ANEXO |

MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
GERENCIA-GERAL DE INSPE(;AO MONITORAMEN-
TO DA QUALIDADE, CONTROLE E FISCALIZA(;AO DE IN-
SUMOS, MEDICAMENTOS, PRODUTOS, PROPAGANDA E PU-
BLICIDADE .
ATUALIZACAO N. 37
LISTAS DA PORTARIA SVS/MS N.° 344 DE 12 DE MAIO
DE 1998 (DOU DE 1/2/99)
LISTA - Al .
LISTA DAS SUBSTANCIAS ENTORPECENTES
(Sujeitas a Notificagdo de Receita "A")
1. ACETILMETADOL
2. ALFACETILMETADOL
3. ALFAMEPRODINA
4. ALFAMETADOL
5. ALFAPRODINA
6. ALFENTANILA
7. ALILPRODINA
8. ANILERIDINA
9. BEZITRAMIDA
10. BENZETIDINA
11. BENZILMORFINA
12. BENZOILMORFINA
13. BETACETILMETADOL
14. BETAMEPRODINA
15. BETAMETADOL
16. BETAPRODINA
17. BUPRENORFINA
18. BUTORFANOL
19. CLONITAZENO
20. CODOXIMA
21. CONCENTRADO DE PALHA DE DORMIDEIRA
22. DEXTROMORAMIDA
23. DIAMPROMIDA
24. DIETILTIAMBUTENO
25. DIFENOXILATO
26. DIFENOXINA
27. DIIDROMORFINA
28. DIMEFEPTANOL (METADOL)
29. DIMENOXADOL
30. DIMETILTIAMBUTENO
31. DIOXAFETILA
32. DIPIPANONA
33. DROTEBANOL



34. ETILMETILTIAMBUTENO

35. ETONITAZENO

36. ETOXERIDINA

37. FENADOXONA

38. FENAMPROMIDA

39. FENAZOCINA

40. FENOMORFANO

41. FENOPERIDINA

42. FENTANILA

43. FURETIDINA

44. HIDROCODONA

45. HIDROMORFINOL

46. HIDROMORFONA

47. HIDROXIPETIDINA

48. INTERMEDIARIO DA METADONA (4-CIANO-2-DI-
METILAMINA-4,4-DIFENILBUTANO)

49.INTERMEDIARIO DA MORAMIDA (ACIDO 2-ME-
TIL-3-MORFOLINA-1,1-DIFENILPROPANO CARBOXILICO)

50. INTERMEDIARIO "A" DA PETIDINA (4 CIANO-1-
METIL-4-FENILPIPERIDINA)

51.INTERMEDIARIO "B" DA PETIDINA (ESTER ETI-
LICO DO ACIDO 4-FENILPIPERIDINA-4-CARBOX]|LICO)

52.INTERMEDIARIO "C" DA _PETIDINA (ACIDO-1-ME-
TIL-4-FENILPIPERIDINA-4-CARBOXILICO)

53. ISOMETADONA

54. LEVOFENACILMORFANO

55. LEVOMETORFANO

56. LEVOMORAMIDA

57. LEVORFANOL

58. METADONA

59. METAZOCINA

60. METILDESORFINA

61. METILDIIDROMORFINA

62. METOPONA

63. MIROFINA

64. MORFERIDINA

65. MORFINA

66. MORINAMIDA

67. NICOMORFINA

68. NORACIMETADOL

69. NORLEVORFANOL

70. NORMETADONA

71. NORMORFINA

72. NORPIPANONA

73. N-OXICODEINA

74. N-OXIMORFINA

75. OPIO

76.0RIPAVINA

77. OXICODONA

78. OXIMORFONA

79. PETIDINA

80. PIMINODINA

81. PIRITRAMIDA

82. PROEPTAZINA

83. PROPERIDINA

84. RACEMETORFANO

85. RACEMORAMIDA

86. RACEMORFANO

87. REMIFENTANILA

88. SUFENTANILA

89.TAPENTADOL

90. TEBACONA

91. TEBAINA

92. TILIDINA

93. TRIMEPERIDINA

ADENDO:

1) ficam também sob controle:

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

1.2. os sais de éteres, ésteres e isdmeros (exceto os isdmeros
dextrometorfano, (+)3-metoxi-N-metilmorfinan, e o Dextrorfano, (+)
3-hidroxi-N- meulmorfman) das substancias enumeradas acima, sem-
pre que seja possivel a sua existéncia.

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

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

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

5) preparacOes medicamentosas na forma farmacéutica de
comprimidos de liberagdo controlada a base de OXICODONA, con-
tendo ndo mais que 40 miligramas dessa substancia, por unidade
posoldgica, ficam sujeitas a prescrigdo da RECEITA DE CONTROLE
ESPECIAL, em 2 (duas) vias e os dizeres de rotulagem e bula devem
apresentar asegumtefrme‘ "VENDA SOB PRESCRIGCAO MEDICA
- SO PODE SER VENDIDO COM RETENGCAO DA RECEITA"

LISTA - A2 R
LISTA DAS SUBSTANCIAS ENTORPECENTES
. DE USO PERMITIDO SOMENTE EM CONCENTRA-
COES ESPECIAIS
(Sujeitas a Notificagdo de Receita "A")
. ACETILDIIDROCODEINA
. CODEINA
. DEXTROPROPOXIFENO
. DIIDROCODEINA
. ETILMORFINA
. FOLCODINA
. NALBUFINA
. NALORFINA
. NICOCODINA

10. NICODICODINA

11. NORCODEINA

12. PROPIRAM

13. TRAMADOL

ADENDO:

1)ficam também sob controle:

1.1. os sais, éteres, ésteres e isdbmeros das substancias enu-
meradas acima, sempre que sgja possivel a sua existéncia;

1.2. os sais de éteres, esteres e isdOmeros das substéncias
enumeradas acima, sempre que sgja possivel a sua existéncia.

2) preparagdes a base de ACETILDIIDROCODEINA, CO-
DEINA, DIIDROCODEINA, ETILMORFINA, FOLCODINA, NI-
CODICODINA, NORCODEINA inclusive as misturadas a um ou
mais componentes, em que a quantidade de entorpecentes ndo exceda
100 miligramas por unidade posoldgica, e em que a concentracéo nao
ultrapasse a 2,5% nas preparacOes de formas indivisiveis ficam su-
jeitas prescricgo da Receita de Controle Especial, em 2 (duas) vias e
os dizeres de rotulagem e bula devem apresentar a seguinte frase:
"VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA -SO PODE SER VEN-
DIDO COM RETENQAO DA RECEIT,

3) preparacdes & base de TRAMADOL, inclusive as mis-
turadas a um ou mais componentes, em que a quantidade ndo exceda
100 miligramas de TRAMADOL por unidade posoldgica ficam su-
jeitas a prescricéio da Receita de Controle Especia, em 2 (duas) vias
e os dizeres de rotulagem e bula devem apresentar a seguinte frase:
"VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA SO PODE SER VEN-
DIDO COM RETENCAO DA RECEIT,

4) preparacOes a base de DEXTROPROPOXIFENO, inclu-
sive as misturadas a um ou mais componentes, em que a quantidade
de entorpecente ndo exceda 100 miligramas por unidade posolégica e
em gue a concentracdo ndo ultrapasse 2,5% nas preparacdes indi-
visivels, ficam sujeitas a prescricdo da Receita de Controle Especial,
em 2 (duas) vias e os dizeres de rotulagem e bula devem apresentar
a seguinte frase: "VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA SO PO-
DE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEIT,

5) preparagBes a base de NALBUFINA, inclusive as mis-
turadas a um ou mais componentes, em que a quantidade ndo exceda
10 miligramas de CLORIDRATO DE NALBUFINA por unidade
posoldgica ficam sujeitas a prescricdo da Receita de Controle Es-
pecial, em 2 (duas) vias e os dizeres de rotulagem e bula devem
apresentar a seguinte frase: "VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA
- SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA "

6) preparagbes a base de PROPIRAM, inclusive as mis-
turadas a um ou mais componentes, contendo ndo mais que 100
miligramas de PROPIRAM por unidade posologica e associados, no
minimo, a igua quantidade de metilcelulose, ficam sujeitas a pres-
cricéo da Receita de Controle Especial, em 2 (duas) vias e os dizeres
de rotulagem e bula devero apresentar a seguinte frase: "VENDA
SOB PRESCRIGAO MEDICA SO PODE SER VENDIDO COM
RETENCAO DA RECEIT,

LISTA - A3 N i

LISTA DAS SUBSTANCIAS PSICOTROPICAS

(Sujeita a Notificac8o de Receita "A")

1. ANFETAMINA
. ATOMOXETINA
. CATINA
. CLOBENZOREX
. CLORFENTERMINA
. DEXANFETAMINA
. DRONABINOL
. FENCICLIDINA
. FENETILINA

10. FEMETRAZINA

11. LEVANFETAMINA

12. LEVOMETANFETAMINA

13. LISDEXANFETAMINA

14. METILFENIDATO

15. MODAFINILA

16. TANFETAMINA

ADENDO:

1) ficam também sob controle:

1.1 os sais, éteres, ésteres e isdbmeros das substancias enu-
meradas acima, sempre que sgja possivel a sua existéncia;

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

LISTA - B1 N i

LISTA DAS SUBSTANCIAS PSICOTROPICAS

(Sujeitas a Notificagco de Receita "B")

. ALOBARBITAL

. ALPRAZOLAM

. AMINEPTINA

. AMOBARBITAL

. APROBARBITAL

. BARBEXACLONA
. BARBITAL

. BROMAZEPAM

OCONOOA~WNE

CoOoO~NOUAWN

O~NOUT_WNE

9. BROTIZOLAM

10. BUTALBITAL

11. BUTABARBITAL

12. CAMAZEPAM

13. CETAZOLAM

14. CICLOBARBITAL

15. CLOBAZAM

16. CLONAZEPAM

17. CLORAZEPAM

18. CLORAZEPATO

19. CLORDIAZEPOXIDO

20. CLORETO DE ETILA

21. CLOTIAZEPAM

22. CLOXAZOLAM

23. DELORAZEPAM

24. DIAZEPAM

25. ESTAZOLAM

26. ETCLORVINOL

27. ETILANFETAMINA (N-ETILANFETAMINA)

28. ETINAMATO

29. FENOBARBITAL

30. FLUDIAZEPAM

31. FLUNITRAZEPAM

32. FLURAZEPAM .

33. GHB - (ACIDO GAMA - HIDROXIBUTIRICO)

34. GLUTETIMIDA

35. HALAZEPAM

36. HALOXAZOLAM

37. LEFETAMINA

38. LOFLAZEPATO DE ETILA

39. LOPRAZOLAM

40. LORAZEPAM

41. LORMETAZEPAM

42. MEDAZEPAM

43. MEPROBAMATO

44. MESOCARBO

45. METILFENOBARBITAL (PROMINAL)

46. METIPRILONA

47. MIDAZOLAM

48. NIMETAZEPAM

49. NITRAZEPAM

50. NORCANFANO (FENCANFAMINA)

51. NORDAZEPAM

52. OXAZEPAM

53. OXAZOLAM

54. PEMOLINA

55. PENTAZOCINA

56. PENTOBARBITAL

57. PINAZEPAM

58. PIPRADROL

59. PIROVARELONA

60. PRAZEPAM

61. PROLINTANO

62. PROPILEXEDRINA

63. SECBUTABARBITAL

64. SECOBARBITAL

65. TEMAZEPAM

66. TETRAZEPAM

67. TIAMILAL

68. TIOPENTAL

69. TRIAZOLAM

70. TRIEXIFENIDIL

71. VINILBITAL

72. ZALEPLONA

73. ZOLPIDEM

74. ZOPICLONA

ADENDO:

1) ficam também sob controle:

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

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

2) os medicamentos que contenham FENOBARBITAL, ME-
TILFENOBARBITAL (PROMINAL), BARBITAL e BARBEXA-
CLONA, ficam sujeitos a prescri¢ao da Receita de Controle Especial,
em 2 (duas) vias e os dizeres de rotulagem e bula devem apresentar
a seguinte frase: "VENDA SOB PRESCRIQAO MEDICA - SO PO-
DE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA".

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

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

3.2. o controle e afiscalizacdo da substéncia CLORETO DE
ETILA, ficam submetidos a0 Orgdo competente do Ministério da
Justica, de acordo com a Lei n° 10.357, de 27 de dezembro de 2001,
Lei n.° 9.017, de 30 de margo de 1995, Decreto n.° 1.646, de 26 de
setembro de 1995 e Decreto n.° 2.036, de 14 de outubro de 1996.

4) preparagdes a base de ZOLPIDEM e de ZALEPLONA,
em que a quantidade dos principios ativos ZOLPIDEM e ZALE-
PLONA respectivamente, ndo excedam 10 miligramas por unidade
posoldgica, ficam sujeitas a prescricio da Receita de Controle Es-
pecial, em 2 (duas) vias e os dizeres de rotulagem e bula devem
apresentar a seguinte frase: "VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA
- SO PODE SER VENDIDO COM RETENGAO DA RECEITA"



5) preparacOes a base de ZOPICLONA em que a quantidade
do principio ativo ZOPICLONA n&o exceda 7,5 miligramas por uni-
dade posoldgica, ficam sujeitas a prescricdo da Receita de Controle
Especia, em 2 (duas) vias e os dizeres de rotulagem e bula devem
apresentar a seguinte frase: "VENDA SOB PRESCRIQAO MEDICA

- SO PODE SER VENDIDO COM RETENGCAO DA RECEITA"

LISTA - B2

i LISTA DAS SUBSTANCIAS PSICOTROPICAS ANORE-
XIGENAS

(Sujeitas a Natificagdo de Receita "B2")

. AMINOREX
. ANFEPRAMONA
. FEMPROPOREX
. FENDIMETRAZINA
. FENTERMINA
. MAZINDOL
. MEFENOREX

. SIBUTRAMINA

ADENDO:

1) ficam também sob controle:

1.1. os sais, éteres, ésteres e isomeros das substancias enu-
meradas acima, sempre que sgja possivel a sua existéncia;

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

2) excetua-se dos controles referentes a esta Lista, 0 isdmero
proscrito metanfetamina que esta relacionado na Lista "F2" deste
regulamento.

LISTA - C1 R

LISTA DAS OUTRAS SUBSTANCIAS SUJEITAS A CON-
TROLE ESPECIAL

(Sujeitas a Receita de Controle Especial em duas vias)

1. ACEPROMAZINA

2. ACIDO VALPROICO

3. AGOMELATINA

4. AMANTADINA
5. AMISSULPRIDA
6.

7
8
9

O~NOUTAWNE

. AMITRIPTILINA

. AMOXAPINA

. ARIPIPRAZOL

. ASENAPINA

10. AZACICLONOL
11. BECLAMIDA

12. BENACTIZINA

13. BENFLUOREX

14. BENZOCTAMINA
15. BENZOQUINAMIDA
16. BIPERIDENO

17. BUPROPIONA

18. BUSPIRONA

19. BUTAPERAZINA
20. BUTRIPTILINA

21. CAPTODIAMO

22. CARBAMAZEPINA
23. CAROXAZONA
24. CELECOXIBE

25. CETAMINA

26. CICLARBAMATO
27. CICLEXEDRINA
28. CICLOPENTOLATO
29. CISAPRIDA

30. CITALOPRAM

31. CLOMACRANO
32. CLOMETIAZOL
33. CLOMIPRAMINA
34. CLOREXADOL

35. CLORPROMAZINA
36. CLORPROTIXENO
37. CLOTIAPINA

38. CLOZAPINA

39. DAPOXETINA
40. DESFLURANO
41. DESIPRAMINA
42. DESVENLAFAXINA
43. DEXETIMIDA
44, DEXMEDETOMIDINA
45. DIBENZEPINA
46. DIMETRACRINA
47. DISOPIRAMIDA
48. DISSULFIRAM |
49. DIVALPROATO DE SODIO
50. DIXIRAZINA

51. DONEPEZILA

52. DOXEPINA

53. DROPERIDOL

54. DULOXETINA

55. ECTILUREIA

56. EMILCAMATO

57. ENFLURANO

58. ENTACAPONA

59. ESCITALOPRAM
60. ETOMIDATO

61. ETORICOXIBE

62. ETOSSUXIMIDA
63. FACETOPERANO
64. FEMPROBAMATO
65. FENAGLICODOL
66. FENELZINA

67. FENIPRAZINA

68. FENITOINA

69. FLUFENAZINA

. FLUMAZENIL

. FLUOXETINA

. FLUPENTIXOL

. FLUVOXAMINA

. GABAPENTINA

. GALANTAMINA

. HALOPERIDOL

. HALOTANO

. HIDRATO DE CLORAL
. HIDROCLORBEZETILAMINA
. HIDROXIDIONA

. HOMOFENAZINA

. IMICLOPRAZINA

. IMIPRAMINA

. IMIPRAMINOXIDO

. IPROCLOZIDA

. ISOCARBOXAZIDA
. ISOFLURANO |
. ISOPROPIL-CROTONIL-UREIA
. LAMOTRIGINA

. LEFLUNOMIDA

. LEVOMEPROMAZINA
. LISURIDA

. LITIO

. LOPERAMIDA

. LOXAPINA

. LUMIRACOXIBE

. MAPROTILINA

. MECLOFENOXATO
. MEFENOXALONA

. MEFEXAMIDA

. MEMANTINA

. MEPAZINA

. MESORIDAZINA

. METILNALTREXONA
. METILPENTINOL

. METISERGIDA

. METIXENO

. METOPROMAZINA
. METOXIFLURANO
. MIANSERINA

. MILNACIPRANO

. MINAPRINA

. MIRTAZAPINA

. MISOPROSTOL

. MOCLOBEMIDA

. MOPERONA

. NALOXONA

. NALTREXONA

. NEFAZODONA

. NIALAMIDA

. NOMIFENSINA

. NORTRIPTILINA

. NOXIPTILINA

. OLANZAPINA

. OPIPRAMOL

. OXCARBAZEPINA
. OXIBUPROCAINA (BENOXINATO)
. OXIFENAMATO

. OXIPERTINA

. PALIPERIDONA

. PARECOXIBE

. PAROXETINA

. PENFLURIDOL

. PERFENAZINA

. PERGOLIDA

. PERICIAZINA (PROPERICIAZINA)
. PIMOZIDA

. PIPAMPERONA

. PIPOTIAZINA

. PRAMIPEXOL

. PREGABALINA

. PRIMIDONA

. PROCLORPERAZINA
. PROMAZINA

. PROPANIDINA

. PROPIOMAZINA

. PROPOFOL

. PROTIPENDIL

. PROTRIPTILINA

. PROXIMETACAINA
. QUETIAPINA

. RASAGILINA

. REBOXETINA

. RIBAVIRINA

. RIMONABANTO

. RISPERIDONA

. RIVASTIGMINA

. ROFECOXIBE

. ROPINIROL

. SELEGILINA

. SERTRALINA

. SEVOFLURANO

. SULPIRIDA

. SULTOPRIDA

. TACRINA

. TERIFLUNOMIDA

. TETRABENAZINA
. TETRACAINA

. TIAGABINA

170. TIANEPTINA

171. TIAPRIDA

172. TIOPROPERAZINA

173. TIORIDAZINA

174. TIOTIXENO

175. TOLCAPONA

176. TOPIRAMATO

177. TRANILCIPROMINA

178. TRAZODONA

179. TRICLOFOS

180. TRICLOROETILENO

181. TRIFLUOPERAZINA

182. TRIFLUPERIDOL

183. TRIMIPRAMINA

184. TROGLITAZONA

185. VALDECOXIBE,

186. VALPROATO SODICO

187. VENLAFAXINA

188. VERALIPRIDA

189. VIGABATRINA

190. ZIPRAZIDONA

191. ZOTEPINA

192. ZUCLOPENTIXOL

ADENDO:

1) ficam também sob controle:

1.1. os sais, éteres, ésteres e isdmeros das substancias enu-
meradas acima, sempre que sgja possivel a sua existéncia;

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

2) os medicamentos a base da substdncia LOPERAMIDA
ficam sujeitos a VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA SEM RE-
TENGAO DE RECEITA.

3) fica proibido a comerciaizag&o e manipulacdo de todos os
medicamentos que contenham LOPERAMIDA ou em associagOes,
nas formas farmacéuticas liquidas ou em xarope para uso pediétrico
(Portaria SVS/IMS n.° 106 de 14 de setembro de 1994 - DOU
19/9/94).

4) s6 serd permitida a compra e uso do medicamento con-
tendo a substancia MISOPROSTOL em estabel ecimentos hospitalares
devidamente cadastrados junto a Autoridade Sanitéria para este fim;

5) os medicamentos & base da substdncia TETRACAINA
ficam sujeitos a (8) VENDA SEM PRESCRIC;AO MEDICA - quan-
do tratar-se de preparacdes farmacéuticas de uso tépico odontol 6gico,
ndo associadas a qualquer outro principio ativo; (b) VENDA COM
PRESCRICAO MEDICA SEM A RETENGCAO DE RECEITA -
quando tratar-se de preparagbes farmacéuticas de uso topico otor-
rinolaringol6gico, especificamente para Colutérios e Solugdes uti-
lizadas no tratamento de Otite Externa e (c) VENDA SOB PRES-
CRICAO MEDICA COM RETENGAO DE RECEITA - quando tra-
tar-se de preparagdes farmacéuticas de uso tépico oftalmol6gico.

6) excetuam-se das disposicOes legais deste Regulamento
Técnico as substdncias TRICLOROETILENO, DISSULFIRAM, LI-
TIO (metédlico e seus sais) e HIDRATO DE CLORAL, quando, com-
provadamente, forem utilizadas para outros fins, que ndo as for-
mulagdes medicamentosas, e, portanto ndo estdo sujeitos ao controle
e fiscalizagdo previstos nas Portarias SVS/MS n.° 344/98 e 6/99.

LISTA - C2 ~ i

LISTA DE SUBSTANCIAS RETINOICAS

(Sujeitas a Notificagdo de Receita Especial)

1. ACITRETINA

2. ADAPALENO

3. BEXAROTENO

4. ISOTRETINOINA

5. TRETINOINA

ADENDO:

1) ficam também sob controle:

1.1. os sais, éteres, ésteres e isomeros das substancias enu-
meradas acima, sempre que sgja possivel a sua existéncia

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

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

LISTA - C3 -

LISTA DE SUBSTANCIAS IMUNOSSUPRESSORAS

(Sujeita a Notificagdo de Receita Especial)

1. FTALIMIDOGLUTARIMIDA (TALIDOMIDA)

ADENDO:

1) ficam também sob controle, todos os sais e isdmeros das
substancias enumeradas acima, sempre que sgja possivel a sua exis-

téncia
LISTA - C4 .
LISTA DAS SUBSTANCIAS ANTI-RETROVIRAIS
(Sujeitas a Receituario do Programa
da DST/AIDS ou Sujeitas a Receita de Controle Especial em
duas vias)
1. ABACAVIR
. AMPRENAVIR
. ATAZANAVIR
. DARUNAVIR
. DELAVIRDINA
. DIDANOSINA (ddl)
. EFAVIRENZ
. ENFUVIRTIDA
ESTAVUDINA (d4T)
10 ETRAVIRINA
11. FOSAMPRENAVIR
12. INDINAVIR
13. LAMIVUDINA (3TC)
14. LOPINAVIR

O©CO~NOOAWN



15. MARAVIROQUE

16. NELFINAVIR

17. NEVIRAPINA

18. RALTEGRAVIR

19. RITONAVIR

20. SAQUINAVIR

21. TENOFOVIR

22. TIPRANAVIR

23. ZALCITABINA (ddc)

24. ZIDOVUDINA (AZT)

ADENDO:

1) ficam também sob controle:

1.1. os sais, éteres, ésteres e isOmeros das substancias enu-
meradas acima, sempre que sgja possivel a sua existéncia;

1.2. os sais de éteres, esteres e isdmeros das substancias
enumeradas acima, sempre que sgja possivel a sua existéncia.

) os medicamentos a base de substancias anti-retrovirais
acima elencadas, devem ser prescritos em receitudrio proprio es-
tabelecido pelo Programa de DST/AIDS do Ministério da Salde, para
dispensacdo nas farmécias hospitalares’ambulatoriais do Sistema PU-
blico de Salde.

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

LISTA - C5 )

LISTA DAS SUBSTANCIAS ANABOLIZANTES

(Su1e|tas a Receita de Controle Especial em duas vias)
1. ANDROSTANOLONA

2. BOLASTERONA

3. BOLDENONA

4. CLOROXOMESTERONA

5. CLOSTEBOL

6. DEIDROCLORMETILTESTOSTERONA

7. DROSTANOLONA

8. ESTANOLONA

9. ESTANOZOLOL

10. ETILESTRENOL

11. FLUOXIMESTERONA OU FLUOXIMETILTESTOS

12. FORMEBOLONA

13. MESTEROLONA

14. METANDIENONA

15. METANDRANONA

16. METANDRIOL

17. METENOLONA

18. METILTESTOSTERONA

19. MIBOLERONA

20. NANDROL ONA

21. NORETANDROLONA

22. OXANDROLONA

23. OXIMESTERONA

24. OXIMETOLONA

25. PRASTERONA (DEIDROEPIANDROSTERONA -
DHEA)

26. SOMATROPINA (HORMONIO DO CRESCIMENTO
HUMANO)

27. TESTOSTERONA

28. TREMBOLONA

ADENDO:

1) ficam também sob controle:

1.1 os sais, éteres, ésteres e isdmeros das substancias enu-
meradas acima, sempre que sgja possivel a sua existéncia;

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

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

LISTA - D1 R

LISTA DE SUBSTANCIAS PRECURSORAS DE ENTOR-
PECENTES E/OU PSICOTROPICOS

(Sujeitas a Receita Médica sem Retencéo)

. 1-FENIL-2-PROPANONA

. 34 - METILENDIOXIFENIL-2-PROPANONA
ACIDO ANTRANILICO

ACIDO FENILACETICO

. ACIDO LISERGICO

. ACIDO N-ACETILANTRANILICO

. DIIDROERGOTAMINA

. DIIDROERGOMETRINA

. EFEDRINA

10. ERGOMETRINA

11. ERGOTAMINA

12. ETAFEDRINA

13. ISOSAFROL i

14. OLEO DE SASSAFRAS

15. OLEO DA PIMENTA LONGA

16. PIPERIDINA

17. PIPERONAL

18. PSEUDOEFEDRINA

19. SAFROL

ADENDO:

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

2) ficam tambem sob controle as substéncias:. MESILATO
DE DIIDROERGOTAMINA, TARTARATO DE DIIDROERGOTA-
MINA, MALEATO DE ERGOMETRINA, TARTARATO DE ER-
GOMETRINA E TARTARATO DE ERGOTAMINA.

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

4) dleo de pimenta longa € obtido da extrac@o das folhas e
dos talos finos da Piper hispidinervum C.DC., planta nativa da Regi&o
Norte do Brasil.

LISTA - D2

LISTA DE INSUMOS QUIMICOS UTILIZADOS

PARA FABRICAGAO E SINTESE DE ENTORPECENTES
E/OU PSICOTROPICOS

(Sujeitos a Controle do Ministério da Justica)

1. ACETONA

2. ACIDO CLORIDRICO

3. ACIDO SULFURICO

4. ANIDRIDO ACETICO

5. CLORETO DE ETILA

6. CLORETO DE METILENO

©CONOUTAWNE

1.  3-METILFENTANILA ou

2. 3-METILTIOFENTANILA ou

N-(3-METIL-1-(FENETIL-4-PIPERIDIL)PROPIONANILI-
DA

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

ADENDO:

existéncia.

NANILIDA
3. ACETIL-ALFA-METILFEN- ou N-[1-(ALFA-METILFENETIL)-4-PIPERIDIL]ACETANILI- ECGONINA E COCAINA.
TANILA DA
4. ACETORFINA ou 3-O-ACETILTETRAHIDRO-7-ALFA-(1-HIDROXI-1-ME- )
TILBUTIL)-6,14-ENDOETENO-ORIPAVINA 1 (+) -LISERGIDA
5. ALFA-METILFENTANILA ou N-[1-(ALFA-METILFENETIL)-4-PIPERIDIL]PROPIONANI- > 2cB
LIDA 3. 2C-C
6. ALFA-METILTIOFENTANI- ou N-[1-[1-METIL-2-(2-TIENII)ETIL]-4-PIPERIDIL]PROPIO- 4. 2C-D
LA NANILIDA 5. 2CE
7. BETA-HIDROXI-3-METIL- ou N-[1-(BETA-HIDROXIFENETIL)-3-METIL-4-PIPERI- 9- %SIF
FENTANILA DIL]PROPIONANILIDA 8  2GT2
8. BETA-HIDROXIFENTANI- ou N-[1-(BETA-HIDROXIFENETIL)-4-PIPERIDIL]PROPIONA- 9. 2CT-7
LA NILIDA 10. 4-METILAMINOREX
9. CETOBEMIDONA ou 4-META-HIDROXIFENIL-1-METIL-4-PROPIONILPIPERI- ﬁ gmA
) DINA ) 13 25B-NBOMe
10. COCAINA ou ESTER METILICO DA BENZOILECGONINA
11. DESOMORFINA ou DIIDRODEOXIMORFINA 14.  25C-NBOMe
12. DIIDROETORFINA ou 7,8-DIIDRO-7-ALFA-[1-(R)-HIDROXI-1-METILBUTIL]- 15. 25D-NBOMe
6,14-ENDO-ETANOTETRAHIDROORIPAVINA
13. ECGONINA ou (-)-3-HIDROXITROPANO-2-CARBOXILATO 16. 25E-NBOMe
14. ETORFINA ou TETRAHIDRO-7-ALFA-(1-HIDROXI-1-METILBUTIL)- B
6,14-ENDOETENO-ORIPAVINA 17. 25H-NBOMe
15. HEROINA ou DIACETILMORFINA 18  25I-NBOMe
16. MDPV ou 1-(1,3-BENZODIOXOL-5-IL)-2-(PIRROLIDIN-1-IL)-1-PEN- 19 25N-NBOMe
TANONA
17. MPPP ou 1-METIL-4-FENIL-4-PROPIONATO DE PIPERIDINA (ES- 20. 25P-NBOMe
TER)
21. 25T2-NBOMe
18. PARA-FLUOROFENTANI- ou 4-FLUORO-N-(1-FENETIL-4-PIPERIDIL])PROPIONANI-
LA LIDA 22. 25T4-NBOMe
19. PEPAP ou 1-FENETIL-4-FENIL-4-ACETATO DE PIPERIDINA (ES-

TER)
20. TIOFENTANILA ou

N-[1-[2-(TIENIL)ETIL]-4-PIPERIDIL]PROPIONANILIDA 24.

23. 25T7-NBOMe
BENZOFETAMINA

7. CLOROFORMIO

8. ETER ETILICO

9. METIL ETIL CETONA

10. PERMANGANATO DE POTASSIO

11. SULFATO DE SODIO

12. TOLUENO

ADENDO:

1) produtos e insumos quimicos, sujeitos a controle da Po-
licia Federal, de acordo com a Lei n° 10.357 de 27/12/2001, Lei n.°
9.017 de 30/03/1995, Decreto n.° 1.646 de 26/09/1995, Decreto n.°
2.036 de 14/10/1996, Resolucéo n.° 01/95 de 07/11/1995 e Instrucéo
Normativa n.° 06 de 25/09/1997,

2) o0 insumo quimico ou substancia CLOROFORMIO esta
proibido para uso em medicamentos.

3) 0o CLORETO DE ETILA, por meio da Resolugdo n.° 1, de
5 de fevereiro de 2001, foi incluido na relagdo de substancias cons-
tatntes do artigo 1° da Resolugdo n.° 1-MJ, de 7 de novembro de
1995.

4) quando os insumos desta lista, forem utilizados para fins
de fabricagdo de produtos sujeitos a vigilancia sanitéria, as empresas
devem atender a legislacdo sanitaria especifica

LISTA - E

LISTA DE PLANTAS PROSCRITAS QUE PODEM ORI-
GINAR SUBSTANCIAS

ENTORPECENTES E/OU PSICOTROPICAS

1. Cannabis sativa L..

2. Claviceps paspali Stevens & Hall.

. Datura suaveolens Willd.

. Erythroxylum coca Lam.

. Lophophora williamsii Coult.

. Papaver Somniferum L..

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

ADENDO:

1) ficam proibidas a importagéo, a exportacéo, o comércio, a
manipulagdo e 0 uso das plantas enumeradas acima

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

3) a planta Lophophora williamsii Coult. € comumente co-
nhecida como cacto peyote.

4) excetua-se do controle estabelecido nas Portarias SVS/IMS
n.° 344/98 e 6/99, a importagdo de semente de dormideira (Papaver
Somniferum L.) quando, comprovadamente, for utilizada com fina-
lidade alimenticia, devendo, portanto, atender legislacdo sanitéria es-
pecifica

LISTA - F

LISTA DAS SUBSTANCIAS DE USO PROSCRITO NO
BRASIL

LISTA F1 - SUBSTANCIAS ENTORPECENTES

oO~NOOUThW

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

1.2.todos os ésteres e derivados da substancia ECGONINA que sejam transforméveis em

LISTA F2 - SUBSTANCIAS PSICOTROPICAS

ou LSD; LSD-25; 9,10-DIDEHIDRO- N N-DIETIL-6-METILER-
GOLINA-8BETA-CARBOXAMID

ou 4-BROMO-25- DIMETOXIFENILETILAMINA

ou 4-CLORO-2,5-DIMETOXIFENILETILAMINA

ou  4-METIL-2,5-DIMETOXIFENILETILAMINA

ou 4-ETIL-2,5-DIMETOXIFENILETILAMINA

ou  4-FLUOR-2,5-DIMETOXIFENILETILAMINA

ou  4-10DO-2,5-DIMETOXIFENILETILAMINA

ou 4-ETIL-TIO-2,5-DIMETOXIFENILETILAMINA

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

ou  (#)-CIS2-AMINO-4-METIL-5-FENIL-2-OXAZOLINA

ou 4-METILTIOANFETAMINA

ou 23 DIHIDROSIODO 1H-INDENO-2-AMIN

ou (L 2,5- DIMETOXI -FENIL)-N-[ (2 METOXIFE—
NI )METIL]ET MINA

(L 25- DIMETOXI -FENIL)-N-[ (2-METOXIFE-

NI )METIL]ETAN OAMINA

ou (ﬁl ETIL-2,5- DIMETOXI FENIL)-N-[ (2-METOXIFE-

NIL)METIL]JETANOA

ou 2- 4 ETIL-2,5- DIMETOXI FENIL) N-[ (2-METOXIFE-
NIL)METILJETANOAMINA

ou 2- GS—DIM(I)EA’%)AXI FENIL)-N-[ (2-METOXIFENIL)ME-

ou (L ODO-25- DIMETOXI FENIL) N-[ (2-METOXIFE-

NI )METIL]ETANO

ou 2-(4-NITRO-2,5- DIMETOXI -FENIL)-N-[ (2-METOXIFE-
NI )METIL]ETANO

ou

ou (L OPIL-2 DIMETOXI -FENIL)-N-[ (2-METOXIFE-
NI METIL] 1‘
ou 4 TIOETIL DIMETOXI -FENIL)-N-[ (2-METOXIFE-
YMETILIET, A

ou Z-é fl METIL TIOETIL 25 DIMETOXI-FENIL]-N-[ (2-ME-
TOXIFENIL)METILIETANOAMINA

ou 2-(4-TIOPROPIL-2,5-DIMETOXI- FENIL) -N-[ (2-METOXIFE-
NI METIL]ETANOAMINA

ou N-BENZIL-N,ALFA-DIMETILFENETILAMINA



25. BROLANFETAMINA  ou EAOI\I?I;I &%-4’BROMO-2,S-DIMETOXI-ALFA—M ETILFENETI-

26. BZP ou 1-BENZILPIPERAZINA
27. CATINONA ou g—)—( -2-AMINOPROPIOFENONA
DET

28. ou 3[2-(DIETILAMINO)ETIL]INDOL

29. DMA ou  (£)-25-DIMETOXI-ALFA-METILFENETILAMINA

30. DMAA ou 4-METILHEXAN-2-AMINA

31. DMHP ou 3-&1 2-DIMETILHEPTIL)-7,8,9,10-TETRAHIDRO-6,6,9-TRI-
METTL-6H-DIBENZO[B.D]PIRANO-1-OL

32. DMT ou _?_;&%V-ﬁDNIR/IETILAMINO)ETIL] INDOL ; N,N-DIMETILTRIP-

33. DOC ou 4-CLORO-2,5-DIMETOXIANFETAMINA

34. DOET ou  (+)-4-ETIL-2,5-DIMETOXI-ALFA-METILFENETILAMINA

35. DOI ou 4-10DO-2,5-DIMETOXIANFETAMINA

36. ERGINA ou LSA (AMIDA DO ACIDO D-LISERGICO)

37. ETICICLIDINA ou PCE : N-ETIL-1-FENILCICLOHEXILAMINA

38. ETRIPTAMINA ou  3-(2-AMINOBUTIL)INDOL

39. JWH 018 ou  1-NAFTALENIL-(1-PENTIL-1H-INDOL-3-1L)-METANONA

40. mCPP ou 1-(3-CLOROFENIL)PIPERAZINA

41. MDE ou N-ETIL MDA; E&—N—ETIL—ALFA—METIL—3,4—(METILENE—
DIOXI)FENETIEAMINA

42. MDMA ou f\JTr -N,ALFA-DIMETIL-3 4;((M EFILENODIOX’{PFENEFILAMI-

; 34 METILENODIOXIMETANFETAMINA

43. MECLOQUALONA ou 3—(é—éLOROFENIL)—2—METIL—4(3H)—QUINAZOLINONA

44. MEFEDRONA ou 2-METILAMINO-1-(4-METILFENIL)-PROPAN-1-ONA

45. MESCALINA ou 34,5TRIMETOXIFENETILAMINA

46. METANFETAMINA

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

48. METCATINONA ou 2-(METILAMINO)-1-FENIL PROPAN-1-ONA

49 METILONA ou %l 1N3’A-BENZODIOXOL-5-IL)-2—(M ETILAMINO)-1- PROPA-

50. MMDA ou 5M'|\f|\1 I'EATOXI-ALFA-M ETIL-3,4-(METILENODIOXI)FENETILA-

51. MXE ou METOXETAMINA: 2-(ETILAMINO)-2-(3-METOXIFENIL)-
CICLOHEXANONA

52. PARAHEXILA ou 3-HEXIL-7,8,910-TETRAHIDRO-6,6,9-TRIMETIL-6H-DI-
BENZO[B,D]PIRANO-1-OL

53. PMA ou P-METOXI-ALFA-METILFENETILAMINA

54. PSILOCIBINA ou FOSFATO DIIDROGENADO DE 3-[2-(DIMETILAMINOE-
TIL) JINDOL-4-1LO

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

56. ROLICICLIDINA ou PHP; PCPY ; 1-(1-FENILCICLOHEXIL)PIRROLIDINA

57. SALVINORINA A ou METIL (2S4AR6AR,7R 95 10AS,10BR)-9-ACETOX|-2-(3-
FURIL)-6A.10B-DIMETIL-4,10-DIOXODODECAHIDRO-2H-
BENZO[F]'SOCROMENO-7-CARBOXILATO

58. STP ou DOM ; 2,5-DIMETOXI-ALFA4-DIMETILFENETILAMINA

59. TENAMFETAMINA ou |\N/|ADA; ALFA-METIL-3,4-(METILENODIOXI)FENETILAMI-

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

61. TETRAHIDROCAN- ou THC

NABINOL

62. TMA ou  (£)-345TRIMETOXI-ALFA-METILFENETILAMINA

63. TFMPP ou 1-(3-TRIFLUORMETILFENIL)PIPERAZINA

64. ZIPEPROL ou ALFAéALFA—M ETOXIBENZIL)-4-(BETA-METOXIFENETIL)-
1-PIPERAZINAETANOL

ADENDO:

1) ficam também sob controle:

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

1.2. os seguintes isOmeros e suas variantes estereoquimicas da substancia TETRAHIDRO-
CANNABINOL:

7,8,9,10-tetrahidro-6,6,9-trimetil-3-pentil-6H-dibenzo[ b,d] pirano-1-ol

(9R,10aR)-8,9,10,10a-tetrahidro-6,6,9-trimetil -3-pentil-6H-dibenzo[ b,d] pirano- 1-ol

(6aR,9R,10aR)-6a,9,10,10a-tetrahi dro-6,6,9-trimetil -3-pentil -6H-dibenzo[ b,d] pirano-1-ol

(6aR,10aR)-6a,7,10,10a-tetrahidro-6,6,9-trimetil-3-pentil-6H-dibenzo[ b,d] pirano-1-ol

6a,7,8,9-tetrahidro-6,6,9-trimetil-3-pentil -6H-dibenzo[ b,d] pirano-1-ol

(6aR,10aR)-6a,7,8,9,10,10a-hexahi dro-6,6-dimetil-9-metil eno-3-pentil -6H-dibenzo[ b,d] pirano-1-
ol

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

LISTA F3 - SUBSTANCIAS PRECURSORAS

1. FENILPROPANOLAMINA

ADENDO:

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

LISTA F4 - OUTRAS SUBSTANCIAS

1. ESTRICNINA

2. ETRETINATO

3. DEXFENFLURAMINA

4. FENFLURAMINA

5. LINDANO

6. TERFENADINA

ADENDO:

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

2) fica autorizado o uso de LINDANO como padréo analitico para fins laboratoriais ou
monitoramento de residuos ambientais, conforme legislacdo especifica.

ANEXO Il

METODOS EFETIVOS DE CONTRACEPGAO
Métodos efetivos de contracepcao:
1. Injetéveis trimestrais ou mensais, que podem ser aplicados na unidade de salide para garantir
a adesfo ao tratamento;
. Sistema intrauterino contendo levonorgestrel;
. Dispositivo intrauterino com cobre - Tcu 380 ou ML 375;
. Implante subdérmico de etonogestrel;
. Anticoncepcionais orais combinados;
. Pilulas contendo somente progestagénio - desogestrel 75 mg;
. Anel vagina anticoncepcional;
. Adesivo anticoncepcional transdérmico.
Os Dispositivos intrauterinos e o Sistema intrauterino contendo levonorgestrel ainda podem ser
expulsos, fato que ocorre em 2 a 4% das usuarias.

O~NOTRAWN

As mulheres em idade fértil devem utilizar o método contraceptivo durante 4 (quatro) semanas
antes do inicio do tratamento, durante todo o curso terapéutico com manutencdo da modalidade con-
traceptiva apos o término do uso da teriflunomida até que a concentragdo plasmética da substancia esteja
menor que 0,02mg/L, reduzindo-se assim, o risco de teratogenicidade.

N&o necessitam de contracepcao efetiva mulheres com menopausa confirmada ha no minimo 2
(dois) anos ou submetidas a histerectomia.

O primeiro retorno devera ser aos 30 (trinta) dias, independente dos métodos, quando deve ser
realizado um novo teste de gravidez e, se negativo, instituido o tratamento.

Se a necessidade de se iniciar a teriflunomida for urgente, o retorno pode ser feito em 15 dias,
guando novos testes sanguineos para dosagem de Beta-HCG ou urinarios de alta sensibilidade devem ser
realizados. Apds o inicio do tratamento, os testes de gravidez deverdo ser repetidos semanalmente no
primeiro més, e a seguir mensalmente. Se ocorrer gravidez, a medicagdo deverd ser imediatamente
suspensa.

Em portadoras de mieloma mditiplo, o elevado risco de tromboembolismo relacionado aos
anticoncepcionais orais combinados, injetveis mensais, adesivo contraceptivo e anel vaginal deve ser
considerado, optando-se por um dos outros métodos supracitados.

ANEXO Il - A

TERMO DE RESPONSABILIDADE / ESCLARECIMENTO PARA MULHERES COM MAIS
DE 55 ANOS DE IDADE OU PARA HOMENS DE QUALQUER IDADE

A ser preenchido pelo (a) médico (a):
Eu, Dr.(a) ‘

Estado | |[sob o nimero |
e acompanhamento do(a) paciente ‘

(rjegistrado no Conselho Regional de Medicina
o

[sou o responsével pelo tratamento
‘do sexo masculi-
no

feminino‘ ‘8gm idade‘ ‘gngos completos, com diagnc')stico‘

Para quem estou indicando o medicamento a base de Teri-
lunomida.

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

2.Informei verbalmente ao paciente que podera ser responsabilizado (a), caso repasse 0 me-
dicamento a base de TERIFLUNOMIDA a outra pessoa; deixe alguém tomar este medicamento no seu
lugar ou use-o indevidamente.

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

4.Recomendei ao paciente do sexo masculino que utilize preservativo durante todo o tratamento
com TERIFLUNOMIDA e mesmo ap6s a interrupgdo do tratamento, uma vez que este medicamento
permanece no corpo por um periodo de até 2 anos. Conforme estudos, somente quando a concentragéo
plasmética da droga estiver abaixo de 0,02 mg/L, o risco de causar ma formagdo no feto sera mi-
nimo.

5.Recomendei a0 paciente do sexo masculino que informe a sua parceira e familiares o
potencial risco da droga.

6.Informei que em caso de interrupgdo do uso deste medicamento, por qualquer motivo, este
deve ser entregue a Autoridade Sanitéria competente que providenciara a inutilizag&o.

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

Assinatura e carimbo do (a8) médico (a): C.RM. Data:

S S S
A ser preenchido pelo (a) paciente:

Eu, Carteira de Identidade
J n

Orgéo Expedidor residente na rua

Cidade Estado e telefone

Recebi pessoalmente as informagdes do prescritor sobre o tratamento e

XA_Oa?ONCORDO COM O TRATAMENTO E NAO UTILIZAREI A TERIFLUNOMIDA
Ssinatura

CONCORDO que vou fazer e declaro que entendi as orientagGes prestadas. Entendo que este remédio
g SO meu e que ndo devo passa-lo para ninguéem.
ssinatura:

Nome e Assinatura do responsavel caso o (a) paciente sgja menor de 18 anos, analfabeto, incapaz ou

impossibilitado de locomog&o:

Eu, R.G. , Orgdo  expedidor
, responséavel pelo (a) paciente , comprometo-me a

repassar todas estas orientagdes do prescritor ao (a) paciente e estou ciente da minha responsabilidade

solidaria de evitar o uso indevido do medicamento.

Assinatura: Data:

/ /

ANEXO Il - B

TERMO DE RESPONSABILIDADE / ESCLARECIMENTO PARA
PACIENTES DO SEXO FEMININO, MENORES DE 55 ANOS DE IDADE
A ser preenchido pelo (a) médico (a):

Eu, Dr.(a) registdrado no Conselho Regional de Medi-
cina do
Estado sob 0 nimero sou o responsavel pelo tratamento

e acompanhamento do(a) paciente do sexo masculino
feminino com Idade de _ anos completos, com diagndstico de
E{ara quem estou indicando o medicamento a base de TE-
IFLUNOMIDA.

1l.Informei verbalmente a paciente, com diagndstico de ,
que o medicamento a base de TERIFLUNOMIDA tem altissimo risco de causar deficiéncias graves no
corpo do bebé se for consumido pela mée durante a gravidez. Estas deficiéncias ocorrem no periodo bem
inicial de formagdo do bebé, quando a maioria das mulheres ainda ndo sabe que esta gravida.




2.Expliquei verbalmente que como este remédio pode ficar no corpo durante 2 (dois) anos ap6s
0 tratamento e pode causar defeitos em bebés mesmo quando €ela ja terminou o tratamento, ela deve
aguardar até a concentracdo plasmética do medicamento estar abaixo de 0,02 mg/L ou utilizar o processo
de eliminacdo acelerada até a concentracdo plasmatica do medicamento estar abaixo de 0,02 mg/L, o que
implica em risco minimo conforme estudos, antes de tentar engravidar apds terminar o tratamento com
TERIFLUNOMIDA.

3.Informei verbalmente a paciente que podera ser responsabilizada, caso repasse o medicamento
a base de TERIFLUNOMIDA a outra pessoa; deixe alguém tomar este medicamento no seu lugar ou
use-0 indevidamente.

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

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

Data do Teste: Resulta-

do:

Nome do laborat6rio onde foi realizado o] teste:

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

Métodos anticoncepcionais em  USo: Data do Inicio:

Datado Inicio: ___

1l.Informel a paciente que 0 seu parceiro deve usar preservativo nas relagfes sexuais ocorridas
durante o tratamento.

2.Solicitei a paciente que me mantenha sempre informado (8) sobre as reagdes adversas a
medicacdo, ou sobre qualquer problema com a anticoncepcdo durante o tratamento, retornando a con-
sulta periodicamente conforme estabelecido.

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

4.Informei que em caso de interrupgdo do uso deste medicamento, por qualquer motivo, este
deve ser entregue & Autoridade Sanitéria competente que providenciaré a inutilizagéo.

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

Assinatura e Carimbo do (a) Médico C.RM.:
(@

A ser preenchido pela paciente:

Eu, C‘bartei ra de |dentidade
n

Orgéo Expedidor

Cidade

residente na rua
Estado e telefone
recebi pessoalmente as info magBes do prescritor sobre o tratamento e:

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

CONCORDO que vou fazer o tratamento e declaro que recebi pessoalmente as informagdes sobre o
tratamento que vou fazer e declaro
ue entendi as orientagOes prestadas e me comprometo a cumprir as medidas para evitar a gravidez
urante o tratamento e no prazo previsto no
ggglm 2, ap6s o tratamento. Entendo que este remédio € sO meu e que ndo devo passalo para nin-
Assinatura

Nome e Assinatura do responsavel caso a paciente sgja menor de 18 anos, analfabeto, incapaz ou

impossibilitado de locomog&o:

Eu, , RG. , Orgdo expedidor
, responsével pelo paciente , comprometo-me a repas-

sar todas estas orientagdes do prescritor & paciente e estou ciente da minha responsabilidade solidéria de

evitar o uso indevido do medicamento.

Assinatura: Data:

/ /
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