Ministério da Satide

SECRETARIA DE VIGILANCIA SANITARIA .

*
PORTARIA No 344, DE 12 DE MaTO DE 1998 "
Aprova o Regulsmento Técnico sobre substincias e
) jeitos a h Tal

%

bri s i X 14 A,
e a

ércio atacadista, como -bemn como, a de

§ 6° As atividad tizadas pelo
wpulaglio por farmacl: gistrais das § dequelu(aocapufdesteuﬂgo ficam sujeitas

] ( pecial do A {0 d-Soudecnhoenqade‘ ¥ " ia local.

§ 7° A Autorizagso Especial deve ser solicitada para cada estabelecimento que exerca qualquer uma das
atividades previstas no capuf deste artigo .

Art. 3° A peticio de de Autorizag peclal devera ser da.com os seguintes dk tos e
Informagdes:
a) copla da publicagdo, em Diario Oficial da UniZo, da / izaglio de Funci da Emp: quando couber;
b) cépia da Licenga de Funclonamento;
c) p do respectivo prego pablico, ou documento que justifique sua isenclo; .
d) copla do ato i da ‘e suas ¢
@) inst to do ido pelo te legal da.emp api dor com podk para req a

Autorizago E quando forocaso
f) copia do doeumento de Insctit;ao no Cadastro Naclonal de. Pessoa Juridica (C.N.P.J.) ou Cadastro Geral de -
(C.G.C)

O Secretdrio de Vigilancia Sanitiria do Ministério da Saiide, no uso de suas
Convengio Unica sobre Entorpecentes de 1961 (Decreto n° 54216/64), a C sobre
Psicotrdpicas, de 1971 (Decreto n.° 79 388/77), a Convencao Contra o Tréfico (licito de Entofpecemes e Substancias
Psicotréplcas, de 1988 (Decreto n.° 154/91), o Decreto-Lei n.® 891/38, o Decreto-Lei n® 157167, a Lein®5 991173, a Lel

QrahetAne

) dados gerats da empresa. razio soclal, rep legal, leto, n.° () de telef fax, telex e £ mail,
nome do Farmacéutico ou do Quimico Responsave! Técnico, & n.® de sua inscricio nonp‘.c‘(‘:onselho Regional;
h) cépla do Registro Geral (R.G.) ¢ do Cartdo de Idennﬁcaolo do Comrib\lnte {C.1.C.) dos dir

n.° 6,350/76, a Lei n.° 6.368/76, a Lel n.° 6.437/77, o Decreto n® 74 170/74, o Decreto n® 79 094/77, o Decteto n® ) prova de habiitagao legal, junto ac ctiv R sutico ou quintico, el thcnico;
78 992/76 e as Resolugdes GMC n.° 24/98 e n.° 27/98, resolva: j) relagdo das ias ou objzlo da de a ser izada com indicagio dos nemes (DCB ou
quimico) a serem tiizados e da. das idades a serem inicial bathad
CAPITULO 1) cépla do Manual ou instrugbes concernentes s Boas Praticas de F ¢ho ou de Manipulagio adotado pela
DAS DEFINIGOES empresa, ' )
° . N da apficacsio. sho adotad 1°A | do end "ou" ial, do da Autori: E: |, deverd ser
segulme:ldte ’:nlqu;:fa os efeitos deste Regulamento Técnico e para a sua plicagiio, so as ime diammente informada para ﬂns de o) 0 ld@ada e A e
: i local que a Tia de Vtgﬁﬂnda Sanitaria do Ministério da Satide.
Autori: lal - Licenga dida pela Sectetaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da SaGde (SVS/MS), a . . "
empresas, lnsmulq(ks e émagos, para o erelch de ativid dos de prod 1 \ §2° A mudam;a do C. N PJJC.G.C. exceto po I de , obriga a de nova
3 h o Tt importago e exportagio das L; ¢ p no caput deste arttgo e suasalineas.
substanclas constantes das listas anexas a este Regulamemo Técnlco bem come os medi tos que as L. . o . .
de - D a S a de Vigiloncla Sanltarla do Ministério da Saude §3°No caso de i de serd o pedido de da o
(SVSIMS). que consubstancia a exportagio de subswncias constantes das fistas "A1* @ "A2" (entorpecentes), "A3' de Funclonamento da empresa cujo C.N.P.J./ C.G.C. tenha sido desativado.
"B1" e "B picas), “C3" D1” (p ) deste I Técnico ou de suas o - L . _ R _
atunllzat;des, ‘bem como 03 medi t que as conte h Art. 4° Ficam proib a produgdo, ¢ portag portag e uso de 5 e
de Importagho - D pedido pela de Vigliancia Sanitérla do Ministério da Saide medicamentos proscritos. .
SVS/MS), que ia a impottagdo de i das-listas "A1" e "A2" {enforpecentes), "A3", - .
EB‘I" ° -5’2. ( picas), “C3" ) e "DI" (p ) deste R Técnlco ou de suas Pardgeafo dnico. dap de que frata o caput deste artigo, as.atividades exercidas por
amalizacbes. bem oMo 08 que as o Org‘aos ] gles & pela ia de Vlgl(am:la Sanitaria do Ministério da Salide com a estrita finalidade
Certificado de A Especial - D dido pela € ia de Vigilancla fa do ic da de pesq e e clentificos.
Satide (SVSIMS), que iaa 40 da Autori ) Aidrriyarin Eenarial 4 farbhs . L " . .
Certificado de Nio Oblecno Documenlo expedido pelo érgio competente do Ministério da Sadde do Brasil, das qual?m SGA'ser ¢do Especial & tar gaona l}"’“’ as de plantio, cultivo, e colheita de plantas

nlo estd sqb controle esper.lal

certificando que as objeto da importagio ou exportag

neste pals.,

CID - Classlificagdo Internacional de Doenvas
-Q de

Cota Anual de npx A das listas "A1" e

"A2" (entorpecentes), "A3", "B1" e

"B2" ( picas) '03' (i p ) e ‘D1 (p ) deste R Técalco ou de suas
que a izada a imp até o 1° {primeiro) trimestre do ano seguinte A sua ]

CotaSupiemenhrdu lmpomcio Quantidade de sut i tanle das listas "A1"* e "A2" (enforpecentes), "A3",

Bt" e "B2" ({ ) i ) e "Dt (p ) deste R Técnico ou de suas
que a emp é da a imp em cariter 4 cota anual, nos casos em que ficar

rizada sua idade adicional, para o atendimento da da Interna dos servigos de sadde, ou para fins

de exportagio.

Cota Total Anual de Importagdo - Somalério das Cotas Anual e | ] izadas para cada emp , o ano

am Gurso.

DCB - Denominagdo Cornum Bmslleim

DCl- D inag&o Comum

Droga - ia ou matéria-prima que lcnhn lidad di ou sani

déncia fisica ou p lacionada, como tal, nas listas

§ 1° A Autoriza¢3o Especlal, de que trata o caput deste artigo, somente serd concedida A pessoa juridica de
direito pubKco e privado que tenha por objetivo o estudo, a pesquisa, 8 extrag#o ou a uﬁuzaqao de principlos ativos
obtidos daquetlas plantas,

§A da- A prevista no caput deste artigo, deverd seqguir os mesmos

o t f 1° 2° e 3° do artigo 2° deste Regulamento Técnico, e sera requerida pelo

_.;.- ial

& igente do rghio ou institul ) responsavel pelo plantio, colheita e extrag8o da principlos ativos de plantas, instruldo o
p com 0s tes d t
a) petigdo,

modelo"‘
da ativi

b) planio ou p! aser
<} lndlcat;ao das | planlas, sua famikia, género, espécie e variedades e, se houver, nome vulgar;
d) d da do cultivo e da estimativa da produgéio;

e) especlﬁcat;ao das conciqdes de seguranca;
f) enderego completo do local do plantio e da extraqéo.

Entorpecente - Substancia_que pode determinar d: Ky N »
aprovadas pela Convangéo Umca sobre Enforpecentes, reproduzidas nos anexos deste Regulamento Técnico. 9) relagio dos que particip P sua habiiitagdo para as fungbes Indicadas.
Licenca de Funci - P did pela érgno de salde campetenle dos Eslados. Munlclplos e §3°As e ’ tes dos Estados, dos } e do Distrito Federal ter8o fvre acesso
Distrito Federal, para o i tabeleci| a que o quer das !
enuncladas no artigo 2° deste Regulamentn Técnico, i a0 locals de plantlo ou cutura, para fins de fiscalizagso. ,
Livro de Registro Especifico - i a em ordem l6gica, de est , de das (por
t trof Art, 6° A Secretaria de Vigildncia Sanitdiia do Ministério da Saude dara. conhecimento da concess3o da
:g;les;;alo ou produgio), de saldas (por venda, processamento. uso) e de perdas de medicamentos su]ettos ao controle Autonzacao Especial de que tatam o5 artgos 2° e 5° deste Regulamento Técrico & Divisto de Repressdo a
Livro de Receituario Geral - Livio destinade ao registro de todas as preparag gistral ipul em do'Dep de Policla Federal do Ministério da Justia.
farméclas. . - .
. Produt Tahorad: wrativi fo de Aut E: ! para os estabelecimentos de ensino, pesq e trabalh
:ﬂala fins de dmgzrbilic: ) oblido ou  com N curatva, g o médicos e clentmcos, sera destinada & cada plano de aula ou projeto dé pesquisa e ih pecth A
Notificago de Recelta - D p o dect: 4 notificagio da prew‘;ao de medicamentos: a) refe)qda Autorizagio Especial, devera ser ida pelo seu ao0- 0(930 petente do Ministério da Saide,
tes (cor a), b) p picos (cor azul) € ¢) retingides de uso (cor petigio com os
branca). A Nobﬁcacﬁo acs dois p S grupos (a e b) deven’i ser firmada por proﬁsslonal devidamente .
Inscnto)na Py " ional de Medicina, no C R ( inéfia ou no Conselho Regional de a) cdpia do R.G. e C.1.C. do dirigente do estabelecimento; o ) "y
Odontologia, a concernente ao terceiro grupo (c), exclush por p lonal devid inscrito no Conselho b) documento fikmado pelo dirigente do estabelecimento identificando o p P pelo € guarda
Regional de Medicina das substancias e medicamentos utilizados € os pesquisadores parbcbun(es. :
R . . . c) copla do R.G, e C.I.C. das pessoas mencionadas no ftem b}
Precursores  Substincias utilizadas para a de P ou p das listas d) copla do plano Integral do curso ou pesquisa téa‘o_denuﬁco.
aprovadas pela Convengdo Contra o Tréfico llicito do E P ede Ps/cotréplcas reproduzidas nos e) relaglo dos homes das sub ou medi tos com das el a serem utilizadas
anexos deste Regulamento Técnico. . na pesquisa ou trabalho, . Y v ;
prep di ipulagio em farmécia, a partir dé frmufa constante de :
presctit;ao médlca 10 te do A . . " P x ..
Psicotrdpico Substancua que pode dependéncia flsica ou pslq ica e relacionada, como tal, nas listas Especialgatmvés?!'egggcio 80 diri odo ol da Saudeea Pncaminara a ap lo::al da da ¥
I; pela Ct o dncias Psicotrépicas, reproduzid nos anexos deste Regulamento Técnico. . -
Rece igho esciita e t tendo ori de uso para o paci da por p 20 iead " Ty :
legalmente habilnado quer ‘seja de formulagio magistral ou de produte industrializado (e{eddas§nest£ :;'t?gr:‘ :e:;ual Gevers ser or Orgao co oY O,and" ! dga Satde qg:lg:enrd:'neraﬁo nas alineas
tancia cujo uso estd proibido no Brasil, . " :
Art, 8° Ficam isentos de Autorizagio Especial Instituics Srgh 3 int
cAPTULO Il iidades o ontume b Chos vincptag pecial as empresas, sles ¢ dighos na-execugdo das
DA AUTORIZAGAO i .
g . | - Farmacias, Dr anas e Umdade de Saude di di it
An 2° Para extrair, p , fabricar, beneficiar, ibui portar, prep: ipular, fraci import Técnico, em suas o i que ady jonal. Objeto deste Reguiamento
exportal , embalar, : lar, para qualquer fim, as t2 das Irslas des(e Regulamemo 1i - Orgtios de Repressdo a Entorpecentes;
"étr"m 'ANEXO h e de suas at goes. ou os medic Que as cont g a obtengio de i Laboratérios de Andlises Clinicas que utilizem substancias objeto-deste Regul Técnico .uni te com
pela de do da Saﬂde ﬁnaﬁdade dmgndshca.
- o . V- de Referéncia que utikizem sub ias objeto deste Regulamento Técnico na realizagho de provas
§ 1° A petigho de Autorizaglo Especial serd p pelos resp dos estabelec da anamxcaspnm Tdentificagho de dragas. . K gep
P! junto & ia local. b
Art. 9° A solicitagdo de can da Autori. Especial, i
§22 A Auiondade Sanitaria local procederd a inspe¢iio do(a) belecil (s) fado(s) & empi petigio modelo padronizado, i indo d porz:n'edf y N ,dqvcr:essetrelg_‘na nsedlante
p de A Especial de acordo com os oficiais pré: lecidos, para ¢do das respectiy Técnico. i ) -
digdes técnicas e , emitindo parecer sobre a petigio e o Ivo relatérlo & ia de ) .
Vigiiancia Sanitéria do Ministério da Sadde, Art. 10.A Autor Especi fida pela ia de Vigilincia Sanitérla do Ministério da Saude podera
ser suspensa ou cancelada uando ﬁcar
§ 3° No caso de deferimento da petic3o, a Secretaria de Vgllannla Samténa do Ministério da Saude envlara A P ) na legis!! e em vigor. e h ’ v pelo
competente Cerlificado.de Autorizagdo Especial a empresa req a decis3o a A o Y
local competente. § 1°°No caso de ou suspensio-da Especial, o-infrator devera -obrigaioriamente
as Arine Ectadiale M

PRSI

i ou do Distrito Fedeml com vistas a0 conhecumenta da-
de

p
a iari

apds a publicagdo da

§ 4° As atividades mencionadas no capu! deste artigo p ser
respectiva Autorizagao Especial no Diario Oficial da Unido

técn!co bem como de atividades
jo especificn

§ 5° As eventuais alteragdes de nomes de di tes, Inclusive de responsé
constantes do Certificade de Autorizag3o Especial serdo solicitadas medi de
4 Autondade Sanitéria local, que o encaminhara & Secretaria de Vigilancia Sanﬂéfla do Ministério da Saude

de VigilAncia Sanitaria do Ministério da Saade sobre o est
substﬁnc(&;s integrantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, bem como os medicamentos g que
as confenham.

§ 2° Caberd & Autoridade Sanitdria local decidit quanto ao destino dos estoques de subsﬂncras ou
medicamentos em poder do beleci cuja Autori pecial tenha'sido susp oy




CAPITULO il

DO COMERCIO
At 11 A Importadora fica cbrigad a8 :ollcuar & Secretaria de Vigilancia Sanitsria do Ministério da
‘Satde, a fixag3o de Com Anual de portagdo de s fistas “At” e “A2" (entorpecentes), *A3",
*B1" e *B2" { psi ) e *D1” (p ) deste Regul Técnico e de suas

atualizagdes, requerldas até 30 (trlnta) de novembro de cada ano, para uso o ano seguinte.

aluaﬂznq&es bem como os medk

), “C4” (anth Is) e “C5" (anabok ), deste Reguk
que as h .
Art 22 Ast & exportagSes das sub das listas "A1” e “A2° (entorpecentes), “A3°, *B1* e ‘B2"
(psicotréplcas) e I|s:a 'D1' [( deste Regul to Técnico e de suas atualizagles, bem como os
no pals e serem -iberadas através dos respectivos
SeMgos de Vlgllanda Sanitaria do Porto ou Acropono “Internacional do Rio de Janeiro ou de outros Estados que
a ser autor pelo Mini da'Sadde, em conjunto com outros érglos envoivides.

Técnico e de suas

: sobre a liberaglio da cota

§ 1° A Secretaria de Vigifdncia Sanitéria do Ministério da Satde deverd p
anual até no méximo 30 (trinta) de abril do ano seguinte.

§ 2° A cota de importagBo autorizada poderd ser importada de umia s6 vez, ou parceladamente.

Art. 23 02 belech que imp ‘ % das listas deste Regulamento
Técnk:o e de suas atualizagBes, para fins de ensino ou p ndlise e pad de ref Ia utiizades em controle
de: apés o disp nos arigos 14 15 e 16 deveriio importar de uma s6 vez a quantidade

P

Art. 12 E fonal , quando Justificado, podera solicitar Cota
substanclas constantes das listas cltudas no anigo anterfor, devendo sua entrada, no pals, ocorrer até o final do 1°
trimestre do ano inte da sua

At. 24 A compra, vcnda f ou devol b t da lista "C3* '
deste R Técnico e de suas alualingbes bem como os medicamentos que as
. devem ser acompanhiadas de Nota Fiscal ou Nota Fiscal Fatura, visada pela Autoridade SanitAria do focal

ol & a.Autorl: de

§1°A da Satde a cota
Importagdo, no mesmo ato, alé no mmdmo 30 (trinta) de novembm de cada ano.

§ 2% A Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Mlnlslerlo da Sadde enviard 4s unidades federadas e & Vigilancia

de domlclio da remetente.

§ 1° O visto ser4 aplicado mediante carimbo préprio da Autoridade Sanithria, no nnverso da Nota Fiscal ou Nota
Fiscal Fatwa. preenchido com o n © de ordem, que podet4 ser aposto em forma de carl tocal,

A F | di 1 d; ntu Keragbe
concedndaga Portes. 4 ¢  pora relagho das cotas e das eventuaie aeragOes data , nome e assinatura do responsdvel, Este visto terk vnﬂdadedoeo (sessenta) dias.
Art 13 Para imp e export i das listas deste Regulamemto Técnico e de suas __§ 2° Soment ou estabelect devi legaiizad junto 2 Secre de Vigiiancia
atualizages bem como os medi que a5 4 de anusncla prévia da Secretari do da Saﬂde poderfo efetuar compra, venda ou f das listas
deste Regulamento Técnicoe de suas atualizagles, bem como dos seus respewvos medicumentos.

de Vigilncia Sanitdria do Ministério da Saude, na L.I. Ucenqa de Imponac;ao oy ROE. Rep‘sbo de Operagles de

I i do.
emitida em f préprio ou por procedimento informatiza § 3° A Autoridade Sanitéria do Estado, do Municipio ou do Distrio Federal manterd sistema de registro da Nota
Parégrafo dnico. A Secretaria de vmllancxa Sanitéria do Ministérlo da Satde devers_remeter uma via.do Fiscal ouNota Fiscal Fatura, visada, que permita um efetivo controle sobre as mesmas.
de elou E: do Estado ou Distrito Federal em que
¥ v § 4° Fica p it brigada a solicitar o 1 da Nota Fiscal ou Nota Fiscal Fatura, [&
estiver sedladooeslabeleclmento visada, Juntoa ca a empresa emi p , quando nio for efetvada a t ¢ I
Art. 14 A importagio de sut das fistas “AT" ¢ "AZ" (entorpecentes), °AS", "B1" o “B2" N N )
(p . neste Regul Técnlco e nas suas atuall ( i )que as cont o A2 A compra, venda, & ou o das das listas “A1", ‘A2"
dependerd da emisséo de A de Importagto (ANEXO ) da Secrelaris de Vigilndia Santéiia do Mi da  {entorecentes) "A3" “BI*e "B2" (psicolibpleas), C1 (oirass SUI'-‘"*" nirol ), *C2" (
Seide. C4” (ant} ), "C5* ( )-e “D1” (| ) deste. Técnico e de suas atuahzaques,
bem como os dicamentos que as contenk ! devem estar acompanhadas de Nota Fiscal ou Nota Fiscal Fatwa,
§ 1° Independem da de Autorizagio de importaglio as sub fns das listas "C1", "C2", "C4" ¢ *C5" isentos de visto da local do do
utras sub ¥ | 101 retingl o el ol ) b mo
g; a8 ¢ quseu]::as a cor v ° om co Paragrafo dnico. As vendas de medcamentos a base da substAncla Mi: tol te da lista "C1" {outras
b :u]enas p 1) dest Técnk:o ficario restritas a estabelec) hosp
§2° A Secrelaria de Vigilancia Sanitérla do Ministérlo da Saide emitiré o Certificado de N3o Objegao (ANEXO los e credencladk jmto a Autorid: p S ) N
11%), quando a sub ou objeto da ndo est4 sob controle especial no Brasil.
Att. 26 A Nota Fiscal ou Nota Fiscal Fatwa de venda ou fa de substanclas constantes das lictas
§3° No caso de importaghio parcelada, para cada parcela da cota anual serd emitida uma Autorizaglo de deste Regllamento Técnico de suas atualizagSes, bem como os o que as , devers di fos
apés o nome tivo, através de colocach entre , da letra Indi da lista a que se refere,

Importagao,

Pardgeafo dnico. A Nota Fiscal ou Nota Fiscal Fatwa que contenha substAncia da lista *C3'
{ ) ou do med Talk ndo poderd conter outras substancias ou produtos,

Afl, 27 O estoque de sub ias ¢ medi de que trata este Regulamento Técnico n¥o poderd ser

4° O de da Autort: de | para as ias da lista "D1" (p s
deste Regulamento Técnico e de suas aluallzat;des bem como os tos que as ham, ser4 estabelecld P
na | deste R Técnico,
At 15 Deferida a cota anual de ] a i da deverd req a Autorizagio de

Importagdio, até 31 (trinta e um) de outubro de cada ano.

as quantidades previstas para atender as necessidades de 6 (sels) meses de consumo,

. § 1° O estoque de medicamentos destinados aos P Especiais do Sistema Unico de Saude nlio ests
Art. 16 A Autorizagio de Imponncao eo Cerﬂﬂcado de NAO Ob]ec;ao, ambos de caréter lntransfer(vel serfio sujesto as exigénclas previstas no caput deste artigo,
expedidos em 6 (sels) e 5 (cinco) vi serem por pl e . P .
informatizado, ou n¥o, os quals terfio a segulnte destinagio: § 2° O estoque das substanciss da lieta *C3 e do T ndo podera
ser superior as quantidades previstas para 1{um) ano de consumo.
1* via - Orgdo competente do Ministério da Saude;
21 via - lmgortador,p Art. 28 h?‘l dcias o ok para di i de uso sk ico a base de substinclas
3tvia-E rador; constantes da lista *C2° (retinolcas). somente poderl ser reaizad: o cred prévio efetuado peln
4 via - A ol p tent dopals portador; Autoridade Sanitdria Estadual. -
§* via - Delegacia de R a E t de Policla Federal do Estado do Rio de Pardocaf | . o L
Janelro elou dos demals Estados, excelo o Certiicado de Nao Objeqao. _ Pardgrafo drico. As titulares de registros de p 03 ficam obrigadas @ manter um cadastro
6" via P do Eslado e Distrito Federal, onde estiver sediada a emp dos seus reve W P juntoa
utorizada,
@ A, 29 Fica probida a manipulag em fembo bstancl da lista *C2" (retinclcas), na
P; fo Unico A b ird d i das vias aos 6rga etentes. p de medk de } o a base das sub Esta *C3"
nico " se ° as vias gaos comp ¥ ) destes Regul Tecnk:o e de suas atualizagges.
Art. 17 A Autorizagio de lmponaqao da cota anual e da cota supl terd validade até o 1°-(primeiro) | )
tri do ano segulnte da sua Art. 30 A Ipulag de b Slcas (lista "C2" deste Regulamento Técnk:o e dc suas
N uso tépico, te, serd izada por f ias que sejam

Art. 18 Para exporlar substancias cons!antes das listas "Ai" "A2" (entorpecentes), "A3", "BI" e "B2"

(psloctrbplcas) e da lista "D1" (pi ) neste R Tecnlco e nas suas atualizagles, e os
que as h o [ do devld; habilitado perante a S rla de Vigilancia do

Ministério da Saude, e ao Orgao equfvalenle do Estado e Distrito Federal devera requerer a Autonzacao de. Exportaqao

(ANEXO IV), ainda ap aA ¢ xpedida pelo 6rgao petente do pals | rtadi

teldnels

§1° Od to da Autori: de Importagfio para as da lista "D1* (precurscms). constantes
det.te Regulamento Técnico e de suas atuahzaqdes, bem como os Hi que as serd
nal Ao N iva deste Ri Técnico,

§2° A Seorelarin de Vgluncla Sanitéria do Ministério da Saude emitird o Cemﬁcado de Nio Objeglio (ANEXO
1) quando a ou objeto da ¢80 nfio estd sob controle especial no Brasil,

§ 3° Para fabricar medncamemos, abase de subslanclas constantes das listas deste Regulamento Técnico e de
suas com fim de rtagio & empl deve atender as disposicBes legais impostas na

Instrugiio Normativa deste Regulamento Técnico,

Art, 19 A Autorizaglio de Exportaglio, e o Cemf cado de Nao Objet;ao, ambos de carater inbransferivel, sero
expedidos em 6 (sels) e 5 (cinco) vias, resp 0 0s serem emitidos por processo
informatizado, ou n3o, os quals terdo a segulnle destinagfio:

1 via - Orglio competente do Ministério da Saude;
2* via - Importador;
3*via- Exponador.

certificadas em Bona Praticas de Manlputaglio (BPM)

Paragrafo (nico. Fica ptoblda a manipulagio da substincia isotretinolna (lista “C2" -~ retindides) na
preparaglio de medicamentos de uso topico.

CAPITULO IV
DO TRANSPORTE

At 31 A transportadors de substdnclas constantes das listas deste Rsgulamento Técnico e de suas
tual; e o5 i que as contenham, devers -estar devidamente legalizada junto aos Grglion

competentes.

ividade de tr de sub N
ham, devem

Par&gral

tnlco. As Ei excludvamente. n
constantes das listas deste Regulamento Tecnko o de suas |} o ue
solicitar a da / 1 de que trata o Capitulo Il deste Regulamento Técnlco

de sub § das Kstas dem Rogulamento Técnico e de suas -maﬁzat;bes ou
ficard sob & resp bilid das emp: P

Alt320“

que as
para todos os efeitos legals.
lal das

; da Autorizaglio Esp

§ 1° A transpostadora deverd' manter, em seu quulvo, cdpla
empresas para as quais presta servigos.

4% via - Autoridad: p dopals portad:
52 via - Del ia de a Entorp . do Dep de Policia Federal do Estado do Rio de § 2° E vedado o transporte de medcamonton a base- de substincias, constantes das listas deste
Janeiro, exceto o Cemﬁcado de Nio Objecdo; Regulamento Técnico e de suas-atualizagSes; por pewsoa fisica, quando de sua chegade ou salda no-pals, em
6 via - A SanitAria petente do Estado ou Distito Federal, onde estiver sediada a- empresa viagem internacional, sem a devida copia da prescrigho midica.
autorizada,
Darkaraf, . b . Art. 33 As substainclas constantes das listas deste Regulamento Técnico & de suas atualizagBes, bem como os
; unico Aemp se m do das vias aos érgos competentes, L cam que as quando em estoque ou lnmpomdu um doeumcmo hbe serfio apreendldas.
Art 20 A Importagho e exportagio da da fsta "C3" ) Ftalimidogiutari . - 108 as sang s » sem prejulzo das
lidomida), seguica o previsto em legis! itdria especifica em vigor. ¥ cMsepenaIs
At 21 Parao ¢o aduaneiro e inspegio da dofia pela Repartigio Aduaneira, a empi Pardgrafo Unico. Apés o tramite admint d dirls local deverd encaminhar cépla do
devera ap| , no local, junto a respectiva Autoridad , toda a o ¢ A Autoridade Policisl competente, qucndo se tratar do substinclas constsntes das Iuh: "A1Y, A"
definida em Instrugio Normativa deste Regulamento Técnico. (cntorpecentu) ‘A3, "B1" e "B2"(psicotrépicas) e *D1* () ) @ o8 medk que as cont
§ 1° Para lmpoﬁagao cada despachu devera ser liberads di a api ¢lio de 5 (cinco) vias da Art. 34 E vedada a disp mé © & importagho de sut las constantes das listas deste
J Regulamento Técnico & de suas amallzm;bes, bem como os seus respect i ‘o ot de b

déncia Fisica ou Psiquica”,

“Guia de Retiradade S tes ou que L Dep

conforme modefo (ANEXO V) deste Regulamento Técnico.

* . A =

§ 2° independem da emissio da “Guia de Retirada de
determinem Dependeéncia Fisica ou Pslqulca' -as substancias constantes das Nstas “C1” (outras subsundas su;enas a

postal e aéreo, & por oferta através de oulros melos de comunicaglio, mesmo com a receita médica.

Pardgrafo dnico . Estlorsemosdoprevldonocapmdmuﬂgo o8 med %os & base de substAnc
da lista "C4” (antf ) & de suas aty




CAPITULO V
DA PRESCRIGAO
DA NOTIFICAGAO DE RECEITA
At 35 A Nohﬁcacao de Recena é o documento que acompanhado de receita auforiza a dlspensaqh de

P f farmaci: ficatdo obrigad: tar dentro do prazo de 72 {setenta e
duas) horas a Autondade Sanitaria loml as Nohﬁcagoes de Receita "A' procedemes de outras Unidades Federativas,

para avcdguacao e vist

medir: 8 base de das listas M € "A2" (entorpecentes), “A3°, “B1" e "B2" (p
°C2" {retinicas para uso sl e C¥ (i P ), deste F Téenico e de suaa atual:za:;bes

§ 1° Cabera A Atrtoridad forneces ao pi ou instituigdo devid: te cad , 0 talonark
de Notificaglo de Recelta *A” e a ¢80 para confi dos demais talonérios, bem como avalia e controlas esta
numerag¢io.

§ 2° A reposico do talonario da Notificagio de Receita "A” oua f da ¢fio subseq para as
demais Notificagdes de Recelta, se fars mediante requisicio (ANEXO Vi), devid p hida e assinada pelo
profissional.

§ 3° A NotificagBio de Receita devers estar preenchida de forma legivel, sendo a quantidade em algarismos
e por ext sem da ou rasura.

§ 4° A farmécla ou dmgmla somente poderd aviar ou dispensar quando todos os itens da recelta e da respectiva
Notificagdo de Receita esti p

Art: 42 As Nouﬁcaqdes de R A" que i o @ base das substAnci das
listas “At" & "A2" e “A3" (psicolropicas) deste Regul to Técnico e de suas atuaizaqbes deverfio
set u(e o dia 15 ) do més as A ou ipais e do Distrito
Federal, através de relaﬁo em d que bida pela Autoridad ¥ P di recbo, as

quals apos conferénela, serdic devolvidas no pmza dc 30 (trinta) dias,

M 43 A Notificaglio de Receita "A” poderd contef no maximo de 5 (clnco) ampolas e para as demais formas
It de ¢30, podera conter a g imo a 30 (trinta) dias de tratamento.

P

§ 1° Acima das i neste Técnico, o prescritor deve preencher uma
justificativa contendo o CID (Classlﬁcagao internacicnal de Doenga) ou diagndstico e posologla, datar e assinar,
entregando juntamente com a Notificag8o de Receita “A” ao paciente para adquirir o medicamento em farmécia e
drogaria.

§ ad No momemo do envio da Relagio Mensal de Notificacfes de Receita "A" — RMNRA (ANEXO XXIV) &
ipal ou do Distrito Federal, os.estabelecimentos devera enviar a Notificaglio de

Recena A" acompanhada da justlﬁcatrva

§ 3° No caso de fonnu!a:;&cs msgtstraxs as formns f icas deverdo conter, no i as
§ 5° A Nohﬁcacao de Receita seré rellda pela farmécia ou drogarla e a receita devolvida ao pacl gbes que tam de L hecidas (ANEXO XiV).
como p u da disp ¢
’ . . . T Art. 44 Quando, por motivo, for i ida a ¢80 de medk a base de substancias
§ 6° A Notificagho de Receita nlo seré exigida para p nos das listas deste Regulamento Técnico e de suas a Autoridad itdria focal deverd orlentar o
médico ou rinério, oficials ou , porém a disp 30 se fard receita ou outro di t fente ou seu avel, sobre a 7 do b
lval {prescrigho disria de medi ), sub em papel privativo do iment iy
iy ., L L 3 . . Adt. 45 A Nofificago de Receita "B", de cor azu!, imp as do p! ! i
577 A Notificago de Receita ¢ personalizada e intrar el, devendo conter < uma subst das  conforme modelos anexos (X e XI) a este Regulamento Técmco, tera validade por um perlodo de 30 (tnma) dias
listas "A1" e "A2" (enlorpecentes) e “A3" , “B1" e "B2" (p picas), “C2" (reti de uso ) e CY contados a partir de sua emissfo e somente dentro da Unidade F que di
(i p deste Regul, to Técnico e de suas Ii ot um medi que as .
An 46 A Nohﬁcacéo de Receita "B” poderd conter no ménmo § (cinco) ampolas e, para as demais formas
§ 8° Sempre qué for p fto 0 medi lista "C3%, 0 deverd receber, § com a parao p no ma: a6o ) dias,

o medicamento, o "Termo de Esclarecimento™ (ANEXO VIl) bem camo devera ser preenchido e assinado um “Termo de
Responsabllldade (ANEXO Vill) pelo médico que prescreveu a Talldomlda em dum, vias, devendo uma via ser
do Prog , 1n em vigor e a outra

§ 1° Acima das previstas neste R Técnico, o prescritor deve preencher uma jmﬁfw&ﬁvd
o CID (Classifi [ ional de Doem;a) ou diagnéstico e posologia, datzr a asslnar. emtcgando

v "° F i d" t juntamente com a Nohﬁcac;ao de Receita *B" ao paciente para adquirir o medt em f; e drog Fup Vi
Art. 36 A Notificag8o de Receita conforme o 2nexo X {modelo de talonario orclal "A' para as listas “At", ‘A2" e - - .
“A37), anexo X (modelo de talohrio - "B, para as listas *B1* ¢ *B2"), anexo X! (| -"B"uso i § ? ?: caso dzeformulat;bes mamstra)s. as formas ot M (;ans‘f(% ;(WM as
para as listas *B1” e "B2%), anexo Xil (modelo para os retindldes de uso slstémlco. lista "C2") e anexo Xl {(modelo pava a goes g .
Tatidomida, lista “C3") devera conter os ftens referentes as alineas a, b e ¢ d fs e ap Art 47 Ficam proibi ap lcBo e o avi de ) " tom " " das
seguintes caracter/sticas; bsta a das Irstas desle Regulamento Técnlco e de suas, quand9 iad:
a) sigla da Unidade da Federagfio; N entre sl ou com ansioliticos, diuréti $ bem como quaisquer outras
b) ldenuﬁcacao numérica: com aglo
T ica serd ida pela (| ark tente dos ' Iclplos e Distrito Federal; Art, 48 Fica " " . " Tank "
v v m a de de

c) identificagio do emncnte " Tan -
"::,':?,ado : . f com sua Insc i eAn.".F : Iho Reglonal com a sigla da respectiva Unidade da Federagao; ou bstancl ansloll‘tilc'zlz;‘;si;ls o > dras llﬁsdesle Regulamento Técnico e de suas atuahzawes associadas a
d} identificagio do usudrio® nome e end do-paci e no caso de uso velerindrio, nome e endere¢o Amt. 49 A Notificagho de Receita " i ity SR

¥ 5 para prescrigiio do medicamento a base da substincia da lista *C3"-
:or:: le;od::o p“l'.’ﬂem'kf & ‘df‘"“rca"‘a" do anlmall baf de D I . DCB (imunossupressora), de cor branca, serd impressa conforme modelo anexo (X!il), as expensas dos servigos piblicos de
o?: m Torma I ou da su A em sab a lorma Ce & por Y omum P ( ), dosag satide devidamente cadastrados junto ao érg3o de Vigilancia Sanitsria Estadual,
1) simbolo i no caso da p igko de deverd conter um simbolo de uma muther gravlda vecortada ao ° : . dgdo, em cada Noificagdo de Receita, ndo podera ser superior

meio, com a seguinte adverténcla. "Risco de graves defeitos na face, nas orelhas, no coragfio e no sistema nervoso do
feto™;

a) da'ta da emissio;
h} assinatura do prescmor quando os dados do p no campo do

£ 1 ectl ot

§ J de T; por p
necessaria para o fratamento de 30 (trinta) dlas.
a pattir de

§ 20 A Notificagfio de Receita Especial da Talidomida, tera validade de 15 (q ) dias, contad

este poderd apenas assinar a Notificagio de Recelta. No caso de o proﬁsslonal penencrr a uma Insbtulq&o ou
estabelecimento hospltalar, devera identificar a assi com al ¢lono C R
ou manualmente, de forma leglvel;

nimero do d de (dentificagdo, endereg

sua dentro da Unidade Federativa que deua ¢

M 50 A Notificago de Receita Especial, de cor branca, para prescm;ao de medicamentos a base de
da lista *C2" {retintides de uso si deste R Técnico e de suas atualizagdes

i) Identificacao do p nome
j} identificagio do f nome e endereg i nome do resp | pefa disp
atendimento;

" identificagio da gréfica nome enderego e C NP J 'CGC lmpressos no rodapé de cada folha do talonrio Devera

e
e data do

serd impressa as expensas do médico prescritor ou pela instituiglo a qual esteja filado, ter4 validade por um perlodo de
30 (trinta) dias contados a partir de sua emiss3o e somente dentro da Unidade Federativa que deu a ¢

+

poderd

§ 1° A Notificagio de Receita Especial de Retindides, para preparagbes §: éuticas de uso
conter no maximo § (cinco) ampolas, e, para as dernais rurmas f idade para o
correspondente no mdximo a 30 (trinta) dias, contados a partir de sua emiss3o e somente dentro da Unidade Federativa

constar também a numeraglio inicial e final ao p ¢do e o numero da Autorizaglio para
confecgdo de talonarios emitida pela Vigilancia Sanitéria Iocal
m) Identificagdio do registro: anotagio da quantidade aviada, no verso, e quando trat de i I istrals, o que deua ¢

nimero de registro da receita no livro de receitudrio.

§ t° A distribulgfio e controle do talfo de Notifi cagao de Recena 'A' ea sequencm numérica da Nohﬁcaqh de

§ 2°'A Notificagdo de Receita Especial para di: pensag de medi it uso si ico que h
substancias constantes da lista “C2” (reti ) deste R Técnico e de suas atualizagdes, devers estar
had de “Termo de C: Pés Inf 2 (ANEXO XV e ANEXO XVi), fomerido pelos profissionars

Receita “B” (psicotroplcos) e a Notifi de Receita E ). na
Instrugdo Normativa deste Regulamento Técnico.

§ 2°Em caso de emergéncia poderd ser aviada a receita de medicamentos sujeitos a Notificagio de Receita a
hase de substancias constante das hstas deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, em papet n3o ofictal,

conter fs} o gnéstico ou CID. a justificativa do cardter emergencial do atendimento, data,

inserichn nn 0 thy glonal i a devld: Identificada O estabelecimento que aviar a referida feceita

devers anotar o ldentlﬂcacao do prador e ap laaA local dentro de 72 (setenta e duas)
horas, para "visto",

Art. 37 Sera o f i do talondtio da Notificacdo de Receita A" (listas "A1" e "A2" ~

€ “A3" - psi icas) elou (énci érica da Notificagio de Recelta "B* (Instas "B @ *B2" ~

pslcu!rdpxcas) e da Nollﬁcacao de Receita Especial (listas: “C2" - retinéi de uso si e "C3" -

imunossupressoras), quando for do seu uso indevido pelo p ional ou pela institul d do o fato ser

comunicado ao érglo de classe e as demais autoridades competentes.

Art 38 As p ¢oes por cirurgides denti e médi indrios s6 poderfio ser feitas quando para uso
lgico e 4 o

Aﬁ 39 Nos casos de roubo, funo ou extravio de pnne ou de tado o talonério da Nolxﬁcagao de Receita, fica
b 1 a . A i local, ap o respectivo Boletim de

ao0s p di que o medi ép e il ), e das suas reagdes e restrigdes de uso,

Art. 51 Nos estabeleci h ,-clinicas e clinicas veterinarias {no que couber), oficiais ou
particul , 05 medi tos a base de i das listas "Af" e “A2" (enlorpecentes), A3, ‘Bite
‘B2" (psicotréplcas), “C2" i de uso si i “CI (i ), deste Regu! Técnica e de
suas atuall , poderdio ser disp d ou aviades a pamentes Internados ou em regime de semiinternato,

di receita privativa do beleciment ita por pi em no mesmo,

{o tinico. Para
a0 dlspos!o no artigo 36 deste Regulamento Técnico.

bulatorial sera exigida a Notificag3o de Receita, obedecendo

DA RECEITA

Art. 52 O formulario da Receita de Con’;role Esgecxal (ANEXO XVII), véhda emtodo o Temtbno Nacxonal devela
ser preenchido em 2 (duas) vias,
geslaque em cada uma das vias os dizeres: '1' via-- Retenq&o da Farmécia ou Drogana e "2*via - Onenta;ao ao

aciente™.

§ 1° A Receita de Controle Especial deveré estar escrita de forma legivel, a g em
e por extenso, sem emenda oy rasura e ferd validade de 30 (trinta) dias comados a pamr da data de sua emlsséo para
a 5"

OcomEnua Policial (8.0.). a base de subst das listas "C1” (outras i
(anabol: s
Art. 40 A Notificagao de Receita "A", para a prescrigio dos medi e substaricias das listas "A1" e “A2" \ deste R Técnico e de suas atualizaghes.
{¢ e*AY p , de cor amarela, serd i da idad ! ou . N s . . .,
do Dlstnto Federal, conrorme mndelo anexo IX, contendo 20 (vlme) folhas em cada talonario. Serd fornecida §2°4 'a"""‘?'f ou drogaria somente poder4 aviar ou dispensar a receita, quando todos os itens estiverem
pea do Estado, Municipio ou Distrito Federal, aos p e Lo .
. § 3 Ast ias ou d og ‘u ficardo obrigad: dentro do prazo de 72 (setenta e duas) horas, .2
§ 1° Na sofi 40 do I de Notificagdo de Receta "A” o proﬁsswnal ou o portados poderé dirigit by focal, as de Controle Especia! procedentes de outras Unidadés Federativas, para
se, pessoalmente, ao Semgo de Vigitancia para o ou ficha gao e visto.
v com sua em carério. § 4° Somente sera permmdo a apl do fator de ia entre as e seus
§ 2° Para u teceb to do talond t ou o portador deverd estar munido do imby ) em 4 ¢ gistrais, se{xdo i que as quantidades
yue serd aposto na presenca da Autondade Samtana em todas as folhas do talonario no campo “dentificagdo do P estejam identificadas nos fétulos da do
Emitente”. An. 53 0 a ou d Sagdo de R de Controle E , di a base de
substancias constantes das listas "01" (outras subsﬁnmas sujeitas a conttole ial) e "C5” (anabol; ) deste
Art 41 A Notificaclo de Receita "A" sera valida por 30 (trinta) dias a contar da data de sua emissfio em todo o Regulamento Técnico e de suas ¢ em forma §: ¢ privativo de f
Terrdéne Narcional sendo necessdrio que seja acompanhada da receita médica com justificativa do uso, quando para ou dregaria e podera ser efetuad lante receita, sendo af*via- Rehda no estabelecimento farmacéutico™
aquisigéo em outra Unidade Federativa. € a "2 via - Devolvida ao Paciente”, com o carimb p o



At 54 A prescngio de medicamentos a base de substincias anti-retrovirais (lista "C4), 56 podera ser feita por § 2° O Livro de Registio Especifico do estabel to f dor das substincl da lista “C3"
medico e serd aviada ou dispensada nas (armacias do Sistema Unico de Sadde , em proprio (i pressoras) e do me; 1: idomida, bem como os dema_lis P da ¢
pelo programa de DST/AIDS, onde a recelta ficara retida. Ao ! devera ser gue um recet médico com  -de estoq ser no pelo prazo de.5 (cinco) anos.

des sobre seu No caso do dquirido em ou drogarias serd ! [ . " " )
prevlsto no artigo anterior. § 3° Os o6rglos oficials cred: dos junto a Autoridad J: para di d i

Talidomida dever&o possuir um Livio de Regstm de Nouﬁcacﬂo de Receita, a data de di © nome,

Parégrafo untco. Fica vedada a pi do d di tos a base de substanch; da lista "C4" idade e sex0 do lente, o CID, g de o nome & CRM do médico e o nome do técnico
{ant: retrovirals), deste Regulamento Técnico e de suas alualizagdes, por médico indrio ou cirurgibes dentist P i pela di Este Livro deverd permanecer na unidade por um perfodo de 10 (dez) anos.

Art, 55 As receitas que Incluam medlcamentos a base de substanclas constantes das listas "C1” (outras At 65 Os Livios de Registros Especlficos desti a em oidem logica, de que,

sujeitas a D C5” ( ) e o dos das listas A1' (entorpecentes), e das (por aquisigio ou p ¢40), safdas (por vendas, p uso) e perdas.
"B1" (psicotrépicos) deste Regul Técnlco e de suas at " 5 ser aviadas quando
p itas pot profi d habiliitados e com os campos descritos abaixo devid: te p Art 66 Quando, por motivo de natureza fiscal ou processual o Lwro de Registro Especlﬁco for apreendido pela
Autoridade Sanitdria ou Policlal, ficarjo todas as ativid: elou
a) Identlfcaq!!o do emi imp em tario do profissional ou da o nome e enderego do nele registrados até que o re{erido livro se]a fiberado ou substitufdo.
el ou da residéncia do profissional, n.° da inscri¢iio no Ci Iho Regional e no caso da instituigio, nome e .
enderego da mesma; ¢ CAPITULO VI
b) identificagtio do fo: nome e do paclente, e no caso de uso veterindrio, nome e enderego DA GUARDA
completo do proprietario e ldenhﬁcaqﬂo do anlmal
<) nome do to ou da p sob a forma de D Comum Heka (DCBY), d ) An 67 As substanc:as constantes das listas deste Regdamento Técnk:o e de suas atualizagdes, bem como os
ou forma f; ica, quantidade (em 4blcos e por extenso) e posologi d que as nos ser guardados sob chave
d) data da emisso; ou outro dispositivo que oferega seguranca, em local exclusivo para este fim, sob a resp bilidade do f: &uti
€) assinatura do prescritor, quando os dados do p I esti no cabegalho da receita, ou quimico responsavel, quando se tratar de industria farmoquimica.

este poderd apenas assina-la. No caso de o prof issional pertencer a uma lnsmulqao ou estabeleclmento hasplta!ar,
devera identificar sua assinatura, manualmente de forma leglvel ou com cari a inscriglo no C: Ih

Regional;
f) |denm' cat;ao do registro: na receita retida, devera ser anotado no verso, a quantidade aviada e, quando tratar-se de
bém o ndmero do registro da receita no livio correspondente.

¢ g d

édi inrios 56 set feitas quando para uso

_§ '° As prescrigdes por cqurgi dent e
[

10, resp

§ 2° Em caso de emergéncia, poderd ser aviada ou dlspensada a receltn de medicamento a base de
substancias constantes das listas "C1" (outras sub ias sujeltas a pecial) deste R Técnlco e
de suas atualizagSes, em papel nio privativo do profissional ou da Instituiao, d o diag
ou CiD, a justificativa do carater lal do di data, Inscricd0 no G Regional e l
dev!damente {dentifi cada [¢] estabeleclmenta que aviar oy dispensar a relerida receita devera anotar a ldentificagdo do

aA do Estado, Municlpio ou Distrito Federal, dentro de 72 (selenta e duas)

e
horas, para wsto.

Att, 56 Nos beleci hospltalares, clinlcas médicas e clinicas indrias, oficiais ou p os
medicamentos a base de substancias constantes das fistas "G1” (outras substancias sujeitas a controle especial) e
“C5" (anabolizantes) deste Regul Técnico e de suas atualiza¢des, poderac ser. avmdos ou dlspensados a
padentes internados ou em regime de semi-Internato, i receita p do it por

CAPITULO VIl
DOS BALANGOS

Art. 68 O Balango de ias Psi ¢ Outras Substancl j a Controle E: - BSPO
(ANEXO XX), sera preenchido com a movimenlncao do estoque-das substAncias eonshm(es das I‘ stas ‘A1' 'AZ'
(entorpecenles) A3 'B1' “B2" (psicotrépicas), “C1°(outras sub ias sujeitas a contr 1), "C2* (

), “CA™ ( nti vais), “C5" (anaboll ) & "Dt (p 5), deste R ,,' nto Técnico
e de suas atuahzm;des, em 3 (ues) vias, e ido & Autoridad itaria pelo f icolquimi p |

timestralmente até o dia 15 (quinze) dos meses de abril, julho, outubro e janeiro.
§ 1° O Balango Anual devera ser entregue até o dia 31 (trinta e um) de janeiro do ano seguinte
§ 2° Apbs o visto da Attoridade Sanitdria, o destino das vias sera;

1a via - a empresa ou estabelecimento deverd remeter & Secretaria de. VigitAncia Sanitdra do Ministério da
Saide, .
+2a via - retida pela Autoridade Sanitéria.

3a via - retida na empresa ou instituigio,

quando i

§3°As 1* e 2°vias deverdo ser p das dos respecti isq

profissional em exercicio no mesmo. §4° O Balango de Substanclas Psk  Outras Sub Suleltas a Controle Especial - BSPO, dever
Pardgrafo dnico . Para pac em trafamento ambulalorial ser4 exigida a Receita de Controle Especialem2 57 8 60pia fiel e exata da Ao das das lstas deste Regulamento Técrico e de suas
(duas) vias, obedecendo ao disposto no artigo 55 deste Regulamento Técnico. atualizaghes, registrada nos Livios a que se refere o Capitulo VI deste Regulamento Técrico.
. " ; feta " 4® ° £ vedado a utilizagio de afustes, utifizando o fator de 50, de sub i das listas deste
Art. 57 A presedcao podera conter em cada receita, no 3 (tres) da lista “Ct oy § 5, a d o o
(outras jeitas a controfe ) deste Regulamento Técnico e de suas atualk ou medi Técnico e de suas » quande do p do BSPO.
que as contenham. § 6° A apiicaglio de austes de substanclas constartes das listaa deste Regulamento T6cnlco e de suas
Ar. 58 A prescrigio de anti-retrovirais podera conter em cada receita, no méaximo 5 (cinco) 1 que comy os dados dp BSPO serd p da da
constantes da lista “C4" (anti-retrovirals) deste Regulamento Técnico e de suas atualizagBes, ou med que as Saude.
contenham,
. . 5 - " . L Art, 69 O Balango de Medi Psi e de outros Sujeitos a Controle Especial - BMPO, destina-se ao
A’; ?gsA I de:": cgda . Yécnico ® g: ';51::3 C1” (outras ou J.su]eltas a que as reglstlo de vendas de S 8 base de das listas "A1", "A2" (entorpecentes), “A3" e “B2"
® fanh 1. vy
comenmm‘ fard imitada 5 (cnco) ampoaa[se pora as demals formas icas, a quantidade para o ¢ (psic mode?o &‘NE‘XO o zd(edzt:s) eguan Técr:eo e de suas amaizagze': por famécias e r:mgarias
P ano 60 as, trimestralmente até o dia 15 (qulnze) dos meses de abril, jutho, outubro e janeko.
Pardgrafo a'J“’c"  No et lldnslm Rote 6 (se‘s mes::;:ie ;ralamento di iparkinson e §1° O Balango Anual deverd ser entregue até o dia 31 (trinta € um) de janeiro do ano seguinte.

Art 60 Acima das quantidades prevlsb:s nos artigas 57 e 59, o prescritor devera apresentar justificativa com o
CID ou diagnéstico e posologia, datando e do as duas vias.

Pardgrafo tinico. No caso de f Jag istrais, as formas i conter, no maxi as
o0es que do Lit Naclonal e § 1ot ofelal hecidas (ANEXO XIV).
Art. 61 As plantas constantes da lista "E" (plantas que podem originar substincias entorpecentes efou
[ picas) e as sub da lista “F" (¢ de uso proscdto no Brasll). deste Regulamento Técnico e de
suas izag nao pods ser objeto de pi icdoe i de alopéticos e homeop4ticos

§ 2° Apés o visto da Autoridade Sanitra, o destinoe das vias sera;

1a via - retida pela Autoridade Sanitria.
2a via - retida pela farmécia ou drogaria,

§ 3° As tanmdcias de unidades h , ¢linicas médicas e indrias, ficam dk das da apret ¢

do Balango de Medi Psicoativos e de outros Sujeitos a Controte Especlal (BMPO).
Art. 70 O Mapa do Consolidado das Prescricles de Med ~ MCPM (ANEXO XXl)), destina-se ac
registro das p de a base de substanci: das listas “C3" (imunossupressoras) deste

Regulamenta Téenbo e de suas amahzaqbes pebs aglos oficiais amorlzados, em 3 (trés) vias, e remetido &

P até o dia 15 (¢ dos meses de absil, jutho,
outubro e janeio de cada ano.
CAPITULOWI
. DA ESCRITURAGAO § 1° Apds o carimbo da Aut fe Sanithria, o destino das vias sera:
Art, 62 Todo estabelecimento, entidade ou. é1go oficial que p duzir, iakizar, distribuk, benefich 1 % via: retida pela Amorldade Sanittna.
preparar, fradonar, dlspensar utilizar, extralr, fabiicar, , vender, 20 via: paraaC %0-do P
ou de que frata este Regulamento Técnico e de suas atualizagBes, com qualquer 31 via: retida nos 6,9.“ oficials de d'spensaqio i -
finalidade deverd esc:numr e manter no estabelecimento para efeito de izaglio e le, livros de turag:
f a segulr discri §2“OMCPMdo o Talidomida serd ap do & Autoridade Sanitdria, pelas farmécias privativas
. . N das unk que disp o referido medk para os p nos Proge
§ 1° Liio de Registro Especifico (ANEXQ XVIII) — para industria f; quimi espcclﬁcos
drogarias e farmédi
At 71 A Relaglio Mensal de Venda de Medlcamentos Sujeitos a Controle Especial - RMV (ANEXO" XXU),
§ 2° Livro de Receituario Geral — para farmécias magpistrals, destina-se ao registro das vendas de e de das fistas deste Regulamento
Técnico e de suas i as da lista “D1" (precu'soras). efeluadas no més
§ 3° Excetua-se da obrigaglio da ¢80 de que trata este capltulo, as emp: que anterior, por indistria ou laboratério f: e distribuidor, & serfio LY, pelo
usi te a atividade de anaceutoo Responsivel até o dia 15 (qunze) de cada més, em 2 (duas) vias, sendo uma das vias retida pela
Réria e a outm depois de visada.
Art. 63 Os Livros de Receituario Geral e de Regsh‘o Especlifico deverfio conter Termos de Abertura ¢ de
Encerramento (ANEXQ XIX), lavrados pela A do Estado, Municipio ou Distrito Federal. Art. 72 A RelacBo Meneal de Nolificagles de Receita "A” - RMNRA (mexo XXN) destina-se ao registro das
. ) ’ Nnﬁﬁucbes de Receita "A” retidas em farm&mas e drogarias quando da di ¢ a base de
§1°0s Ih/ros a que se refere o capul deste artigo, poderdo ser laborad: a'{uvés de das listas "A1" e & A3 (p ) M Reguk Técntco e de
p e ap! pela £ doEslado. Municipio ou Distrito Federal. suas atuclizacdes, a qual serd inhada junte com as rspectrvas notificagbes & Autoridade Sanitaria, pefo
farmaceubcore nsdvel , a(éoduis edeadamés em 2 (duas) vias, sendo das vias retida
§ 2° No caso do Livro de Registro Especlifico, deverd ser mantido um livio para regtstro de substancias e P eaom (W ) depois de v:sa(da ) se uma vias o pela

medicamentos entorpecentes (listas *A1" ¢ "A27), um hvro para registro de sub e p p
(listas "A3", “B1" e “B27), um kvro para as sub eitos & controk pecial (listas “C17, *C2°,

sujei
“C4” e “C5") e um livro para a substincia e/ou medicamemo da lista "C3" (imunossupressoras).

§ 3 Cada pag!na do Livio de Registro Especifico desti a ¢do de uma s sub fa ou
i ser do o registro através da d inago genérica (DCB), com o nome
comercial,
Art. 64 Os Livms ¢os e demais dt de i de estoque, d ser
dos no pelo pfazodez(dois) anos, ﬁndooquul poderdo ser destruldos.
lacionadas com sub i nas listas deste

§ 1° A escrituracio de todas as op
Regulamento Técnico e de suas aluallzaqoes bem como oS
legive! e sem rasuras ou d

h serd feita de modo

que as

Paragrafo tnico. A devoluglio das notificagles de receitas a que se tefere o caput deste anloo se dard no prazo
de 30 (rinta) dias a contar da data de entrega.

da o 2

Art, 73 A falta de ¢ c d nos amgos 68, 69 70 71e 72, nos prazos
ip por este Regul Técnico, ¢ Infrator as penatid: P em vigor.,
Art. 74 A Secretatia de Vigllncia Samum do Ministério da Saude e Orglo de Represslo a EMofpecents da
Policia Federal, X sobre as infy ¢
P P P ep
Art, 75 A Secretaria de Vigiancia Sanitaria do Ministério da Satide 4 i |
e } a0 otglo | ional de Fiscali de Drogas das Nagdes Unidas com a movimentago relativa as
bt Ane b ’ ep

P P L
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Pardgralo unico. Os pmzos para o envlo dos telatérios estatisticos de que trata o capul desse artigo

di 1 e

§ 1° Sera permiltida a distribuigfio de grétls de

wbedecetdo aqueles previstos nas € de Entorpecentes, Psicolrépicos e Precursoras das kstas "f.‘?' {outras substanci sujenas a le especial) e *C4" (anti ¢ is) deste Regul: to Técnico e de
suas 3 em suas r iginal i aos p i édi que i o
ALTEE permmdo o preenchimento dos dados em formulénos ou por sistema infor do, da d ] p de di i¢3o emitido pelo R

a que se refere este R: Técnico, p do 4 Autoridade Sanitéria do A i
da Saude, obed do aos e prazos estipulad nesle pitul §2°Em caspde o p fonal doar medi tras-gratis A i a que p , deverd fomecer
Ade Jistribulgdo devid: inado. A institulgs dever4 dar entrada em Livro de Registro

CAPITULO IX dn quanudade tecebida,
DA EMBALAGEM

Art. 77 £ atribuiglo da Secretana de Vgllancla Sannéna do Mmlsleno da Saude a padronizagdo de bulas,

§ 3° O comprovante a que se refere o caput deste artigo, devera ser retido pelo labricaMe ou pela ln;irluk:ao
que recebeu a amostra-gratis do médico, pelo periodo de 2 (dois) anos, ficando a disposigio da
para fins de fiscalizag8o.

rétulos e embal dos que das listas deste Regulamento Técnico
d tualizags
© de suas atualizagoes. § 4° £ vedada a distribulgo de Atis de medi a base de Mi
Art. 78 Os medi base di Anck: das listas deste Regul to Técnlco- sua: .
lizaces deverio ser 'S 8 ba er: o invioldvels e de faci isdenzﬁzaq;?)u amento Técnico e de suas At 80 A propaganda de sub e medi it das listas deste Regulamento Técnico e de
¥ i . suas poderd ser efetuada em revista ou publicagfio té fentifica de ¢30 iEstiita a
Art. 79 E vedado as fraci bal original de medi tos a base de sub profisslonals de saude.
constantes das listas. deste Regulamenlu Tecalco, § 1° A propaganda referida no caput deste amgo deverd obedecer aos dizeres que foram aprovados no registro
Art. 80 Os rétulos de embal de medi a base de substa das Iistas "Al"e "A2" do medicamento, ndo podendo conter figuras, d . ou 40 que possa induzir a conduta enganosa
) e A " deverdio tes uma faixa da cor preta do todos os lados, na ou causar Interpretacao falsa ou confusa quanto a ongem denci ¢do ou lidade que atrib ao
altwta do tergo médio e com largura ndo Inferior a um tergo da largura do maior lado da face malor, jo o8 ou dierentes daquelas que realmente possua.
dizeres: "Venda sob Prescrigio Médica™ -« "A 40: Pode Causar Dep {a Flsica ou Pslquica™ §2Ap de 1 | serd . de emb " .

Paragrafo unlco. Nas bulas dos medicamentos a8 que se refere o capul desle artige deverd constar
& e em letras de corpo malor de que o fexto, a expressfio: "Atengdo: Pode Causar

Dependéncia Fisica ou Pslquica™

Art, 81 Os rétulos de embal de medi a base de i das listas "B1” e "B2"
{psicolrdpicos), deverdio ter uma faixa horzontal de cor-preta abrangendo todos seus lados, na aftura do lergo médio e
com largura ndo nferior a um tergo da Jargura do maor ladoe da face maior, contendo os dlzeres "Venda sob Prescrigio
Médica” - "0 Abuso deste Medicamento pode causar Dependéncia®,

Pardgrafo dnico. Nas bulas dos medicamentos a que se refere o capul deste artigo, deverd constar,
em dest e em letras de corpo maior de que o texto, a expressdo: "O Abuso deste Medicamento
pode.causariDepéndéncia”,

Art. 82 Nos casos dos di (lista “B2", psicotropicos-
anorexigenos) devera constar, em destaque, no rétulo e bula, a frase: "Atenc!o Este Medlcumenlo pode causar
Hipertensfio Puimonar”,

tos a base de | das llstas 1 (outras
de uso topico} “C4" {anti

deste Regularnento Técmco e da suas n(uullzaqdes deverao ter uma falxa horizontal de cor vermelha abrangendo todos
os seus lados, na altura do tergo médio e com largura ndio inferior 2 umtergo da largura do malor lado da face
malor.

Art 830s vblulos de bal dos

§ 1° Nas bulas e rétulos dos medicamentos a que se relere o caput deste artigo para as listas “"C1" (outras
bstancias sujeitas a controk , “C4” (anti-retrovi e” devera constar, obrigatoriamente,

I
em destaque e em letras de corpo maior de que o texto, & expressaa "Venda Scb Pregcrigdo Médica™“So6 Pode ser
Vendido com Retengao da Recelta”.

1 " PR

§ 2° Nas bulas e rétulos dos que contém sub 3 da-lista “C4"
deste Regulamento Técnico e do suas atualizagdes, deverd constar, tork e em letras de
corpo maior de que o texto, a expressio, "Venda Sob Prescrigio Médica™ - ‘Atenqao - O Uso Incometo Causa
Resistencia do Virus da AIDS e Falha no Tratamento®. .

bt Al

§ 3° Nas bulas e rétulos dos medicamentos de uso tépico, ipulados.ou fabricados, que contém
retindicas, constantes da lista "C2* deste Regulamento Técnico e de suas atualizagles, deverd constar,
obtigatorlamente, em destaque e em letras de corpo malor de que o texto, a expressio: "Venda Sob Prescrigdo Médica”
- "Atengio - N3o Use este Medicamento sem Consultar o seu Médico, caso esteja Gravida, Ele pode causar- Problemas
ao Feto”.

Técnico devera constar

-§ 4° Na face anterior e posterior da embal dos medi tos a base da

da lnsta Cc1 (outms substancias sujeitas a trol ial) deste

te, em d que um simbolo de uma mulher glavlda dentro do circulo cortado ao meio e as seguintes
p das na tarja lha. “At Uso sob P Medica® - “Sé pode ser utilizado com Retenglio
de Receita® -~ Risco para Mulh avidas™ - *Venda e uso Restrito a Hospital™.

§5°Nas bulas e rdtulos do medlcamenlo que contem misop 1 deve constar uul Igatori 80 exp
¢80: Risco para Mulh —*Venda e uso Restrito a Hospital”.

apoiado em lﬂevnluru Nacional ou Inu:manlonal oficlalmente reconhecidas.

receber receitas de medicamentos magistrais ou oficinais para

At 91 S as famécias poders
i to, vedada a Int diagfo sob qualqy
Ant 92 As indstrie indrias e distribul deverdo atender as idas neste
Técnico que refere-se a A l. ac io if ional e nacional, p i¢8o, guarda,
balangos e registro em livios especificos,
Art. 93 Os medi tos destinados a uso indrio, serfo I dos em legislag ,‘ 1f

Art. 84 Os py elou possuir, na maleta de emergéncia, até'3d
(trés) fas de 1 e alé 5 (cinco) p de i psicotrépleos; -
aphcacao em caso de emergéncia, fi cando sob sua guarda & responsabilidade.

is, servigos

se fard com a Notificaglio de Receita devidamente preenchlda com ¢

Paragrafo tnico, A reposi¢io das
nome e endereg pleto do p ao qual tenha sido administrado o medicamento,

Art 95 Quando houver apreensio pahmal de plamas. k e/ou di tos, de uso' ito no
Brasil - Lista - “E” (plantas que pgdem originar t /ou p picas) e lista "F* (subs!anclas

serd de d da Autondade Pollclal competente, que solicitard a

proscritas), a guarda dos
T 2 Autoridade Jud

s

§ 1° Se houver-determinagfio do judicial, uma deverd ser 1 dada, para efeito de anélise de contra
pericia.
§ 2°AAutoﬂdade Policial, em conjunto-com a i itdria providenclar4 a incil da
resxante, P do Judicial, As e Policlais I o termo e auto de
glo, tend uma via & Judiclal para instrughio do processo,

Art 96 Quando houver apreensio policial, de substincias das listas deste Regul to Técnico e
de suas atuallzacdes bem’ como 08 medicamentos que as contenham, dentro do prazo de valldade. a sua guarda ficara

sob a responsabilidade da Autoridade Policial p 0 juiz ¢do das ias ou
medicamentos apreendidos.

Ast. 97 A Autoridad itacia local 1 tard, os p e rotinas em cada esfefa de governo, bem
como cumprira e far4 cumprir as determi desfe F Técnico.

An.. 98 O ndo ¢ il das exi fas deste Regul: to Técnico, fr: itaria, ficando o
infrator suleito as penalidad i na legislag I vigente, sem prejulzo das demais sangdes de natureza
‘civil ou penal cablveis.

Art 99 Os casos omissos serlio submetidos & apreciagio da Autoridad fa p do Ministério da
Saude, Estados, Municipios e Distrito Federal,

& te nas diligéncias que se fizerem

Art. 100 As Autondades Sannérlas e Policiais auxili
ias ao fiel deste R Técnico.

Art. 101 As listas de sub deste Regul Técnico serfio afualizadas slravés de

Art 84 Os rétulos de embal: dos de uso -a base de i das
listas "C2" { icas) deste Regul to Técnico e de suas atualizagbes, deverfio ter uma faixa hotizontal de cor
vermelha abrangendo todos os seus tados, na altura do tergo médio e com largura niio lnleriar a um tergo da largura do
malor lado da face maior, conlendo os dizeres "Venda Sob P Ic40 Médica” - ¢do: Risco para Mulheres
Gravidas, Causa Graves Defeitos na Face, nas Orethas, no Coragso e no Sistema Nervoso do Feto"

Pardgrafo tinico Nas bulas dos medicamentos a que se refere o capu! deste artigo, devers constar,
obrigatoriamente, em destaque e em letras de corpe maior de que o texto, a expressdo: "Venda Sob Prescrigdo Médica™
Causa Graves Defeifos na Face, nas Orelhas, no Coragfo e no Sistema

blicagdes em Didrio Oficial da Unido sempre que ocorrer concesso de registio de produtos novos, alteragio de
formulas, cancelamenfo. de registro de produto e alteragho de classificaglio de lista para registro anteriormente
publicado.

Art, 102 Somente poderd manipular ou fabricar substanclas cunstantes das listas deste Regulamento Técnico e
de suas atualizagSes bem como os medi que as a este Ry
Técnico, quando atepdidas as Boas Priticas de Manipulagio (BPM) e Boas Prahcas de Fabricagio (BPF),
respectivamente para farmacias e inddstias,

- G Rlsco para.
Nervoso da Feto™, R At. 103 As empresas importadoras, qualquer que seja a nntureza ou a etapa de. pfocessamemo do.
- " , . o N I medxcamenlo Impunado a base de substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas

At 85 Os rotulos‘ das dos o ntend us: s ., tja lxst? C3' provar, peranle a SVS/MS, no momento da-entrada da mercadoria no pals, o cumprimento
[( p as) e do T g1 o modelo em legisiag em vigor das Boas Préticas de Fabticagdo (BPF) pelas respectivas un[dades :abns de ongem, mediante a apresentagdo do

competente Certificado, emitido a menos de 2 (dois) anos, pela do pals de p dé

Ar, 86 As istrai tendo sut i das Ilstas deste Regulamento Técnico e de
suas atualizagdes deverdio conter no rétulo os dizeres equi aos das dos Art. 104 A Secretaria de Vigiancia Sanitaria do Ministério da Sadde no prazo de 60 (sessenla) dias
medicamentos. harmonizara e regulamentara a Boas Préticas de Mampula(;lo {BPM), no &mbito nacional.

CAPITULO X Paragrafo unico. O Certificado de BPM do que trata o caput deste artigo serd concedido pela Autoridade
DO CONTROLE E FISCALIZAGAO Sanitaria competente das Estados, Municlpios e Distrito Federal. )

Art, 87 As A do da Sadde, Estad pios e Distiito-Federal inspecionariio Art. 105 Arevisdo e afyali deste Regul Técnice deverio ocorrer no prazo de 2-{deis) anos. ~
penodiLamente as empl 1 que ualsquer atividades refaclonatlas as sub las e At 106 O Orgfio_de Vigilincia Sanitdria do Ministério da Sadde baixara instrugBes normativas de cardter geral
medivamentus de que lrata este Regulamento Técmueo & de suas atual ¢o8s, para ig o- pril to dos ou espf»rlrca sobre a aplicaco do preserite Regulamento Técnlco, bem como ¢
dispesitivos legals. ep i de inf ¢

" . o T Ast, 107 l‘ pete aos Estados, Municiplos e o Distmo Federal; exercer.a ﬁscalizaﬁlo e:o controle dos atos

" p“'fgrzh u"'c? tO colntrge ela o To. da R loxDes Seri0 or ou qu:ido ¢ 5 ¢d0 e uso de sub das listas deste Regulamento. Técnico e de
medicamentos de que trata este Regulamento Técnico e de suas ¢ s Ii 5 he RN ambito de seus feritbrios-bem como fard cumpiic
em conj com o 6rgdo do Ministério da Fazenda, Ministério da Justica e seus congéneres nos Estados suus i lizages, da l m como osfederal o q?dzss(e F am, no Técnico. u N ) pii

Municipios e Distrito Federal.
P frelacionadas com

Art 88 As empresas, estabelecil itui oy entidades que ¢ 3
subs(ancias constantes das listas deste Regulamenlo Tecnlco ¢ de suas oU seus
quando solicitadas pelas Autoridades i | prestar as ln!ormaqbes ou
proceder & entrega de documentos, nos prazos fixedos, a fim de nao obstarem a agdo de vigilancia sanitdria e
corespondentes medidas que se fizerem necessérias.

M 108 Excetuam -se das disposicSes legals desle Regulamemo Técnlco as substanctas constantes da lista
as quais ¢30 do Ministério da Justiga

02" (i
Lein©9.017/95
Adt. 109 Ficam revogadas as Portatias n.® 54/74, n.° 12/80, n.° 15/81, n.? 02/85, n.° 01/86, n.° 27/86-DIMED, n.*
28/86-DIMED, n.® 11/88, n.° 08/89, n.° 17/91, n.° 59/91, n* 61/91, n.2 101/91 n° 59192, n.° 66/93, n.° 81193, n.° 95:93
n° 101/93, n° 87/94, n.® 21/95, n.° 82/95, n.° 97/95, ns 110/95 ne 118/96 n2 120096, n° 122/96, n?. 132/96, n°
151/96'. n.? 189/96, n.° 91/97, n.°. 97/97, n.° 103/97, e n.° 124/97, além dos artigos-2°., 3°., 4°, 13,14, 15, 18, 19, 21, 22,

pAS m(s::zlsu;oélsm AlS 23,24,28, 26, 27 31, 35 @ 36 da Portaria SVS/MS n.2 354 de 15/8/97.
9 £ proib gratis de efou medi t tes deste Regul ! Art 110 Este Regulamento Técnico entrari em vigor na data de sua pubkcagaio, fevogando as disposices em
Técnlco e de suasgtuallzacdes. ’ Gur e iy NETwL



ANEXO |

LISTA - Al
LISTA DAS SUBSTANCIAS ENTORPECENTES
(Sujeitas a Notificaglio de Receita “A”)

1. ACETILMETADOL
2. ACETORFINA

3. ALFACETILMETADOL
4. ALFAMEPRODINA

5. ALFAMETADOL

6. ALFAPRODINA

7. ALFENTANILA

8. ALILPRODINA

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. DIETILTIAMBUTENO
27. DIFENOXILATO

28, DIFENOXINA

29. DIDROMORFINA

30. DIMEFEPTANOL (METADOL)
31. DIMENOXADOL

32. DIMETILTIAMBUTENO
33, DIOXAFETILA

34. DIPIPANONA

35. DROTEBANGL

36. ETILMETILTIAMBUTENO
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-OXICODEINA

72. OPIO

73. OXICODONA

74. N-OXIMORFINA

75. PETIDINA

76. PIMINODINA

77. PIRITRAMIDA

78. PROEPTAZINA

79. PROPERIDINA

80. RACEMETORFANO
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 ist bsté acima, bem como os
intermedidrios da METADONA (4-clano-2-dimetilamina-4, 4-difenil ), MORAMIDA (dcido 2-metil- -3-morfolina-1,1-
difenilpropanc carboxilico) e PETIDINA (A- 4 c:ano-1-mehl~4—!amlp4pendma B —éster etilico do écido 4-fenilpiperidina-
4-carboxilicu @ C - &cido-1-metil-4-f

2} preparagbes a base de DIFENOXILATO contendo pw unldade posolégica, ndo mais que 2,5 miligramas de
DIFENOXILATO calculado como base, e uma quantidade de Sulfato de Alropina equivalente a, pelo menos, 1,0% da
quantidade de DIFENOXILATO, ficam sujeitas a ptescngaa da Receita de Controle Especial, em 2 (duas) vias e os
dizeres de rotulagem e bula devem apresenlar a seguinle frase; “VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA ~ SO PODE
SER VENDIDO COM RETENGAQ DA RECEITA%

3) proparagBes a base de OPIO confendo ndo mais que 50 miligramas de OPIO (contém'5 miligramas de morfina
anidra), ficam sujeitas @ VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA SEM A RETENQAO DERECEITA;
4) fica proibida a comercializagio e i da lodos os i que OPIO @ seus derivados
sintéticos & CLORIDRATO DE DIFENOXILATO e suas ii nas formas i quidas ou em xarope
para uso pedidtrico (Portaria SVSMS n.° 106 de 14 de setembro da 1994 — DOU 19/8/94);

LISTA-A2 ‘
LISTA DAS SUBSTANCIAS ENTORPECENTES
DE USO PERMITIDO SOMENTE EM CONCENTRACOES ESPECIAIS
(Sujeitas a Notificagho de Receita “A")
1. ACETILDIDROCODEINA
CODEINA
3. DEXTROPROPOXIFENO
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 so0b conlrole, lodos os sais eisémeros das substancias enumeradas acima;

2) proparagbes a base de ACETILDIIDROCODEINA, CODEINA, DIIDROCODEINA, ETILMORFINA, FOLCODINA,
N/CODICODINA NORCODE/NA m:sfumdaa a um ou mais tes,-em que a C nio
exceda 100 ibgica, @ em que a tr néo ultra a 25% nas’ prof de
formas indivislveis ficam au]el{as prescrigBo da Receita de Controle Espoaal em2 {duas) vias e os dizeies dqrotulogem
e-bula devem aprasentar a seguinle frase: *VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA - SO PODE SER VENDIDO COM
RETENGAO DARECEITA % .
J) proparagdes a base da TRAMADOL, misturadas a um ou mais comp les,_oni que & do nio excada 100
mmgrsmas de TRAMADOL por unidace posoidgica ficam w/atas a prescriglo da Rooolfa de Conirole Especial, em 2
(duas) vias e os dizeres de rotul: o bula devem ap inte frase; *VENDA SOB PRESCRI"AO MEDICA
- SO PODE SER VENDIDO COM R.‘:TENCAO DA RECEITA *;
4) preparagdes a base de DEXT] ROPROPOXIFENO m:s(umdes a um ou mais componentes, em que a quantideds de
enforpecente nlo exceda 100 milig por igica & em que a concentragio néo ultrapasse 2,5% nas
preparagbes indivislveis, ficam sujeias a prescriclio da Roceita de Controfe Especial, em 2 (duas) vias e os dizerss de
rolulagem e bula devem apresentar a seguinte frase: ‘VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA — SO PODE SER
VENDIDO COM RETENGAO DA RECENTA *,
5) preparagbes a base de NALBUFINA, misturadas a um ou mais em que.a
mifigramas do CLORIDRATO DE NALBUFINA por unidade posolégica ficam sueitas a pre proscrig.
Conirola Especial, em 2 (duas) vias o 0s dizerss de rotulagem e bula devem aprasentar a seguinfe ﬁnse "VENDA 508
PRESCRIGAO MEDICA - SO PODE SER VENDIDO COM RETENGAO DA RECEITA % : SRANET L

6) preparagdes a base.de PROPIRAM, m:sfumdas a umi ou mais componentss, contendo nBa Maly q'aa‘iﬁ_ﬂ "iigrdmas
da PROPIRAM por unid: f no minimo, a Igual quantidade de meticeluloss, fﬁc »n-Sjoil
prescricdo da ‘Receita de Controle Espoclal em 2 (duas) vias e os dizeres de rotul o bula de a
seguints frase: "VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA — SO PODE SER VENDIDO COM RETENGAO DA RECEITA"

LISTA- A3
LISTA DAS SUBSTANCIAS PSICOTROPICAS
(Sujeita a Noftificagko de Receits “A”)

"

ANFETAMINA
CATINA
CLOBENZOREX
CLORFENTERMINA
DEXANFETAMINA
FENCICLIDINA
FENETILINA
FENMETRAZINA
LEVANFETAMINA,

. LEVOMETANFETAMINA

. METANFETAMINA

. METILFENIDATO

. TANFETAMINA

ADENDO:
1) ficam também sob controle, todos os sais &

CANONE LN

-k ks
WO

8 das substanci: acima.

N ) LISTA-B1 -
LISTA DAS SUBSTANCIAS PSICOTROPICAS
{Stijeiias & Notificacho de Receita “B")

ALOBARBITAL
ALPRAZOLAM
AMOBARBITAL

..
AraropIseeNomaeN.
888e
]
E

17. CLORAZEPATO
18. CLORDIAZEPOXIDO

19, CLOTIAZEPAM

20. CLOXAZOLAM

21. DELORAZEPAM

22, DIAZEPAM

23, ESTAZOLAM

24, ETCLORVINOL .
25, ETINAMATO

26. FENDIMETRAZINA

27. FENOBARBITAL

28, FLUDIAZERPAM

29, FLUNITRAZEPAM

30, FLURAZEPAM

31. GLUTETIMIDA

32, HALAZEPAM

33, HALOXAZOLAM

34, LEFETAMINA

35, LOFLAZEPATO ETILA

36, LOPRAZOLAM

37. LORAZEPAM

38. LORMETAZEPAM

39, MEDAZEPAM .
40. MEPROBAMATO

41. MESOCARBO

42. METIL FENOBARBITAL (PROMINAL)

43, METIPRILCNA

44, MIDAZOLAM



57. PIROVARELONA
58. PRAZERPAM

59, PROLINTANO

60. PROPILEXEDRINA
81, SECBUTABARBITAL

67. TRIAZOLAM
88, TRIEXIFENIDIL
69, VINILBIYAL,
70, ZOLPIDEM
71, ZOPIGLONA

b etAnol, o,

1) ﬁcalp tnmb&m 80b ccnlro!e, 1odos os sais g i
FENOBARBITAL, PROMINAL, BARBITAL o BARBEXACLONA ficarn sujeitos a

plescngiio da Receita de Controla Especial, em 2 (duas) vias e os dizerss de rofulagem e bula devem apresenfar a
soguints frase: 'VENDA .SQB PRESCRIGAO MEDICA - SO PODE SER VENDIDO COM RETENGAO DA RECEITA *

i r"‘"-

LISTA-B2
R LlSTA DAS SUBSTANCIAS PSICOTROPICAS ANOREXIGENAS
{Sujeitas a Notificagic de Receita “B") .

- . B4
- v

Yo AMINGREX:
LE;E:?;&%E’W(DIETKLPROMONA)
zmd‘m\xf ENRMETRAZINA; . 5.

o FENTERMINA v 515 ..

6. MAZINDOL

7. MEFENOREX

ADENDO:
1} ficam também sob controls, todos os sais e Isdy das

acima.

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

. ACEPROMAZINA
ACIDO VALPROICO
AMANTADINA
AMINEPTINA
AMISSULPRIDA
AMITRIPTILINA
AMOXAPINA
AZACICLONOL
BECLAMIDA

. BENACTIZINA
BENFLUOREX

12, BENZOCTAMINA

. BENZOQUINAMIDA
BIPERIDENO

15. BUSPIRONA

16, BUTAPERAZINA

17. BUTRIPTILINA

18, CAPTODIAMINA

19. CARBAMAZEPINA

20. CAROXAZONA

21, CETAMINA

22, CICLARBAMATO

23. CICLEXEDRINA

24. CICLOPENTOLATO

25. CITALOPRAM

26, CLOMACRANO

27. CLOMETIAZOL .
28, CLOMIPRAMINA

29. CLOREXADOL

30, CLORPROMAZINA

31. CLORPROTIXENO

32, CLOTIAPINA

33, CLOZAPINA

34. DEANOL

35, DESFLURANO

36. DESIPRAMINA .
37. DEXETIMIDA

38. DEXFENFLURAMINA
39, DEXTROMETORFANO
40, DIBENZEPINA

41. DIMETRACRINA

42, DISOPIRAMIDA

43, DISSULFIRAM

44, DIVALPROATO DE SODIO
45, DIXIRAZINA

45. DOXEPINA

47. DROPERIDOL

48, EMILCAMATO . -
49. ENFLURANO

50, ETOMIDATO

51, ETOSSUXIMIDA

52. ECTILUREIA

53. FACETOPERANO (LEVOFACETOPERANO)
54. FENAGLICODOL

55. FENELZINA

56, FENFLURAMINA

57. FENITOINA

58. FENILPROPANOLAMINA
59. FENIPRAZINA

60. FEMPROBAMATO

61. FLUFENAZINA

CENORAON

-
Tty

-
Fadiad

62, FLUMAZENIL

63, FLUOXETINA .

64. FLUPENTIXOL

65, FLUVOXAMINA

66. HALOPERIDOL . - .

67, HALOTANO .

68, HIDRATO DE CLORAL

69, HIDROCLORBEZETILAMINA

70. HIDROXIDIONA

71. HOMOFENAZINA

72. IMICLOPRAZINA

73, IMIPRAMINA

74. IMIPRAMINOXIDO

75. IPROCLORIZIDA .

76, ISOCARBOXAZIDA

77. ISOFLURANO

78. ISOPROPIL-CROTONIL-UREIA

79. LAMOTRIGINA

80, LEVODOPA

21, LEVOMEPROMAZINA

82. LINDANC

83, LISURIDA

84, LITIO

85. LOPERAMIDA

86. LOXAPINA 7

87, MAPROTILINA .

88. MECLOFENOXATO

89, MEFENOXALORA

90. MEFEXAMIDA

91, MEPAZINA

92, MESORIDAZINA

93, METILPENTINOL .

84, METISERGIDA . . E . -

§5. METIXENO .

96. METOPROMAZINA

97. METOXIFLURANG

98, MIANSERINA

99, MINACIFRAN

100.MINAPRINA

101.MIRTAZAPR OS"':"O\L

102.MISOP! -
HT0R0 2

}83:38%3%"’" aE TSR BE

105, NALOXONA . S :

106.NALTREXONA

107.NEFAZODONA . . .

108.NIALAMIDA . . oo

109, NOMIFENSINA T

110.NORTRIPTILINA

111, NOXPTILINA

112.0LANZAPINA

113.0PIPRAMOL. )

114, ORLISTAT oo

115,0XCARBAZEPINA .

116.0XIFENAMATO"

117.0XIPERTINA

118.PAROXETINA

119.PENFLURIDOL

120,PERFENAZINA .

121.PERGOLIDA i

122.PERICIAZINA (PROPERICIAZIDA) . .

123.PIMOZIDA .

124 PIPAMPERONA

125.PIPOTIAZINA

126, PRAMIPEXOL

127 PRIMIDONA

128, PROCLORPERAZINA

129.PROMAZINA,

130.PROPANIDINA.

131.PROPIOMAZINA

132,PROPOFOL

133.PROTIPENDIL

134,PROTRIPTILINA

135,PROXIMETACAINA

136.RISPERIDONA

137,ROPINIROL

138.SELEGILINA

139,SERTRALINA

140.SEVOLFURANO

141.SIBUTRAMINA

142, SILDENAFILA

143,SULPIRIDA

144.TACRINA .

145.TALCAPONA

146.TETRACAINA.

147.TIANEPTINA

148, TIAPRIDA

149, TIOPROPERAZINA

150, TIORIDAZINA

151.TIOTIXENO

152, TOPIRAMATO

153, TRANILCIPROMINA

154, TRAZODONA

155, TRICLOFOS

156, TRICLORETILENO

157, TRIFLUOPERAZINA

158, TRIFLUPERIDOL

159, TRIMIPRAMINA

160.VALPROATO SODICO

161.VENLAFAXINA

162.VERALIPRIDA

163 VIGABATRINA

164.ZIPRAZIDONA :

165.ZUCLOPENTIXOL - .

ADENDO: B

1) ficam também sob controle, todos os sais @ isdmeros das substénci: ieradas acima,

2} ficam Suspeénsas, lemporariaments, as atividades mencionadas no ad:go 2% da Pomana SVSMS n.°"344/98,
relacionadas as substéncias FEN.FLURAMINA E DEXFENFLURAMINA 6 seus sais, bem coro os medicamentos, qué as
conlenham, até que os-trabaih iviménto no pals e no exterior, sobre efeitos colaterais.
indesejdveis, selam ultimados;

3} os medicamentos a base da substincia LOPERAMIDA ficam sujeifos a VENDA SOB PREGCRIGAO MEDICA SEM
A RET! EN¢AO DE RECEITA.

4) fica proibi I de fodos-os ; PERAMIDA ou am
asswa;dcs nas fwmas fannac&uhcas qudas OU em:xarope paca yso podtétnoo (Portana SVS/MS n.° 106 de 14 de
satembro de 1994 - DOU 19/6/94);

. eAGiO 6
“UANEIO AE




do a substdncia MISOPROSTOL em estabelecimentos
para éste fim;

5) s6 serd permmda a compra @ uso do
f Junto 8

6) os medicamentos a base da substinda FENILPROFANOLAMINA, ficam sujeifos a VENDA SOB PRESCR/(;AO

MEDICA SEM A RETENGAO DE RECEITA,

7) os medicamentos ds uso tépico ico a base da substancia TETRACAINA, quando ndo associada a qualquer

outro principio ativo, ficam as VENDAS SEM PRESCRIGAO MEDICA;

8) os medicamentos a base da substdncia DEXTROMETORFANO, ficam sujeitos a VENDA SOB PRESCRIGAO

MEDICA SEM A RETENGAO DE RECEITA;

9) Excel‘uam -se das disposigbes legais deste Regulamento Técnico os produtos a base das substancies Lindano e
tileno quando, p te,. forem ur/hzadas para-outros fins que ndo o8 de efsito & drea ds saide, e

porfanla ndo estdo sujeitos ao le o f: da Sadde.

fizecdo do Minfstéri

LISTA - C2
LISTA DE SUBSTANCIAS RETINOICAS
itas a Notificagdo de Receita Especia))

1. ACITRETINA
2. ADAPALENO
3. ISOTRETINOINA
4. TRETINOINA

ADENDO:

1) ficam tambsm sob controle, todos os sais e isb das )

2) os madicamentos de uso tépico contendo as aubalanclas dasta lista ficam su;a:tos a VENDA sos PRESCRIGAO
MEDICA SEM A RETENGAO DE RECEITA,

LISTA-C3
LISTA DE SUBSTANCIAS IMUNOSSUPRESSORAS
(Sujelta a Notificacdo de Receita Especial)
1) FTALIMIDOGLUTARIMIDA (TALIDOMIDA)

ADENDO:

1) ficam também sob controle, todos os sais e isé das sub: f das acima.
LISTA ~C4
LISTA DAS SUBSTANCIAS ANTI-RETROVIRAIS
{Sujeitas a Receitudrio do Programa
da DST/AIDS ou Suj a Recoita de C Especlal em duas vias)
1. DELAVIDINA
2. DIDANOSINA (ddi)
3. EFAVIRENZ
4. ESTAVUDINA (d4T) .
5. INDINAVIR
6. LAMIVUDINA (3TC)
7. NELFINAVIR
8. NEVIRAPINA
9, RITONAVIR
10. SAQUINAVIR
11. ZALCITABINA (ddC)
12. ZIDOVUDINA (AZT)
ADENDO:
1) ficam também sob conlrole, todas os 8ais & § das substanci: das acima;
2)os i I abase da antrvel acima el fas, devem ser prescntos em receitudno préprio
tabelecid: lo  Frog. de DST/AIDS do Ministério da Sedds, para dispensagfo nas farmécias

pel
hospitalares/ambulatorials do Sistema FlJbllco de Sadde,
3} os medicamentos a base de substé irais acima el jas, quando disp fos em
drogarias, ficam sujeitos a venda sob Receita de Conlrole Especial em 2 (duas) vias.

Farmdal

e

LISTA-C5
LISTA DAS SUBSTANCIAS ANABOLIZANTES
{Sujeitas a Receita de Controte Especial em duas vias)

DIIDROEPIANDROSTERONA (DHEA) -
ESTANOZOLOL

FLUOXIMESTERONA OU FLUOXIMETILTESTOSTERONA
. MESTEROLONA

METANDRIOL

METILTESTOSTERONA

NANDROLONA

OXIMETOLONA

CETI P

PN

ADENDO:
1) ficam também sob conlrole, todos os sais e isd das

acima.

LISTA -D1
LISTA DE SUBSTANCIAS PRECURSORAS DE ENTORPECENTES E/0U PSICOTROPICOS
{Sujeitas a Receita Médica sem Retencilo)

1-FENIL-2-PROPANONA
3,4 - METILENDIOXIFENIL-2-PROPANONA
ACIDO ANTRANILICO
AC|DO FENILACETICO
ACIDO LISERGICO
ACIDO N-ACETILANTRANILICO
EFEDRINA
ERGOMETRINA
ERGOTAMINA
. ISOSAFROL
. PIPERIDINA
. PIPERONAL
. PSEUDOEFEDRINA
SAFROL

TN
rOaRtpoeNOoreN

ADENDO:
1) ficam também sob controle, todos os sals e isd das

LISTA -D2
LISTA DE INSUMOS QUIMICOS UTILIZADOS COMO PRECURSORES
PARA FABRICAGAO E SINTESE DE ENT: ORPECENTES EIOU PSICOTRGPICOS
(Sujeitos a Controle do Mini daJ

acima.

. ACETONA
. ACIDO CLORIDRICO
ACIDO SULFURICO
ANIDRIDO ACETICO

. CLORETO-DE METILENO
CLOROFORMIO

PompN

ropn

7. ETERETILCO

8. METILETIL CETONA :

9. PERMANGANATO DE POTASSIO
10. SULFATO DE SODIO

11. TOLUENO

ADENDO

1) p icos, sujeitos a controle da Policia Federal, de acordo com a Lei n.° 9.017 de 30/03/1495,
Decreton ® 1 846 de 26/09/1995, Decre(o n °2 038 de 14/10/1996, Rosolugdo n ° 01/95 de 07 de novembro de 1995 e
Instrugdo Normativa n. 06 de 25/09/1997;

2) oinsumo quimico ou substancia CLOROFORAI!O estd proibido para uso em medicamentos.

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

1. CANNABIS SATIVUM

2. CLAVICEPS PASPAL!

3, DATURASUAVEOLANS

4, ERYTROXYLUM COCA

5, LOPHOPHORA WILLIAMSII (CACTOQ PEYOTE)

6. PRESTONIA AMAZONICA (HAEMADICTYON AMAZONICUM)

ADENDO:
1) ficam também sob controle, lodos os sais 8 Isémeros das substncias obtidas a parti das plantas efencadas acims.

LISTA-F
LISTA DAS SUBSTANCIAS DE USO PROSCRITO NO BRASIL
LISTA F1 - SUBSTANCIAS ENTORPECENTES

. 3-METILFENTANILA (N-(3-METIL 1-(FENETIL-4-PIPERIDIL)PROPIONANILIDA)
3-METILTIOFENTANILA (N-{3-METIL-1-{2-(2-TIENIL)ETIL}4-PIPERIDILIPROPIONANILIDA)
ACETIL-ALFA-METILFENTANILA (N-{1-<-METILFENETIL}4-PIPERIDILIACETANILIDA)
ALFA-METILFENTANILA (N-{1-<-METILFENETIL)}4-PIPERIDILIPROPIONANILIDA)
ALFAMETILTIOFENTANIL (N-{1-{1-METIL-2-(2-TIENI)ETIL}-4-PIPERIDIL}PROPIONANILIDA)
BETA-HIDROXI-3-METILFENTANILA

BE'I;:[HIDROXIFENTANILA

CERTY

COCAINA
DESOMORFINA (DIIDRODEOXIMORFINA)
10. ECGONINA
11, HEROINA (DIACETILMORFINA)

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

13. PARA-FLUOROFENTANILA (4-FLUORO—N-(1-FENETIL—4—PIPERIDIL)PROPIONANILIDA)
14. PEPAP (1-FENETIL-4-FENIL-4-ACETATO DE PIPERIDINA (ESTER))

15, TIOFENTANILA (N-{142-TIENIL)ETIL}-4-PIPERIDILJPROPIONANILIDA}

LISTA F2 - SUBSTANCIAS PSICOTROPICAS

4-METILAMINOREX (£}-CIS-2-AMINQ-4-METIL-5-FENIL-2-OXAZOLINA
BENZOFETAMINA

CATINONA ( (- )-(5)-2 AMINOPROPIOFENONA)

CLORETO DE ETI

DET ( 3-[2+ (DIEI’ILAMINO)ETIL]LINDOL)

LISERGIDA (9,10-DIDEHIDRO-N,N-DIETIL-6-METILERGOLINA-8 i-CARBOXAMIDA) -LSD

. DMA ((£)-2,5-DIMETOXI-cc-METILFENETILAMINA)
DMHP(3{1,2-DIMETILHEPTIL)-7,8,9,10-TETRAHIDRO-6.6, 9-TRIMETIL-6H -DIBENZO{B,DJPIRANO-1-0L)
DMT (3{2-(DIMETILAMINOJETIL] INDOL)

10. DOB (()-4-BROMO-2,5-DIMETOXi-«-METILFENETILAMINA)-BROLANFETAMINA

11, DOET ((£) 4-ETIL-2,5-DIMETOXIc-FENETILAMINA)

12, ETICICLIDINA (N-ETIL-1-FENILCICLOHEXILAMINA)}-PCE

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

14. MDA (x-METIL-3,4-(METILENDIOX)FENETILAMINA}- TENAMFETAMINA

15, MDMA ((£}-N, oc-DIMETIL-3 4-(METILENDIOX)FENETILAMINA)

16. MECLOQUALONA

17. MESCALINA (3 4,5-TRIMETOXIFENETILAMINA)

18. METAQUALONA

19, METICATINONA (2-(METILAMINO}-1-FENILPROPAN- L-ONA)

20, MMDA (2-METOX}-c-METIL-4,5-(METILENDIOXI|)FENETILAINA)

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

23, PSILOCIBINA (FOSFATO DIHIDROGENADO DE 3-{2-{DIMETILAMINOETIL)]INDOL4-ILO)

24. PSILOCINA (3-{2-(DIMETILAMINO)ETILJINDOL-4-OL)

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

26. STP,DOM (2,5-DIMETOXI- 4-DIMETILFENETILAMINA)

27. TENOC!CLIDINA (1{1-(2-TIENIL)CICLOHEXIL]PIPERIDINA)-TCP

28. THC (TETRAIDROCANABINOL)

28, TMA ( (t)-34,5-TRIMETOXI<<c-METILFENETILAMINA) M

30. ZIPEPROL

LISTA F3 - OUTRAS SUBSTANCIAS

1. ESTRICNINA
2. ETRETINATO

LEUY SRy P

oo~

ADENDO:
1} ficam também sob controls, todos os sais e isdmeros das substdncias enumeradas acima,
ANEXO I}

REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
MINISTERIO DA SAUD|
SECRETARIA DE VIGILANCIA SANITARIA

CONVENGAO UNICA SOBRE ENTORPECENTES DE 1941,
SINGLE CONVENTION ON NARCOTIC DRUGS 1961,

CONVENGAO SOBRE SUBSTANCIAS PSICOTROPICAS DE 1971.

CONVENTION ON PSICOTROPIC SUBSTANCES 1971. NUMERO/ANO

NUMBER/YEAR

AUTORIZAGAO DE IMPORTACAO
DE SUBSTANCIA E/OU MEDICAMENTOS SOB CONTROLE ESPECIAL

AUTHORIZATION OF IMPORTATION
OF SUBSTANCES ANDYOR MEDICAMENT SUBJECT TO SPECIAL CONTROL

NOME E ENDEREGO DA EMPRESA IMPORTADORA / NAME AND ADDRESS OF THE IMPORTER COMPANY
) .




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

NOME £ ENDEREGO DA EMPRESA IMPORTADORA 7 NAME AND ADDRESS OF THE IMPORTER COMPANY

PAlS EXPORTADOR / EXPORTER COUNTRY

'PAlS IMPORTADOR / IMPORTER COUNTRY
|

i - e

" Toor ds substancia Pasoda
m bese %

Home da Bubstincta nn Modnrmma Denaminagdo Comum Poso da
numa; X n @ {k SBubsténcia sm base (kg)

CERT!FICADO DE AUTORIZA¢AO DE IMPORTAGAO (NUMERO DA EMlSSAO DATA 3 CRGAO EXPEDIDOR)
CERTIFICATE OF AUTHORIZATION FOR IMPORTATION (ISSUE AND NUMBER, DATE AND ISSUING)

Name of Weghtof ine . Terxofthe substarces  Woghtol the
Concertrabon and auull,' of Puluou Denominabon (1.C.0} substances (kg on % basis subsiaces on kg basis } ,A
' s | Teordesbstincia | Pesoca
Nome da ot o X (&"}‘,"" Ayt {ka) . u’n”bauu!‘s b ; sﬁﬁmu om base (kg)
onelCommon  Weight o the Tencr of the substances  Wexghtol the
NeneosSubuarcosofMadkarmant  otematenalComne T ondbemn o Sobaneesonkg besi
VEo 814, i :
Vald unbi . ' |
Seasiha OF ‘
via
Observagio/Obsarvacion Visdo 818,
1+ Este Cerdlcado 38 am valor quando evar o Bolo Seco d Secretaia de Vigidncis Sandina do WMeustsno da Saida Vaidd unal’
{Tho Certificate 1x vaixd only with Dry wy L Braziy Brasha-OF,
2~ Mo estda pormtidas a3 lnmossu via postal .
{Postaliematance 2 nof pormitls via
Observacho/Observacion
ANEXO it . 1« Esto Cerificado 36 lom valot quando lavar o Sela Seco da Secistaria de Vigiincla Santaria do Munestério da Saide
{The Centficate {3 vald onty with Dry Stamp of the Survence Secrelanal of the Mursstry of Heath of Brazif
2+ N3o #stdo permaxias &3 IMO3Sas vio postal
(Postal remtance = not permaud)
bt REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
Y& MINISTERIO DA SAUD avxoy
e SECRETARIA DE VIG!LANCIA SANITARIA . -
GUIA DE RETIRADA DE SURSTANCIAS/MEDICAMENTOS ENTORPECEN FES OF QUE DETERMINEM DEPENDENCIA FISICA DU PSIQUICA !
NOMERO/ANG Lotk RQUE. VAPOR Shipadsy DEORIGEN ENTRADA TM .
N /Al 3 B
. NUMBER/YEAR | APROPORTD DE EMIARGUE A o i I
FATURA COMERCIAL, o
‘ ‘%Slzﬁuo pgmmmAcAo SVSMSN' b !
CERTIFICADO DE NAO OBJEQAO A PORTA, DESPACHO ALFANDEGARIO N* oE !
DE SUBSTANCIA E/OU MEDICAMENTOS SOB CONTROLE ESPECIAL t
CERTIFICATE OF NON OB\IECTION IMFCHRAR AYSURVEANCTAG) 12°A° AL K ACSH AU AGHAKRT)
OF SUBSTANCES AND/OR MEDICAMENT SUBJECT TO SPECIAL CONTROL vorumes
NOME E ENDEREGO DA EMPRESA IMPORTADORA / NAME AND ADDRESS OF THE IMPORTER COMPANY swa ) LR A | psrn | psomian b Scarraversog
!
o
(NOME £ ENDEREGO DA EMPRESA EXPORTADORA / NAME AND ADDRESS OF THE EXPORTER COMPANY } t
oo
IPAIS EXPORTADOR / EXPORTER COUNTRY' (Caripby da Fapress Lo tadon) .
Lo Dot : Locst o
Mome da Substdrcia ou Modicamento,  Danominaglo Comum  Pesoda Taoc da wwmda Pazoda N Avinats doRespomivelInporishn " Cunmbo Avansursdo pechanie
numeto de )] o (xg) Substincia em base (k) , .
“Nome of o, ' | Weightod the Tonor of the substonces | Werghtof the et
Concentrabon and Quanbly of Packeges , Donomination {1.C.0) | aubstances (kg) l % basls substances on kg basis 1
' ' . ’ NOTAS
Vo ate. 1-Osimportadores belecid Rio de Janeiro/RJdever&o spresentar asta GUIA & SVS/RJ/MS Servigo de
BraskinOF, Vigildncia Sanitéria do Rio de Janeiro - em QUATRO VIAS parac VISTO
i - A 1* VIA ficaré arquivada na SVS/MS, a 2* da ao ho alfandegério: a 3* (que servird de
a i) o ctinn}
e & afs) até sel em poder do importador que a
ObeervagaaDbservation | GU”? D‘,E TRANSITO @ fs) M v po ot 9 |
" e ot v B S St do Vi Sarkiia do Moo s Saida - Para 0s importadores sstabelecidos fora do Estado do Rio de Janelro, seréio exigidos QUATROVIAS -

2. N30 est20 pormitkias a3 remessas via pnshl
(Postal tamitance @ not permied)

ANEXO IV
REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL

MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA DE VIGILANCIA SANITARIA

CONVENGAO GNICA SOBRE ENTORPECENTES DE 1361,
SINGLE CONVENTION ON NARCOTIC DRUGS 1961,

CONVENGAO SOBRE SUBSTANCIAS PSICOTROPICAS DE 1871.

CONVENTION ON PSICOTROPIC SUBSTANCES 1971. NUMERO/ANO

NUMBER/YEAR

AUTORIZAQAO DE EXPORTAGAO'
DE SUBSTANCIA E/OU MEDICAMENTOS SOB CONTROLE ESPECIAL

AUTHORIZATION OF EXPORTATION
OF SUBSTANCES AND/OR MEDICAMENT SUBJECT TO SPEGIAL GON7ROL

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

continuarido a 3* VIA como GUIA DE TRANSITO e a 4* VIA seré remetida pela SVS/RI/MS a autoridade
sanitéria competente, do local de destino.

11- As faturas comercials e os conhecimentos aéreos, deverdo ser exibidos ao Servigo de Vigilancia Sanitéria do
Rio Janeiro/MS por ocasiao da apresentagho das GUIAS para o VISTO.

com rigorosa precisdo e clareza, sem

! - As GUIAS deverfio ser pr h Integr por !
rasuras, das ou e delas deverd constar com exaﬂdbo na!ureza dafs) substéncia(s), !
quantidade(s) em paso total real (liquido) para cada QeNns er6sp idad onaem
nos casos exigidos (COCA - fotha e OPIO - bruto), bem como ex; {e5) dafs) tanciafs)imp f !
VISTO da SVS/RI/MS i VISTO da Inspetoria da Receita Federal do Rio de
Janeiro que liberar a(s) mercadoria(s)

‘ importada(s).

] . X

{

OBSERVAGOES ] OBSERVACOES
'

- {(VERSOQ}



ANEXO Vi~

REQUISIGAO DA NOTIFICAGAO DE RECEITA

Noma do
g0 C

C.RMC.RMVIC.R.O: _

AUTORIZAGAO EMITIDA PELAVISA N° I

Palo prasents, autorizo o(a) Sr(a) - - - - - - [
RG __ . o Dato daemissio; .__/__/ Idents 4
para rotirar Notificagdo de Receits A l30(Gos) com ¢dode s
Notificagsio de Receita 8 dida de a
Notificagdo de Recsita Especial: Retin - ida de [
tidarida - da ds .
«oe e Assinatire o caimba om R,

Assinatura o carimbo da VISA

RVIAS) 1. Wilince Santdna/ F Requivtartalrines

ANEXO VIl

TERMO DE ESCLARECIMENTO PARA O USUARIO DA TALIDOMIDA

Caberd ao (3) médico (4) ler e explicar este Termo de Esclar te que for fazer
uso da Talidomida, preenchendo e assinando o campo que the foi deslmado ao f' nal da_folha,

O paciente devera ler com ateng#io este documento, levando uma das vias, com assinatura do(a)
médico(a), juntamente com a receita ¢/ou medicamento,

OBSERVACOES IMPORTANTES:

VOCE SABIA QUE A TALIDOMIDA, ALEM DE CAUSAR PROBLEMAS COM SONOLENCIA,

NEUROPATIA PERlFERlCA ¢ PSEUDO ABDOMEN AGUDO:

« EPROIBIDO P, LHERE IDADE DE TER FILH
MENSTRUACAO)

 PODE CAUSAR O NASCIMENTO DE CRIANCAS SEM PERNAS, QUANDO TOMADA POR
MULHER GRAVIDA.

 NAOPROVOCA ABORTO.

o NAQ EVITA FILHOS. E S0 SUA. NAQ DEIXE NINGUEM TOMA-LA EM SEU LUGAR.

(DA PRIMEIRA A ULTIMA

PORTANTO:

1. O(A) Sr.(a), podera ser RESPONSABILIZADO (A) NA JUSTICA, caso repassc a TALIDOMIDA a
outra pessoa ou deixe alguém tomar este medicamento no seu lugar;
IL. E DEVER DO(A) MEDICO(A) que Ihe receitou a TALIDOMIDA explicar todos os efeitos desse
medicamento;
I11. E SEU DIREITO:
a) conhecer como uma crianga pode nascer se a mie tomar TALIDOMIDA na gravidez. Para isso, ¢
necessério que o(a) médico(a) the mostre folhetos sobre o assunto, com textos e fotos; )
b) saber que certos medicamentos anulam os efeitos da pilula e que ndo existe método
anticoncepcional totalmente seguro para evitar o nascimento de fithos;
c) recusar o uso da TALIDOMIDA.

1

NOME COMPLETO DO USUARIO:

ENDERECO COMPLETO:

IDENTIDADE N.° ORGAO EXPEDIDOR:

ASSINATURA:

NOME OOMPLETO DO MEDICO;

N.* DA INSCRICAO NO CRM: M

ASSINATURA: I
ANEXOVIH

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

O(A) BR(A): , CRM: .
abaixo assinado(), assume inteira responsabilidade legal e meédica pels prescrigho de
(quantidade) comprimidos de TALIDOMIDA 100mg para
(periodo de tempo), que serdo empregados no programa de
ara o t > dofa) Sr.(a) .

P
nascido(a)em ___/__/ . dosexo MASC. ( )FEM.( )que apresenta N
{(nome dapatologiu}

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

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

Locak:

Data: / /

Assinatura e Carimbo

OBSERVACAO

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

a) H iase (reagdo h tipo Eritema Nodoso ou Tipo I1);

b) DST/AIDS (tlceras afibides idiopéaticas nos pacientes portadores de HIV/AIDS);

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

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

3 - Todas as vezes que for prescrita a Talidomida, o paciente devera receber, juntamente com o
medicamento, o Termo de Esclarecimento, bem como deverd ser preenchido ¢ assinado um
Termo de Responsabilidade pelo médico que prescreveu a Talidomida, em duas vias devendo
uma vigx sér encaminhada 4 Coordenagio Estadual do Programa constante no art, 59, devendo a
outra permanecer no prontudrio do paciente. ST
4-A qualldnde de Talidomida por prescricio, em cada receita, ndo poderd fer suﬁéﬁ&r,x
necessdrio para o periodo de tratamento de 30 dias,

5 - Pesquisas’ ou ensaios clinicos com a Talidomida devem se adequar & legislagdo vigente no
Pais, particularmente a Resolugio 196/96 do Conselho Nacional de Safide e serem autonzndas
pela Comissio Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP).

6 - O orgdo executor da inspegdio em estabeleci ¢ ou entidades que
desenvolverem atividades correlacionadas ao produto de que trata esta Portaria deverd comparar
-as informagles enviadas & autoridade de Vigildncia Sanitaria com os livros, Documentos e
estoques existenteés no estabelecimento inspecionado.

7- A autoridade de Vigildncia Sanitéria local podera determinar procedi s compl I

para efetivar o controle das atividades referentes ao comércio nacional.
8 - Caberd aos érglios of' crals responsaveis pelos programas acima a elaboragio de instrugdes
Lnormatlvas para operacionalizar a utilizagio do i !

ANEXQ X
. - !
NOFIFICAGAD DE RECETTA I DENTIFICACROCOEMITENTE ESPECULIDADE FARMACEUTICA !
PRI T v ot i
’ l
{
Ostad» P Quetins ¢ Apmastcnlo
Pacnte U —
Forma Fin Concwnt, A Povcioge
- Endwteco
Assinalurg do Emssne
‘ TOENTIFICAGAD 5O COMPRADOR N IDENTFICAGAO DO FORNECEDOR.
Norrs.
Enderego, Foorre
Orgto Em Trietone: —l
. ) v
Dados da Grifica: Nome - Endeteco Complelo - CGC
NExK
»* . . i. . - A N
: Nomrmc&ou:n;wu [ ONTCACRO DO BNTENTE || Gesearw s imas ]|
U - NUMERO. = .
l !B .- Y - ents & Forvm
do do Pavierss; Duse por Uniduse Pesstpss
- .-
Endorege; “Posoiows
Assiature de Emiente N ;
TDENTIFICAGKO OO COMPRADON. ~__CARNWSO DO FORNECE DOR
Nome:
Telefone: i i} VA
L. ! Tame o Vendadar (=T
Dados ca Grifics: Nome = Encersga Complets « CGC g ce e




ANEXD X
i - s .
! NOTIFICAGAO DE RECETTA T FCAKO 5O EMTENTE o™
I-ur NUMEROC
] B :
TCuertidade @ Apretenistso
Nome:
Esphcie:
Raga: Forma F i Conceniracho por Undece
Porte:
Endereco:
ICENTIFICACAQ DO COMPRACOR JOENTIDADE DO FORNECEDIOR )
OO e IO 4D e
Nome:
Znoaraga: - el
8o Emisscr
o Dudos ds Orética Nome EncdregoCompheo COC - .. _ _Numeragha deets Impresedo; 08 o oo 8o |
ANEXO X
-~
WOTFEACAD DR RECETA EAPCIAL /[ 10ENTIFICAGAO DO EMITETENTE _\,/ 1OADE /
{Wificer Terme de Contetiments)
v RATAO
Home
] ovetncine
[, Pr— (=] VIOKzrromOA
3 acwetra ftor Frghgeiniig
R Prcucte a pirwey
. dade. Sexo Powsiogie .
Prevricho; vl £ Subsequents (T3 \_
Amanshza
( IDENTIFICAGAD DO COMPRADCR w (" loeTRcaciona FORMECEIOR 3
! Nomw
Endorsc et
[ Tdentdade N 6 Tolutons” _—l—m L D,
N Dedos da Grifca. Noms _Enderaco Comgle CCG. B Numerscho dosts hrprasasade . . . _ . W
T2 Viaa) 1 Via Faimicra 2% Vit Mo
ANEXO X
! DENTIACACAC DO MEDICO N
no% x:am e 1DENTIFICAGAD DO MEDICAMENTO
U O e Endoraco 100 mg)
LT |
CPF ./
Deta.—de. {7 J— . v .
e e comprinioe ‘Goae gatrm 4y
.« -
£ IDENTHICACAD DO PACIENTE N N A
Nome; ("
cio idade Saxet —_Fon{ ). Ouareén
L .
Khm T’w——mm———j RasraveaCanmin do Recponedvel Tecica
'OBNTIRCACAD DA UNIDADE DE $AUDE | TDENTIACACAO 0O RESPONSAVEL (8 FOROCABC) mitomtes J
Nome:
N DA UNIDADE: oo | d r““ —‘l
DA NS PROG.
. Forwt (), Carimbo Pacronirads da Unidede de Sadde
' ‘DQYAR

) AN e~ L

|

H

S

ANEXO X1V
LITERATURAS NACIONAL E INTERNACIONAL OFICIALMENTE
RECONHECIDAS
¢ Farmacopéia Brasileira
e Farmacopéia Britdnica
» Farmacopéia Européia
o Farmacopéia Nordica
o Farmacopéia Japonesa
e United States Pharmacopéia ~ USP .

National Formulary
e Martindale, Willian
Extra Pharmacopéia .
e Dictionaire Vidal
Editions du Vida!
¢ Remington Farmicia
Editorial Médica Panamericana
e USP DI Informacion de Medi to:
Washington - OPAS

| TERMO DE CONHECIMENTOS DE RISCO E CONSENTIMENTO POS-INFORMAGAO

PARA PACIENTES DO SEXO FEMINING MENORES DE 55 ANOS DE IDADE
(2 sar praenchida @ seaineda peio Midico @ peio paciente melor de 21 anos da iade ou peio rweponedve! quanda o|

ANEXO xXv

pacienie Yver idede inferior a 21 ance)

1. InformeiApoci prod

sisotretinoina

s Tretinolna

S Acitretina

Témaltlssimo risco de ¢ dnfod génilos g podobeblsef 2 o ala mEa d idez. it
msoemnnnisdézsobcbéscommvﬁdefomwﬁesnafaoc.oreﬂns,coﬂﬁowsislcmmxvosod:vidonouso&sus
2, Sc 0 remédio prescrito ¢ a i inofna, informei que a Gnica indicag3o aprovada para esta ancia & “acne nddulo-
fsti globala, nio responsi X0s™, 0u scja, pode ser utilizado apenas na f i de
que deixacicatrizes p das na pele ¢ ndo meth “Nio deve sef usado em formas mals simplcs
Ao aero. dovido 305 sérios ! - )

3. Expliqueiq et dios ficam pod apb pad ar
bebds mesmo quando a cla j4 termil cla deve daros scguintes perfodos antes d¢ kentar engravidar
apdstenminaro tralamento com:

slsotretinofnaou S Tretinoina; Esperar2 meses

8 Acitretina: Esperar 3 anos

4 izcium este de gravidez deal bilidade (que & idezdesde o primeiro dia d |
Datadoleste . Tad

5. Recomendei aguardaro inicio da proxima Giop G Sa
. 6. Cenifiquei-me que cla estd utilizando um método para cvitar a gravidez al eficaz ( da-se abstinénci
total, dispositivo intra-uterino-DIU - com cobre, anticoncepcional injethvel, ou, no caso de mulheres que :j4 tem filhos, s30-

i e dal0 2 doani gravidar mais, laqueadura tubdrs

Métod o jonal emuso. data de inkei

7. Solicitei & paciente que me ha sempre- informado sobre as reagdes ady 4 medicaglo, ot sobre qualq

(3 vias) 1° paciente / 2% meédico/3* icia (A Ser Rep da ao F

8, Informei & p;cicnlc que caso venha a suspeitar que célcja grivida, deverd parar imediatamenic o tratamenio ¢ me
procurar,

9.C ISR TIY) bl énciaq " fo 4 I gr 0 1 b, a

d0iad i d e : 5
b P P P ilem3, apds

ANEXC XVi

TERMO ‘D& CONHECIMENTO DE RISCO E DE CONSENTIMENTO POS-
INFORMAGAO PARA HOMENS OU MULHERES MAIORES QUE 55ANOS DE |

f

IDADE. b graviDEz prommat
- N i e prvves e e (e, tnar
' ‘i n0con
. expusiame nervon do e
Eu. Dr, — . 8 N
istrado no Consctho Regional de Medicina do Estado , sob o nimero,
souoresponsével pelo ¢ acompant do pach -
do scxo S masculino § féminino, com idade de .anos' compl idente na rua
cidade
. , estado, ¢ telefone para contato, § ,paraquem cstou ¢
indicandoo produto: ’!
slsotrctinoina :

, SAciirtina :

* $Tretinoina
Comdiagnosticode . ___ - __ i

1§ Seo paciente & do sexo masculino, ou mulher acinta de 55 anos de idade: - .

i ! ) Informei a0 paciente que este produto pode causar.graves defeitos congenitos 1o corpo (

) dos'bebés de mulheres que utilizam na gravidez, Portanto somente pode ser utilizado

i ; por ele(a): Nio pode ser passadonenhuma outrapessoe. =« v . Lo LT e 0

| "X Ser Brecchido Pelo Phcienté : ' - —
Eu, ] . _ Carteir

; m.') I TR PRI ) T -, o’wr‘ P AL . . . _ ,‘

' idente na rua _ — »Cidade____ - :
Estado_____ ,etel para contato, i . , recebi pessoal as
informades sobre o tratamento que vou receber e deglarq gug egtendidoasorfentagdes prestadas. Entendo queeste

40 & e metl & A s B

, remédiaésdmeneq passi-lopara ninguce , :

: Nomee Assir do responsivél Easoo pacitite seja EROF dE2 1A + 'y ¥\ ’ ot !

1 Nome L . ,
Assi . L . N 3

+ RG. do Responsivel . _ e Dats ¢ Assinatura do

T Médico — _ CRM

(3 vias) 12 paciente [ 2° médicol3® ia (A Ser Repassada a0 F




A Ser Preenchido Pelo Paciente

Eu, Carteira de Identidade
adincro, Orgso
residente na i : Cidade, Estado
clelefone recebi 1 inf b que vou reecberc declaro
ter i & de serpacicnte d feminino)de poder cumprir as medidas peracvitar a gravidez di
prazo previsto noitem 3, ap Enendoq idin&ch que ndo devo pessi-| ninguém.

A (Nome ¢ Assi

ponsdvel i jamenorde2 | anos:)
Nome.
Assil RG.
Datac Assinaturx do Médico, CRM,

ANEXO XIX

TERMO DE AIERTURNENCERMHENTO.

Este livro contém

méquina, servird para o

Registro de

folhas das tipografi a

da firma _

Farmécia

Farmacéutico(a)

Eetahal,

idoa

N°

Na cidade de

Estado de

—————————ee

Inscrigdo Estadual N.°

Inscrigiio no Cadastro Geral do Contribuinte do Ministério da Fazenda

No°
N de de 19
. (Assinatura e carimbo da Autoridade Sanitdria) =
ANEXO XX
MINISTERIO DA SAUDE
Becreteria ds Vightacis Senitiria
Q BALANCO DE SUBSTANCIAS PSICOAT A CONTROLE ESPECIAL - BSFO

-

Rasto Sool

L]

Enderso
expr L LSl LU REL LTI L L LS saanorimae LLE L LT

Telalome:( ) fax( )

IDENTINICACAQ DO FORMULARIO

ANEXO XV
RECEITUARIO CONTROLE ESPECIAL
IDENTIFICAGAO DO EMITENTE 1" VIA FARMACIA
Nome Completo: 2*\VIA PACIENTE
CRM UF N
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