMINO)-1-[1-[(2-FLUOROFENIL)METIL]PIRROL-2-
ILJETANOL
2. | 2-METIL-AP-237 ou | 1-[2-METIL-4-(3-FENIL-2-PROPEN-1-IL)-1-PIPERAZINIL]-1-BUTANONA
3. | 3-METILFENTANILA ou | N-(3-METIL-1-(FENETIL-4-PIPERIDIL)PROPIONANILIDA
4. | 3-METILTIOFENTANILA ou | N-[3-METIL-1-[2-(2-TIENIL)ETIL]-4-PIPERIDIL]JPROPIONANILIDA
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4-FLUOROISOBUTIRFENTANIL

ou

N-(4-FLUOROFENIL)-N-(1-FENILETILPIPERIDIN-4-IL)ISOBUTIRAMIDA

6. | 7-HIDROXIMITRAGININA ou | METIL (E)-2-[(2S,3S,7AS,12BS)-3-ETIL-7A-HIDROXI-8-METOXI-
2,3,4,6,7,12B-HEXAHIDRO-1H-INDOLO[2,3-A]QUINOLIZIN-2-YL]-3-
METOXIPROP-2-ENOATO

7. | ACETIL-ALFA-METILFENTANILA | ou | N-[1-(ALFA-METILFENETIL)-4-PIPERIDILJACETANILIDA

8. | ACETILFENTANIL ou | N-[1-(2-FENILETIL)-4-PIPERIDIL]-N-FENILACETAMIDA

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

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

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

12. | ALFA-METILFENTANILA ou | N-[1-(ALFA-METILFENETIL)-4-PIPERIDIL]JPROPIONANILIDA

13. | ALFA-METILTIOFENTANILA ou | N-[1-[1-METIL-2-(2-TIENIL)ETIL]-4-PIPERIDIL]JPROPIONANILIDA

14. | BETA-HIDROXI-3- ou | N-[1-(BETA-HIDROXIFENETIL)-3-METIL-4-

METILFENTANILA PIPERIDIL]JPROPIONANILIDA

15. | BETA-HIDROXIFENTANILA ou | N-[1-(BETA-HIDROXIFENETIL)-4-PIPERIDIL]PROPIONANILIDA

16. | BRORFINA ou | 1-[1-[1-(4-BROMOFENIL)ETIL]-PIPERIDIN-4-IL}-1,3-DIHIDRO-2H-
BENZIMIDAZOL-2-ONA

17. | BUTIRFENTANIL ou | BUTIRIL FENTANIL; N-(1-FENETILPIPERIDIN-4-IL)-N-
FENILBUTIRAMIDA

18. | BUTONITAZENO ou | 2-[2-[(4-BUTOXIFENIL)METIL]-5-NITROBENZIMIDAZOL-1-IL]-N , N -
DIETILETANAMINA

19. | CARFENTANIL ou | 4-CARBOMETOXIFENTANIL; METIL-FENILETIL-4-(N-
FENILPROPIONAMIDA)PIPERIDINA-4-CARBOXILATO

20. | CETOBEMIDONA ou | 4-META-HIDROXIFENIL-1-METIL-4-PROPIONILPIPERIDINA

21. | CICLOPROPILFENTANIL ou | N-FENIL-N-[1-(2-FENILETIL)PIPERIDIN-4-IL]
CICLOPROPANOCARBOXAMIDA

22. | COCAINA ou | ESTER METILICO DA BENZOILECGONINA

23. | CROTONILFENTANIL ou | (2E)-N-FENIL-N-[1-(2-FENILETIL)PIPERIDIN-4-IL]BUT-2-ENAMIDA

24. | DESOMORFINA ou | DIIDRODEOXIMORFINA

25. | DIIDROETORFINA ou | 7,8-DIIDRO-7-ALFA-[1-(R)-HIDROXI-1-METILBUTIL]-6,14-ENDO-
ETANOTETRAHIDROORIPAVINA

26. | ECGONINA ou | (-)-3-HIDROXITROPANO-2-CARBOXILATO

27. | ETAZENO ou | 2-[(4-ETOXIFENIL)METIL]-N,N-DIETIL-1H-BENZIMIDAZOL-1-
ETANAMINA

28. | ETONITAZEPINA ou | 2-[(4-ETOXIFENIL)METIL]-5-NITRO-1-(2-PIRROLIDIN-1-ILETIL)-1-H-
BENZOIMIDAZOL

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

30. | FURANILFENTANIL ou | N-(1-FENILETILPIPERIDIN-4-IL)-N-FENILFURAN-2-CARBOXAMIDA

31. | HEROINA ou | DIACETILMORFINA

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

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

34. | METONITAZENO ou | N,N-DIETIL-2-{2-[(4-METOXIFENIL)METIL]-5-NITRO-
THBENZIMIDAZOL-1-IL}ETAN-1-AMINA

35. | METOXIACETILFENTANIL ou | 2-METOXI-N-FENIL-N-[1-(2-FENILETIL)-4-PIPERIDINIL]JACETAMIDA

36. | MITRAGININA ou | METIL (E)-2-[(2S,3S,12BS)-3-ETIL-8-METOXI-1,2,3,4,6,7,12,12B-

OCTAHIDROINDOLOI2,3-A]JQUINOLIZIN-2-YL]-3-METOXIPROP-2-
ENOATO




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

38. | MT-45 ou | 1-CICLOHEXIL-4-(1,2-DIFENILETIL)PIPERAZINA
39. | N-DESETIL ETONITAZENO ou | 2-[2-[(4-etoxifenil)metil]-5-nitrobenzimidazol-1-il]-N-etiletanamina
40. | N-PIRROLIDINO ou | 2-[(4-metoxifenil)metil]-5-nitro-1-(2-pirrolidin-1-iletil)benzimidazol
METONITAZENO
41. | OCFENTANIL ou | N-(2-FLUOROFENIL)-2-METOXI-N-[1-(2-FENILETIL)PIPERIDIN-4-
ILJACETAMIDA
42. | ORTO-FLUOROFENTANIL ou | 2-FLUOROFENTANIL; N-(2-FLUOROFENIL)-N-[1-(2-FENILETIL)-4-

PIPERIDINIL]JPROPANAMIDA

43. | PARA-FLUOROBUTIRFENTANIL | ou | 4-FLUOROBUTIRILFENTANIL; 4F-BF; N- (4-FLUOROFENIL) -N- [1-(2-
FENILETIL) PIPERIDIN-4-1L] BUTANAMIDA)

44. | PARA-FLUOROFENTANILA ou | 4'-FLUORO-N-(1-FENETIL-4-PIPERIDIL])PROPIONANILIDA
45. | PEPAP ou | 1-FENETIL-4-FENIL-4-ACETATO DE PIPERIDINA (ESTER)
46. | PROTONITAZENO ou | N,N-DIETIL-5-NITRO-2-[(4-PROPOXIFENIL)METIL]-1H-

BENZIMIDAZOL-1- ETANAMINA

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

48. | TIOFENTANILA ou | N-[1-[2-(TIENIL)ETIL]-4-PIPERIDIL]JPROPIONANILIDA
49. | U-47700 ou | 3,4-DICLORO-N-((1S,2S)-2-(DIMETILAMINO)CICLOHEXIL)-N-
METILBENZAMIDA
50. | VALERILFENTANIL ou | N-FENIL-N-[1-(2-FENILETIL)PIPERIDIN-4- IL]PENTANAMIDA
ADENDO:

1) ficam também sob controle:

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

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

1.3. todos os ésteres e derivados da substancia ecgonina que sejam transformaveis em ecgonina e cocaina.

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

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

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

LISTA F2 - SUBSTANCIAS PSICOTROPICAS
(Alterado pelo inciso | do art. 1° da Resolugédo RDC n°® 473, DOU 03/03/2021
(Alterado pelo inciso | do art. 1° da Resolugédo RDC n° 581, DOU 08/12/2021
(Alterado pelo inciso | do art. 1° da Resolugao RDC n° 598, DOU 16/02/2022
(Alterado pelo inciso | do art. 1° da Resolugédo RDC n°® 762, DOU 01/12/2022
(Atualizado conforme Resolugédo RDC Anvisa n° 877, DOU 29/05/2024)

~— — — —

a) SUBSTANCIAS

1. (+) - LISERGIDA ou | LSD; LSD-25; 9,10-DIDEHIDRO-N,N-DIETIL-6-METILERGOLINA-8BETA-
CARBOXAMIDA
2. 1B-LSD ou | 1-BUTIRIL-LSD; DIETILAMIDA DO ACIDO N-BUTIRIL-LISERGICO;

(6AR,9R)-4-BUTANOIL-N,N-DIETIL-7-METIL-6,6A,8,9-
TETRAHIDROINDOLO[4,3-FG]JQUINOLINA-9-CARBOXAMIDA

3. 1cP-LSD ou | 1-CICLOPROPIONIL LSD; DIETILAMIDA DO ACIDO N1-
(CICLOPROPILOMETANOIL)-LISERGICO; (6AR, 9R)-4-



http://www.infoconsult.com.br/legislacao/resolucao_rdc_anvisa/2021/r_rdc_anvisa_473_2021.htm#anexoIlistaa3
https://www.infoconsult.com.br/legislacao/resolucao_rdc_anvisa/2022/r_rdc_anvisa_598_2022.htm
https://www.infoconsult.com.br/legislacao/resolucao_rdc_anvisa/2022/r_rdc_anvisa_762_2022.htm
https://www.infoconsult.com.br/legislacao/resolucao_rdc_anvisa/2024/r_rdc_anvisa_877_2024.htm

(CICLOPROPANOCARBONIL)-N,N-DIETIL-7-METIL-6,6A,8,9-
TETRAHIDROINDOLO[4,3-FG]JQUINOLINA-9-CARBOXAMIDA

4. 1P-LSD ou | 1-PROPIONIL-LSD; 1-DIETILAMIDA DO ACIDO PROPIONIL-LISERGICO;
(6AR,9R)-N,N-DIETIL-7-METIL-4-PROPANOIL-6,6A,8,9-
TETRAHIDROINDOLOJ[4,3-FG]JQUINOLINA-9-CARBOXAMIDA

5. 2C-B ou | 4-BROMO-2,5-DIMETOXIFENILETILAMINA

6. 2C-C ou | 4-CLORO-2,5-DIMETOXIFENILETILAMINA

7. 2C-D ou | 4-METIL-2,5-DIMETOXIFENILETILAMINA

8. 2C-E ou | 4-ETIL-2,5-DIMETOXIFENILETILAMINA

9. 2C-F ou | 4-FLUOR-2,5-DIMETOXIFENILETILAMINA

10. | 2C-l ou | 4-10DO-2,5-DIMETOXIFENILETILAMINA

11. | 2C-T-2 ou | 4-ETIL-TIO-2,5-DIMETOXIFENILETILAMINA

12. | 2C-T-7 ou | 2,5-DIMETOXI-4-PROPILTIOFENILETILAMINA (2C-T-7)

13. | 2-MeO-DIFENIDINA ou | 1-(1-(2-METOXIFENIL)-2-FENILETIL)PIPERIDINA; MXP; METOXIFENIDINA

14. | 3-FLUOROFENMETRAZINA | ou | 2-(3-FLUOROFENIL)-3-METILMORFOLINA; 3-FPM

15. 3-MeO-PCP ou | 3-METOXIFENCICLIDINA; 1-[1-(3-METOXIFENIL)CICLOHEXIL]PIPERIDINA

16. | 3-MMC ou | 3-METILMETCATINONA,; 2-(METILAMINO)-1-(3-METILFENIL)-1-
PROPANONA

17. | 4-AcO-DMT ou | 4-ACETOXI-N,N-DIMETILTRIPTAMINA

18. | 4-AcO-MET ou | 4-acetoxi-N-metil-N-etiltriptamina

19. | 4-BROMOMETCATINONA ou éﬁk/lC; BREFEDRONA,; 1-(4-BROMOFENIL)-2-(METILAMINO)PROPAN-1-

20. | 4-CI-ALFA-PVP ou | 1-(4-CLOROFENIL)-2-(PIRROLIDIN-1-IL)PENTAN-1-ONA

21. | 4-CLOROMETCATINONA ou 8I’:1I'EAFEDRONA; 4-CMC; 1-(4-CLOROFENIL)-2-(METILAMINO)PROPAN-1-

22. | 4-FA ou | 4-FLUOROANFETAMINA; 1-(4-FLUOROFENIL) PROPAN-2-AMINA

23. | 4-FLUOROMETCATINONA ou (F)INI%AI\:EDRONA; 4-FMC; 1-(4-FLUOROFENIL)-2-(METILAMINO)PROPAN-1-

24. | 4-F-MDMB-BINACA ou | 4F-MDMB-BUTINACA; METIL 2-{[1-(4-FLUOROBUTIL)-1H-INDAZOL-3-
CARBONIL]JAMINO}-3,3-DIMETILBUTANOATO

25. | 4-HO-MIPT ou | 3-{2-[METIL(PROPAN-2-IL)AMINO]ETIL}-1H-INDOL-4-OL; 4-HIDROXI-N-
ISOPROPIL-N-METILTRIPTAMINA

26. | 4-MEAPP ou | 2-(ETILAMINO)-1-(4-METILFENIL)-1-PENTANONA; 4-METIL-ALFA-
ETILAMINOPENTIOFENONA; N-ETIL-4'-METILNORPENTEDRONA

27. | 4-MEC ou é(l)—Nl\'/AI\ETILETILCATINONA; 2-(ETILAMINA)-1-(4-METILFENIL)-PROPAN-1-

28. | 4-METILAMINOREX ou | (1)-CIS-2-AMINO-4-METIL-5-FENIL-2-OXAZOLINA

29. | 4-MTA ou | 4-METILTIOANFETAMINA

30. | 4,4- DMAR ou | 4,4'-DIMETILAMINOREX; 4-METIL-5-(4-METILFENIL)-4,5-DIHIDRO-1,3-
OXAZOL-2-AMINA

31. | 5-APB ou | 1-(BENZOFURAN-5-IL)PROPAN-2-AMINA

32. 5-APDB ou | 1-(2,3-DIHIDROBENZOFURAN-5-IL)PROPAN-2-AMINA

33. | 5C-MDA-19 ou | BZO-POXIZID; PENTIL MDA-19; (2Z)-2-(1,2-DIHIDRO-2-OXO-1-PENTIL-3H-
INDOL-3-ILIDENO)HIDRAZIDA ACIDO BENZOICO

34. | 5-EAPB ou | 1-(BENZOFURAN-5-IL)-N-ETILPROPAN-2-AMINA

35. 5F-AB-PFUPPYCA ou | 5F-3,5-AB-PFUPPYCA; N-(1-AMINO-3-METIL-1-OXOBUTAN-2-IL)-1-(5-
FLUOROPENTIL)-3-(4-FLUOROFENIL)-1H-PIRAZOL-5-CARBOXAMIDA

36. 5F-ADB ou | METIL-S-2-[1-(5-FLUOROPENTIL)-1H-INDAZOL-3-CARBOXAMIDO]-3,3-

DIMETILBUTANOATO




37.

5F-AKB48

ou

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

38. | 5F-AMB-PINACA ou | 5F-AMB; 5F-MMB-PINACA; METIL 2-{[1-(5-FLUOROPENTIL)-1H-INDAZOL-
3-CARBONIL]JAMINO}-3- METILBUTANOATO

39. | 5F-MDA-19 ou | 5-FLUORO BZO-POXIZID; 5-FLUOROPENTIL MDA-19; (Z)-N'-(1- (5-
FLUOROPENTIL)-2-OXOINDOLIN-3-ILIDENO)BENZOHIDRAZIDA

40. | 5F-MDMB-PICA ou | 5F-MDMB-2201; METIL 2-{[1-(5-F LUOROPENTIL)-THINDOL-3-
CARBONIL]JAMINO}-3,3-DIMETILBUTANOATO

41, | 5F-PB-22 ou | QUINOLIN-8-IL 1-(5-FLUOROPENTIL)-1H-INDOL-3-CARBOXILATO

42. | 5-1Al ou | 2,3-DIHIDRO-5-I0DO-1H-INDENO-2-AMINA

43. | 5-MAPDB ou | 1-(2,3-DIHIDROBENZOFURAN-5-IL)-N-ME TILPROPAN-2-AMINA

44, | 5-MeO-AMT ou | 5-METOXI-ALFA-METILTRIPTAMINA

45. | 5-MeO-DALT ou | N-[2-(5-METOXI-TH-INDOL-3-IL)E TIL]-N-(PROP-2-EN-1-IL)PROP-2-EN-1-
AMINA; 5-METOXI-N,N-DIALILTRIPTAMINA

46. | 5-MeO-DIPT ou | 5-METOXI-N,N-DIISOPROPILTRIPTAMINA

47. | 5-MeO-DMT ou | 5-METOXI-N,N-DIMETILTRIPTAMINA

48. | 5-MeO-MIPT ou | 5-METOXI-N,N-METIL ISOPROPILTRIPTAMINA

49. | 25B-NBOH ou | 2-({[2-(4-BROMO-2,5-DIMETOXIFENIL)ETILJAMINO}METIL)FENOL

50. | 25B-NBOMe ou | 2-(4-BROMO-2,5-DIMETOXI-FENIL)-N-[(2-
METOXIFENIL)METILJETANOAMINA

51. | 25C-NBF ou | 2-(4-CLORO-2,5-DIME TOXIFENIL)-N-(2-FLUOROBENZIL)ETANAMINA

52. | 25C-NBOH ou | 2-({[2-(4-CLORO-2,5-DIME TOXIFENIL)E TILJAMINO}METIL)FENOL

53. | 25C-NBOMe ou | 2-(4-CLORO-2,5-DIME TOXI-FENIL)-N-[(2-
METOXIFENIL)METILJETANOAMINA

54. | 25D-NBOMe ou | 2-(4-METIL-2,5-DIME TOXI-FENIL)-N-[(2-
METOXIFENIL)METILJETANOAMINA

55. | 25E-NBOH ou | 2-({[2-(4-ETIL-2,5-DIME TOXIFENIL)E TILJAMINO}METIL)FENOL

56. | 25E-NBOMe ou | 2-(4-ETIL-2,5-DIME TOXI-FENIL)-N-[(2-METOXIFENIL)ME TILJE TANOAMINA

57. | 25H-NBOH ou | 2-({12,5-DIMETOXIFENIL)ETILJAMINO}METIL)FENOL

58. | 25H-NBOMe ou | 2-(2,5-DIMETOXI-FENIL)-N-[(2-ME TOXIFENIL)ME TIL]JE TANOAMINA

59. | 25I-NBF ou | CIMBI-21; 2C-I-NBF, N-(2-FLUOROBENZIL)-2-(4-10DO-2,5-
DIMETOXIFENIL)ETAN-1-AMINA

60. | 25/-NBOH ou | 2CI-NBOH; 2-({[2-(4-10DO-2,5-DIME TOXIFENIL)ETILJAMINOIME TIL)FENOL

61. | 25/-NBOMe ou | 2-(4-10DO-2,5-DIME TOXI-FENIL)-N-[(2-
METOXIFENIL)METILJETANOAMINA

62. | 25N-NBOMe ou | 2-(4-NITRO-2,5-DIMETOXI-FENIL)-N-[(2-
METOXIFENIL)METILJETANOAMINA

63. | 25P-NBOMe ou | 2-(4-PROPIL-2,5-DIME TOXI-FENIL)-N-[(2-
METOXIFENIL)METILJETANOAMINA

64. | 25T2-NBOMe ou | 2-(4-TIOETIL-2,5-DIMETOXI-FENIL)-N-[(2-
METOXIFENIL)METILJETANOAMINA

65. | 25T4-NBOMe ou | 2-[4-(1-METIL-TIOETIL)-2,5-DIME TOXI-FENIL]-N-[(2-
METOXIFENIL)METILJETANOAMINA

66. | 25T7-NBOMe ou | 2-(4-TIOPROPIL-2,5-DIME TOXI-FENIL)-N-[(2-
METOXIFENIL)METILJETANOAMINA

67. | 30C-NBOMe ou | C30-NBOME; 2-(4-CLORO-2,5-DIMETOXIFENIL)-N-(3,4,5-
TRIMETOXIBENZIL)ETAN-1-AMINA

68. | AB-CHMINACA ou | N-(1-AMINO-3-METIL-1-OXOBUTAN-2-IL)-1-(CICLOHEXILMETIL)-1H-

INDAZOL-3-CARBOXAMIDA




69. | AB-FUBINACA ou | N-[1-AMINO-3-METIL-1-OXOBUTAN-2-IL]-1-[(4-FLUOROFENIL)METIL]-1H-
INDAZOL-3-CARBOXAMIDA

70. | AB-PINACA ou | N-[(2S)-1-AMINO-3-METIL-1-OXOBUTAN-2-IL]-1-PENTIL-1H-INDAZOL-3-
CARBOXAMIDA

71. | ADB-5Br-INACA ou | (S)-N-(1- AMINO-3,3- DIMETIL-1- OXOBUTAN-2- IL)-5-BROMO- 1H-
INDAZOL- 3-CARBOXAMIDA

72. | ADB-BUTINACA ou | N-[1-(AMINOCARBONIL)-2,2-DIMETILPROPIL]-1-BUTIL-1H-INDAZOL-3-
CARBOXAMIDA

73. | ADB-CHMINACA ou | MAB-CHMINACA; N~(-1-AMINO-3,3-DIMETIL-1-OXOBUTAN-2-1L)-1-
(CICLOHEXILMETIL)-1-H-INDAZOL-3-CARBOXAMIDA

74. | ADB-FUBIATA ou | AD-18; FUB-ACADB; 2-[[2-[1-[(4-FLUOROFENIL)METIL]INDOL-3-
ILJACETILJAMINO]-3,3- DIMETIL-BUTANAMIDA

75. | ADB-FUBINACA ou | N-(1-AMINO-3,3-DIMETIL-1-OXOBUTAN-2-IL)-1-(4-FLUOROBENZIL)-1H-
INDAZOL-3-CARBOXAMIDA

76. | ADB-INACA ou | N-[(1S)-1-(AMINOCARBONIL)-2,2-DIME TILPROPIL]-1H-INDAZOL-3-
CARBOXAMIDA

77. | ALD-52 ou | 1-ACETIL-LSD; DIETILAMIDA DO ACIDO 1-ACETIL-LISERGICO;
(6AR,9R)-4-ACETIL-N,N-DIETIL-7-METIL-6,6A,8,9-
TETRAHIDROINDOLO[4,3-FG]JQUINOLINA-9-CARBOXAMIDA

78. | ALFA-D2PV ou | 1,2-DIFENIL-2-(PIRROLIDIN-1-IL)ETAN-1-ONA

79. | ALFA-EAPP ou | ALFA-ETILAMINOPENTIOFENONA; 2-(ETILAMINO)-1-FENILPENTAN-1-
ONA

80. | ALFA-PHP ou | 1-FENIL-2-(PIRROLIDIN-1-IL)HEXAN-1-ONA

81. | ALFA-PIHP ou | ALFA-PIRROLIDINOISOHEZANOFENONA; 4-METIL-1-FENIL-2-
(PIRROLIDIN-1-IL)PENTAN-1-ONA

82. | ALFA-PVP ou | 1-FENIL-2-(PIRROLIDIN-1-IL)PENTAN-1-ONA

83. | AKB48 ou | APINACA; N-ADAMANTIL-1-PENTILINDAZOL-3-CARBOXAMIDA

84. | AM-2201 ou | (1-(5-FLUOROPENTIL)-1H-INDOL-3-IL)-1-NAF TALENIL- METANONA

85. | AMT ou | ALFA-METILTRIPTAMINA

86. | BENZOFETAMINA ou | N-BENZIL-N,ALFA-DIMETILFENE TILAMINA

87. | BETACETO-DMBDB ou | DIBUTILONA; METILBUTILONA; BK-DMBDB; BK-MMBDB; 1-BENZO[D]
[1,3]DIOXOL-5-IL)-2-(DIMETILAMINO)BUTAN-1-ONA

88. | BROLANFETAMINA ou | DOB; (2)-4-BROMO-2,5-DIMETOXI-ALFA-METILFENETILAMINA

89. | BZO-4en-POXIZID ou | (Z2)-N-(2-OXO-1-(PENT-4-EN-1-IL)INDOLIN-3-ILIDENO)BENZOHIDRAZIDA

90. | BZO-CHMOXIZID ou | (2)-N-(1-(CICLOHEXILMETIL)-2-OXOINDOLIN-3-
ILIDENO)BENZOHIDRAZIDA

91. | BZO-HEPOXIZID ou | (2)-N-(1- HEPTIL-2- OXOINDOLIN-3- ILIDENO)BENZO HIDRAZIDA

92. | BZP ou | 1-BENZILPIPERAZINA

93. | CATINONA ou | (-)-(S)-2-AMINOPROPIOFENONA

94. | CH-PIATA ou | N-CICLOHEXIL-2-(1-PENTIL-1H-INDOL-3-IL)ACE TAMIDA

95. | CLOBENZOREX ou | N-[(2-CLOROFENIL)METIL]-1-FENILPROPAN-2-AMINA

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

97. | CUMYL-PEGACLONE oU | 5-PENTIL-2-(2-FENILPROPAN-2-IL)-2,5-DIHIDRO-1HPIRIDO[4,3-B]INDOL-
1-ONA

98. | DET ou | 3-[2-(DIETILAMINO)ETIL]INDOL

99. | DIFENIDINA ou | 1-(1,2-DIFENILETIL)PIPERIDINA; DEP

100. | DIIDRO-LSD ou | (8B)-N,N-DIETIL-6-METIL-9,10-DIDEHIDRO-2,3-DIHIDROERGOLINA-8-

CARBOXAMIDA




101.

DIMETILONA

ou

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

102. | DMA ou | (£)-2,5-DIMETOXI-ALFA-METILFENETILAMINA

103. | DMAA ou | 1,3-DIMETILAMILAMINA; 4-METILHEXAN-2-AMINA

104. | DMBA ou | 1,3-DIMETILBUTILAMINA; 4-METILPENTAN-2-AMINA

105. | DMHP ou | 3-(1,2-DIMETILHEPTIL)-7,8,9,10-TETRAHIDRO-6,6,9- TRIME TIL-6H-
DIBENZOI[B,D]JPIRANO-1-OL

106. | DMT ou | 3-[2-(DIMETILAMINO)ETIL] INDOL ; N,N-DIMETILTRIPTAMINA

107. | DOC ou | 4-CLORO-2,5-DIMETOXIANFETAMINA

108. | DOET ou | (£)-4-ETIL-2,5-DIMETOXI-ALFA-METILFENE TILAMINA

109. | DOI ou | 4-10D0-2,5-DIMETOXIANFE TAMINA

110. | EAM-2201 ou | (1-(5-FLUOROPENTIL)-TH-INDOL-3-IL)-(4-E TIL-1-NAF TALENIL)-
METANONA

111. | ERGINA ou | LSA (AMIDA DO ACIDO D-LISERGICO)

112. | ETICICLIDINA ou | PCE ; N-ETIL-1-FENILCICLOHEXILAMINA

113. | ETILFENIDATO ou | ACETATO DE ETIL-2-FENIL-2-(PIPERIDIN-2-IL)

114. | ETILONA ou | BK-MDEA; MDEC; 1-(1,3-BENZODIOXOL-5-IL)-2-(E TILAMINO)-1-
PROPANONA

115. | ETRIPTAMINA ou | 3-(2-AMINOBUTIL)INDOL

116. | EUTILONA ou | 1-(1,3-BENZODIOXOL-5-IL)-2-(ETILAMINO)BUTAN-1-ONA

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

118. | ISOPROPILBENZILAMINA | ou | N-BENZILPROPAN-2-AMINA

119. | JWH-018 ou | 1-NAFTALENIL-(1-PENTIL-TH-INDOL-3-IL)-METANONA

120. | JWH-071 ou | (1-ETIL-TH-INDOL-3-IL)-1-NAF TALENIL-ME TANONA

121. | JWH-072 ou | (1-PROPILINDOL-3-IL)NAF TALEN-1-IL-ME TANONA

122. | JWH-073 ou | NAFTALEN-1-IL(1-BUTILINDOL-3-IL) METANONA

123. | JWH-081 ou | 4-METOXINAFTALEN-1-IL-(1-PENTILINDOL-3-IL)ME TANONA

124 | JWH-098 ou | (&-METOXIT-NAFTALENIL)(2-METIL-1- PENTIL-1H-INDOL-3-IL)
METANONA

125. | JWH-122 ou | 4-METILNAFTALEN-1-IL-(1-PENTILINDOL-3-IL) METANONA

126. | JWH-210 ou | 4-ETILNAFTALEN-1-IL-(1-PENTILINDOL-3-IL) METANONA

127. | JWH-250 ou | 2-(2-METOXIFENIL)-1-(1-PENTIL-1-INDOL-3-IL) ETANONA

128. | JWH-251 ou | 2-(2-METILFENIL)-1-(1-PENTIL-TH-INDOL-3-IL) ETANONA

129. | JWH-252 ou | 1-(2-METIL-1-PENTILINDOL-3-IL)-2-(2-METILFENIL) ETANONA

130. | JWH-253 ou | 1-(2-METIL-1-PENTIL-TH-INDOL-3-IL)-2-(3-ME TOXI-FENIL) ETANONA

131 | LEVOMETANFETAMINA ou | L-METANFETAMINA

132. | MAM-2201 ou | (1-(5-FLUOROPENTIL)-TH-INDOL-3-IL](4-ME TIL-1-NAF TALENIL)-
METANONA

133. | MAM-2201 N-(4- ou | [1-(5-FLUORO-4-HIDROXIPENTIL)-TH-INDOL-3-IL](4-METIL-1-

HIDROXIPENTIL) NAFTALENIL)METANONA
134. | MAM-2201 N-(5- ou | [1-(5-CLOROPENTIL)-TH-INDOL-3-IL](4-METIL-1-NAF TALENIL)ME TANONA
CLOROPENTIL)
135. | MDMB-4EN-PINACA ou | (S)-3,3-DIMETIL-2-(1-(PENT-4-EN-1-IL)-THINDAZOL-3-

CARBOXAMIDO)BUTANOATO




136.

MDMB-5Br-INACA

ou

METIL(S)-2-(5-BROMO-1H-INDAZOL-3-CARBOXAMIDO)-3,3-
DIMETILBUTANOATO

137. | MDMB-INACA ou | 2-(TH-INDAZOL-3-CARBONILAMINO)-3,3-DIMETIL-BUTANOATO DE
METILA

138. | mCPP ou | 1-(3-CLOROFENIL)PIPERAZINA

139. | MDA-19 ou | BZO-HEXOXIZID; N-(1-HEXYL-2-OXOINDOLIN-3-
ILIDENO)BENZOHIDRAZIDA; N-(1-HEXIL-2-HIDROXIINDOL-3-
YL)IMINOBENZAMIDA

140. | MDAI ou | 5,6-METILENODIOXI-2-AMINOINDANO

141. | MDE ou | MDEA; N-ETIL MDA, (£)-N-ETIL-ALFA-METIL-3,4-
(METILENEDIOXI)FENETILAMINA

142. | MDMA ou | (2)-N,ALFA-DIMETIL-3,4-(METILENODIOXI)FENETILAMINA; 3,4
METILENODIOXIMETANFETAMINA

143. | MECLOQUALONA ou | 3-(0O-CLOROFENIL)-2-METIL-4(3H)-QUINAZOLINONA

144. | MEFEDRONA ou | 2-METILAMINO-1-(4-METILFENIL)-PROPAN-1-ONA

145. | MESCALINA ou | 3,4,5-TRIMETOXIFENETILAMINA

146. | METALILESCALINA ou | 2-[3,5-DIMETOXI-4-(2-METILPROP-2-ENOXI)FENILJE TANAMINA

147. | METANFETAMINA

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

149. | METCATINONA ou | 2-(METILAMINO)-1-FENILPROPAN-1-ONA

150. | METILONA ou | BK-MDMA; MDMC; 1-(1,3-BENZODIOXOL-5-IL)-2-(METILAMINO)-1-
PROPANONA

151. | METIOPROPAMINA ou | N-METIL-1-TIOFEN-2-ILPROPAN-2-AMINA

152. | MMDA ou | 5-METOXI-ALFA-METIL-3,4-(ME TILENODIOXI)FENETILAMINA

153. | MXE ou | METOXETAMINA; 2-(ETILAMINO)-2-(3-METOXIFENIL)-CICLOHEXANONA

154. | N-ACETIL-3,4-MDMC ou | N-ACETIL-3,4-METILENODIOXIME TCATINONA; N-ACETILMETILONA; N-
[2-(1,3-BENZODIOXOL-5-IL)-1-METIL-2-OXOETIL]-N-METIL-ACETAMIDA

155. | N-ETILCATINONA ou | 2-(ETILAMINA)-1-FENILPROPAN-1-ONA

156. | N-ETILHEXEDRONA ou | 2-(ETILAMINO)-1-FENILHEXAN-1-ONA; HEXEN; NEH

157. | N-ETILPENTILONA ou | EFILONA; N-ETILNORPENTILONA; 1-(2H-1,3-BENZODIOXOL-5-L)-2-
(ETILAMINO)PENTAN-1-ONA; 1-(BENZO[D][1,3]DIOXOL-5-IL)-2-
(ETILAMINO)PENTAN-1-ONA

158. | PARAHEXILA ou | 3-HEXIL-7,8,9,10-TETRAHIDRO-6,6,9-TRIMETIL-6H-~
DIBENZO[B,D]PIRANO-1-OL

159. | PENTEDRONA ou | 2-(METILAMINO)-1-FENIL-PENTAN-1-ONA

160. | PENTILONA ou | BK-MBDP; BK-MBDP; BK-METIL-K; 1-(BENZO[D][1,3]DIOXOL-5-1L)-2-
(METILAMINO)PENTAN-1-ONA

161. | PMA ou | P-METOXI-ALFA-METILFENETILAMINA

162. | PMMA ou | PARA-METOXIMETANFETAMINA; [1-(4-METOXIFENIL)PROPANO-2-IL]
(METIL)AZANO]

163. | PSILOCIBINA ou | FOSFATO DIIDROGENADO DE 3-[2-(DIME TILAMINOETIL)]INDOL-4-ILO

164. | PSILOCINA ou | PSILOTSINA ; 3-[2-(DIME TILAMINO)ETIL]INDOL-4-OL

165. | RH-34 ou | 3-(2-((2-METOXIBENZIL)AMINO)ETIL)QUINAZOLINA-2 4(1H,3H)-DIONA

166. | ROLICICLIDINA ou | PHP; PCPY; 1-(1-FENILCICLOHEXIL)PIRROLIDINA

167. | SALVINORINAA ou | METIL(2S 4AR,6AR,7R,9S,10AS, 10BR)-9-ACE TOXI-2-(3-FURIL)-6A, 10B-
DIMETIL-4,10-DIOXODODECAHIDRO-2H-BENZO[F]ISOCROMENO-7-
CARBOXILATO

168. | STP ou | DOM ; 2,5-DIMETOXI-ALFA,4-DIMETILFENE TILAMINA

169. | TENANFETAMINA ou | MDA, ALFA-METIL-3,4-(ME TILENODIOXI)FENETILAMINA




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

171. | TETRAHIDROCANNABINOL | ou | THC

172. | TH-PVP ou | 2-(PIRROLIDIN-1-IL)-1-(5,6,7,8-TETRAHIDRONAFTALEN-2-IL)PENTAN-1-
ONA

173. | TMA ou | ()-3,4,5-TRIMETOXI-ALFA-METILFENETILAMINA

174. | TFMPP ou | 1-(3-TRIFLUORMETILFENIL)PIPERAZINA

175. | UR-144 ou | (1-PENTIL-1H-INDOL-3-IL) (2,2,3,3-TETRAMETILCICLOPROPIL)-
METANONA

176. | XLR-11 ou | 5F-UR-144; [1-(5-FLUOROPENTIL)-1H-INDOL-3-IL](2,2,3,3-
TETRAMETILCICLOPROPIL)-METANONA

177. | ZIPEPROL ou | ALFA-(ALFA-METOXIBENZIL)-4-(BETA-METOXIFENETIL)-1-
PIPERAZINAETANOL

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

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

1.1. Com substituicdo no anel fenoxi (-R1), formando um grupo hidroxil, alcoxi (éter) ou carboxialquil (éster);
1.2. Nao se enquadra na estrutura a formagéao de ciclo entre -R1 e outros substituintes;

1.3. Substituida no anel fenoxi (-R2);

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

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

1.6. Que apresente ou ndo uma insaturagao em qualquer posi¢ao do anel ciclohexil;

1.7. Substituida ou ndo no anel fenoxi (-R5), em qualquer posigédo, por um ou mais substituintes.



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

2.1. Substituida no 4&tomo de nitrogénio do anel indol ou indazol (-R1);
2.2. Substituida ou ndo no anel indol (-R2);
2.3. Substituida ou ndo no anel indol ou indazol (-R3), em qualquer posigao, por um ou mais substituintes;

2.4. Substituida ou nao, por um substituinte em cada um dos anéis do sistema naftaleno (-R4 e -R5), em qualquer
posicao.

2.5. Nao se enquadra na estrutura a formagao de ciclo entre -R4 e -R5.
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ESTRUTURA D3

3. Qualquer substancia que apresente uma estrutura naftalen-1-il(1H-pirrol-3-il)metanona (estrutura B5):
3.1. Substituida no atomo de nitrogénio do anel pirrol (-R1);
3.2. Substituida ou n&o no anel pirrol (-R2), em qualquer posi¢do, por um ou mais substituintes;

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

3.4. Nao se enquadra na estrutura a formagéao de ciclo entre -R3 e -R4.

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

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

4.2. Nao se enquadra na estrutura a formagéao de ciclo entre -R1 e outros substituintes;



4.3. Substituida ou ndo no anel indol (-R2);
4.4, Substituida ou ndo no anel indol (-R3), em qualquer posi¢ao, por um ou mais substituintes;

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

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

5.1. Substituida no atomo de nitrogénio do anel indol ou indazol (-R1);

5.2. Nao se enquadra na estrutura a formagao de ciclo entre -R1 e outros substituintes;

5.3. Substituida ou n&o no anel indol (-R2);

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

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

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

6.1. Substituida no atomo de nitrogénio do anel indazol ou indol (-R1);



6.2. Nao se enquadra na estrutura a formacéao de ciclo entre -R1 e outros substituintes;
6.3. Substituida ou ndo no anel indol (-R2);
6.4. Substituida ou n&o no anel indazol ou indol (-R3), em qualquer posi¢ao, por um ou mais substituintes;

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

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

7.1. Substituida no atomo de nitrogénio do anel indol ou indazol (-R1);

7.2. Nao se enquadra na estrutura a formacéao de ciclo com -R1;

7.3. Substituida ou ndo no anel indol (-R2);

7.4. Substituida ou n&o no anel indol ou indazol (-R3), em qualquer posi¢ao, por um ou mais substituintes;

7.5. Substituida ou nado, por um substituinte em cada um dos anéis do sistema quinolina ou naftaleno (-R4 e -R5), em
qualquer posigéo.

7.6. Nao se enquadra a formacao de ciclo entre -R4 e -R5.

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

1.Qualquer substancia que apresente uma estrutura 2-aminopropan-1-ona (estrutura C1):



1.1. Substituida no atomo de carbono da carbonila (posi¢cao 1) por benzeno ou benzeno fundido a outros ciclos;

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

1.2.1. Nao se enquadra na estrutura a formagao de ciclo com -R1.

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

1.4. Substituida ou ndo na posigao 2 (-R4) por um grupo metil.
1.4.1. Nao se enquadra na estrutura a formacao de ciclo com -R4.
1.5. Substituida ou ndo na posi¢ao 3 (-R5) por um grupo alquil.

1.5.1. Nao se enquadra na estrutura a formagao de ciclo com -R5.

|».  https://www.in.gov.br/documents/68942/365323419/515%2B2021-12-
08%2B14076615-1_MS_14076615_008.jpg/cc6e5361-73ab-f540-2cd1-
ca167ba97d75

d) CLASSES ESTRUTURAIS DAS FENILETILAMINAS - Ficam também sob controle desta Lista as feniletilaminas
que se enquadram nas seguintes classes estruturais:

1. Qualquer substancia que apresente uma estrutura 1-feniletan-2-amina (estruturas D1 e D2):
1.1. Substituida no anel benzénico:

1.1.1. em -R6 e -R7, por dois grupos alquil ou haloalquil na estrutura D1; ou

1.1.2. em -R6 e -R7, por um grupo alquil e um grupo haloalquil na estrutura D1; ou

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

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

1.3. Substituida ou ndo na posicéo 1 (-R4), por grupos acetil, alcoxi, alquil, cicloalquil ou hidréxi;
1.4. Substituida ou ndo, na posic¢ao 2 (-R3), por grupo alquil;

1.5. Substituida ou ndo, por um ou dois substituintes, no atomo de nitrogénio (-R1 e -R2), por grupos acetil, alquil,
benzil, benzil substituido em uma ou mais posigbes, hidroxi, hidroxi-alquil ou pela inclusdo do atomo de nitrogénio em
estrutura ciclica.



https://www.in.gov.br/documents/68942/365323419/515%2B2021-12-08%2B14076615-
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2. Qualquer substancia que apresente uma estrutura 1-fenilpropan-2-amina (estrutura D3):

2.1. Substituida ou nao, em qualquer posicdo, no anel benzénico, por um ou mais substituintes alcoxi, alquil,
cicloalquil, haleto, haloalquil, hidréxi, nitro, selenioalquil ou tioalquil (-R5);

2.2. Substituida ou nao, na posig¢ao 1 (-R4), por grupos acetil, alcoxi, alquil, cicloalquil ou hidroxi;
2.3. Substituida ou n&o, na posigéo 3, por grupo alquil (-R3);

2.4. Substituida ou nado, por um ou dois substituintes, no atomo de nitrogénio (-R1 e -R2), por grupos alquil, acetil,
hidréxi, hidréxi-alquil, benzil, benzil substituido em qualquer posi¢éo ou pela inclusdo do atomo de nitrogénio em estrutura
ciclica.

https://www.in.gov.br/documents/68942/365323419/515%2B2021-12-
08%2B14076615-1_MS_14076615_010.jpg/59a324d7-dc0a-f3f6-520c-
2fdc498d84ec

L)

ADENDO:

1) ficam também sob controle:

1.1. sempre que seja possivel a sua existéncia, todos os sais e isdbmeros das substancias desta Lista.
1.2. os seguintes isOmeros 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.

3) excetua-se dos controles referentes a esta lista a substancia canabidiol, que esta relacionada na Lista "C1" deste
Regulamento.

4) excetua-se das disposi¢des legais deste Regulamento Técnico a substancia ropivacaina.

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

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

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

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

9) excetua-se dos controles referentes a esta Lista o isdbmero metazocina, que esta relacionado na Lista "A1" deste
Regulamento.

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

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

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

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

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

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

16) A importacédo e a exportagdo de padrdes analiticos a base das substancias 1B-LSD, 1¢P-LSD, 1P-LSD, 2C-C, 2C-D,
2C-E, 2C-F, 2C-l, 2C-T-2, 2C-T-7, 2-MEO-DIFENIDINA, 3-FLUOROFENMETRAZINA, 3-MeO-PCP, 4-AcO-DMT, 4AcO-
MET, 4-BROMOMETCATINONA, 4-CI-ALFA-PVP, 4-CLOROMETCATINONA, 4-FLUOROMETCATINONA, 4-HO-MIPT, 4-
MEAPP, 5-APB, 5-APDB, 5C-MDA-19, 5-EAPB, 5F-AB-PFUPPYCA, 5F-MDA-19, 5-1Al, 5-MAPDB, 5-MeO-AMT, 5-MeO-
DALT, 5-MeO-DIPT, 5-MeO-DMT, 5-MeO-MIPT, 25B-NBOH, 25C-NBF, 25C-NBOH, 25D-NBOME, 25E-NBOH, 25E-
NBOME, 25H-NBOH, 25H-NBOME, 25I-NBF, 25I-NBOH, 25N-NBOME, 25P-NBOME, 25T2-NBOME, 25T4-NBOME,
25T7-NBOME, 30C-NBOME, ADB-5Br-INACA, ADB-FUBIATA, ADB-INACA, AKB48, ALD-52, ALFA-EAPP, ALFA-D2PV,
AMT, BETACETO-DMBDB, BZO-4en-POXIZID, BZO-CHMOXIZID, BZO-HEPOXIZID, CH-PIATA, CLOBENZOREX,
DIIDRO-LSD, DIFENIDINA, DIMETILONA, DMAA, DMBA, DOC, DOI, EAM-2201, ERGINA, JWH-071, JWH-072, JWH-
081, JWH-098, JWH-122, JWH-210, JWH-250, JWH-251, JWH-252, JWH-253, MAM-2201, MAM-2201 N-(4-
HIDROXIPENTIL), MAM-2201 N-(5-CLOROPENTIL), MCPP, MDA-19, MDAI, MDMB-5Br-INACA, MDMB-INACA,
METALILESCALINA, N-ACETIL-3,4-MDMC, N-ETILCATINONA, N-ETILHEXEDRONA, PENTILONA, RH-34,
SALVINORINA A, TH-PVP e TFMPP, em que a quantidade do ativo sujeito a controle especial ndo exceda 500 mg por
unidade, ndo requer Autorizagdo de Importacdo e Autorizacdo de Exportacao, respectivamente. O disposto neste adendo
também se aplica aos padrdes analiticos a base dos sais e isbmeros das substancias citadas, a menos que sejam
explicitamente excetuados ou constantes de listas de controle mais restrito e desde que a quantidade do ativo sujeito a
controle especial ndo ultrapasse o limite especificado.

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

18) quando utilizada exclusivamente para fins industriais legitimos, a substancia 3-clorometcatinona (3-CMC) esta
excluida dos controles estabelecidos pela Portaria SVS/MS n° 344/98.

LISTA F3 - SUBSTANCIAS PRECURSORAS
(Atualizado conforme Resolugédo RDC Anvisa n° 877, DOU 29/05/2024)

1. Fenilpropanolamina ou norefedrina
ADENDO:

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

2) excetuam-se dos controles referentes a esta Lista os isdmeros relacionados nominalmente em outra Lista deste
regulamento.
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3) excetuam-se dos controles referentes a esta lista os isdbmeros nao listados nominalmente e que sejam componentes
de medicamentos registrados na Anvisa, bem como os medicamentos que os contenham.

LISTA F4 - OUTRAS SUBSTANCIAS
(Atualizado conforme Resolugdo RDC Anvisa n° 877, DOU 29/05/2024)

. Dexfenfluramina
. Dinitrofenol

. Estricnina

. Etretinato

. Fenfluramina

. Lindano

. Terfenadina

ADENDO:

1) ficam também sob controle todos os sais e isdbmeros das substancias 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 legislacado especifica.

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

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

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

ANEXO Il
ANEXO 1lI
ANEXO IV

ANEXO V

ANEXO VI - REQUISIGAO DA NOTIFICAGAO DE RECEITA

Nome do

Requisitante:

Endereco Completo:

C.R.M/C.R.M.V/C.R.0.O: Especialidade:
AUTORIZACAO EMITIDA PELA VISA Ne: /
Pelo presente, autorizo o(a) Sr(a)
RG: Data da emisséo: / / , residente a :
Para retirar Notificagdo de Receita A ___ taldo (6es) com numeragéo de a
Notificagdo de Receita B - numeragéo concedida de a
Notificagdo de Receita Especial: Retindides - numeragao concedida de: a
Talidomida - numeragao concedida de a

, de , de

Assinatura e carimbo com C.R.

Assinatura e carimbo da VISA
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ANEXO VII - TERMO DE ESCLARECIMENTO PARA O USUARIO DA TALIDOMIDA

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

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

OBSERVAGOES IMPORTANTES:

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

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

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

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

PORTANTO:

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

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

lll- E SEU DIREITO:

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

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

c) recusar o uso da TALIDOMIDA.

NOME COMPLETO DO USUARIO:
ENDERECO COMPLETO:
IDENTIDADE N°: ORGAO EXPEDIDOR:
ASSINATURA:
NOME COMPLETO DO MEDICO:
N° DA INSCRICAO NO CRM:
ASSINATURA:

ANEXO VIl
ANEXO IX
ANEXO X
ANEXO XI
ANEXO Xl
ANEXO Xlll
ANEXO XIV - LITERATURAS NACIONAL E INTERNACIONAL OFICIALMENTE RECONHECIDAS

- Farmacopéia Brasileira

- Farmacopéia Britanica

- Farmacopéia Européia

- Farmacopéia Nordica

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

- Dictionaire Vidal Editions ou Vidal

- Remington Farmécia Editoral Médica Panamericana

- USP DI Informagdes de Medicamentos Washington - OPAS.

ANEXO XV
ANEXO XVI
ANEXO XViI
ANEXO XVl
ANEXO XIX - TERMO DE ABERTURA/ENCERRAMENTO

Este livro que contém folhas enumeradas tipograficamente a maquina,
servira para o

Registro de

Da firma

Farmacia

Farmacéutico (a)

Estabelecido a n°

Na cidade de Estado de

Inscricao Estadual N°

Inscrigdo no Cadastro Geral do Contribuinte do Ministério da Fazenda
NO

, de de 19

(Assinatura e carimbo da Autoridade Sanitaria)

ANEXO XX

ANEXO XXI

ANEXO XXII
ANEXO XXl

ANEXO XXIV
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