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Ministério da Saúde

SECRETARIA DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA

PORTARIA N i? 344,  DE 12 DE MAIO DE 1 9 98
I

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

O Secretário de Vigilância Sanitária do Ministério da Saúde, no uso de suas atribuições e considerando a
Convenção Única sobre Entorpecentes de 1961 (Decreto n° 542r6/64), a Convenção sobre Substâncias
Psicotrópicas, de 1971 (Decreto n.° 19388(77), a Convenção Contra o Tráfico Ilícito de Entorpecentes e Substâncias
Psicotrópicas, de 1988 (Decreto n.° 154/91), o Decreto-Lei n.' 891/38, o Decreto-Lei n ° 157/67, a Lei n o 5991113, a Lei
n.° 6.360/76, a Lei 0.0 6.3613f76, a Lei n.° 6.437/77, o Decreto n ° 74 170/74. o Decreto 00 79 094/77, o Decreto n°
78,992/76 e as Resoluções GMC n.° 24/98 e n.° 27/98, resolve:

cAPhtwo 1
DAS DEFINIÇÕES

Art. 1° Para os efeitos deste Regulamento Técnico e para a sua adequada aplicação, são adotadas as
seguintes definiçaes:

Autorização Especial Licença concedida pela Secretaria de Vigilância Sanitária do Ministério da Saúde (SVS/MS), a
empresas, Instituições e órgãos, para o exercido de atividades de extração, produção, transformação, fabricação,
fracionamento, manipulação, embalagem, distribuição, transporte, reembalagem, importação e exportação das
substâncias constantes das listas anexas a este Regulamento Técnico, bem como os medicamentos que as contenham.
Autorização de Exportação • Documento expedido pela Secretaria de Vigilância Sanitária do Ministérie da Saúde
(SUS/MS), que consubstancia a exportação de substâncias constantes das listas "Al" e *A2" (entorpecentes), "A3",
131" e "82" (psicotrópicas), "C3" (Imunossupressores) e "Dl" (precursores) deste Regulamento Técnico ou de suas
atualizações, bem como os medicamentos que as contenham.
Autorização de Importação • Documento expedido pela Secretaria de Vigilância Sanitária do Ministério da Saúde
(sysims), que consubstancia a importação de substâncias constantes dualistas "Al" e "A2" (entorpecentes), *A3",
131"e "82" (psicotrópicas), "C3" (imunossupressores) e "Dl" (precursores) deste Regulamento Técnico ou de suas
atualizações, bem como os medicamentos que as contenham.
Certificado de Autorização Especial - Documento expedido pela Secretaria de Vigilância Sanitária do Ministério da
Saúde (SVS/MS), que consubstancia a concessão da Autorização Especial.
Certificado de Não Objeção - Documento expedido pelo órgão competente do Ministério da Saúde do Brasil,
certificando que as substâncias ou medicamentos objeto da importação ou exportação não está Nb controle especial
neste pais.
CID - Classificação Internacional de Doenças.
Cota Anual de importação - Quantidade de substância constante das listas "AI" e "A2" (entorpecentes), "A3", "1:31" e
132" (psicotrópicas), 'C3" (imunossupressores) e "Dl" (precursoras) deste Regulamento Técnico ou de suas
atualizações que a empresa é autorizada a importar até o 1° (primeiro) trimestre do ano seguinte à sua concessão.
Cota Suplementar de Importação - Quantidade de substância constante das listas "Al" e "A2" (entorpecentes), "A3".
131" e "132" (psicotrópicas), *C3' (imunossupressores) e "Dl" (precursoras) deste Regulamento Técnico ou de suas
atualizações, que a empresa é autorizada a importar, em caráter suplementar á cota anual, nos casos em que ficar
caracterizada sua necessidade adicional, para o atendimento da demanda Interna dos serviços de saúde, ou para fins
de exportação.
Cota Total Anual de Importação - Somatório das Cotas Anual e Suplementar autorizadas para cada empresa, no ano
em CUIM
DCB - Denominação Comum Brasileira.
DCI - Denominação Comum Internacional.
Droga - Substância ou matéria-prima que tenha finalidade medicamentosa ou sanitária.
Entorpecente - Substância que pode determinar dependência (Nice ou psiquica relacionada, como tal, nas listas
aprovadas pela Convenção Única sobre Entorpecentes, reproduzidas nos anexos deste Regulamento Técnico.
Licença da Funcionamento - Permissão concedida pelo órgão de saúde competente dos Estados, Municípios 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 á anotação, em ordem cronológica, de estoques, de entradas (por
aquisição ou produção), de saldas (por venda, processamento, uso) e de perdas de medicamentos sujeitos ao controle
especial.
Livro de Receituário Geral - Livro destinado ao registro de todas as preparações magistrais manipuladas em
farmácias.
Medicamento Produto farmacêutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com finalidade profilática, curativa, paliativa ou
para fins de diagnóstico.
Notificação de Receita - Documento padronizado destinado á notificação da prescrição de medicamentos: a)
entorpecentes (cor amarela), b) psicotrópicos (cor azul) e c) retinóides de uso sistêmico e imunossupressores (cor
branca). A Notificação concernente aos dois primeiros grupos (a e b) deverá ser firmada por profissional devidamente
Inscrito no Conselho Regional de Medicina, no Conselho Regional de Medicina Veterinária ou no Conselho Regional de
Odontologia, a concernente ao terceuo grupo (e), exclusivamente por profissional devidamente inscrito no Conselho
Regional de Medicina
Precursores Substancias utilizadas para a obtenção de entorpecentes ou psicotrepicos e constantes das listas
aprovadas pela Convençâo Contra o Tráfico Incito de Entorpecentes e de Substâncias Psicotrdpkes reproduzidas nos
anexos deste Regulamento.T.écnico.
Preparação Magistral - Medicamento preparado mediante manipulação em farmácia, a partir de fórmula constante de
prescrição médica.
Psicotrópico Substância que pode determinar dependência fisica ou psíquica e relacionada, como tal, nas listas
aprovadas pela Convenção sobre Substâncias Psicotrdpicas, réproduzidais nos anexos deste Regulamento Técnico.
Receita Prescrição escrita de medicamento, contendo orientação de uso para o paciente, efetuada por profissional
legalmente habilitado, quer seja de formulação magistral ou de produto industrializado
Substância Proscrita - Substância cujo uso está proibido no Brasil.

CAPITULO II
DA AUTORIZAÇÃO

M. 2° Para extrair, produzir, fabricar, beneficiar, distribuir, transportar, preparar, manipular, fracionar, importar,
exportar, transformar, embalar, reembalar, para qualquer fim, as substõnclas constantes das listas deste Regulamento
Técnico ;ANEXO I) e de suas atualizações, ou os medicamentos que as contenham, é obrigatória a obtenção de
Autorização Especial concedida pela Secretaria de Vigilância Sanitária do Ministério da Saúde.

§ 1° A petição de Autorização Especial será protocolizada pelos responsáveis dos estabelecimentos da
empresa junto à Autoridade Saltitada local.

§ 2° A Autoridade Sanitária tocai procederá a Inspeção do(a) estabelecimento(s) vinculado(s) à empresa
postulante de Autorização Especial de acordo com os roteiros oficiais pré-estabelecidos, para avaliação das respectivas
condições técnicas e sanitárias, emitindo parecer sobrou petição e encaminhando o respectivo relatório à Secretaria de
Vigilância Sanitária do Ministério da Saúde,

§ 3° No caso de deferimento da petição, a Secretaria de Vigilância Sanitária do Ministério da Saúde enviará o
competente Certificado de Autorização Especial a empresa requerente e informará a decisão à Autoridade Sanitária
local competente.

§ 4° As atividades mencionadas no caput deste artigo somente poderão ser iniciadas após a publicação da
respectiva Autorização Especial no Diário Oficial da União

§ 5° As eventuais alterações de nomes de dirigentes, Inclusive de responsável técnico bem como de atividades
constantes do Certificado de Autorização Especial serão solicitadas mediante o preenchimento de formulário especificn
à Autondade Sanitária local, que o encaminhará á Secretaria de Vigilância Sanitária do Ministério da Saúde

§ As atividades realizadas pelo comércio atacadista, comi: armazenar, distribuir, transportar, bem como, a de
manipulação por farmácias magistrais das substancias e medicamentos de que trata o capa/ deste artigo, ficam sujeitas
a autorização especial do Ministério da Saúde e a licença de funcionamento concedida pela Autoridade Sanitaria local.

§ 7° A Autorização Especial deve ser solicitada para cada estabelecimento que exerça qualquer urna das
atividades previstas no capo! deste artigo.

ArL 3° A petição de concessão de Autorização Especial devera ser instruída. com  os seguintes documentos e
Informações:

a) cópia da publicação, em Diário Oficial da União, da Autorização de Funcionamento da Empresa, quando couber,
b) cópia da Licença de Funcionamento;
c) comprovante de pagamento do respectivo preço público, ou documento que justifique sua isenção; .
d) cópia do ato constitutivo da empresa a suas eventuais alterações;
e) instrumento de Mandato, outorgado pelo representante legal da.empresa a procurador com poderes para requerer a
concessão de Autorização Especial, quando for o caso;
t) cópia do documento de Inscrição no Cadastro Nacional de Pessoa Jurídica (C.N.P.J.) ou Cadastro Geral de
Contribuinte (C.G.C.);
g) dados gerais da empresa. razão social, represeitionte legal, endereço completo, n.° (s) de telefone, fax, telex e Emoli,
nome do Farmacêutico ou do Qufmico Responsável Técnico, e n.° de sua inscrição net 	 Conselho Regional;
h) cópia do Registro Geral (R.G.) e do Cartão de identificação do Contribuinte (CIO.) dos dIr 	 s:
I) prova de habilitação legal, junto ao respectivo Conselho Regional, do farrnectutico ou qubtlico, responsâtkl técnico;
j) relação dez substancias ou medicamentos objeto da atividade a ser autorizada com indicação dos numes (DCB ou
químico) a serem ditados e da estimativa das quantidades a serem inicialmente trabalhadas;
1) cópia do Manual ou Instruções concementes as Boas Práticas de Fabricação ou de Manipulação adotado pela
empresa,

• •

§1° A eventual mudança do endereço, comercial ou Industrial, do detentor da Autorização Especial, deverá ser
Imediatamente informada para fins de nova inspeção e subsequente autorização se julgada cabível à Autoridade
Sanitária local que a encaminhará à Secretaria de Vigilância Sanitária do Ministério da Saúde.

§ 2° A mudança do C.N.P.J/C.G.C. exceto por incorporação de empresas, obriga a solicitação de nova
Autorização Especial, obedecido o disposto no capo! deste artigo e suas alíneas.

§ 3° No caso de Incorporação de empresas, será obrigatório o pedido de cancelamento da Autorização Especial
de Funcionamento da empresa cujo C.N.P.J. 10,0.0. tenha sido desativado.

Art. 4° Ficam proibidas a produção, fabricação, Importação, exportação, comércio e uso de substancias e
medicamentos proscritos.

Parágrafo único. Excetuam-se da proibição de que trata o caput deste artigo, as atividades exercidas por
Órgãos e Instituições autorizados pela Secretariado Vigiando Sanitária do Ministério da Saúde com a estrita finalidade
de desenvolver pesquisas e trabalhos médicos e científicos.

Art. 50 A Autorização Especial á também obrigatória para as atividades de plantio, cultivo, e colheita de plantas
das quais possam ser extraldas substâncias entorpecentes ou psicotrópicas.

§ 1° A Autorização Especial, de que trata o caput deste artigo, somente será concedido à pessoa jurfdica de
direito publico e privado que tenha por objetivo o estudo, a pesquisa, a extração ou a utilização de principies ativos
obtidos daquelas plantas.

§ 2° A concessão da Autorização Especial, prevista no caput deste artigo, deverá seguir os mesmos
procedimentos constantes dos parágrafos 1°, 2°, e 3° do artigo 2° deste Regulamento Técnico, e será requerida pelo
dirigente do órgão ou instituição responsável pelo plantio, colheita e extração de princípios ativos de plantas, instruido o
processo com os seguintes documentos;

a) petição, conforme modelo padronizado;
b) plano ou programa completo da atividade a ser desenvolvida;
c) Indicação das plantas, sua famda, género, espécie e variedades e, se houver, nome vulgar;
d) declaração da localização, da extensão do cultivo e da estimativa da produção;
e) especificação das condições de segurança;
o endereço completo do local do plantio e da extração;
g) relação dos técnicos que participarão da atividade, comprovada sua habilitação para as funções indicadas.

§ 3° As autoridades sanitárias competentes dos Estados, dos Municípios e do Distrito Federal terão Rue acesso
aos locais de plantio ou cultura, para finsde fiscalização.

Art. 6° A Secretaria de Vigilância Sanitária do Ministério da Saúde dará conhecimento da concessão da
Autorização Especial de que tratam os artigos 2° e 5° deste Regulamento Técnico à Divisão de Repressão a
Entorpecentes daDepartamento de Policia Federal do Ministério da Justiça.

Art. 7. A concessão de Autorização Especial para os estabelecimentos de ensino, pesquisas e trabalhos
médicos e clentificos, será destinada à cada plano de aula ou projeto de pesquisa e trabalho, respectivamente, A
referida Autorização Especial, deverá ser requerida pelo seu dirigente ao órgão competente do Ministério da Saúde,
mediante petição instruída com os seguintes documentos:

a) cópia do R.G. e C.I.C. do dtrIgenie do estabelecimento;
b) documento firmado pelo dirigente do estabelecimento identificando o profissional responsável pelo controle e guarda
das substâncias e medicamentos utilizados e os pesquisadores participantes;
c) cópia do R.G. e C.LC. das pessoas mencionadas no item b;
d) cópia do plano integral do curso ou pesquisa técno-dentifico;
e) relação dos homes das substâncias ou medicamentos com indicação das quantidades respectivas a serem utilizadas
na pesquisa ou trabalho.

§ 1° O órgão competente do Ministério da Saúde encaminhará a aprovação da concessão da Autorização
Especial através de ofício ao dirigente do estabelecimento e à Autoridade Saldaria local.

§ 2° Deverá ser comunicada ao órgão competente do Ministério da Saúde qualquer alteração nas alíneas
referidas neste artigo, a qual deverá ser encaminhada ao órgão competente do Ministério da Saúde.

Art. 8° Ficam isentos de Autorização Especial as empresas, instituições e órgãos na execução das seguintes
atividades e categorias a eles vinculadas.
I - Farmácias, Drogarias e Unidades de Saúde que somente dispensem medicamentos objeto deste Regulamento
Técnico, em suas embalagens originais, adquiridos no mercado nacional;
II - órgãos de Repressão a Entorpecentes;
III Laboratórios de Análises Clinicas que utilizem substancias objeto deste Regulamento Técnico unicamente com
finalidade diagnóstica;
IV - Laboratórios de Referência que utitizem substâncias objeto deste Regulamento Técnico na realização de provas
analíticas para identificação de drogas.

fut. 9° A solicitação de cancelamento da Autorização Especial, por parte da empresa, deverá ser feita mediante
petição conforme modelo padronizado, instruindo documentos constantes da Instrução Normativa deste Regulamento
Técnico.

•
Art. 10 A Autorização Especial concedida pela Secretaria 'de Vigilância Sanitária do Ministério da Saúde, poderá

ser suspensa ou cancelada quando ficar comprovada irregularidade que configure infração sanitária praticada pelo
estabelecimento conforme o disposto na legislação em vigor.

§ 1° No caso de cancelamento ou suspensão-da Autorização Especial, o -Infrator deverá obrigatoriamente
apresentar às Autoridades Sanitárias Estaduais, Municipais ou do Distrito Federal, com vistas ao conhecimento da.
Secretaria de Vigilância Sanitária do Ministério da Saúde, informações sobre O estoque remanescente de quaisquer
substâncias integrantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizações, bem como os medicamentou que
as contenham.

§ 2° Caberá à" Autoridade Sanitária local decidir quanto ao destino dos estoques de substâncias ou
medicamentos em poder do estabelecimento, cuja Autorização Especial tenha sido suspensa ou cancelada,



30	 SEÇÃO 1	 DIÁRIO OFICIAL
	

N° 21 SEGUNDA-FEIRA, 1° FEV 1999

CAPITULO III
DO COMÉRCIO

ArL 11 A empresa importadora fica obrigada a solicitar à Secretaria de Vigiláncia Sanitária do Ministério da
Saúde, a fixação de Cota Anual de Importação de substâncias constantes das listas "AI" e 'Ar (entorpecentes), "A3",
1:11" e "Eir ( psicotrópicas), "C3" (imunossupressoras) e 'Dl' (precursoras) deste Regulamento Técnico e de suas
atualizações, requeridas até 30 (trinta) de novembro de cada ano, para uso no ano seguinte.

§ 1° A Secretaria de Vigilância Sanitária do Ministério da Saúde deverá pronunciar-se sobre a liberação da cota
anual ate no mfodmo 30 (trinta) de abril do ano seguinte.

§ 2° A Colado importação autorizada poderá ser importada de unia só vez, ou parceladarnente.

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

§ 1° A empresa importadora deverá requerer ao Ministério da Saúde a cota suplementar e a Autorização de
Importação, no mesmo ato, até no máximo 30 (trinta) de novembro de cada ano.

§ 2° A Secretaria de Vigilância Sanitária do Ministério da Saúde enviará ás unidades federadas e á Vigilância
Sanitária de Portos Aeroportos e Fronteiras, para conhecimento, relação das cotas e das eventuais alterações
concedidas.

Art 13 Para importar e exportar substâncias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas
atualizações bem como os medicamentos que as contenham, a empresa dependerá de anuencle prévia da Secretaria
de Vigilância Sanitária do Ministério da Saúde, na LI Licença de Importação ou R.O.E. Registro de Operações de
Exportação, emitida em formulário próprio ou por procedimento informatizado.

Parágrafo único. A Secretaria de Vigilância Sanitária do Ministério da Saúde deverá remeter ume via do
documento de Importaçáo e/ou Exportação á Autoridade Sanitária competente do Estado ou Distrito Federal em que
estiver sediado o estabelecimento.

Art. 14 A importação de substâncias constantes das listas "Al" e 7,2" (entorpecentes), "A3", '51" e 112"
(psicotrópicas) incluídas neste Regulamento Técnico e nas suas atualizações, e os medicamentos que as contenham,
dependerá da emissão de Autorização de Importação (ANEXO II) da Secretaria de Vigilância Sanitária do Ministério de
Saúde.

§ 1° Independem da emissão de Autorização de importação as substâncias das listas "Cl", "Cr, "Cl" e "C5"
(outras substancias sujeitas a controle especial, retinóicas, antketrovIrals e anabolizantes, respectivamente) bem como
os medicamentos que as contenham.

§ 2° A Secretaria de Vigilância Sanitária do Ministério da Saúde emitirá o Certificado de Não Objeção (ANEXO
115, quando a substância ou medicamento objeto da importação não está sob controle especial no Brasil.

§ 3° No caso de importação parcelada, para cada parcela da cota anual será emitida ume Autorização de
Importação.

§ 4° O documento da Autorização de importação para as substâncias da lista 'Dl' (precursoras), constantes
deste Regulamento Técnico e de suas atualizações, bem como os medicamentos que as contenham, será estabelecido
na Instrução Normativa deste Regulamento Técnico,

Art 15 Deferida a cota anual de Importação, a empresa interessada deverá requerer a Autorização de
Importação, até 31 (trinta Cem) de outubro de cada ano.

Art. 16 A Autorização de Importação e o Certificado de Não Objeçâo, ambos de caráter Intransferlvel, serão
expedidos em 8 (seis) e 5 (cinco) vias, respectivamente, podendo os mesnios serem emitidos por processo
informatizado, ou não, os quais terão a seguinte destinação;

1" via - Orglio competente do Ministério da Saúde;
2" via - Importador;
3" via - Exportador;	 •
V via - Autoridade competente do país exportador,
5' via - Delegacia de Repressão a Entorpecentes do Departamento de Polícia Federal do Estado do Rio de

Janeiro e/ou dos demais Estados, exceto o Certificado de Ntio Objeçâo;
6" via Autoridade Sanitária competente do Estado e Distrito Federal, onde estiver sediada a empresa

autorizada.

Parágrafo único A empresa se incumbirá do encaminhamento das vias aos órgãos competentes.

Art. 17 A Autorização de Importação da cota anual e da cota suplementar terá validade até o 1 . (primeiro)
trimestre do ano seguinte da sua emissão.

Art. 18 Para exportar substâncias constantes das listas `AI" e "A2" (entorpecentes), "A3", 131" e "52"
(psicotrópicas) e da lista "Dl" (precursoras), incluídas neste Regulamento Técnico e nas suas atualizaçães, e os
medicamentos que as contenham, o Interessado devidamente habilitado perante a Secretaria de Vigilância Sanitária do
Ministério da Saúde, e ao Orgito equivalente do Estado e Distrito Federal deverá requerer a Autorização de Exportação
(ANEXO IV), devendo ainda apresentar a Autorizaçâo expedida pelo órgáci competente do país Importador..

§ 1° O documento da Autorização de Importação para as substâncias da lista 1)1" (precursoras), constantes
deste Regulamento Técnico e de suas atualizaçées, bem como os medicamentos que as contenham, será estabelecido
na Instrução Normativa deste Regulamento Técnico,

§ 2° A Secretaria de Vigilância Sanitária do Ministério da Saúde emitirá o Certificado de Não Objeçâo (ANEXO
III) quando a substância ou medicamento objeto da exportação não está sob controle especial no Brasil,

§ 3° Para fabricar medicamentos, a base de substâncias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de
suas atualizações, com fim exclusivo de exportação a empresa deve atender as tfisposiçoes legais impostas na
Instruçâo Normativa deste Regulamento Técnico.

Art. 19 A Autorização de Exportação, se Certificado de Não Objeção, ambos de caráter intransferivel, serão
expedidos em 6 (seis) e 5 (cinco) vias, respectivamente, podendo os mesmos serem emitidos por processo
informatizado, ou amo, os quais terão a seguinte destituição:

1' via - Orgilo competente do Ministério da Saúde;
2" via . Importador;
3° via . Exportador;
4" via - Autoridade competente do país importador,
5° via - Delegada de Repressão a Entorpecentes do Departamento de Policia Federal do Estado do Rio de

Janeiro, exceto o Certificado de Não Objeção;
6' via - Autoridade Sanitária 'competente do Estado ou Distrito Federal, onde estiver sediada a empresa

autorizada.
Parágrafo único A empresa se incumbirá do encaminhamento das vias aos &oitos competentes.

Art 20 A Importaçáo e exportação da substancia da lista "C3" (imunosupressoras) Ftalimkkiglutarimida
(Talidomida), seguirás previsto em legistaçâo sanitária específica em vigor.

Art 21 Para o desembaraço aduaneiro e inspeção da mercadoria pela Repartição Aduaneira, a empresa
Interessada deverá apresentar, no local, junto a respectiva Autoridade Sanitária, toda a documentação necessária
definida em instrução Normativa deste Regulamento Técnico.

§1° Para importação, cada despacho deverá ser liberado mediante a apresentação de 5 (cinco) vias da
"Guia de Retirada de Substâncias/Medicamentos Entorpecentes ou que determinem Dependendo Física ou Psíquica",
conforme modelo (ANEXO V) deste Regulamento Técnico.

§ Independem da emissão da "Guia de Retirada de Substánclas/Medicamentos Entorpecentes ou que
determinem Dependéncia Física ou PsIquice, as substâncias constantes das listas "Cr (outrora substâncias sujeitas a

controle especial), *C2" (retindices), "C4* (anil-rd/avir-ale) e "C5* (anabolizantes), deste Regulamento Técnico e de suas
atualizações, bem como os medicamentos que as contenham.

Art 22 As importações e exportações das eubstáncías das listas "Are 'AT (entorpecentes), "A3", "En • e '132"
(psicotrópicas) e lista "Dl" (precursoras) deste Regulamento Técnico e de suas atualizações, bem como os
medicamentos que as contenham, somente poderão ingressar no país e serem liberadas através dos respectivos
Serviços de Vigilância Sanitária do Porto ou Aeroporto Internacional do Rio de Janeiro ou de outros Estados que
venham a ser autorizados pelo Ministério da Salde, em conjunto com outros órgãos envolvidos.

M. 23 Os estabelecimentos que necessitem importar substâncias conatantes das listas deste Regulamento
Técnico e de suas atualizações, para fins de ensino ou pesquisa, análise e padrees de referenda utilizados em controle
de qualidade, após cumprirem o disposto nos artigos 14, 15 e 16, deverão importar de uma só vez a quantidadeautorizada.

Art. 24 A compra, vende, transferencia ou devolução de substâncias constantes da lista 'C3'
(imunossupressores) deste Regulamento Técnico e de suas atualizações, bem como os medicamentos que as
contenham, devem ser acompanhadas de Nota Fiscal ou Nota Fiscal Fatura, visada pela Autoridade Sanitária do local
de domicléo do remetente.

g 100 visto será aplicado mediante carimbo próprio da Autoridade Sanitária, no anverso da Note Fiscal ou Nota
Fiscal Fatura, preenchido com o ri ° de ordem, que poderá ser aposto em forma de carimbo ou etiqueta, constando local,
data , nome e assinatura do responsável. Este visto terá validade de 60 (sessenta) dias.

§ Somente a$ empresas ou estabelecimentos devidamente legalizados junto à Secretaria de Vigilância
Sanitária do Ministério da Saúde, poderão efetuar compra, venda ou transferencla de substárcias-cOnstantes das fintas
deste Regulamento Técnico e de suas atualizações, bem como dos seus respectivos medicamentos.

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

§ 40 Fica a empresa emitente obrigada a solicitar o cancelamento da Nota Fiscal ou Nota Fiscal Fatura, já
visada, Junto à Autoridade Sanitária competente, quando não for efetivada a transação comercial.

Art 25 A compra, venda, transferencia ou devolução das substancias constantes das listas "Al", "A2'
(entorpecentes). "P3" "81" e "B2* (psicotrópicas), Cl" (outras substinclas sujeitas a controle especial), "C -2" (retinórces),
"04" (antketrovirais), .05" (anabolizahtes)-e 'Dl" (precursoras) deste. Regulamento Técnico e de suas atualizações,
bem como os medicamentos que as contenham, devem estar acompanhadas de Nota Fiscal ou Nota Fiscal Fatura,
Isentos de visto da Autoridade Sanitária local do domicílio do remetente.

Parágrafo único. As vendas de medicamentos a base .da substância Misoprostol constante da lista "Cl" (outras
substancias sujeitas a controle especial) deste Regulamento Técnico, ficarão restritas a estebelicimentos-hospitelaree
devidamente cadastrados e credenciados junto a Autoridade Sanitária competente.

Art. 26 A Nota Fiscal ou Nota Fiscal Fatura de venda ou tranoferencla de suba-tendas , constantes. das listasdeste Reg-filamento Técnico de suas atualizações, bem como Os medicamentos que as contenham, deverá dIsfingul-los,
após o nome respectivo, através de colocação entre parenteses, da letra Indicativa da lista a que se refere.

Parágrafo único. A Nota Fiscal ou Nota Fiscal Fetura que contenha subitáncia da lista "C3"
(imunossupressores) ou do medicamento Talidomida não poderá conter outras substancias ou produtos.

Art. 270 estoque de substâncias e medicamentos-de que trata este Regulamento Técnico não poderá ser
superior as quantidades previstes para atender as necessidades de 6 (seis) meses de consumo.

§ 1 0 0 estaque de medicamentos destinados aos Programas Especiais do Sistema Único de Saúde não está
sujeito as exigenclas previstas no caput deste artigo.

§ O estoque das substâncias da bata *C3' (imunossupressoras) e do medicamento Talidomida -não poderá
ser superior as (identidades previstas para 1(um) ano de consumo.

Art. 28 As farmácias e drogarias para dispensar medicamentos de uso sistemico a base de substâncias
constantes da Ilsta "02" (retini) ices), somente poderá ser realizada mediante o credendamento prévio efetuado pela
Autoridade Sanitária Estadual.

•
Parágrafo único. As empresas titulares de registros de produtos ficam obrigadas a manter um cadastro

atualizado dos seus revendedores, previamente credenciados junto a Autoridade Sanitária Estadual

Art. 29 Fica proibida • manipulação em (emitidas das substâncias constantes da lista *C2- (retindcas), na
preparação de medicamento, de uso sistémico, e de medicamentos a base deu substâncias constantes da Esta 'Cr
(imunossupressoras) deste Regulamento Técnico e de suas atualizações.

•
Art. 30 A manipulação de substâncias retimSicas (lista "C2" deste Regulamento Técnico e de suas'

atualizações), na preparação de medicamentos de uso tópico, somente, será realizada por farmácias que 50j111T/

certificadas em Boas Práticas de Manipulação (BPM).

Parágrafo único. Fica proibida a manipulação da substánda isotretinoina (lista 'C2" - retino/eles) na
preparaçáo de medicamentos de uso tópico.,

CAPITULO IV
DO TRANSPORTE

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

Parágrafo único. As Empresas que exercem, exclusivamente, a atividade de transporte de substâncias
constantes das listas deste Regulamento Técnico arte suas atualizações e os medicamentos que as contenham, devem
solicitar a concessão da Autorização Especial de que trata o Capítulo 11 deste Regulamento Técnico.

Art. 320 transporte de substâncias constantes das estas deste Regulamento Técnico e de suas atualizações ou
os medicamentos que as contenham ficará sob a responsabilidade solidária das empresas remetente e transportadora,
para todos os efeitos legais.

§ 1° A transportadora deverá manter, em seu arquivo, cópia autenticada da Autorização Especial das
empresas para as quais presta serviços.

-
§ E vedado o transporte de medicamentos a base de substâncias, constantes das listas deste

Regulamento Técnico e de suas atuakações, por peesoa (laica, quando de sua chegada ou salda no país, em
viagem Internacional, sem a devida cópia da prescrição médica.

Art. 33 As substâncias constantes das lidas deste Regulamento Técnico • de suai atualizações, bem como os
medicamentos que as contenham, quando em estoque ou transportadas sem documento hábil, 1112110 apreendidas,
Incorrendo os portadores e mandatários nas sanções administrativas previstas na legislação sanitária, sem prejuízo das
sanções civis e penais.

Parágrafo único. Após o trâmite administrativo, a Autoridade Sanitária local deverá encaminhar cópia do
processo à Autoridade Policial competente, quando se tratar de substancias constantes das listas "Ai", 142"
(entorpecentes) ,V13", "51" e "132" (psicotrópicas) e "D1* (precursoras) e os medicamintoe que as contenham

Art. 34 É vedada a dispensação, o comércio e a Importação de substâncias constantes das listas deste
Regulamento Técnico e de suas atualizações, bem como os seus respectivos medicamentos, por sistema de reembolso
postal e aéreo, e por oferta através de outros meios de comunicação, mesmo com a receita médica.

Parágrafo único . Estão isentos do previsto no caput deste artigo, os medicamentos e base de substAndas
constantes da lista "04* (antketrovIrals) e de suas atualizações.

-
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CAPITULO v
DA PRESCRIÇÃO

DA NOTIFICAÇÃO DE RECEITA

Aut 35 A Notificaçâo de Receita é o documento que acompanhado de receita autoriza a dispensaçâo de
medicamentos a base de substâncias constantes das listas "Ar e "Ar (entorpecentes), "Ar, "Br e 132' (psicotrópicas),
"ri" (retinoicas para uso sIstèmicii) e 'Cr (imunossupressoras), deste Regulamento Técnico e de suas atualizações

(li" Caberá A Autoridade Sanitária, fornecer ao profissional ou instituição devidamente cadastrados, o talonárío
de Notificação de Receita "A", e a numeração para confecção dos demais talonários, bem como avaliar e controlar esta
numeração.

§ 2° A reposição do talonário da Notificação de Receita "A" ou a solicitação da numeração subsequente para as
demais Notificações de Receita, se fará mediante requisição (ANEXO VI), devidamente preenchida e assinada pelo
profissional.

§ 3° A Notificação de Receita deverá estar preenchida de forma :nivel, sendo a quantidade em algarismos
arábicos e por extenso, sem emenda ou rasura.

§ 4° A farmácia ou drogaria somente poderá aviar ou dispensar quando todos os itens da receita e da respectiva
Notificação de Receita estiverem devidamente preenchidos.

§ 5° A Notificação de Receita será retida pela farmácia ou drogaria e a receita devolvida ao paciente
devidamente carimbada, como comprovante do aviamento-ou da dispensação.

§ 6° A Notificação de Receita não será exigida para pacientes internados nos estabelecimentos hospitalares,
médico ou veterinário, oficiais ou particulares, porém a dspensação se fará mediante receita ou outro docuniento
equivalente (prescrição diária de medicamento), subscrita em papel privativo do estabelecimento.

§.7° A Notificação de Receita é personalizada e intransfedvel, devendo conter somente uma substância das
listas 'Ar e "Ar (entorpecentes) e 'Ar , 131" e 132" (psicotrópicas), "Cr (retinóides de uso sistêmico) e "C3"
(imunossupressoras) deste Regulamento Técnico e de suas atualizações, ou um medicamento que as contenham. 	 .

§ 8° Sempre que for prescrito o medicamento Talidomida, lista "Cr, o paciente deverá receber, juntamente com
o medicamento, o "Termo de Esclarecimento" (ANEXO VII) bem como deverá ser preenchido e assinado um "Termo de
Responsabilidade" (ANEXO VIII) pelo médico que prescreveu a Talidomida, em duas vias, devendo uma via ser
encaminhada à Coordenação Estadual do Programa, conforme legislação sanitária especifica em vigor e a outra
pernienecer no prontuário do paciente.

Art. 36 A Notificação de Receita conforme o anexo IX (modelo de tabnário oficial "A", para as listas "Ar, "A2" e
"A3"), anexo X (modelo de talohario - "8", para as listas "BI" e 132"), anexo XI (modelo de teimado - "Ir uso veterinário
para as listas 'BI" e 132"), anexo XII (modelo para os retinóldes de uso sistêmico, lista "C2") e anexo XIII (modelo para a
Talidomida, lista "C3") deverá conter os itens referentes as alíneas a, b e c devidameMe impressos e apresentando as
seguintes características;

a)sigla da Unidade da Federação;
b)Identificação numérica:
- a seq0ência numérica será fornecida pela Autoridade Sanitária competente dos Estados, Municípios e Distrito Federal;
c)Identificação do emitente:
• nome do profissional com sua inscrição no Conselho Regional com a sigla da respectiva Unidade da Federação; ou
nome da institui*, endereço completo e telefone;
d) identificação do usuário' nome e endereço cempleto do paciente, e no caso de uso veterinário, nome e endereço
completo do proprietário e identificação do animal;
e)nome do medicamento nada substância, prescritos sob a forma de Denominação Comum Brasileira (DCB), dosagem
ou concentração, forma farmacêutica, quantidade (em algarismos arábicos opor extenso) e posologia;
I) simboio indicativo; no casada prescrição de retinélcos deverá conter um slmbolo de uma mulher grávida, recortada ao
melo, com a seguinte adverténcia. "Risco de graves defeitos na face, nas orelhas, no coração e no sistema nervoso do
feto";
g)data da emissão;
h)assinatura do prescritor. quando os dados do profissional estiverem devidamente impressos no campo do emitente,
este poderá apenas assinar a Notificação de Receita. No caso de o profissional pertencer a uma instituição ou
estabelecimento hospitalar, deverá Identificar a assinatura com carimbo, constando a inscrição no Conselho Regional,
ou manualmente, de forma legível;
I) identificação do comprador. nome completo, número do documento de idenlificaçâo, endereço completo e telefone;
j) Identificação do fornecedor, nome e endereço completo, nome do responsável pela dispensação e data do
atendimento;

n identificaçâo da gráfica nome endereço e CSIPPCGC Impressos no rodapé de cada folha do talonáno Deverá
constar também a numeração inicial e final concedidas ao profissional ou instituição e o número da Autorização para
confecção de teimadas emitida pela Vigilância Sanitária local;
m) identificação do registro: anotação da quantidade aviada, no verso, e quando tratar-se de formulações magistrais, o
número de registro da receita no livro de receituário.

§ 1° A distribuição e controle do talão de Notificação de Receita "A" e a seMlência numérica da Notificação de
Receita 'B' (psicotrópicos) e a Notificação de Receita Especial (retinéldes e tatidomida), obedecerão ao disposto na
Instrução Normativa deste Regulamento Técnico.

§ Fm caso de emergência . poderá ser aviada a receita de medicamentos sujeitos a Notificação de Receita a
base de substâncias constante das estas deste Regulamento Técnico e de suas atualizações, em papel ano oficial,
rInvendn conter obrigatoriamente o diagnóstico ou CO. a justificativa do caráter emergencial do atendimento, data,
inscriçnn no rnnnelno Regional e assinatura devidamente Identificada O estabelecimento que aviar a referida receita
deverá anotar e klentificaçâo do comprador e apreseeta ia à Autoridade Sentiria local dentro de 72 (setenta e duas)
horas, para "visto".

Art. 37 Será suspenso o fornecimento do taionádo da Notificação de Receita "A" (listas "Ar e *A2." —
entorpecentes e "Ar psicotrópicas) eku seqüência numérica da Notificação de Receita Ir (listas 1:11" e 132" -
psicotrópicas) e da Notificação de Receita Especial (listas: - retinóicas de uso sistémico e "Cr -
Imunossupressoras), quando for apurado seu uso indevido pelo proftssienal ou pela instituição, devendo o , fato ser
comunicado ao órgão de classe e as demais autoridades competentes.

Art 38 As prescrições por cirurgiões dentistas e médicos veterinários só poderão ser feitas quando para uso
odontológico e veterinário, respectivamente.

Art. 39 Nos casos de roubo, furto ou extravio de parte ou de todo o talonerio da Notificação de Receita, fica
obngado o responsável a Informar, imediatamente,a Autoridade Sanitária local, apresentando o respectivdBoletim de
Ocorrência Policial (13,0.).

Art. 40 A Notificação de Receita "A", para a prescrição dos medicamentos e substâncias das listas "Ar e "A2"
(entorpecentes) e *A3" (psicotrópicos), de cor amarela, será impressa, as expensas da Autoridade Sanitária Estadual ou
do Distrito Federal, conforme modelo anexo IX, contendo 20 (vinte) folhas em cada tramado. Será fornecida
gratuitamente pela Autoridade Sanitária competente do Estado, Município ou Distrito Federal, aos profissionais e
instituições devidamente cadastrados.

§ 1° Na solicitação do primeiro talariam de Notificação de Receita 'A" o profissional ou o podador poderá dirigir
se, pessoalmente, ao Serviço de Vigilância Sanitaria para o cadastramento ou encaminhar ficha cadastral devidamente
preenchida com sua assinatura reconhecida em cartõrio.

§ 2' Para o recebimento do talonáno, o profissional ou o portador deverá estar mundo do respectivo carimbo,
que sela aposto na presença da Autoridade Sanitária, em todas as folhas do teimado no campo 'Identificação do
Emitente".

Ari 4 1 A Notificaçâo de Receita "A" será válida por 30 (trinta) dias a contar da data de sua emissão em todo o
'remiti rá Nacional sendo necessário que seja acompanhada da receita médica com justificativa do uso, quando para
aquisição em outra Unidade Federativa.

Parágrafo único, As farmácias ou drogarias ficarão obrigadas a apresentar dentro do prazo de 72 (setenta e
duas) horas, â Autoridade Sanitária local, as Notificações de Receita "A" procedentes de outras Unidades Federativas,
para averiguação e vis/o.

Art 42 As Notificações.de Receitas 'A" que contiverem medicamentos a base das substancias constantes das
listas *A1" e "Ar (entorpecentes) e 1a3" (psicotrópicas) deste Regulamento Técnico e de suas atualizações deverão
ser remetidas até o dia 15 (quinze) do más subsequente ás Autoridades Sanitárias Estaduais ou Municipais e do Distrito
Federal, através de relação em duplicata, que será recebida pela Autoridade Sanitária competente mediante recto, as
quais, após conferencia, serão devolvidas no prazo de 30 (trin(a) dias.

Art. 43 A Notificação de Receita "A" poderá conter no máximo de 5 (cinco) ampolas e para as demais formas
farmacéuticas de apresentação, poderá conter a quantidade correspondente no máximo a 30 (trinta) dias de tratamento.

§ 1° Acima das quantidades previstas neste Regulamento Técnico, o prescritoe deve preencher uma
justificativa contendo o CIO (Classificação Internacional de Doença) ou diagnóstico e posologia, datar e assinar,
entregando juntamente com a Notificação de Receita "A' ao paciente para adquirir-o medicamento em farmácia e
drogaria.

§ 2° No momento do envio da Relação Mensal de Notificações de Receita "A" — RMNRA (ANEXO XXIV) à
Autoridade Sanitária Estadual,.Municipal ou do Distrito Federal, os estabelecimentos deverá enviar a Notificação de
Receita "A" acompanhada da justificativa.

§ 2° No caso de formulações magistrais, as formas farmacêuticas deverão conter, no máximo, as
concentrações que constam de Literaturas Nacional e Internacional oficialmente reconhecidas (ANEXO XIV).

Art. 44 Quando, por qualquer motivo, for interrompida a administração de medicamentos abuse de substâncias
constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizações, a Autoridade Sanitária local deverá orientar o
paciente ou seu responsável, sobre a destinação do medicamento remanescente.

Art. 45 A Notificação de Receita "13", de cor azul, impressa as expensas do profissional ou da instituição,
conforme modelos anexos (X e XI) a este Regulamento Técnico, terá validade por um perlodo de 30 (trinta) dias
contados a partir de sua emissão e somente dentro da Unidade Federativa que concedeu a numeração.

Art. 46 A Notificação de Receita 11" poderá conter no máximo 5 (cinco) ampolas e, para as demais formas
farmacêuticas, a quantidade para o tratamento correspondente no máximo a 60 (sessenta) dias.

§ 1 0 Acima das quantidades previstas neste Regulamento Técnico, o prescritor deve preencher uma juslificativ.a
contendo o CIO (Classificação Internacional de Doença) ou diagnóstico e posologia, datar e assinar, entregando
juntamente com a Notificação de Receita "tr ao paciente para adquirir o medicamento em farmácia e drogaria,:

§ 20 No caso de formulações magistrais, as formas farmacêuticas deverão conter, no máximo, as
concentrações que consista de Literaturas Nacional e Internacional oficialmente reconhecidas (ANEXO XIV).

At 47 Ficam proibidas a prescrição e o aviamento de fórmulas contendo associação medicamentosa das
substâncias anorexigenas constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas, atualizações, quando associadas
entre si ou com ansiolíticos, diuréticos, hormónios ou extratos hor,monaia e laxantes, bem como qualáquer outras
sitstancias com ação medicamentosa.

Art. 48 Ficam proibidas a prescrição e o aviamento de fórmulas contendo associação medicamentosa de
substancias ansioliticas, constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizações, associadas a
substâncias simpatolllicas ou parassimpatolitkas.

fut. 49 A Notificação de Receita para prescrição do medicamento a base da substancia da lista "C3".
(imunossupressora), de cor branca, será impressa conforme modelo anexo (XIII), as exponsas dos serviços públicos de
saúde devidamente cadastrados junto ao órgão de Vigilância Sanitária Estadual.

§ 1 0 A quantidade de Talidomida por prescrição, em cada Notificação de Receita, não poderá ser superior a
necessária para o tratamento de 30 (trinta) dias.

§ 2° A Notificação de Receita Especial da Talidomida, terá validade de 15 (quinze) dias, contados a partir de
sua emissão e somente dentro da Unidade Federativa que concedeu a numeração.

Art. 50 A Notificação de Receita Especial, de cor branca, para prescrição de medicamentos a base de
substâncias constantes da lista "C2" (rettráides de uso sistêmico) deste Regulamento Técnico e de suas atualizações
será impressa ás expensas do niêcHco prescritor ou pela instituição a qual esteja filiado, terá validade por um perlodo de
30 (trinta) dias contados a partir de sua emissão e somente dentro da Unidade Federativa que concedeu a numeração.

§ 1°A Notificação de Receita Especial de Relinõides, para preparações farmacêuticas de uso sistêmico, poderá
conter no máximo 5 (cinco) ampolas, e, para as demais formas farmacêuticas, a quantidade para o tratamento
correspondente no máximo a 30 (trinta) dias, contados a partir de sua emissão e somente dentro da Unidade Federativa
que concedeu a numeração.

§ 2° A Notificação de Receita Especial para dispensação de medicamentos de uso sistêmico que contenham
substâncias constantes da lista "C2" (retinóicas) deste Regulamento Técnico e de suas atualizações, deverá estar
acompanhada de 'Termo de Consentimento Pós informação" (ANEXO XV e ANEXO XVI), fomeddo peba profissionais
aos pacientes alertando-os que o medicamento é pessoal e intransferivel, e das suas reações e restrições de uso.

Art. 51 Nos estabelecimentos hospitalares, clinicas médicas e clínicas veterinárias (no que couber), oficiais ou
particulares, os medicamentos a base de substâncias constantes das fi gas "Al" e 'Ar (entorpecentes), "A3',131" e
"82" (psicotrópicas), "C2" (retinóicas de uso sistêmico), 'C3' (imunossupressoras), deste Regulamento Técnico e de
suas atualizações, poderão ser dispensados ou aviados a pacientes internados ou em regime de semiinternato,
mediante receita privativa do estabelecimento, subscrita por profissional em exercido no mesmo.

Parágrafo único. Para pacientes em tratamento ambulatorial será exigida a Notificação de Receita, obedecendo
ao disposto no artigo 36 deste Regulamento Técnico.

DA RECEITA

Art. 52 0 formulário da Receita de Controle Especial (ANEXO XVII), válido em todo o Território Nacional, deverá
ser preenchido em 2 (duas) vias, manuscrito daelografado ou Informatizado, apresentando, obrigatoriamente, em
destaque em cada uma das vias os dizeres: "1 . vla - Retenção da Farmácia ou Drogaria" e "2° via - Orientação ao
Paciente".

§ 1 0 A Receita de Controle Especial deverá estar escrita de forma legível, a quantidade em algarismos arábicos
e por extenso, sem emenda ou rasura e terá validade de 30 (trinta) dias contados a partir da data de sua emissão para
medicamentas a base de substâncás constantes das listas "Cr (outras substâncias sujeitas a controle especial) e "C5"
(anabolizantea) deste Regulamento Técnico e de suas atualizaçbes.

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

§ 3° As farmácias ou drogarias ficarão obrigadas a apresentar dentro do prazo de 72 (setenta e duas) horas,.à
Autoridade Sanearia focal, as Receitas de Controle Especial procedentes de outras Unidades Federativas, para
averiguação e visto.

§ 40 Somente será permitido a aplicação do fator de equivalência entre as substâncias e seus respectivos
derivados (BaserSal) em prescrições contendo formulações magistrais, sendo necessário que as quantidades
correspondentes estejam devidamente identificadas nos rótulos da embalagem primária do medicamento,

Art. 53 O aviamento ou dispenáação de Receitas de Controle Especial, contendo medicamentos a base de
substancias constantes das listas "Cr (outras substâncias sujeitas a controle especial) e "C5" (anabofizantes) deste
Regulamento Técnico e de suas atualizações, em qualquer forma farmacêutica ou apresentação, é privativo de farmácia
ou drogaria e somente poderá ser efetuado mediante receita, sendo a "1" via - Retida no estabelecimento farmacêutico"
eu "2" via . Devolvida ao Paciente", corno carimbo comprovando o atendimento.
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Art. 54 A prescrição de medicamentos a base de substâncias antketrovirais (lista "C4"), só poderá ser feita por
medrio e sela aviada ou dispensada nas farmácias do Sistema Único de Saúde , em formulário próprio estabelecido
pelo programa de DST/AIDS, onde a receita ficará retida. Ao paciente, deverá ser entregue um receituário médico com
informaydes sobre seu tratamento. No caso do medicamento adquirido em farmácias ou drogarias sere considerado o
previsto no artigo anterior.

Parágrafo único. Fica vedada a prescrição de medicamentos a base de substâncias Constantes da lista 'C4"
(antr reboo/is), deste Regulamento Técnico e de suas atualizações, por médico veterinário ou cirurgiões dentistas.

Ast, 55 As receitas que incluam medicamentos a. base de substâncias constantes das listas "Cl" (outras
substâncias sujeitas a controle especial) , "Cr (anabolizantes) e os adendos das listas 'Ar (entorpecentes), "Ar e

(psicotrópicos) deste Regulamento Técnico e de suas atualizaçoes, somente poderão ser aviadas quando
prescritas por profissionais devidamente habilitados e comas campos descritos abaixo devidamente preenchidos.

a) identificaçâo do emitente, impresso em formulário do profissional ou da instituição, contendo o nome e endereço do
consultório e/ eu da residência do profissional, n.° da inscriçâo no Conselho Regional e no caso da instituição, nome e
endereço da mesma;
b) identificaçâo do usuário: nome e endereço completo do paciente, e no caso de uso veterinário, nome e endereço
completo do proprietário e identificação do animal;
c) nome do medicamento ou da substancia prescrita sob a forma de Denominação Comum Brasileira (DCB), dosagem
ou concentração, forma farmacêutica, quantidade (em algarismos arábicos opor extenso) e posologia,
d) data da emissão;
e) assinatura do prescritos. quando os dados do profissional estiverem devidamente impressos no cabeçalho da receita,
este poderá apenas assina-Ia. No caso de o profissional pertencer a uma Instituição ou estabelecimento hospitalar,
deverá identificar sua assinatura, manualmente de forma legivel ou com carimbo, constando a Inscrição no Conselho
Regional;
f) identificaçâo do registro: na receita retida, deverá ser anotado no verso, a quantidade aviada e, quando tratar-se de
formulaçdes magistrais, também o número do registro da receita no livro correspondente.

§ 1° As prescrlçlks por caurgides dentistas e médicos veterinásios só poderão ser feitas quando para uso
odontologia° e veterinário, respectivamente.

§ 2' Em caso de emergência, poderá ser aviada ou dispensada a receita de medicamento a base de
substâncias constantes das listas "Cl" (outras substâncias sujeitas a controle especial) deste Regulamento Técnico e
de suas atualtzaçdes, em papel nâo privativo do profissional soda instituição, contendo obrigatoriamente. o diagnóstico
ou CIO, a justificativa do caráter emergencial do atendimento, data, inscrição no Conselho Regional e assinatura
devidamente identificada. O estabelecimento que aviar ou dispensar a referida receita deverá anotar a Identificação do
comprador e apresentá-la à Autoridade Sanitária do Estado, MunicIplo ou Distrito Federal, dentro de 72 (setenta e duas)
horas, para visto.

Art. 56 Nos estabelecimentos hospitalares, clinicas módicas e clínicas veterinárias, oficiais ou particulares, os
medicamentos a base de substancias constantes das listas "Cl" (outras substâncias sujeitas a controle especial) e
"C5* (anabolizantes) deste Regulamento Técnico e de suas atualizaçdes, poderão ser aviados ou dispensados a
pacientes internados ou em regime de semi .internato, mediante receita privativa do estabelecimento, subscrita por
profissional em exercido no mesmo.

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

Art. 57 A prescrição poderá conter em cada receita, no máximo 3 (tias) substâncias constantes da lista "Cl"
(outras substâncias sujeitas a controle especial) deste Regulamento Técnico e de suas atualizações, ou medicamentos
que as contenham.

Art. 58 A prescrição de anti•retrovirals poderá conter em cada receita, no máximo 5 (cinco) substâncias
constantes da lista "C4" (anti-retrovirais) deste Regulamento Técnico e de suas atualizações, ou medicamentos que as
contenham.

Art 59 A quantidade prescrita de cada substância constante da lista "Cl" (outras substancias sujeitas a controle
especial) e '05" (anabolizantes), deste Regulamento Técnico e de suas atualizaçdes, ou medicamentos que as
contenham, ficará limitada a 5 (cinco) ampolas e para as demais formas farmacêuticas, a quantidade para o tratamento
correspondente a no máximo 60 (sessenta) dias.

Parágrafo único, Na caso de prescrição de substâncias ou medicamentos antiparkinsonlanos e
anticonvulsivantes, a quantidade ficará limitada até 6 (seis) meses de tratamento.

As. do Acima das quantidades previstas nos artigos 57 e 59, o prescritos deverá apresentar justificativa com o
CIO ou diagnóstico e posologia, datando e assinando as duas vias.

Parágrafo único. No caso de formulações magistrais, as formas farmacêuticas deverão conter, no máximo, as
concentraçdes que constam de Literaturas Nacional e Internacional oficialmente reconhecidas (ANEXO XIV),

Art. 61 As plantas constantes da lista 'E" (plantas que podem originar substâncias entorpecentes eku
psicotrópicas) e as substâncias da lista 'F" (substâncias de uso proscrito no Brasil), deste Regulamento Técnico e de
suas atualizaçdes, não poderão ser objeto de prescrição e manipulação de medicamentos alopáticos e homeopáticos

CAPITULO VI
, DA ESCRITURAÇÃO

Art. 62 Todo estabelecimento, entidade ou diga° oficial que produzir, comercializar, distribuir, beneficiar,
preparar, fracionar, dispensar, utilizar, extrair, fabricar, transformar, embalar, reembaiar, vender, comprar, armazenar ou
manipular substância ou medicamento de que trata este Regulamento Técnico e de suas atualizações, com qualquer
finaNdade deverá escriturar e manter no estabelecimento para efeito de fiscalização e controle, livros de escrituração
conforme a seguir discriminado:

§ 1° Livro de Registro Específico (ANEXO XVIII) — para Indústria farmoqufmica, laboratórios farmacêuticos,
distribuidoras, drogarias e farmácias.

§ 2° Livro de Receituário Geral — para farmácias magistrais.

§ 30 Excetua-se da obrigação da escrituração de que trata este capitulo, as empresas que exercem
exclusivamente a atividade de transportar.

Art. 63 Os Livros de Receituário Geral e de Registro Específico deverão conter Termos de Abertura e de
Encerramento (ANEXO XIX), lavrados pela Autoridade Sanitária do Estado, Município ou Distrito Federal.

§ 10 Os livros a que se refere o caput deste artigo, poderão ser elaborados através de sistema Informalizado
previamente avaliado e aprovado pela Autoridade Sanitária do Estado, Municfplo ou Distrito Federal.

§ 2° No caso do Livro de Registro Especifico, deverá ser mantido um livro para registro de substâncias e
medicamentos entorpecentes (listas "Al" e "Ar), um livro para registro de substâncias e medicamentos psicotrópicos
(listas "A3'. 131* e '132"), um livro para as substancias e medicamentos sujeites a controle especial (listas 'Cl", "Cr,
"C4' e "C5") e um livro para a substância e/ou medicamento da lista "C3" (imunossupressoras).

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

Art. 64 Os Livros, Balanços e demais documentos comprovantes de movimentação de estoque, deverão ser
arquivados no estabelecimento pelo prazo de 2 (dois) anos, findo o qual poderão ser destruídos.

§ 1° A escrituração de todas as operações relacionadas com substâncias constantes nas listas deste
Regulamento Técnico e de suas atualizações, bem como os medicamentos que as contenham, será feita de modo
legIvel e sem rasuras ou emendas, devendo ser atualizada semanalmente.

§ 20 0 Livro de Registro Especifico do estabelecimento fornecedor das substancies constantes da lista "Cr
(imunossupressoras) e do medicamento Talidomida, bem como os demais documentos comprovantes da movimentação
de estoque deverão ser mantidos no estabekcimeMo peio prazo de 5 (cinco) anos

§ 3° Os órgãos oficials •credenciados junto a Autoridade Sanitária competente, para dispensar o medicamento
Talidomida deverão possuir um Livro de Registro de Notificação de Receita, contendo a data de dispensação, o nome,
Idade e sexo do paciente, o CIO, quantidade de comprimidos, o nome e CRM do médico e o nome do técnico
responsável pela dispensação Este Livro deverá permanecer na unidade por um perfodo de 10 (dez) anos,

As 65 Os Livros de Registros Específicos destinam-se a anotação, em ordem cronológica, de estoque,
entradas (por aquisição ou produção), saídas (por vendas, processamento, beneficiamento, uso) e perdas

Agi 66 Quando, por motivo de natureza fiscal ou processual. o Livro de Registro Especifico for apreendido pela
Autoridade Sanitária ou Policial, ficarão suspensas todas as atividades relacionadas a substâncias e/ou medicamentos
nele registrados até que o referido livro seja liberado ou substituído.

CAPITULO VII
DA GUARDA

Art 67 As substâncias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizações, bem como os
medicamentos que as contenham, existentes nos estabelecimentos, deverão ser obrigatoriamente guardados sob chave
co outro dispositivo que ofereça segurança, em local exclusivo para este fim, sob a responsabilidade do farmacêutico
ou clufrnico responsável, quando se tratar de indústria farmoqufmica.

CAPITULO VIII
DOS BALANÇOS

As. 68 O Balanço de Substancias Psicoativas e Outras Substâncias Sujeitas a Controle Especial - BSPO
(ANEXO XX), será preenchido com a movimentação do estoque das substâncias constantes das listas "A1* e "Ar
(entorpecentes), *A3"."131* e 132' (psicotrópicas), "Çlloutras substancias sujeitas a controle especial), "Cr (relinóicas),
"Cr (imunossupressoras),`C.4" (anti-retrovirals), "C5 (anabolizantes) e 'Dl" (precursoras), deste Regulamento Técnico
e de suas atualizações, em 3 (três) vias, e remetido à Autoridade Sanitária pelo farmacêutico/químico responsável
bimestralmente até o dia 15 (quinze) dos meses de abril, julho, outubro e janeiro,

§ l°0 Balanço Anual deverá ser entregue até o dia 31 (trinta e um) de janeiro do ano seguinte

§2° Após o visto da Autoridade Sanitária, o destino das vias será:

ia via - a empresa ou estabelecimento deverá remeter á Secretaria de. Vigilância Sanitária do Ministério da
Saúde.

•2a via - retida pela Autoridade Sanitária.
3a via - retida ria empresa ou instituição.

§ As 1 . e 20 vias deverão ser acompanhadas dos respectivos disquetes quando informatizado

§ 4° O Balanço de Substâncias Psicoativas e Outras Substâncias Sujeitas a Controle Especial - BSPO, deverá
soro cópia fiel e exata da movimentação das substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas
atualizações, registrada nos Livros a que se refere o Capitulo VI desta Regulamento Técnico.

§ É vedado a utilização de ajustes, utilizando o fator de correção, de substancias constantes das ristes deste
Regulamento Técnico e de suas atualizações, quando do preenchimento do BSPO

§ 6° A aplicação de ajustes de substâncias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas
atualizações, que compõem os dados dp BSPO será privativa da Autoridade Sanitária competente do Ministério da
Saúde.

As. 690 Balanço de Medicamentos Pskoativos e de outros Sujeitos a Controle Especial - BMPO, destina-se ao
registro de vendas de medicamentos abano de substâncias constantes das listas 'AI", "Ar (entorpecentes), "A3" e "132'
(pskotrópkos) e "C4* (anti-retrovirais) deste Regutamento Técnico e de suas atualizações, por farmácias e drogarias
conforme modelo (ANEXO XXI) , em 2 (duas) vias, e remetido á Autoridade Sondaria pelo Farmacêutico Responsável
trimestralmente até o dia 15 (quinze) dos meses de abril, julho, outubro e janeiro.

§ 100 Balanço Anual deverá ser entregue até o dia 31 (trinta e um) de janeiro do ano seguinte.

§ 20 Após o visto da Autoridade Sanitária, o destino das vias será:

ta via-retida pela Autoridade Sanitária.
2a via - retida pela farmácia ou drogaria.

§ 30 As farmácias de unidades hospitalares, clínicas médicas e veterinárias, ficam dispensadas da apresentação
do Balanço de Medicamentos Pskoathros e de outros Sujeitos a Controle Especial (EMPO).

Art. 70 O Mapa do Consolidado das Prescrições de Medicamentos — MCPM (ANEXO XXII), destina-se ao
registro das prescrições de medicamentos a base de substancias constantes das listas "Cr (imunossupressoms) deste
Regulamento Técnico e de suas atualizações, pelos órgdos oficiais autorizados, em 3 (três) vias, e remetido à
Autoridade Sanitária pelo Fan-nacéutico Responsável trimestralmente até o dia 15 (quinze) dos meses de abril, julho,
outubro e janeiro de cada ano.

§ 1° Após o carimbo da Autoridade Sanitária, o destino desvias sere:

1 • via: retida pela Autoridade Sanitária;
ria: encaminhada pelo estabelecimento para a Coordenação do Programa;
3' via: retida nos órgãos oficiais de dispensação.

g 200 MCPM do medicamento Talidomida será apresentado à Autoridade Sana:arta, pelas farmácias privativas
das unidades públicas que dispensem o referido medicamento para os pacientes cadastrados nos Programas
Governamentais específicos.

Art. 71 A Relação Mensal de Venda de Medicamentos Sujeitas a Controle Especial - RMV (ANEXO XXIII),
destina-se ao registro das vendas de medicamentoa a base de substancias constantes das listas deste Regulamento
Técnico e de suas atualizações, excetuando-se as substancias constantes da lista "Dl' (precursoras), efetuadas no mês
anterior, por Indústria ou laboratório farmacêutico e distriauidor, e serão encaminhadas á Autoridade Sanitária, pelo
Farmacêutico Responsável , até o dia 15 (quinze) de cada mês, em 2 (duas) vias, sendo uma das vias retida pela
Autoridade Sanitária e a outra devolvida ao estabelecimento depois de visada.

Art. 72 A Relação Mensal de Notificações de Receita "A" - RMNRA (ANEXO MV), destina-se ao registro das
Notificações de Receita 'A" retidas em farmácias e drogadas quando da dispensação • de medicamentos a base de
substancias constantes das listas "Al' e "Ar (entorpecentes) e "A3" (pskotrópicas) deste Regulamento Técnico e de
suas atualizações, a qual será encaminhada junto com as respectivas notificações à Autoridade Sanitária, peio
farmacêutico responsável , até o dia 15 (quinze) de cada mês, em 2 (duas) vias, sendo uma das vias retida pela
Autoridade Sanitária e a outra devolvida ao estabelecimento depois de visada.

Parágrafo único. A devolução das notificações de receitas a que se refere o caput deste artigo se dará no prazo
de 30 (trinta) dias a contar da data de entrega.

•
Art. 73 A falta de remessa da documentação mencionada nos artigos 60 69, 70. 71 e 72, nos prazos

estipulados por este Regulamento Técnico, sujeitará o Infrator ai penalidades previstas na legislação sanitária em vigor.

til. 74 A Secretaria de Vigilância Sondaria do Ministério da Saúde e.o órgão de Repressão a Entorpecentes da
Polícia Federal, trocarão, anualmente, relatórios sobre as Informações dos Balanços envolvendo substâncias e
medicamentos entorpecentes, psicotrópicos e precursoras.

ArL 75 A Secretaria de Vigilância Sanitária do Ministério da Saúde encaminhará relatórios estatísticos, trimestral
e anualmente ao &gap Internacional de Fiscalização de Drogas das Nações Unidas com a movimentação relativa às
substancias entorpecentes, pskotrópicos e precursoras.
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Parágrafo armo Os prazos para o envio dos relatórios estatísticos de que trata o caput desse artigo
.,boJeei3u aqueles pie ostos nas Convenções Internacionais de Entorpecentes, Psicotrópicos e Precursoras •

Art 76 É permitido o preenchimento dos dados em formulários ou por sistema informatizado, da documentação
a que se refere este Regulamento Técnico, providenciando a remessa do disquete ti Autoridade Sanitária do Ministério
da Saúde, obedecendo aos modelos e prazos estipulados neste capitulo

CAPITULO IX
DA EMBALAGEM

Ari. 77 É atribuição da Secretana de Vigilância Sanitária do Ministério da Saude a padronização de bulas,
rótulos e. embalagens dos medicamentos que contenham substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico
crie suas atualizações.

Art. 78 Os medicamentos a base de substâncias constantes das listas deste Regulamento Técnico-e de suas
atualizações deverão ser comercializados em embalagens Invioláveis e de fácil identificação.

-
Art. 79 É vedado às drogarias o fracionamento da embalagem original de medicamentos a base de substencias

constantes das listas Oeste Regulamento Técnico.

Art. 80 Os rótulos de embalagens de medicamentos a base de.substâncras constantes das listas "Al"e "A2"
(entorpecentes) e 'A3' (psicotrópicos), deverão ter urna faixa horizontal de cor preta abrangendo todos os lados, na
altura do terço médio e com largura não inferior a um terço da largura do maior lado da face maior, contendo os
dizeres: 'Venda sob Prescrição Médica" - "Atenção: Pode Causar Dependência Fisica ou Psíquica".

Parágrafo. único, Nas bulas dos medicamentos a que se refere o caput deste artigo deverá constar
obrigatoriamente, em destaque , e em letras de corpo maior de que o texto, a expressão: "Atenção: Pode Causar
Dependência Fisica ou Psiquica".

Art, 81 Os rótulos de embalagens de medicamentos a base de substâncias constantes das listas "BI' e "B2"
(psicotrópicos), deverão ter uma faixa horizontal de cor-preta abrangendo todos seus lados, na altura do terço médio e
com largura não inferior a um terço da largura do maior lado da face maior, contendo os dizeres. "Venda sob Prescrição
Médica"- "O Abuso deste Medicamento pode causar Dependência".

Parágrafo único. Nas bulas dos medicamentos a que se refere o caput deste artigo, deverá constar,
obrigatoriamente, em destaque e em letras de corpo maior de que o texto, a expressão: "O Abuso deste Medicamento
podeoausarlDependência",

Art. 82 Nos casos dos medicamentos contendo a substáncia Antepramona (lista "1:32', psicotrópicos-
anorextgenos) deverá constar, em destaque, no rótulo e bula, a frase: "Atenção: Este Medicamento pode causar
Hipertensão Pulmonar".

Art 83 Os rótulos de embalagens dos medicamentos a base de substâncias constantes das listas "C1" (outras
substâncias sujeitas a controle especial), "C2" (retinffides de uso tópico) "C,4" (anti-retrovirals) e "C5' (anabolizantes)
deste Regulamento Técnico e de suas atualizades, deverão ter uma faixa horizontal de cor vermelha abrangendo todos
os seus lados, na altura do terço média e com largura não Inferior a um terço da largura do maior lado da face
maior.

§ 1° Nas bulas e rótulos dos medicamentos a que se refere o caput deste artigo para as listas "Cl" (outras
substancias sujeitas a controle especial), "C4" (antl-retrovirais) e "C5" (anabolizantes), deverá constar, obrigatoriamente,
em destaque e em letras de corpo maior de que o texto, a expressão: "Venda Sob Prescrição Médica"- "Só Pode ser
Vendido com Retendo da Receita".

§ 2' Nas bulas e rótulos dos medicamentos que contêm substâncias antl-retrovirals, constantes da lista "C4"
deste Regulamento Técnico e do suas atualizações, deverá constar, obrigatoriamente, em destaque e em letras de
corpo maior de que o texto, a expressão. "Venda Sob Prescrição Médica' - "Atenção - O Uso Incorreto Causa
Resistência do Vírus da AIDS e Falha no Tratamento".

§ 3° Nas bulas e rótulos dos medicamentos de uso tópico, manipulados ou fabricados, que contêm substâncias
refidicas, constantes da lista "C2" deste Regulamento Técnico e de suas atualizadSes, deverá constar,
obrigatoriamente, em destaque e em letras de corpo maior de que o texto, a expressão: "Venda Sob Prescrição Médica"
- "Atenção • Não Use este Medicamento sem Consultar o seu Módico, caso esteja Grávida. Ele pode causar-Problemas
ao Feto".

,§ 4° Na face anterior e posterior da embalagem dos medicamentos abusada  substância mlsoprostol constante
da lista Cl (outras substâncias sujeitas a canhota especial) deste Regulamento Técnico deverá constar
obrigatoriamente, em destaque um símbolo de uma mulher grávida dentro do circulo cortado ao meio e as seguintes
expressões inseridas notaria vermelha. "Atenção. Uso sob Prescrição Médica' - "Só pode ser utilizado com Retenção
de Receita"- "Atenção: Risco para Mulheres Grávidas"- 'Venda e uso Restrito a Hospital".

§ 5° Nas bulas e rótulos do medicamento que contem misoprostol deve constar obrigatoriamente ao expressão.
"Atenção: Risco para Mulheres Grávidas"- 'Venda e uso Restrito a Hospital'.

Art 84 Os rótulos de embalagens dos medicamentos de uso sistêmico, a base de substâncias constantes das
listas "C2" (retinoicas) deste Regulamento Técnico e de suas atualizações, deverão ter uma faixa- horizontal de cor
vermelha abrangendo todos os seus lados, na altura do terço médio e com largura não Inferior a um terço da largura do
maior lado da face maior, contendo os dizeres "Venda Sob Prescrição Médica" - "Atenção: Risco para Mulheres
Grávidas, Causa Graves Defeitos na Face, nas Orelhas, no Coração e no Sistema Nervoso do Feto"

Parágrafo único Nas bulas dos medicamentos a que se refere o caput deste artigo, deverá constar,
obrigatoriamente, em destaque e em letras de corpo maior de que o texto, a expressão: "Venda Sob Prescrição Medica"
• "Atenção: Risco para Mulheres Grávidas, Causa Graves Defeitos na Face, nas Orelhas, no Coração e no Sistema
Nervoso do Feto'.

Art 85 Os rótulos das embalagens dos medicamentos contendo as substâncias da lista "Cr
(imunossupressoras) e do medicamento Talidomida seguirão o modelo estabelecido em legislação sanitária em vigor

Art, 86 As fomudades magistrais contendo substâncias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de
suas atualizações deverão conter no rótulo os dizeres equivalentes aos das embalagens comerciais dos respectivos
medicamentos.

CAPITULO X
DO CONTROLE E FISCALIZAÇÃO

Art. 87 As Autondades Sanitárias do Minisffino da Saúde, Estados, Municlpios e Distrito - Federal inspecionarão
periodicamente as empresas ou estabelecimentos que exerçam quaisquer atividades relacionadas às Substancias e
mediudenentos de que trata este Regulamento Técnico e de suas atualizadés, para averiguar o cuMprimento doe
dispositivos legais.

Parágrafo único O controle e a fiscalização da produção. comércio, manipulação ou uso das substâncias e
medicamentos de que trata este Regulamento Técnico e de suas atualizações serão executadas. quando necessário
em conjunto com o órgão competente do Ministério da Fazenda, Ministério da Justiça e seus congêneres nos Estados,
Municípios e Distrito Federal.

Art 88 As empresas, estabelecimentos instituições ou entidades que exerçam atividades -correlacionadas com
substâncias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizados seus resPectivoS
medicamentos, quando solicitadas pelas Autoridades Sanitárias competentes, deverão prestar as Informações- ou
proceder a entrega de documentos, nos prazos fixados, a fim de não obstarem a ação de vigilânda sanitária e
correspondentes medidas que se fizerem necessárias.

CAPITULO XI
DAS DISPOSIÇÕES FINAIS

Art. 89 É proibido distnbuir amostras grátis de substâncias efou medicamentos constantes deste Regulamento
Técnico e de suas atualizados.

1° Será permitida a distribuição de amostras grátis de merficamenios que contenham substâncias constantes
das Estas "Cl" (outras substâncias sujeitas a controle especial) e "C.4" (anti retrovirais) deste Regulamento Técnico e de
suas atualizações, em suas embalagens originais, exclusivamente aos profissionais médicos, que assinarão o
comprovante de distribuição emitido pelo fabricante.

§2°Em caso de o profissional doar medicamentos amostras-grátis à Instituição a que pertence, deverá fornece?
o respectivo comprovante de distribuição devidamente assinado. A Instituição deverá dar entrada em Livro de Registro
da quantidade recebida.

§ O comprovante a que se refere o caput deste artigo, deverá ser retido pelo fabricante ou pela Inctituição
que recebeu a amostra-grátis do médico, pelo perlado de 2 (dois) anoe, ficando a disposição da Autoridade Sanitária
para fins de fiscalização.

§ 4° É vedada a distribuição de amostras-grátis de medicamentos a base de Misoprostol.

Art 90 A propaganda de substâncias e medicamentos, constantes das listas deste Regulamento Técnico e de
suas atualizações, somente poderá ser efetuada em revista ou publicação técno-cienfifica de circulação réatilta a
profissionais de saúde.

§ 1°A propaganda referida no capei deste artigo deverá obedecer aos dizeres que foram aprovados no registro
do medicamento, não podendo conter figuras, desenhos, ou qualquer indicação que possa induzir a conduta enganosa
ou causar interpretação falsa ou confusa quanto a origem procedência, composição ou qualidade que atribuam ao
medicamento finalidades ou características diferentes daquelas que realmente possua.

§ 2° A propaganda de fonnulaçiSes será permitida somente acompanhada de embasamento *ecoo-cientifico
apoiado em literatura Nacional ou Internacional oficialmente reconhecidas.

Art. 91 Somente as farmácias poderão receber receitas de medicamentos magistrais ou oficinais para
aviamento, vedada a Intermediacão sob qualquer natureza.

Art 92 As indústrias veterinárias e distribuidoras, deverão atender as edgências contidas neste Regulamento
Técnico que refere-se a Autorização Especial, ao comércio internacional e nacional, prescrição, guarda, escrituração,
balanços e registro em livros especificas,

Art. 930s medicamentos destinados a uso veterinário, serão regulamentados em legislação especifica.

ArL 94 Os profissionais, serviços médicos dou ambutatorlais poderão possuir, na maleta de emergência, afé'3.
(três) ampolas de medicamentos entorpecentes e até 5 (cinco) ampolas de medicamentos psicotrópicos; 'WriliV
aplicação em caso de emergência, ficando sob sua guarda e responsabilidade.

Parágrafo único. A reposição das ampolas se fará com a Notificação de Receita devidamente preenchida CoÉn o'
nome e endereço completo do paciente ao qual tenha sido administrado o medicamento.

Art 95 Quando houver apreensão policial, de plantas, substâncias e/ou medicamentos, de uso' proscrito no
Brasil - Lista - 'E' (plantas que podem originar substâncias entorpecentes dou psicotrópicas) e lista 'F' (substâncias
proscritas), a guarda dos mesmos será de responsabilidade da Autoridade Policial competente, que solicitará a
Incineração à Autoridade Judiciária.

perícia. § 1° Se houVer determinação do judicial, uma amostra deverá ser resguardada, para efeito de análise de contra

§ 2°A Autoridade Policial, em conjunto com a Autoridade Sanitária providenciará a Incineração da quantidade
restante, mediante autorização expressa do judicial. As Autoridades Sanitárias e Pastais lavrarão o termo e auto de
Incineração, remetendo uma via à autoridade judicial para instrução do processo.

Art. 96 Quando houver apreendo policial, de substâncias das listas constantes deste Regulamento Técnico e
de suas atualizações, bem como os medicamentos que as contenham, dentro do prazo de validade, a sua guarda ficará
sob a responsabilidade da Autoridade Policial competente. O Juiz determinará a destinado das substâncias ou
medicamentos apreendidos.

Art. 97 A Autoridade Sanitária local regulamentará, os procedimentos e rotinas em cada esfera de governo, bem
como cumprirá e fará cumprir as determinações constantes deste Regulamento Técnico.

Art. 98 0 não cumprimentadas exigências deste Regulamento Técnico, constituirá infração sanitária, ficando o
infrator sujeito as penalidades previstas na legislação sanitária vigente, sem prejuízo das demais sanções de natureza
civil ou penal cabíveis.

Art 9900 casos omissos serão submetidos à apreciação da Autoridade Sanitária competente do Ministério da
Saúde, Estados, Municiplos e Distrito Federal.

Art, 100 As Autoridades Sanitárias e Policiais auxiliar-se-ão mutuamente nas diligências que se fizerem
necessárias ao fiel cumprimento deste Regulamento Técnico.

Art. 191 As listas de substâncias constantes deste Regulamento Técnico serão atualizadas através de
publicações em Diário Oficial da União sempre que ocorrer concessão de registro de produtos novos, alteração de
fórmulas, cancelamento. de registro de produto e alteração de classificação de lista para registro anteriormente
publicado.

Art, 102 Somente poderá manipular ou fabricar substâncias constantes das listas deste Regulamento Técnico e
de suas, atualizações bem como os medicamentos que as contenham, os estabelecimentos sujeitos a este Regulamento
Técnico, quando atendidas as Boas Práticas de Manipulação (BPM) e Boas Práticas de Fabricação- (BPF),
respectivamente para farmácias e indústrias.

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
atualizações, deverão comprei/ar, perante a SVS/MS, no momento da entrada da mercadoria nó país, o cumprimento
das Boas Práticas de fabricação (BPF) pelas respectivas unidades fabris de origem, mediante a apresentação do
competente Certificado, emitido a menos de 2 (dois) anos, pela Autoridade Sanitária do pais de procedência.

Art. 104 A Secretaria de Vigilância Sanitária do Ministério da Saúde no prazo de 60 (sessenta) dat
harmonizará e regulamentará a Boas Práticas de Manipulação (BPM), no âmbito nacional.

Parágr,alo único. O Certificado de BPM do que trata o caput deste artigo será concedido pela Autoridade
Sanitária competente dos Estados, Municípios e Distrito Federal.

Art, 105 A resdatio e atualização deste Regulamento Técnico deverão ocorrer no prazo de Z(clois) anos.
Art. 106 O Órgão de Vigilância Sanitária do Ministério da Solde baixará instrudes normativas de caráter geral

si especffico sobre a aplicação do presente Regulamento Técnico, bem como estabelecerá documentação, formulários
e periodicidades de informações.

Art 107 Compete aos Estados, Municípios e o Distrito Federal; exercera fiscalização -e. o controle dos atos
relacionados a produção, comercializado e uso de substãnclas constantes das listas deste Regulamento.Tecnico e de
suas atualizações, bem corno os medicamentos que as contenham, no âmbito de seus territórios-bem come fará cumprir
as determinações da legislação federal pertinente e deste Regulamento Técnico.

Au. 108 Excetuam-se das disposições legais deste Regulamento Técnico as substancias constantes da lista
"132*(insurties quimicos)-ae quais encontram-se submetidas ao controle e fiscalização do Ministério da Justiça conforme
Lei n 0 9.017195

Art. 109 Ficam revogadas as Portarias ri.° 54/74, n.° 12/80, n.° 15181, n.° 02/85, n,° 01/86, ri.° 27186-DIMED,
28186-DIMÉD, ri, 11/88, n.° 08/89, ri.° 17/91, n.° 59/91, n.° 61191, n.° 101/91,0.' 59/92, n.° 66/93, n.° 81/93, n.° 98/93,
ri° 101/93, n.° 87/94, n.° 21/95, n.° 82/95, n.° 97/95, n.° 110/95, ri, 116196, n.° 120/96, ri.° 122/96, C. 132/96, n.°
151196, n.°169/96, n.° 91/97,0.'. 97/97, n.° 103/97,o 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 entrani em vigor na data de sua publicação, revogando ás disposições em
contrário.

• NICTr.r
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ANEXO I

USTA -AI
USTA DAS SUBSTANCIAS ENTORPECENTES

(Sujeitas a Notificação de Receita "A")

1. ACETILMETADOL
2. ACETORFINA
3. ALFACETILMETADOL
4. ALFAMEPRODINA
5. ALFAMETADOL
6. ALFAPRODINA
7. ALFENTANILA
8. AULPRODINA
9. ANILERIDINA
10. BENZETIDINA
11. BENZILMORFINA
12. BENZOILMORFINA
13. BETACETILMETADOL
14. BETAMEPRODINA
15. BETAMETADOL
16. BETAPRODINA
17. BECITRAMIDA
18.BUPRENORFINA
19. BUTORFANOL
20. CETOBEMIDONA
21. CLONITAZENO
22. CODOXIMA
23 CONCENTRADO DE PALHA DE DORMIDEIRA
24. DEXTROMORAMIDA
25. DIAMPROMIDA
26. DIETILT1AMBUTENO
27. DIFEI4OXILATO
28. DIFENOXINA
29. DIIDROMORFINA
30. DIMEFEPTANOL (METADOL)
31. DIMENOXADOL
32. DIMETILTIAMBUTENO
33. DIOXAFETILA
34. DIPIPANONA
35. DROTEBANOL
36. EilLMETILTIAMBUTENO
37. ETONITAZENO
38. ETORFINA
39. ETOXERIDINA
40. FENADOXONA
41. FENAMPROMIDA
42. FENAZOCINA
43. FENOMORFANO
44. FENOPERIDINA
45. FENTANILA
46. FURETIDINA
47. HIDROCODONA
48. HIDROMORFINOL
49. HIDROMORFONA
50. HIDROXIPETIDINA
51. ISOMETADONA
52. LEVOFENACILMORFANO
53. LEVOMETORFANO
54. LEVOMORAMIDA
55. LEVORFANOL
56. METADONA
57. METAZOCINA
58. METILDESORFINA
59. METILDIIDROMORFINA
60. METOPONA
61 MIROFINA
62. MORFERIDINA
63. MORFINA
64. MORINAMIDA
65. NICOMORFINA
66. NORACIMETADOL
67. NORLEVORFANOL
68. NORMETADONA
69. NORMORFINA
70. NORPIPANONA
71. N-OXICODE1NA
72. ÓPIO
73. OXICODONA
74. N-OXIMORFINA
75. PETIDINA
76. PIMINODINA
77. PIRITRAMIDA
78. PROEPTAZINA
79. PROPERIDINA
80.RfLCEMETORFANO
81.RACEMORAMIDA
82. RACEMORFANO
83. REMIFENTANILA
84.SUFENTANILA
85.TEBACONA (ACETILDIIDROCODEINONA)
86.TEBAINA
87.TILIDINA
88.TRIMEPERIDINA

ADENDO:
1) ficam também sob controle, todos os sais e isômeros das substánciaa enumeradas acima, bem como os
intermediários da METADONA (4-clano-2-dimetilamina-4,4-difenilbutano), MORAM/DA (ácido 2-metil-3-morfolina-1,1-
difenilpropano carboxilico) e PETO/NA (A -4 dano-1-inetil-4-fenilpiperidina, B -éster etílico do ácido 4-ferulpiperidina-
4-carboxillcu e C- acido-1-metil-4-fenilpiperldina-4-carbeillico);
2) preparações a base de DIFENOXIL4TO, contendo por unidade posolágica, nâo 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 proscrição da Receita de Controle Especial, em 2 (duas) vias e os
dizeres de rotulagem e bula devem apresentar a seguinte frase: 'VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA - Só PODE
SER VENDIDO COM RETENÇÃO DA RECEITA';
3) preparações a base de ORO contendo náo mais que 50 miligramas de ÓPIO (contém .- 5 miligramas de morfina
anidra), ficam sujeitas a VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA SEM A RETENÇÃO DE RECEITA;
4) fica proibida a comercialização e manipulação de todos os medicamentos qüe contenham ÓPIO e seus derivadossintéticos e CLORIDRATO DE DIFENOXILATO e suas associações, nas formas farmacéuticas liquidas ou em xarope
para uso pediátrico (Portaria SVSMS n.° 106 de 14 de setembro de 1994- DOU 19,9,94);

LISTA- AZ
LISTA DAS SUBSTANCIAS ENTORPECENTES

DE USO PERMITIDO SOMENTE EM CONCENTRAÇÕES ESPECIAIS
(Sujeitas a Notificae„ao de Receita "A")

1. ACETIUNIDROCODEINA
2. CODEINA
3. DEXTROPROPDXIFENO
4. DIIDROCODEINA
5. ETILMORFINA (DIONINA)
6. FOLCODINA
7. NALBUFINA
8. NALORFINA
9. NICOCODINA
10.NICODICODINA
11.NORCODEINA
12.PROPIRAM
13.TRAMADOL

ADENDO:
1) ficam também sob controle, todos os sais elsómeros das substancias enumeradas acima;
2) preparações a base de ACETILDIIDROCODEINA CODEINA, DIIDROCODEINA, ETILMORFINA FOLCODINA
.NiCODICODINA,,NORCODEINA, misturadas a um ou mais componentes, em que a quantidade de entorpecentes não
exceda 100 miligramas por unidade posológica, e em que a concentração não ultrapasse a 2,5% nispreparaçSes de
formas indivisíveis ficam sujeitas prescrição da Receita de Controle Especial, em 2 (duas)vias e os ~Má ddrotulagem
e- bula devem apresentar a seguinte frase: 'VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA - Sb PODE SER VENDIDO COM
RETENÇÃO DA RECEITA':
3) preparações a base de TRAMADOL, misturadas a um ou mais componentemni que a quantidade não exceda 100
miligramas de TR4MADOL por unidade posolégica ficam sujeitas a prescrição da Recolhi de Contra, Especial, em 2
(duas) vias e os dizeres de rotulagem e Pula devem apresentara seguinte frase: 'VENDA'SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA
- Só PODE SER VENDIDO COM RETENÇÃO DA RECEITA';
4)preparações a base de DEXTROPROPDXIFENO, misturadas a um ou mais componentes, em que a quantidade de
entorpecente não exceda 100 miligramas por unidade posoffigica e em que a concentração não ultrapasse 2,5% nas
preparações indivisíveis, ficam sujeitas a prescrição da Receita de Controle Especial, em 2 (duas) vias e os dizeres de
rotulagem e bula devem apresentai a seguinte frase: 'VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA - Sb PODE SER
VENDIDO COM RETENÇÃO DA RECEITA '.
5)preparações a base de NALBUF1NA misturadas a um ou mais componentes, em que a quantidade nio,gceda, 10
miligramas de CLORIDRATO DE NAWUFINA por unidade posolõdca ficam sujeitas a prescrição'. daMeda de
Controle Especial, em 2 (duas) vias e os dizeres de rolulagem e bula devem apresentai a seguinte fraseffiVENDAÉOB
PRESCRIÇÃO MÉDICA-só PODE SER VENDIDO COM RETENÇÃO. DA RECEITA.' 	 - 	 ;M51 e
6) preparações a &nade PROPIRAM, misturadas a uni ou mais componentes, conteirdo não' ja410Wignimas
de PROPIRAM por unidade posolágica eassoclados, no mínimo, a Igual quantidade de melikelulásir, rfieren-sbjeitss a
prescrição da Receitado Controle Especial, em 2 (duas) vias e os dizeres de rotulagem o bula deverão apresentara
seguinte frase: 'VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA - SÓ PODE SER VENDIDO COM RETENÇÃO DA RECEITA

LISTA-AS
LISTA DAS SUBSTANCIAS PSICOTRÓPICAS -

(Sujeite a Notificaybo de Receita "A")

1. ANFETALMINA
2. CATTNA
3. CLOBENZOREX
4. CLORFENTERMINA
5. DEXANFETAMINA
6. FENCICUDINA
7. FENETILINA
8. FENMETRAZINA
9. LEVANFETAMINA
10.LEVOMETANFETAMINA
11.METANFETAMINA
12.METILFENIDATO
13.TANFETAMINA

ADENDO:
1) ficam também sob controle, todos os sais e lsdmeros das substâncias enumeradas acima.

LISTA-BI •
LISTA DAS SUBSTANCIAS PSICOTRÓPICAS

(Sujeitas a Notificação de Receita "B1

1. ALOBARBITAL
2. ALPRAZOLAM
3. AMOBARBITAL
4. APROBARBITAL
5. BARBEXACLONA
6. BARBITAL
7. BROMAZEPAM
8. BROTIZOLAM
9. Buraurra.
10.BUTOBARBITAL
11.CAMAZF_PAM
12.CETAZOLAM
13.CICLOBARBITAL
14.CLOBAZAM
15.CLONAZEPAM
16.CLORAZEPAM
17.CLORAZEPATO
18.CLORDIAZEPÓXIDO
19.CLOTIAZEPAM
20.CLOXAZOLAM
21.DELORA7_EPAM
22.DIAZEPAM
23.ESTAZOLAM
24.ETCLORVINOL
25.ETINAMATO
26.FENDIMETRAZINA
27.FENOBARBITAL
28.FLUDIAZEPAM
29.FLUNITRA7_EPAM
30.FLURAZEPAM
31.GLUTETIMIDA
32.HALAZEPAM
33.HALOXAZOLAM
34.LEFETAMINA
35.LOFLAZEPATO ETILA
36.LOPRAZOIAM
37.LORAZEPAM
38.LORMETAZEPAM
39.MEDAZEPAM
40.MEPROBAMATO
41.MESOCARBO
42.METIL FENOBARBITAL (PROMINAL)
43.METIPRILCNA
44.MIDAZOIAM
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45.N-ETILANFETAMINA
46.NIMETAZEPAM
47.NITRAZEPAM
48.NORCANFANO (FENCANFAMINA)
49.NORDAZEPAM
50.OXAZEPAM
51.OXAZOLAM
52.PEMOLINA
53.PENTAZONINA
54.PENTOBARBITAL
55.PINAZF_PAM
56.PIPRADOL
57.PROVARELONA
56. PRAZEPAM
59. PROLINTANO
60, PROPILEXEDRINA
61.SECOUTABARBITAL
62.SECOBARBITAL
63.TEMAZEPAM
64.TETRAZEPAM
65.TIAMILAL
66.T1OPENTAL
67.TRIAZOLAM
68.TRIEXIFENIDIL
69.VINILEITAL
70,ZOLPIDEM
71,zomLonuk

	

ADENDO:. 	 • ,
1) ficam fambém.sob controle, Iodos os saís e isdmeros das substâncias enumeradas acima;
2) gsmadicamentosgue contenham FENOBARBITAL, PROMINAL, BARBITAL e BARBEXACLONA,_ficara sujeitos a
prescriçâo da Receita de Controle Especial, em 2 (duas) 11183 e os dizeres de rotulagem e bula devem apresentar a
seguinte frase: ,VENDA $98 PRESCRIÇÃO MÉDICA- Sb PODE SER VENDIDO COM RETENÇÃO DA RECEITA •

	

tt	 "	 r^
..LISTA, B2

LISTA DAS SUBSTANCIAS.PSICOTRÓPICAS ANORÉX1GENAS
(Sujeitas a No(fficaçao de Receita "B")

1. ACEPROMAZINA
2. ACIDO VALPROICO
3. AMANTADINA
4. AMINEP11NA
5. AMISSULPRIDA
6. AMITRIPTILINA
7. AMOXAPINA
8. AZACICLONOL
9. BECLAMIDA
10.BENACTIZINA
11.BENFLUOREX
12.BENZOCTAMINA
13.BENZOQUINAMIDA
14.BIPERIDENO
15.BUSPIRONA
16.BUTAPERAZINA
17.BUTRIPTILINA
18.CAPTODIAMINA
19.CARBAMAZEPINA
20.CAROXAZONA
21.CETAMINA
22.CICLARBAMATO
23. CICLEXEDRINA
24. CICLOPENTOLATO
25. CRALOPRAki
26, CLOMACRANO
27. CLOMETIP,ZOL
28.CLOMIPRAMINA
29. CLOREXADOL
30.CLORPROMAZINA
31.CLORPROTIXENO
32.CLOTIAPINA
33.CLOZAPINA
34. DEANOL

DESFLURANO
36. DESIPRAMINA
37. DEXETIMIDA
38. DEXFENFLURAMINA
39. DEXTROMETORFANO
40. DIBENZEPINA
41. DIMETRACRINA
42. DISOPIRAMIDA
43. DISSULFIRAM
44. DIVALPROATO DE SÓDIO
45. DIXIRAZINA
46. DOXEPINA
47. DROPERIDOL
48. EMILCAMATO
49. ENFLURANO
50. ETOMIDATO
51. ETOSSUXIMIDA
52. ECTILUREIA
53. FACETOPERANO (LEVOFACETOPERANO)
54. FENAGUCODOL
55. FENELZINA
56. FENFLURAMINA
57. FENITOINA
58. FENILPROPANOLAMINA
59. FENIPRAZINA
60. FEMPROBAMATO
61. FLUFENAZINA

62.FLUMAZF_NIL
63.FLUOXEDNA
64.FLUPENTIXOL
65, FLUVOXAMINA
66. HALOPER1001.
67, HALOTANO
68.HIDRATO DE CLORAL
69.HIDROCLORBEZETILAMINA
70.HIOROXIDIONA
71.HOMOFENAZINA
72.IMICLOPRAIJNA
73.IMIPRAMINA
74.IMIPRAMINOXIDO
75.IPROCLORI7JDA
76, ISOCARBOXAZIDA
77. ISOFLURANO
78, ISOPROPIL-CROTONIL-URÉIA
79. LAMOTRIGINA
60, LEVOOOPA
51. LEVOMEPROMAZINA
82.UNDANO
83.LISURIDA
84.UTIO
85.LOPERAMIDA
86.LOXAPINA
67, MAPROT1UNA
88.MECLOFENOXATÕ
89.MEFENOXALONA
90.MEFEXAMIDA
91,MEPAZINA
92,MESORIDAZINA
93,METILPENTINOL
94. METISF_RGIDA
95 METIXENO
96.METOPROMAZINA
97.METOXIFLURANO
98.MIANSERINA
99.MINACIPRAN
100.14INAPRINA
101.MIRTAZAPINA
102.MISOPROSTOL
103.MOCLOBEMIDA
104.MOPERONA
105. NALOXONA
106.NALTREXONA
107.NEFAZ000NA
108.NIALAMIDA
109,NOMIFENSINA
110.NORTRIPTILINA
111.NOXPTILINA
112.0LANZAPINA
113,0PIPRAMOL
114. ORLISTAT
115.0XCARBAZEPINA
116.0XIFENAMATO-
117.0XIPERTINA
118.PAROXE1INA
119.PENFLURIDOL
120.PERFENAZINA
121.PERGOIJDA
122.PERICIAZINA (PROPERICIAZIDA)
123.PIMOZIDA
124.PIPAMPERONA
125.PIPOT1AZINA
126.PRAMIPEXOL
127,PRIMIDONA
128.PROCLORPERAZINA
129.PROMAZINA
130.PROPANIDINA
131.PROPIOMAZINA
132.PROPOFOL
133.PROTIPENDIL
134.PROTRIPTILINA
135.PROXIMETACIUNA
136.RISPERIDONA
137.ROPINIROL
138.SELEGILINA
139.SERTRALINA
140.SEVOLFURANO
141.SIBUTRAMINA
142. SILDENAFILA
143,SULPIRIDA
144.TACRINA
145.TALCAPONA
146.TETRACAINA
147.11ANEP1INA
148.11APRIDA
149.T1OPROPERAZINA
150.110RIDAZINA
151.TIOTIXENO
152.TOPIRAMATO
153.TRANILCIPROMINA
154.TRAZ000NA
155.TRICLOFÕS
156.TRICLORETILENO
157,TRIFLUOPERAZINA
158.TRIFLUPERIDOL
159.TRIMIPRAMINA
160.VALPROATO SóDICO
161.VENLAFAXINA	 •
162.VERAUPRIDA
163.VIGABATRINA
1642IPRAZIDONA
1652UCLOPENTIXOL

ADENDO:
1) ficam também sob controle, todat os sais e isãmeres das subshincias enumeradas acima;
2) ficam Suspensas, temporariarnente, as atividades Mencionadas co artigo 2° da Poderia SVSIMS
relacionadas as substâncias FENFLU(4AMINA E DEXFENFLURAMINA ei sana sais, bem corno oS medicarnentos,que as
contenham, até que os- trabalhos de pesquisa em desenvolvimento no pais e no exterior, sobre efeitos colaterais
indesejáveis, sejam ultimados;
-3) os medicamentos a base da substância 40PERAMIDA ficam sujeitos a VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA SEM
A RETENÇÃO DE RECEITA'
4) fica proibido a comercializaçáo e . manipulaçâo de todos os medicamentos que CoMenham-LOPERAMIDA ou em
associações, nas formas larrnacéuticas liquidas ou sen .:xarope para uso psdildrioõ (Poderia SVSAWS n.° 106.de M de
setembro de 1994-DOU 10/9/94).

-)

;
„c, fgpmmo‘iié, (raETILFeeOPIONA)

3. FEMPROPORF_X
zzaingANOMRTRA.ZINA,
,	 FENTeRMINfta ,) 3s.S •

6. MAZINDOL
7. MEFENOREX

ADENDO:
1) ficam também sob controle, todos os sais e lsOmeros das substâncias enumeradas acima.

LISTA- Cl
LISTA DAS OUTRAS SUBSTANCIAS SWEITAS A CONTROLE ESPECIAL

(Sujeitas a Receita de Controla Espacial em duas vias)
•
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5)só será permitida a compra e uso do medicamento contendo a substâncla MISOPROSTOL em estabelecimentos
hospitalares devidamente cadastrados junto a Autoridade Sanitária para ésto fim;

6) os medicamentos a base da substância FENILPROPANOLAMINA, ficam sujeitos a VENDA SOB PRESCRIÇÃO
MEDICA SEM A RETENÇÃO DE RECEITA,
7)os medicamentos da uso tópico odontológico a base da substância TETRACAINA, quando não associada a qualquer
outro princípio ativo, ficam as VENDAS SEM PRESCRIÇÃO MÉDICA;
6) os medicamentos a base da substância DEXTROMETORFANO, ficam sujeitos a VENDA SOB PRESCRIÇÃO
MÉDICA SEM A RETENÇÃO DE RECEITA;
9) Excetuam-se das disposiOes legas desta Regulamento Técnico os produtos a base das substâncias Lindano e
Tricloroefileno quando, comprovadamente,. forem utilizadas pam•outros fins que não os de efeito à área de saúde, e
portanto não estão sujeitos ao controla o fiscalização do Ministério da Saúde.

LISTA - C2
LISTA DE SUBSTANCIAS RETINOICAS

(Sujeitas a Notificação de Receita Especial)

1. ACITRE11NA
2. ADAPALENO
3. 1SOTRETINOWA
4. TRETINOINA

ADENDO'
1) ficam também sob controle, lodos os sais e isómeros das substâncias enumeradas acima;
2)os medicamentos de uso tópico contendo as substâncias desta lista ficam sujeitos a VENDA SOB PRESCRIÇÃO
MÉDICA SEM A RETENÇÃO DE RECEITA.

LISTA - C3
LISTA DE SUBSTANCIAS IMUNOSSUPRESSORAS

(Sujeita a Notificação de Receita Especial)

1) FTAUMIDOGLUTARIMIDA (TALIDOMIDA)

ADENDO:
1) ficam também sob controla, todos os sais e Isómeros das substâncias enumeradas acima.

LISTA - C4
LISTA DAS SUBSTANCIAS ANT1-RETROVIRAIS

(Sujeitas a Receituário do Programa
da DST/A1DS ou Sujeitas a Receita de Controle Especial em duas vias)

1. DELAVIDINA
2. DIDANOSINA (ddl)
3. EFAVIRENZ
4. ESTAVUDINA (d41)
5. INDINAVIR
6. LAMNUDINA (3TC)
7. NELFINAVIR
8. NEV1RAPINA
9. RITONAVIR
10.SAQUINAVIR
11.ZALCITABINA (ddC)
12.ZIDOVUDINA (AZT)

ADENDO:
1)ficam também sob controla, todos os sais e isOmeros das substâncias enumeradas acima;
2)os medicamentos a base do substâncias anUretrovirais acima elencadas, devem ser prescntos em recettuáno ~no
estabelecido pelo Programa de DST/AIDS do Ministério da Saúde, para dispensaçâo nas farmácias
hospitalares/ambulatoriais do Sistema Público de Saúde;
3)os medicamentos a base de substâncias antiestrovirais acima elencadas, quando dispensados em farmácias e
drogarias, ficam sujeitos a venda sob Receitada Controle Especial em 2 (duas)vias.

LISTA - C5
LISTA DAS SUBSTANCIAS ANABOLIZANTES

(Sujeitas a Receita de Controle Especial em duas tilas)

1. 011DROEPIANDROSTERONA (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 isómeros das substâncias enumeradas acima.

LISTA -Dl
LISTA QE SUBSTANCIAS PRECURSORAS DE ENTORPECENTES E/OU PSICOTRÓPICOS

(Sujeitas a Receita Médica mim Retenção)

1. 1-FENIL-2-PROPANONA
2. 3,4 - METILENDIOXIFENIL-2-PROPANONA
3. ACIDO ANTRAAIILICO
4. ACIDO FENILACETICO
5. ÁCIDO LISÉRGICO
6. ÁCIDO N-ACETILANTRAMUCO
7. EFEDRINA
8. ERGOMETRINA
9. ERGOTAMINA
10.ISOSAFROL
11.PIPERIDINA
12.PIPERONAL
13, PSEUDOEFEDRINA
14. SAFROL

ADENDO:
1) ficam também sob controle, lodosos sais e isemeros das substâncias enumeradas acima.

LISTA -D2
LISTA DE INSUMOS QUIMICOS UTILIZADOS COMO PRECURSORES

PARA FABRICAÇA0 E SINTESE DE ENTORPECENTES E/OU PSICOTRÓPICOS
(Sujeitos a Controle do Ministério da Justiça)

7. ÉTER ETÍLICO
6. ME11L ETIL CETONA
9. PERMANGANATO DE POTÁSSIO
10.SULFATO DE SÓDIO
11.TOLUENO

ADENDO;
1) produtos e insumos químicos, sujeitos a controla da Policia Federal, de acordo com a Lei n.° 9.017 de 30/0311995
Decreto n ° 1 t346 de 26/09/1995, Decreto n ° 2 036 de 14/10/1996, Rosoluçâo n ° 01,95 de 07 de novembro de 1995e
Instrução Normativa n.° 06 de 25/09/1997;
2) o insumo químico ou substância CLOROFÓRMIO está proibido para uso em medicamentos.

LISTA- E
LISTA DE PLANTAS QUE PODEM ORIGINAR SUBSTANCIAS

ENTORPECENTES EJOU PSICOTRÓPICAS.

1. CANNABIS SATIVUM
2, CLAV10EPS PASPAU
3. DATURASUAVEOLANS
4, ERYTROXYLUM COCA
5. LOPHOPHORA WILUAMSII (CACTO PEYOTE)
6. PRESTONIA AMAZONICA (HAEMADICTYON AMAZONICUM)

ADENDO;
1) ficam também sob controle, todos os sais. isómeros das substâncias obtidas e parti das plantas clamadas acima.

USTA - F
LISTA DAS SUBSTANCIAS DE USO PRoscRrro NO BRASIL

LISTA Fl - SUBSTANCIAS ENTORPECENTES

1. 3-MET1LFENTANILA (N-(3-ME11L 1-(FENETIL-4-PIPERIDIL)PROPIONANILIDA)
2. 3-METILTIOFENTANILA (N-(3-METIL-142-(2-TIENIPET114-4-PIPERIDIL1PROPIONANILIDA)
3, ACETIL-ALFA-METILFENTANILA (N.11-fc-ME11LFENETIL)-4-PIPERIDILIACETANIUDA)
4. ALFA.METILFENTANILA (N41,c-METILFENETIL)-4-PIPERIDIL1PROPIONANILIDA)
5. ALFAMETILTIOFENTANIL (N41{I-METIL-2-(2-TIENII)ETIL1-4-PIPERIDILIPROPIONANILIDA)
6. BETA-HIDROXI-3-METILFENTANILA
7. BETA-HIDROXIFENTANILA
8. COCAINA
9. DESOMORFINA (DIIDRODEOXIMORFINA)
10. ECGONINA
11. HERONA (DIACETILMORFINA)
12. MPPP (1-METIL-4-FENIL-4-PROPIONATO DE PIPERIDINA (ESTER))
13. PARA-FLUOROFENTANILA (4-FLUORO-N-(1-FENETIL-4-PIPERIDIL)PROPIONANIUDA)
14. PEPAP (1-FENETIL-4-FENIL-4-ACETATO DE PIPERIDINA (ESTER))
15. TIOFENTANILA (N-(112-TIENIL)ETILF4-PIPERIDILIPROPIONANILIDA)

LISTA F2 - SUBSTANCIAS PSICOTRÓPICAS

1. 4-METILAMINOREX (±)-CIS-2-AMINO-4-METIL-5-FENIL-2-0XAZOLINA
2. BENZOFETAMINA
3, CATINONA ( (-)-(5)-2-AMINOPROPIQFENONA)
4, CLORETO DE ETILA
5. DET ( 3-12-(DIETILAMINO)ETILILINDOL)
6, LISERGIDA (9,10-DIDEHIDRO-N,N-DIETIL-6-METILERGOLINA-8 6-CARBOXAMIDA)-LSD
7. DMA ((t)-2,5-131METOXI-x-METILFENETILAMINA)
8 DMHP(3-(12-DIMETILHEPTIL)-7,8,9,10 .	HAHIDRO-6,6,9-TRIMETIL43H-DIBENZO(B,DIPIRANO-1-0L)
9. DMT (342-(DIMETILAMINO)ETIL)INDOL)
10.DOS ((t)-4-BROM0-2,5-DIMETOX1-a-METILFENETILAMINA)-BROLANFETAMINA
11.DOET ((±)-4-ETIL-2,5-DIMETOXI.-FENETILAMINA)
12.ETICICLIDINA (N-ETIL-1-FENILCICLOHEXILAMINA)-PCE
13.ETRIPTAMINA (3-(2-AMINOBUTIL)INDOL)
14.MDA (x-METIL-3,4-(METILENDIOX0FENETILAMINA}TENAMFETAMINA
15.MONA ((t)-N, oc-DIMETIL-3,4-(METILENDIOX1)FENETILAMINA)
16.MECLOQUALONA
17.MESCA1JNA (3,4,5-TRIMETOXIFENE11LAMINA)
18.METAQUALONA
19.METICATINONA (2-(METILAMINO)-1-FENILPROPAN-L-ONA)
20.MMDA (2-METOX1-a-METIL-4,5-(METILENDIOXI)FENETILAINA)
21.PARAHEXILA (3-HEXIL-7,8,9,10-TETRA1IDRO-6,6,9-TRIMETIL-6H-DIBENZO(B,D1PIRA3.O-1-0L)
22.PMA (P-METOXI-a-METILFENETILAMINA)
23.PSILOCIBINA (FOSFATO DIHIDROGENADO DE 3-12-(DIMETILAMINOETIL)jINDOL-4-1L0)
24.PSILOCINA (3-(2-(DIMETILAMINO)ETILIINDOL-4-0L)
25.ROLICICLIDINA (L-(L-FENILCICLOMEXIL)PIRROIJDINA)-PHP,PCPY
26.STP,DOM (2,5-D1METOXI-a.4-DIMETILFENE1ILAMINA)
27.TENOCICLIDINA (141-(2-TIENIL)C1CLOHEXILIPIPERIDINA)-TCP
28.THC (TETRPJDROCANABINOL)
29.TMA ( (±)-3,4,5-TRIMETO)U-a-METILFENETILA4INA)
30.ZIPEPROL

LISTA F3 - OUTRAS SUBSTANCIAS

1. ESTRICNINA
2. ETRETINATO

ADENDO:
1) ficam também sob controle, todos os sais e isómeres das substâncias enumeradas acima,

ANEXO II

NÚMERO/ANO 	

NUMBER/YEAR
AUTORIZAÇÃO DE IMPORTAÇÃO

DE SUBSTANCIA EJOU MEDICAMENTOS SOB CONTROLE ESPECIAL
AUTHORIZATION OF MAPORTATION

OF SUBSTANCES AND/OR MEDICAMENT SUBJECT TO SPECIAL CONTROL

,NOME E ENDEREÇO DA EMPRESA IMPORTADORA 1 NAME AND ADDRÈSS OF THE ;MPORTER COMNNY

1. ACETONA
2. ÁCIDO CLORIDRICO
3. ÁCIDO SULFÚRICO
4. ANIDRIDO ACÉTICO
5. CLORETO DE METIENO
6. CLOROFÓRMIO

CONVENÇÃO SOBRE SUBSTÂNCIAS PSICOTROP4CAS DE 1571.
CONVEN TION ON PSICOTROPIC SUBSTANCES 1971.



NOME E ENDEREÇO DA EMPRESA EXPORTADORA! NAME AND ADDRESS OF THE EXPORTEI? COMPANY

PAIS EXPORTADOR! EXPORTER COUNTRY
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NOME E ENDEREÇO DA EMPRESA IMPORTADOW-A-MMi-A -6-1671- ODREsS OF THE IM/-;ORTER EOMPAAR,

PAIS IMPORTADOR / IMPORTER OUN-TRY-

-
,CERTIFICADO DE AUTORIZAÇÃO DE IMPORTAÇÃO (NÚMERO DA EMISSÃO, DATA E ÓRGÃO EXPEDIDOR)
CERTIFICATE OF AUTHORIZATION FOR IMPORTA TION (ISSUE ANO NUMBER DATE ANO ISSU(NG)

Nome da 57075700070 0000.800700000,Madmarnantó DenorMseglo Comum 	 Pato da
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ANEXO II)

REPÚBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
MINISTÉRIO DA SAÚDE
SECRETARIA DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA

NÚMERO/ANO 	

NUMBER)YEAR

CERTIFICADO DE NÃO OBJEÇÃO
DE SUBSTÂNCIA E/OU MEDICAMENTOS SOB CONTROLE ESPECIAL

Veado ale
kW, unta
OnmaarOF 	

Via	
Obsansação/Dbseevecion
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Fra?".

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

NOME E ENDEREÇO DA EMPRESA IMPORTADORA! NAME AND ADDRESS OF TI-IS IMPORTER COMPANY

NOME E ENDEREÇO DA EMPRESA EXPORTADORA / NOME ANO ,400RESS OF 71.E EXPORTEI? COMPANY

(0somem ressoa lassula)
load

, PAIS EXPORTADOR / EXPORTEI? COUNTRY
Goo	 INte

Amimamos Rmommilemaneke Cannéo.Mairadola 4. 15..1... nMorno da Substancia ou Modlearmnlo, Danommaçâo Comum P030 da 100( 6. substância Pmo
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NOTAS

1-0s importadores estabelecidos no Rio de Janeiro/RJ deverão apresentar esta GUIA á SVS/RJIMS Serviço de
Vigilância Sanitária do Rio de Janeiro-em QUATRO VIAS para o VISTO.

-A 1' VIA ficará arquivada na SVSIMS, a 2 anexada ao despacho alfandegário: a 3' (que servirá de
GUIA DE TRANSITO e acompanhará a(s) mercadoria(s) até selo destino) em poder do Importador que a
arquivará como comprovante de Importação efetuada.

- Para os importadores estabelecidos fora do Estado do Rio de Janeiro, serão exigidos QUATRO VIAS
conlinuando a 3* VIA como GUIA DE 'TRANSITO e a 40 VIA será remetida pela SVS/RJIMS a autoridade
sanitária competente, do local de destino.
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ANEXO IV

REPÚBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
MINISTÉRIO DA SAÚDE
SECRETARIA DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA

CONVENÇÃO ÚNICA SOBRE ENTORPECENTES DE 1981.
SINGLE CONVENTION OU AIARCOTIC DRUGS 1961.

CONVENÇÃO SOBRE SUBSTÃNCIAS PSICOTRÓPICAS DE1971.
COR VENTION ON PSICoTROPIC SUBSTANcES 1971. 	 NÚMERO/ANO 	

NUMBERIYEAR

AUTORIZAÇÃO DE EXPORTAÇÃO
DE SUBSTÂNCIA E/OU MEDICAMENTOS SOB CONTROLE ESPECIAL

AL111-10RWATION OF EXPORTA170N
OF SUBSTANCES AND/OR MEDICAMENT SUBJECT TO SPECIAL CONTROL

nNO—ME-E ENDEREÇO DA EMPRESA EXPORTADORA! NAMEAND ADDREss oF T(1E EXPORTEI? COMPANY

li-As/aturasfaturas comerciais e os conhecimentos aéreos, deverão ser exibidos ao Serviço de Vigilância Sanitária do
Rio Janeira/MS por ocasião da apresentação das GUIAS para o VISTO.

III • As GUIAS deverão ser preenchidas Integralmenle, por extenso com rigorosa precisão e clareza, sem
rasuras, emendas ou borales e delas deverão .constar com exatidão natureza de(s) substância(s),
quantidade(s)em peso total real (líquido) para cada substância, embalagens e respectivas quantidades, origem
nos casos exigidos (COCA- folha e ÓPIO-bruto), bem como exportador(es)da(s)substância(s)importada(s).

VISTO da SVS/RJIMS

OSSÉRVACOÉS
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ANEXO VI sendo o uso da droga recomendado para:
(motivo do uso)

REQUISIÇÃO DA NOTIFICAÇÃO DE RECEITA
Declaro ter ciência de que a Portaria n.° 354, de 15/08/97 proíbe o uso de TALIDOMIDA

para mulheres em idade fértil, compreendida da menarca à menopausa, dados os seus efeitos
teratogênicos.

Local:/—
Nome do Requisitante:

Data:Endereço Completo.

C.R.M/C.R.M V/C.R.O. Especialidade.

Assinatura e Carimbo
AUTORIZAÇÃO EMITIDA PELA VISA N.
Pelo presente, autorizo ele) Sr(g) OBSERVAÇÃO

residente
ARTIGOS DA PORTARIA 354/97

RO Data da emissão;
1 - A Talidomida só poderá ser indicada e utilizada no âmbito dos seguintes programas oficiais:_

VIAD I, Np UNA ANON/ ReNANNWOrNah

ANEXO VII

TERMO DE ESCLARECIMENTO PARA O USUÁRIO DA TALIDOM IDA

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

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

OBSERVAÇõES IMPORE4MES:
VOCÊ SABIA QUE A TALIDOMIDA, ALÉM DE CAUSAR PROBLEMAS COM SONOLÊNCIA,
NEUROPATIA PERIFÉRICA e PSEUDO ABDOMEN AGUDO:

a) Hanseniase (reação hansênica tipo Eritema Nodoso ou Tipo II);
b) DST I AIDS (úlceras afióides idiopáticas nos pacientes portadores de HIV/AIDS);
c) Doenças cremicas-degenerativas (lúpus erilemcdoso, doenças enxerto-versus-hospedeiro).
2 - É proibido o uso da Talidomida por mulheres em idade fértil, compreendida da menarca até a
menopausa.
3 - Todas as vezes que for prescrita a Talidomida, o paciente deverá receber, juntamente com o
medicamehto, o Termo de Esclarecimento, bem como deverá ser preenchido e assinado um
Termo de Responsabilidade pelo médico que prescreveu a Talidomida, em duas vias devendo
uma via ser encaminhada à Coordenação Estadual do Programa constante no art. 5°, devendo a
outra permanecer no prontuário do paciente.
4 - A qualidade de Talidomida por prescrição, em cada receita, não poderá ger supefidr.a
necessário para o período de tratamento de 30 dias.
5 - Pesquisas' ou ensaios clinicos com a Talidomida devem se adequar à legislação vigente no
País, particularmente a Resolução 196/96 do Conselho Nacional de Saúde e serem autorizadas

N.	 ....-pela Comissão Nacional de Ética em Pesquisa (CONEP). 	 N

6 - O órgão executor da inspeção em estabelecimentos, empresas ou entidades que
desenvolverem atividades correlacionadas ao produto de que trata esta Portaria deverá comparar
as informações enviadas à autoridade de Vigilância Sanitária com os livros, Documentos e
estoques existentes no estabelecimento inspecionado,

- A autoridade de Vigilância Sanitária local poderá determinar procedimentos complementares
para efetivar o controle das atividades referentes aO comércio nacional.
8 - Caberá aos órgãos oficiais responsáveis pelos programas acima a elaboração de instruções
normativas para operacionalizar a utilização do medicamento. 

•	 É PROIBIDO PARA MULHERES EM IDADE DE TER FILHOS (DA PRIMEIRA À ÚLTIMA
MENSTRUAÇÃO) PNEXO C(

•	 PODE CAUSAR O NASCIMENTO DE CRIANÇAS SEM PERNAS, QUANDO TOMADA POR
MULHER GRÁVIDA.

•	 NÃO PROVOCA ABORTO. AC/VOCAÇÃO CERECEITA ceillATAÇÃO Co EINTENTE ESPECIAL/O/XE PArdIACEUTICA

•	 NÃO EVITA FILHOS. É SÓ SUA. NÃO DEIXE NINGUÉM TOMA-LA EM SEU LUGAR. M10010-

)
f	 T

PORTANTO:
•Mmion‘bData

anticoncepcional totalmente seguro para evitar o nascimento de filhos;
c) recusar o uso da TALIDOMIDA.

I. 0(A) Sr.(a), poderá ser RESPONSABILIZADO (A) NA JUSTIÇA, caso repasse a TALIDOMIDA a
~Auoutra pessoa ou deixe alguém tomar este medicamento coseu lugar;
ENNA*

ANA N/N. CANINA/Nd ~AM

II. É DEVER DO(A) MÉDICO(A) que lhe receitou a TALIDOMIDA explicar todos os efeitos desse
medicamento; Mama. ao Erram.

III. É SEU DIREITO:
a) conhecer como uma criança pode nascer se a mãe tomar TALIDOMIDA na gravidez. Para isso, é

necessário que o(a) médico(a) lhe mostre folhetos sobre o assunto, com textos e fotos;
b) saber que certos	 medicamentos anulam 	 os efeitos da pilula e que não	 existe	 método

I0E0TIFICad.a0 CO PPALOR IDE/MACACÃO CO FORNECEDOR

Nona

NOME COMPLETO DO USUÁRIO:

ENDEREÇO COMPLETO: 	

IDENTIDADE N.°
	

ÓRGÃO EXPEDIDOR:

ASSINATURA:

NOME COMPLETO DO MEDICO: 	

N. DA INSCRIÇÃO NO CRM: 	

ASSINATURA: 	

ANEXO VI*
SECRETARIA-DE ESTADO DA SAÚDE
1111111191111111asameammusaaa

0(A) DR(A). 	, CRM:	
abaixo assinade(a), assume inteira responsabilidade legal e médica pela prescrição de
	  (quantidade) comprimidos de TALIDOMIDA 100mg para
	  (período de tempo), que serão empregados no programa de
	 para o tratamento dó(a) Sr.(a) 	
nascido (a) em	 1 1 . do sexo MASC ( )FEM. ( ) que apresenta 	

(RAW OrpaIDIOEFA

NOTIFICAÇÃO CiE rtçcerrA noureAçao Do rearemE	 . aredeeeerwureseseseee
r UI-

I. , . . I	 Et .	 , •	 ~Mane a Nom Porwl~~

. 0a. pdadO~P~da	 da

•

111•1~.:
.

~FT OT ENATAM
IDENTIFICAÇÃO oocceonsAeort, .	 CARMINO DO FORNECEI:0E

Nane.

Erdeno.

UNE..
Identl_j_:	 M_Yró	 ,...•	 . „„,,,..„:„.........____ ótallaEnTuor.... Nanuo NT ~dedo	 CNN

Dada. da OMITE Name -ENTANça CANOA, .. 03C	 NunNraOlo ONU Iro/T.TE Os 	
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MEXO

Nom'
E•péd• 	
Raça.	
Porto 	
Roprietádo.	
EndoneçO.	

NOTIFICAÇÃO DE RECEITA

r

UF NIÁKRO

Ferrno Forms noncadração do. Und•d•

Ctuanddlad• • Apf•tania•Jo

ANEXO XV

. TERMO DE CONHECIMENTOS DE RISCO E CONSENTIMENTO PÓS-INFORMAÇÃO
PARA PACIENTES DO SEXO FEMININO MENORES DE 55 ANOS DE IDADE
(a mo pnenchldo ~enodo fele meiem • mio padres maior de 21 eme da Idade copelo responaivel quedo o
pedivaidásF Liefe0nerfo(.21 ama)

I informei paciente que o produto:
Isotredneína

IDE•111FIC.AÇÃ0 CO EMTENT 

d)041••C•CAO Do cOmmucort sTratinoinaWEINTIOAC9 CO MC/NEP:CC.

.---d•	 19

Gdergo:
o0r00 ErnIMICC

Dadas do OI5Nom• Endã roço CornO•le 03C

13031000•0 00 El•TETCRE

d• Genhe•Inwo••)
o.r	 o~m

C T 
4•410CM10910A

/••• n••••••••••••
Amem

dec••• 	
	  Beto 	 	 pwobli.	 •

Pnlalçl• C3 5~1* G/
	 Endença 	

0000nr..910 oo ccm.mom Id€5M50A.40 CO FCCIECCDO•

Nemo

Erd•4102 5-

World** N. 	 Orple Orlas:, 	 Teidonr 	
...,

..........L=.1-•n
,	 0•t•

AN0011)11

Nonacor,Ao oe IMO"
TA)193“0.4

311.1334•3410 .9)

Garrou I (o .0M:a rffitioren pç( ~em)"
tompdmor	

f
000030010EA 01000.40.

CIO
	

	Sua	 how )--. 	 Ouared•d• (Ca.
700 Dap.nudor	

10901FICA(A0

PODA UM

N. DA INI3d

DATADO .1)0100----

ANEXO XIV

LITERATURAS NACIONAL E INTERNACIONAL OFICIALMENTE
RECONHECIDAS

• Farmacopéia Brasileira
• Farmacopéia Britânica
• Farmacopéia Européia
• Farmacopéia Nórdica
• Farmacopéia Japonesa
• United States Pharmacopéia - USP

National Formulary
• Martindale, Willian

Extra Pharmacopéia
• Dictionaire Vidal

Editions du Vidal
• Remington Farmácia

Editorial Médica Panamericana
• USP Dl Infonnacion de Medicamentos

Washington - OPAS

s Miar-tina
Têm allásimo risco de eausardefeitos oengênitos graves no corpo do bebé se forconsumido pela mãe durante agravidezjá
nasceram mais de 250 bebês com graves deformações na face, °telhas, coração ou sistema nervoso devido ao uso destas
substâncias.

2.Se o remédio prescrito da Isotretinstna, informei que a única indkaçáo aprovada para esta substância é "acne nódulo-
eLstica ou conglobata, responsiva a outros tratamentor,ou seja, pode scrutilizado apenas na forma mais grave de acne
que deixa cicatrizes proftmdas na pele e Mio melhora com outros tratrunentos. -Nia deve sei usado em formas mais simples
de acnc.devido aos sérios riscosacima mencionados.

3.Expliquei que,como estes remédios ficam no corpo dumme algum tempo após o tratamento, apodem causardefeitos mu
bebés mesmo quando a elaJá tenninou o tmtamento, ela deve aguardar os seguintes períodos antes de tentar engravidar
após terminar° amamento com:

IsotretinoInaou sTretinotna: Esperar2 meses

Acitietina: Esperar 3 anos

4.Realizei um testada gravidezdealiasernafifidade (que detecta gravidezdesde o primeiro dia de atraso menstrual):

Datado leste .	 Resultado	

5.Recomendei aguardar° inicio da máxima menstruação para oameçaro tratamento.

6.Certifiquei-me que ela está utilizando um método para evitar a gravidez altamente eficaz (recomenda-se abstinência
total, dispositivo intra-uterino-DIU - com cobre, anticoncepcional injetável, ou, no caso de .mulheres quejá tem filhos, são
maiores dc30 anos e não desejamengravidar mais, laquesduratubária).

Métodoantkooxpcional eMUSO	 data de inicio:	

7.Solicitei á paciente que me mantenha sempre informado sobre as :enfies adversas à medicação, ou sobre qualquer
problema come anticoncepção durante° tratamento, retornando A consulta periodicamente conforme estabelecido.

8. Informei à paciente que caso venha a suspeitar que esteja grávida. deverá parar imediatamente o tratamento e me
procurar.

9.Comunicarei imediatamente ao fabricante a ocorrência que qualquerefeito colateral grave ou não esperado,bem como a
ocorrencia de gmvkkzexposta durante o tratamenmou em prazos inferiores aos previstos no item3, após tmtamerio.

3 vias) 1 . paciente / 2* médico/3. farmácia (A Ser Repassada ao Fabacante)

ANEXO XVI

tERMO 1".iE CONHECIMENTO DE RISCO E DE CONSENTIMENTO PÓS-
, INFORMAÇÁÓPARA HOMENS OU MULHERES MAIORES QUE 55 ANOS DE
; IDADE. 015.1d,f1DFI. PROIV22:,.. •

•"

Eu. Dr 	
registrado no Conselho Regional de Medicina do Estado 	 sob o número	
sou o responsável pelo tratamento e acompanhamento do paciente 	

do sexo $ masculino s feminino, com idade de 	 anos omnpletos, residente na roa

1 Se o paciente é do sexo masculino, ou mulher acima de 55 anos de idade:
Informei ao paciente que este produto pode causangraves defeitos conselhos no corpo
dos bebes de mulheres queutilizam na gravidez, Portanto somente pode ser utilizado
por eles). Na° pode ser passado nenhuma outra pessoa, 	 .	 .

A Ser Preeeltido Peio Paciente
Eu,	 , Carteira

da-identidade número-	 órgão Expedidor	
residente na rua 	 -Cidade	 - 

Estado,	  e telefone para contato 	 .	 , recebi peSsoalmente as
informaçães sObre o tratamento que vou receb .?teleOarq_ esepteridido as orientações Prestadas.Enteado que este
remédie é sémen agua niodevo liassi-lo para ninguém. • -
Assinatura	
Nome e Assinanuado responsakel ekirretWenie'ae-jítháiénielfinia;
Nome	
Assinatura	
R.O. do Responsável	 Data e Assinatura do

Médico	 CR111	

(3 vias) 1 . pacientei 2. Médico/3. farmácia (A Ser Repassada ao Fagacante)

d•rbacd•

Td•k•• 	 Wworino f
Nunwraçao dooda In••••••o) d• 	  • 	

0.7d. GrIlea Abrr• Endergo CcerOab CO1
(711..) I . %%Nímia. V• Ws.

Nano
1.•tlxim

=Trem*.

ESPECIALIDADE /
SUBSTANCIA

titÀ•Vnr"
Irn••• do Ma

1 - °' T"--1

IDE007000ÇÁ0 CO EME

ki»thplo 	 TIP),-0110••••—:-.) ANOW*1171/CirbTb3 R.C.1,101 Táenk0

0000 00 00000	 00TFICA400 DO 6,0f0AVEL (Sf FOR O MO) o-inna

Erd~

Fend )

3.1~

Cortrba ~atado Odloida;•00 5.4)1.
estado c telefone para contato irpara quemceciamdz,cu

indicando° produto: •
110• 09

slsouctinoIna
sAcitretina
STretinoina

Com diagnóstico&
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DATA HISTÕRICO MOVIMENTO OBSERVAÇÕESASSINATURA DO
RESP. TÉCNICO

Mês AnoDia Entrada PerdasSalda

ESTOQUE
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A Ser Preenchido Pelo Paciente

Eu,	  Carteira de Identidade
número	 órgão expedidor 	
maldade na rua 	  Cidade	 ,Estado	
e telefone para contato	 , recebi pessoalmentc as informações sobre o tratamento que vou reciebercdeclato

ANEXO XIX

TERMO DE ARERTURIVENCERRAMENTO
terentendido asorientages prestadas, e(nocaso de serpociente do sexo ferninino)de podercumpriras medidas pira evitara gravidezduntne
o iratamento e no prazo previsto no item 3,após o tratamento. Emendo que ase remédio é só meu e que não devo passa-lo para ninguém. Este livro contém	 folhas numeradas tipograficamente à
Assinatura (Nome e Assinatura do
msponsável caso° paciento seja menor& 21 anos:) máquina, SOTVIrú para
Nome
Assinatura R.G. do	 Registro de
Responsável

Data eAssloatura do Médico ÉRA1	 da firma

Farmácia

ANEXO XVII Farmacéutico(a)

Estabelecido à	 N.°

RECEITUÁRIO CONTROLE ESPECIAL Na cidade de	 Estado de

1" VIA FARMÁCIA Inscrição Estadual N.°IDENTIFICAÇÃO DO 'EMITENTE
2. VIA PACIENTE

Inscrição no Cadastro Geral do Contribuinte do Ministério da FazendaNome Completo:

CRM	 UF	 N° N.°

Endereço Completo e Telefone:

Cidade:	 -UF:

(Assinatura e carimbo da Autoridade Sanitária)

Paciente: 	

Enderece* 	

Prescrição'
ANSX0XX

IDENTIFICAÇÃO DO COMPRADOR IDENTIFICAÇÃO DO FORNECEDOR

Nome:

Ident.:
End.:

Cidade:
Telefone:

bm. ElliINI0f:

UF:

ASSINATURA DO FARMACÈLMCO DATA: 	 _L--1—

ANEXO XVIII

FOLHA DO LIVRO DE REGISTRO ESPECÍFICO

ait mimaram° as entoe
Gereleda	 ba~4.
BALANÇO DE SUBSTAkIAS PS1COATIVAS e OUTRAS SUJEITAS A corrrRou ESPECIAL • egro
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BALANÇO COMPLETO DE MEDICAMENTOS

C N P.1 • 	  N° DA UCENÇA DE FUNCIONAMENTO 	

EXERCÍCIO	 PERIODICIDADE: TRIMESTRAL: 1 0 ( ) 2'( ) 3• ( )	 )- ANUAL (

ctoI00
NADOS

cssossitrocio
DCB

NC4.IE DO
MEDICAMENTO

000E1E000CI.0
E CONCENTAADAD

moam
INPM

ENTRADA
(NYASICAO)

DOIDA
(VEADAS) PERDA ESTCOLIE

FINAL

BALANÇO DAS AQUISIÇÕES DE MEDICAMENTOS

	 N' DA LICENÇA DE FUNCIONAMENTO 	

EXERCI CIO: ----PERIODICIDADE: TRIMESTRAL: 1° ( ) 2' ( ) 3. ( ) 4°.( ). ANUAL ( )

AP DO CO0100
NA OCO

DESCRIMINA00
003

NOME DO
MEDICAMENTO

APRESEM
ECONCEHTROOAØ

Nome CoA
entnIallw

..0.4CFOORA C.N.RJ Pf DA NOTA
FIWA

CUANTIOADE
ADDORICIA

•

FAO
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ASSINATURA DO RESPONSÁVEL TÉCNICO PAI

ASSINATURA DO RESPONSÁVEL TÉCNICO
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Momoço
OBSERVAÇÃO
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MAPA TRISESTRAL DO CONSOLIDADO DAS.
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A CONTROLE ESPECIAL - MCPM

TALIDOM IDA
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PERIODO TRIMESTRAL.. 	
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Nome/RG do Responsável Técnico

RECEBIDO POR: — -	 —RO	 - ÓRGÃO/SETOR . —	 DATA

CONFERIDO POR, — -	 RO __— ÓRGÃO/SETOR :	  DATA_

ADEXO OERII

e
IRastoSocod

*1 L.1 Li.	 V2=,.

Tel.for.	 o 	 	 Fá... I

Bolor, armo	 Anal Li Tomeard L..	 Penal, -

II;ENTINDWAD DO lieSPONSÁVEL PELA L`=_.n .(0

Prterchdo por	 	  C.R.F	 —

Anulam

mesTincActoon RYFONSÁVELPDLO Receetwxro ca. uh.b. a. ~Ima. s.wid.L.o
;Re.t.b	 	 RO	 Capo

,cafeticIr par	 S,,Ng

I I

integnnCAÇÃO DO 7ORMI/LARIO
•i!•C14 —

Nono aqt....1~0.0odown10 •

EnAmpo coolde ~noa opor..

surXTMIA umilps
MoMehAN ~da	

_ RIILP40 AGINIBAL DG VINDAS De
ANDICARIENTOS SUJEITOS A OMINOU IMPICIAL

/OH)

INDÚSTRIA/ DISTRIBUIDORA I

MERCAM FÜNCOMMENTOS.

ALTORIZAÇA0 ESMOA/ A'

ODE DE rUNCOCNWENTO • 1.0

Dou -	 -

mola rermorm~ saAMO CAJ.-1.0

otnoo momo At. Co
1,40.	 143,1.1.10

4,1•17M71.43 qUAMT.I.C6
V.UVACO111.111.(40

10001.0111)0
NIVICA.B•11.

/e134,1n7tA	 DATA13001,
17.41.0.n

MUNI	 URSA

argr "1210.1.20110P
cuanne

CR PA 1.17



DIÁRIO OFICIAL	 N° 21 SEGUNDA-FEIRA, 1° FEV 1999
42	 SEÇÃO 1

ANDO MV
.I.CPSTARIADLlarrl

RELAÇÃO MENSAL DE NOTIFICAÇÕES DE RECEITA "A" ( RMNRA )
CARIMBO CO

CNPJ	 N• DA LICENÇA DE FUNCIONAMENTO

NOME DO ESTABELECIMENTO 	

ENDEREÇO. 	

NOME DO FARMACEUTICO RESPONSAVFJ..E.CRF.

0200
OCO

Duakle
á LICA

likkrmb Apotabgn,
etnertresio

/Cã Idtkaçkde
litab 'RIAM

DM.
MIA

Na. 02
~kr

10 do CR
da ~Aro

~AM*
Prensa

%Ideal.
Cb;Arode

ASSINATURA DO RESPONSÁVEL TÉCNICO 	  PAO

RECEBIDO POR: 	 RO
	 ROAO/BETOR • 	DATA.

CONFERIDO POR' 	  RO 	 ÓRGÃO/SETOR. 	 DATA. 	

DEVOLVIDO EM

(*)Republicada por ter saído com incorreção, do original, no D.O. de
31-12-98, Seção 1, págs. 50 a 64.

PORTARIA N9 6, DE 29 DE JANEIRO DE 1999

Aprova a !metido Normativa da Podaria SVS/MS n.9 344 de
126. maio de 1990 que instituiu o Regulamento Técnico das
substâncias e medicamentos sujeitos a controle especial.

O Secretário de Vigilância Sanitária do Ministério da Saúde no uso de suas atribuições, de acordo com o
artigo 106 do Regulamento Técnico aprovado pela Podada SVS/MS 344/98 e considerando a necessidade de:

a)estabelecer, aprimorar e atual izar as ações de vigilánda sanitária com vistas ao aperfeiçoamento do controle e
fiscalizaçà o das substancias constantes das listas do Regulamento Técnico aprovado pela Portaria SVS/MS o.° 344198 e
suas atualizações, bem como os medicamentos que as contenham;

b) estabelecer mecanismos para evitar o comércio e o uso indevido de substâncias e/ou medicamentos objeto do
Regulamento Técnico aprovado pela Portaria SVSIMS n.° 344/98;

c) estabelecer procedimentos para o atendimento da legislaçáo vigente, resoivez

Art. 1° Aprovar a Instrução Normativa, de caráter geral e especifico, para estabelecer documentos, formulários e
procedimentos na apricaçáo do Regulamento Técnico aprovado pela Portada SVS/MS n.° 344/98.

Art. 2° Estabelecer e coordenar programas de capacitado das Autoridades Sanitárias Estaduais, Municipais e do
Distrito Federal objetivando o cumprimento da Portada mencionada no artigo 1° desta instrudo Normativa.

Art. 30 Estabelecer que as Autoridades Sanitárias Estaduais promovam programas de capacitado para as
Autoridades Municipais, e cada uma estabeleça as rotinas para o fiel ~pimento do Regulamento Técnico e da
presente Instrução Normativa.

Art. 4 0 Revogar os itens 003A, 00313, 003C, 004A, 0048, 004C, 635A, 0056, da Instrução Normativa SVS/MS n.°
1, de 30/9/94.

Art. 5° Comunicar que esta Instrução Normativa entra em vigor na data de sua pedernal°, revogando-se as
disposições em contrário,

GONZALO VECINA NETO

ANEXO
INSTRUCAO NORMATIVA

Estabelece procedimentos para a aplicado da Podaria
SVS/MS n.9 344, de 12 de meio de 1998, que aprovou o
Regulamento Técnico sobre as substancias •
medicamentos sujeitos a controle especial, e institui
documentos, teimados • dá outras providências.

CAPITULO]

	

.	 DA AUTORIZAÇÃO ESPECIAL,

Art. r' A Autorizado Especial será concedida aos estabelecimentos que ida exercer atddades relacionadas às
substâncias constantes das falis da Portada SVS/MS n.. 344/98 e ide suas atualiza es, bemeamo os medicamentos
que as contenham.

Art. 2° Toda documentação referente a concessão, *iteração e cancelamento da Autorização Especial de que trata
esta Instrução Normativa, deve ser corretamente preenchida, sem emendas e rasuras, mediante petição (ANEXO I)
protocdzada junto à Autoridade Sanitária local.

§ 1 0 As Autoridades Sanitárias Estaduais, Municie*" ou do Distrito Federal, tém um prazo máximo de 60
(sessenta) dias para adias da documentado e inspeção para vertficaçãe e comprovação da capacidade técnica, legai e
operacional.

§ 2° Decorridos os prazos e atendidas todas as exigências e formalidades legais, os documentos do processo
devem ser encaminhados pelas Autoridades Sanitárias locais à Secretaria de Vigianda Sanitária do Ainistério da Saúde

§ 3° A Secretaria de Vigiam:ia Sanitária do Ministério de Saúde pis:acará em Diário Oficial da União as
concessões e alterações e/ou cancelamento da Autorizado Especial.

§ 40 A Secretaria de Vidincia Sanitária do Ministério da Saúde enviará o Certificado de Autortado Especial ao
estabelecimento requerente.

§ 5° O estabelecimento somente poderá iniciar suas atividades após a publicação da Autorização Especial no
Diário Oficial da União.

1,1 DA CONCESSÃO DA AUTORIZAÇÃO ESPECIAL

Art. 3° Os estabelecimentos abaixo relacionados, que exercerem atividades de extrair, produzir, fabrica(; beneficiar,
preparar, manipular, fracionar, distribuir, armazenar, importar, espertar, transformar, embalar, reembaiar e transportar,
para qualquer fim substâncias constantes das listas do Regulamento Técnico aprovado peta Portaria SVS/MS n°344/98
e de suas atualizações, bem como os medicamentos que as contenham, devem solicitar a Autorização Especial (A.E.)

a) indústrias fannaddicas, veterinárias e farmoquímicas;
b)farmácias púbicas, privadas, Inclusive veterinária;
c)importadonts/cktribuidoras que comercializam medicamentos eJou substancias;
d) empresas que desenvolvem atividades de plantio, cultivo e colheita de plantas das quais possam ser extraídas
substancias objeto do Regulamento Técnico;
e) ratabeiecimentos de ensino e pesquisa;
1) transportadoras de substâncias eJou medicamentos.

§ 1° Cada estabelecimento que desenvolver as atividades mencionadas no caput deste artigo deve possuir
Autorização Especial (A. E.).

§ 20 O responsável pelo estabelecimento deve protocolizar a solicitação, instruindo o processo com a
documentado constante desta instrução Normativa junto à Autoridade Sanitária, onde se encontra sediado.

§ 3 O Relatório Técnico elaborado pela Autoridade Sanitária local após inspeção, é o documento que subsidiará o
Mbistório da Saúde para concessão ou não das atividades requeridas.

§ 400 Relatório de que trata o parágrafo anterior deve ser fundamentado e conclusivo no que se refere à
capacidade técnica, operacional e ao cumprimento das Boas Práticas de Fabricado, Manipulação, Distribuição e
Transporte (BPF, BPM, BPD e BPT).

§ 5° Os estabelecimentos que possuem Autorização Especial concedida anteriormente a data da publicado da
Portaria SVS/MS 344/98, não necessitam solicita( uma nova Autorização.

§ 6° Será cancelada automaticamente toda Autorização Específica, anteriormente concedida pela Portaria
SVS/PAS n°82/95. para os estabelecimentos que ja pontuem a Autorizado Especial.

§ 7° Os estabelecimentos que possuem a Autorização Específica, estabelecida peia Portaria SVS/MS n.° 82/99,
devem informar através de ofício à Autoridade Sanitária local que encaminhará à SVS/MS, para • substituiçio da
numeração anteriormente concedida e a pubicação em Diário Oficial da União como Autorização Especial.

1.1.1. DA AUTORIZAÇÃO ESPECIAL PARA AS
INDÚSTRIAS FARMACÊUTICAS, VETERINÁRIAS E FARMOQUIMICAS

Art. 4° Documentos exigidos para formado do processo:

a) formulário de petição Preenchido no que couber, em 2 (duas) vias (original e cópia) (ANEXO I);
b) cópia da publicação da Autorização de Funcionamento da empresa concedida pele SVSIMS;
c) cópia da licença de Funcionamento da empresa, atualizada, emitida peta Autoridade Sanitária do Estado,'Município
ou do Distrito Federal;
d) comprovante de Pagamento de Preço Púbico (DARF - Cód. 6470), em 2 (duas) vias (original e cópia, devidamente
autenticadas e/ou carimbadas) ou comprovante de isenção, quando foro caso;
e) cópia do Contrato Social ou Ato Constitutivo registrado na Junta Comercial e suas alterações, se houver (nesse
documento deverão estar claramente explícitos os objetivos das atividades Ws forem requeridas);
f) cópia do documento de Cadastro Nacional de Pessoa Jurídica - C.N.P.J. ou Cadastro Geral de Contrbuinte (C.G.C.);
g) cópia autenticada com firma reconhecida em cartório, dos instrumentos de mandato outorgado pelo representante
legal da empresa com poderes para requerer a concessão de Autorização Especial, quando houver ou couber;
h) declaração contendo dados gerais da empresa tais como: razão social, representante legal, responsável técnico com
número de inscrição no respectivo Conselho Regional, endereço completo, n.° de telefone, fax, telex, e-mail, entre outros;
I) cópia do Registro Geral (R.G.) e do Cartão de Identificação do Contribuinte (C.I.C.) dos diretores;
j) cópia do Certificado de Regularidade ou Termo de Responsabilidade emitido pelo Conselho Regional reepectivo do
Responsável Técnico do Estabelecimento;
I) relação das substâncias e/ou medicamentos objeto da atddede a ser autorizada e da estimativa das quantidades e

serem inicialmente utázadas, minada peio Responsável Técnicas;
m)cópia do Manual de Boas Práticas de Fabricação (BPF) especifico para a aavidade requerida comasehatura do
Responsável Técnico;
n) cópia da Carteira de Identidade Profissional expelida peio Conselho Regional do Responsável Técnico.

Parágrafo único. As Autoridades Sanitárias Estaduais, Municipais ou do Distrito Federal devem encaminhar, via
oficio, ao órgão competente do Ministério da Saúde o Relatório Técnico de Inspeção assinado pela Autoridade Sanitária
e os documento, das alíneas a, , g, g, g, f, e ( do artigo 4 desta Instrução Nomeiam. Ossiernals documentos deterão
Ortnanied no-proc;esso arquivado no órgão cometam% de Vigilincia Sanitária Estadal, Municipal ou do Dimidia
Federal.

1.12. DA AUTORIZAÇÃO ESPECIAL PARA FARMÁCIAS

Art. 5° Documentos erigidos para formação do processo:

a) formulário de petição preenchido no que couber, em 2 (duas) vias (original e cópia) (ANEXO I);
b) cópia da Licença de Funcionamento da Empresa, atualizada, emitida peia Autoridade Sediada do Estado, do
Munidpio ou do Distrito Federal;
c) comprovante de pagamento de Preço Púbico (DARF - Cód. 6470), em 2 (duas) vias (original e cópiakdevidemente
autenticadas e/ou carimbadas) ou comprovante de lendo, quando for o caso; 	 .
d) cópia do Contrato Social ou Ato Condida° registrado na Junta Comercial e- suas alterados, sei Isouver (nesse
documento deverão estar claramente explícitos os objetivos das atividades que forem requeridas);
e) cópia do C.N.P.J. ou C.G.C.;
I) cópia *dedicada com firma reconhecida' em Cartório, dos indumento* de mandato outorgado peie Réprosentante
Legal da Empresa compadeças para requerer e concessão de Autorização Especial, mando houver ou ceder;
g). declaração contando dados gerais da Empresa tais corno: razão social, redieentante legal, respondível tifdpico cern
número de inscrição no respectivo Conselho Regional, endereço completo, ne de telefone, fax, tabx, e-mail, ente odres;
h) cópia do R.G. e do C.I.C. dos dretores;
0 cópia do Certificado de Regularidade ou "NITRO de Reeponsabidade emitido peio Consebo Regional de Farmácia;
J) relação das substancias rdou medicamentos objeto da *Mede a ser autortzada, assinada peio Responda& Técnico;
I) cópia do Manual de Boas Praticas de Manipulado (BPAI) específico para a dMdade requerida com assinatura do
Responsável Técnico; -- 	 t
m) cópia da Certeira de Identidade Profissional expedida pelo Conselho Regional de Farmácia. 	 A.AE. •

.	

R sib.. Or. .	 •
-Parágrafo único, Asaautoricides SanitárimwEstaduals, Municipais ou do Diluto Federal deveneadamirshar,.vis

°fido, acr órgão carnpetente do Ministério da Saúde() Rábido Técnico &Medido adindo, peia AddrittediCElanitária
e ca documentos das Mimas 12, s, a, e j do 8890.59 desta Indução Normada. Os demais doeinabloa: detem
permanecer no processo arquivado no Ordo competente de Vigilância Sanitária Estadual, Municipal ou Distrito Federal.

1.1.3. DA AtrropurAção ESPE- CIAL PARA IMPORTADORA9/01S—TRIGUIDORAS
-	 • G ir MA

Art. 69 Documentos exigidos para formação do procedo:

a) formulário de petição preenchido no que couber, em 2 (dum» vias (original e cópia) (ANEXO»;
b) cópia da edificação da Autortrado.de Funcionamento de empresa, concedida peia SVS/MS;
c) cópia da Licença de Funcimemento da Empresa, atualizada, ~ilida peia Autoridade Sanitária do Estado, Município
ou do Distrito Federai;
d) comprovante de pagamento de Preço Púbico (QARF - Cód. 6470), em 2 (duas) vias (atinai e cópia, devidamenfe.
autenticadas dou carimbadas) ou comprovante de isenção, quando foro caso;
e) cópia do Contrato Social ou Ato Conslitutivo registado na Junta Comerciei e suas ~adies, se houver (nesse
documento deverão estar claramente explodis os objetivos das atividades que forem requeridas);
f) cópia do C.N.P.J. ou C.G.C.;
g) cópia autenticada-com firma reconhecida em Cartório, dos indumento* de mandato outorgado pelo representante
Legal da Empresa com poderes para requerer a concessão de Autorização Especial, quando houver ou couber,

EXERCICIO 	

MÊS: 	
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