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A prescricdo de medicamentos sujeitos ao controle especial por cirurgides-dentistas
€ permitida por lei, no Brasil, em casos clinicos especificos durante o tratamento
odontoldgico. Atualmente Alagoas possui 3471 cirurgides-dentistas com inscricdo
ativa e Maceid possui 331 drogarias/farmacias de manipulacdo autorizadas pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e pela VISA-Macei6 a dispensar
tais medicamentos, que necessitam de prescricio e retencdo da receita.
Considerando que a farmacologia esté fortemente relacionada com a Odontologia, €
de extrema importancia que o cirurgido-dentista tenha pleno conhecimento sobre 0s
medicamentos prescritos em sua pratica clinica. A caréncia de acdes de educacao
em saude para uma melhor aproximacao entre farmacéuticos e cirurgibes-dentistas
gera impactos negativos de ordem sociolégica, econémica e sanitaria, tornando-se
um entrave na saude publica. O principal objetivo deste trabalho é qualificar
profissionais de saude de Maceié quanto a prescricdo de medicamentos sujeitos a
controle especial prescritos por cirurgibes-dentistas e dispensados por
farmacéuticos, de acordo com a legislacdo brasileira. Espera-se, assim, eliminar
barreiras de comunicacdo entre profissionais da saude de diferentes categorias e
fomentar, desde a graduacdo, a formacdo de profissionais de salude com
competéncias colaborativas, além de fortalecer o trabalho em equipe focado na
colaboracéo interprofissional. Pensando nisso, o projeto de intervencéo culminou na
criacdo de uma cartilha educativa como forma de aproximacdo entre
farmacéuticos/dentistas/pacientes, visando a protecdo e a recuperacdo da saude
daqueles que fazem/precisam fazer uso de medicamentos sujeitos a controle
especial.

Descritores: Medicamentos Psicotropicos. Farmacologia. Prescricdo Odontoldgica.
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The prescription of drugs subject to special control by dentists is allowed by law in
Brazil for specific clinical cases during dental treatment. Alagoas currently has 3471
dentists with active enrollment and Macei6 has 331 drugstores and manipulation
pharmacies authorized by the National Health Surveillance Agency (ANVISA) and by
VISA-Macei6 to dispense such medications, which require prescription and
prescription retention. Considering that pharmacology is strongly related to Dentistry,
it is extremely important that dentists have full knowledge about the medications they
prescribe in their clinical practice. The lack of health education actions for a better
approach between pharmacists and dentists has a negative sociological, economic
and health impact, becoming an obstacle to public health. The main objective of this
work is to qualify health professionals from Macei6 on the prescription of drugs
subject to special control prescribed by dentists and dispensed by pharmacists in
accordance with Brazilian legislation. It is expected, therefore, to eliminate
communication barriers between health professionals from different categories and to
encourage, from graduation, the training of health professionals with collaborative
skills, in addition to strengthening teamwork focused on interprofessional
collaboration. With that in mind, this intervention project created an educational
booklet as a way of bringing pharmacists/dentists/patients closer together, aiming at
protecting and recovering the health of those who use or need to use medicines
subject to special control.

Keywords: Psychotropic Medicines. Pharmacology. Dental Prescription.
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1 INTRODUCAO

De forma histérica, a Vigilancia Sanitaria (VISA) constituiu-se um espaco
institucional que engloba a Saude Coletiva enquanto campo de conhecimento e
ambito de préticas. Nesse aspecto, ressalta-se que todo produto ou servico direta ou
indiretamente relacionado a saude pode ser alvo de intervencédo, cuja vigilancia
exige conhecimentos de diferentes profissdes da area da saude.

Na estruturacdo da Vigilancia Sanitaria de Maceio, interligada a Secretaria
Municipal de Saude (SMS), estdo integradas quatro geréncias de inspetorias
relacionadas aos mais diversos servi¢os de interesse da saude, a saber: Alimentos;
Ecologia Humana, Agrotoxicos e Produtos Veterinarios; Medicamentos e
Cosmeéticos; e Servicos em Saude e Exercicio Profissional. No total s&o
aproximadamente 100 fiscais sanitarios distribuidos nas geréncias de inspetorias
mencionadas e apenas 10 na fiscalizacdo de farmacias magistrais e drogarias.

Como cirurgid-dentista desempenhando funcdo de fiscal sanitario na
Vigilancia Sanitaria de Maceio, percebo a recorréncia de telefonemas ou
agendamento de contatos, por parte de farmacéuticos, pedindo orientacdes acerca
da dispensa de medicamentos listados na Portaria da Secretaria de Vigilancia em
Saude do Ministério da Saude (SVS/MS) de n.° 344, de 12 de maio de 1998,
prescritos por cirurgides- dentistas, visto que sdo medicamentos de controle especial
e s6 devem ser prescritos quando de uso odontolégico; contudo, ainda assim,
alguns medicamentos geram duvidas.

Por ser um espaco privilegiado de intervencdo do SUS, a Vigilancia Sanitaria
desenvolve estratégias que oportunizam os profissionais quanto ao conhecimento e
a necessidade do trabalho colaborativo para o avango do cuidado integral, para
equidade nas acbOes de saude, para maior resolutividade das problematicas
existentes.

Atualmente Alagoas possui aproximadamente 3471 cirurgides-dentistas com
inscricdo ativa e Macei0 possui 331 drogarias e farmacias de manipulacao
autorizadas pela Anvisa e pela VISA-Maceié a dispensar tais medicamentos — 0s
quais necessitam de prescricdo de medico, cirurgido-dentista ou médico veterinario,

a depender do medicamento e retencdo da receita.
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Em agosto de 1966, o exercicio da Odontologia foi regulamentado através do
texto da Lei n.° 5.081, cujo artigo 6, item I, determina a competéncia do cirurgido-
dentista para prescrever e aplicar especialidades farmacéuticas, de uso interno e
externo, indicadas em odontologia (BRASIL, 1996).

As listas medicamentosas presentes na Portaria SVS/MS n.° 344/98 sao
divididas por letras e numeros e classificadas de acordo com as substancias. A
Anvisa elaborou recentemente a Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) n.° 372,
de 15 de abril de 2020, com vistas a atualizacdo das listas de Substancias
Entorpecentes, Psicotrépicas, Precursoras e outras sob controle especial, posta pela
Portaria SVS/MS n.° 344, de 12 de maio de 1998.

Nas listas “A1” e “A2” sdo encontradas as substancias ditas entorpecentes, a
exemplo da morfina, da codeina e do tramadol. As substancias denominadas
psicotropicas constam nas listas “A3", “B1” e “B2”, dentre elas anfetamina,
alprazolam, clonazepam e sibutramina. Na lista “C3” constam os chamados
imunossupressores, sendo a talidomida o principal exemplo. Em “D1” encontramos
os chamados precursores de entorpecentes e/ou psicotropicos, tendo como exemplo
a efedrina. Fazem parte da lista “C1” (outras substéncias sujeitas a controle
especial) a amitriptilina, o citalopram e o haloperidol. As substancias presentes na
lista “C2” sdo denominadas de retindicas, sendo o adapaleno e a isotretinoina os
principais exemplos. Ja em “C4” constam as chamadas substancias anti-retrovirais,
como a zidovudina (AZT). A lista “C5” conta com os anabolizantes, dentre eles a
testosterona (BRASIL, 2020).

E vedada a prescricdo de medicamentos & base de substancias constantes
da lista "C4" (anti-retrovirais) da Portaria SVS/MS n.° 344/98 e de suas atualizagoes,
por cirurgides-dentistas. As receitas que incluirem medicamentos a base de
substancias constantes das listas "C1" (outras substancias sujeitas a controle
especial), "C5" (anabolizantes) e os adendos das listas "Al1" (entorpecentes), "A2" e
"B1" (psicotrépicos) da Portaria SVS/MS n.° 344/98 e suas atualiza¢des, somente
poderdo ser aviadas por cirurgides-dentistas quando para uso odontologico
(BRASIL, 1998).

Ao considerarmos que a farmacologia e odontologia se relacionam
fortemente, é de extrema importancia que o cirurgido-dentista tenha pleno

conhecimento sobre os medicamentos prescritos em sua pratica clinica.
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Pretende-se, com este plano de intervengdo, propor uma cartilha para os
cirurgibes-dentistas e responsaveis técnicos de drogarias que comercializam
medicamentos da Portaria SVS/MS n.° 344/98, contendo o0s principais
medicamentos sujeitos ao controle especial prescrito por cirurgides-dentistas,
justificando, dessa forma, o uso durante tratamento odontoldgico — isso podera
facilitar a comunicacdo entre profissionais da saude (farmacéuticos, cirurgides-
dentistas e entre estes e seus clientes/pacientes).

Os cirurgibes-dentistas se deparam diariamente com pacientes que possuem
diversos problemas sistémicos e fazem uso cronico de medicamentos para
tratamento desses problemas de saude. Uma anamnese cuidadosa do paciente, no
intuito de conhecer sua historia médica, deve ser realizada de forma conjunta com a
observacdo minuciosa, incluindo listagem de medicamentos em uso e mesmo 0S
recentemente suspensos, bem como os produtos fitoterapicos e complementos
alimentares. Desse modo, é possivel determinar a probabilidade de ocorréncia de
interacBes medicamentosas importantes e indesejadas (PADOIN, 2018).

Segundo a Organizacdo Mundial da Saude (OMS, 2001), psicofarmacos ou
drogas psicotrépicas sdo substancias psicoativas que agem diretamente no Sistema
Nervoso Central. Nesse grupo de medicamentos estdo inclusos os analgésicos
opioides, o0s ansioliticos, o0s antidepressivos, 0s antipsicoticos e 0s
anticonvulsivantes (AVELAR et al., 2019).

Os analgésicos opioides sdo utilizados em odontologia em casos de dores
agudas e fortes. Os benzodiazepinicos sdo os ansioliticos de primeira escolha
utilizados para controle da ansiedade e do medo, por serem eficazes e terem ampla
margem de seguranca clinica. Os anticonvulsivantes e antidepressivos triciclicos séo
indicados  especificamente para o0 tratamento de dores cronicas
temporomandibulares. Ja os anticonvulsivantes sdo utilizados para tratamento de
dor neuropética associada a lesédo trigeminal, neuralgia pds-herpética e nevralgia
diabética. Os antidepressivos sdo empregados em casos de cefaleia, dor
musculoesquelética e algumas desordens de dor neuropética, no tratamento do
bruxismo do sono e da sindrome da ardéncia bucal, assim como o0s antipsicoticos e
benzodiazepinicos (AVELAR et al., 2019).
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2 SITUACAO-PROBLEMA

As prescricdes por cirurgides-dentistas de medicamentos sujeitos a controle
especial para uso odontolégico por vezes gera duvidas quanto a dispensa por
farmacéuticos em drogarias e farmacias magistrais, algo evidenciado pelas
constantes ligacbes e agendamentos realizados pelos farmacéuticos a Vigilancia
Sanitaria de Maceid, causando, por vezes, insatisfacao dos clientes que necessitam
concluir o tratamento odontolégico, mas possuem dificuldade em adquirir o
medicamento da Portaria SVS/MS n.° 344/98 quando prescritos por cirurgioes-
dentistas.

Ha necessidade de sensibilizacdo dos prescritores e dispensadores em
relacdo as legislacbes sanitarias, ou seja, adequabilidade das receitas ou
notificacdes de receitas; uso racional desses medicamentos por parte dos usuarios;
prescricdo exclusiva e durante o tratamento odontolégico; e a necessidade de
orientacao, por parte do farmacéutico junto aos usuarios, para esclarecer 0s riscos e
beneficios da administracéo de tais medicamentos.

Para promover o uso racional de medicamentos sdo necessarias estratégias
direcionadas a todos os atores sociais, incluindo profissionais prescritores,
farmacéuticos e pacientes, além de balconistas (FIRMINO, 2011).

A caréncia de acles de educacdo em saude para uma melhor aproximacéao
entre esses profissionais gera impactos negativos de ordem sociologica, econémica
e sanitaria para a sociedade, tornando-se uma importante questdo de saude publica

gue necessita de intervencéo para sua resolucao.
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3 JUSTIFICATIVA

A importancia de nos aproximarmos do tema em questao surgiu a partir das
davidas recorrentes das farmacias em relagdo as prescricdes medicamentosas de
cirurgibes-dentistas.

O cirurgido-dentista precisa dominar a terapia medicamentosa utilizada
durante o cuidado e manejo de seus pacientes no que concerne ao uso de
medicamentos de uso em seu cotidiano (anestésicos locais, analgésicos,
antibioticos, anti-inflamatérios esteroidais e ndo esteroidais), enfatizando, inclusive,
as possiveis contraindicacdes em pacientes alérgicos, criancas, idosos, gravidas,
lactantes e pacientes cujo comprometimento neurolégico ou sistémico requeira
atencéo especial.

Por vezes, o que se processa durante a pratica odontolégica é a necessidade
da prescricdo de medicamentos sujeitos ao controle especial, 0s quais pertencem a
Portaria SVS/MS n.° 344/98, que permite prescricdes por cirurgidées dentistas apenas
quando para uso odontolégico (BRASIL, 1998).

De acordo com a RDC/Anvisa n.° 22, de 29 de abril de 2014, que estabelece
a utilizacdo do Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados
(SNGPC), por farmacias e drogarias, como um sistema de informacéo de Vigilancia
Sanitaria para a escrituracdo de dados de producdo, manipulacdo, distribuicao,
prescricao, dispensacao e consumo de medicamentos e insumos farmacéuticos. Os
dados da escrituracdo sanitaria devem ser transmitidos eletronicamente, em
arquivos, nos intervalos minimo de 1 (um) e maximo de 7 (sete) dias consecutivos,
ainda que nenhuma movimentacdo no estoque do estabelecimento tenha ocorrido
no periodo.

Ressalta-se que a regulamentagdo sanitaria de medicamentos esta entre as
oito diretrizes da Politica Nacional de Medicamentos e engloba fiscalizagdo e
regulamentacdo de registro de medicamentos, bem como a autorizagdo de
funcionamento, desde dos produtores até o varejo de medicamentos e as restricbes
aqueles sujeitos a controle especial. Tal regulamentagéo sanitaria de medicamentos
visa garantir eficacia, seguranca, qualidade e custo dos produtos farmacéuticos
(BRASIL, 2001).
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Esse projeto de intervengdo procura mecanismos para facilitar o
entendimento da Portaria SVS/MS n.° 344/98 quanto a prescricdo correta por
cirurgides-dentistas e a consequente dispensacao, sem receios, por farmacéuticos,
de medicamentos sujeitos a controle especial. Isso considerando a recorréncia, na
Vigilancia Sanitaria de Maceid, das ligacbes de farmacéuticos, assim como 0s
agendamentos, para retirada de duvidas quanto a dispensacdo ou nao nas
respectivas drogarias e farmacias de manipulacdo, devido ao constante
questionamento sobre o0 uso odontoldgico. Dentre as duvidas mais recorrentes estéo
aquelas pertinentes aos medicamentos das classes dos anorexigenos,
antidepressivos e anabolizantes.

E mister que, com a popularizacéo do uso dos benzodiazepinicos (grupo de
psicotropicos mais comumente utilizados na pratica clinica devido as suas quatro
atividades principais: ansiolitica, hipnotica, anticonvulsivante e relaxante muscular), a
dependéncia quimica e todas suas implicacbes passaram a constituir grande
preocupacao para a saude publica no pais. Este quadro também sugere que 0 uso
dessa classe medicamentosa no Brasil € maior entre as mulheres, com tendéncia ao
aumento do uso com o avango da idade (FIORELLI; ASSINI, 2017).

E importante ressaltar que todo produto ou servico direta ou indiretamente
relacionado a saude pode ser alvo de intervencdo, cuja vigilancia exige
conhecimentos de diferentes profissionais da area da saude, que devem se articular
em um conjunto organizado de praticas de carater interprofissional voltadas a
protecdo da saude da populacao.

O projeto assume relevancia no ambito da Vigilancia em Saude, visto que
busca contribuir para organizar e eliminar a lacuna na comunicagéo dos profissionais
da area da saude, com vistas a melhorar a dispensacdo e o tratamento aos
clientes/pacientes; para 0 que consideramos importante promover acfes que
melhorem a qualificagdo desses profissionais para um exercicio comprometido com
a saude coletiva.

A comunicacdo € um componente intrinseco ao trabalho em equipe e a
colaboragéo interprofissional, uma vez que os profissionais de diferentes areas
precisam, em alguma medida, se colocar de acordo com plano de acédo subjacente a
execucdo do cuidado e da atencdo a saude. Os profissionais de diferentes areas

que participam do cuidado de usuarios e familias unem, de forma complementar, as
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acOes instrumentais e comunicativas. O agir comunicativo implica reconhecer, de
forma oportuna e pertinente, as situacées que requerem didlogo e podem se limitar a
uma rapida e informal troca de informacdo (MORGAN; PULLON; McKINLAY, 2015).

Em pesquisa realizada em 2010, Balen et al. reconhecem a necessidade de
que a prescricao seja tdo parcimoniosa quanto possivel, uma vez que o aumento do
namero de farmacos associa-se com a maior frequéncia de interacbes
medicamentosas potenciais. Para isso, € importante que os profissionais da saude,
especialistas ou ndo, tenham formacédo para um uso racional dos medicamentos e
saibam reconhecer as interagbes medicamentosas potenciais, bem como manejar
adequadamente 0s possiveis eventos adversos desencadeados pelo uso de
associacfes (BALEN et al., 2017).

A partir de uma pesquisa baseada na andlise das receitas de uma grande
rede de farmacias em Recife, realizada durante o més junho de 2015, constatou-se
gue a falta de legibilidade das prescricbes € um problema de saude bastante comum
e interfere no tratamento de pacientes que fazem uso de medicamentos durante o
tratamento odontologico. Tal fator pode impossibilitar a dispensacdo do
medicamento para o paciente, reduzindo a efetividade do tratamento e aumentando
o risco de internacdo hospitalar. Além disso, ha perda de tempo, de investimentos
com relacdo aos gastos adicionais com consultas e exames e, possivelmente,

complica¢gBes no quadro clinico dos individuos (AMARAL et al., 2019).
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4 OBJETIVOS
4.1 Objetivo geral

Instruir graduados em odontologia e responsaveis técnicos das drogarias e
farmacias de manipulacdo sobre medicamentos sujeitos a controle especial
prescritos por cirurgides-dentistas de acordo com a legislacao brasileira.

4.20bjetivos especificos

1. Facilitar a dispensacdo de medicamentos sujeitos a controle especial em

drogarias efarmacias magistrais quando prescritos por cirurgides dentistas;
2. Produzir cartilha educativa sobre medicamentos sujeitos a controle especial
que sao prescritos por cirurgides-dentistas, de acordo com a legislacéo

brasileira;

3. Melhorar a comunicacao entre os profissionais de saude e 0s pacientes.
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5 REFERENCIAL TEORICO

No ambito do trabalho em saldde, um dos aspectos cruciais frente as
constantes transformacbes é a necessidade de investimento na formacdo dos
profissionais para atender as necessidades de atencdo a saude da populacéo.
Nesse contexto, a educacéo no trabalho tem sido considerada como instrumento de
mudancas e transformacdes, apontando alternativas nos modos de produzir saude
de qualidade e maior satisfacdo para os usuarios e profissionais. A educacdo
permanente tem se constituido fator determinante na construcdo de competéncias
profissionais para a laboralidade (SALUM, 2014).

Segundo Khobragade (2019), as profissdes da area da salude sao destinadas
a proteger os seres humanos contra doencgas, restaurar a saude e salvar vidas. Na
perspectiva da Educacéo Interprofissional em Saude — entendida como proposta na
qual duas ou mais profissées aprendem, de forma compartilhada, sobre o trabalho
em equipe e as especificidades de cada um para melhorar a qualidade da
assisténcia a saude das pessoas —, todos os profissionais da area devem ser
preparados para mobilizar conhecimento e engajamento no raciocinio critico, bem
como a conduta ética para participar de forma competente do Sistema Unico de
Saude (SUS), respeitando os saberes e praticas das diferentes profissdes (ROSSIT
et al., 2018).

Nesse entendimento, compreende-se a Vigilancia Sanitaria como espaco
privilegiado de intervencdo do SUS, de importancia no desenvolvimento de
estratégias que oportunizem aos profissionais o conhecimento da necessidade do
trabalho colaborativo para o avanco do cuidado integral, para equidade nas acdes
de saude, bem como para maior resolutividade das problematicas existentes.

O Ministério da Saude propds a educacdo permanente como estratégia de
transformacdo das praticas de formacgéo, atencdo, gestédo, formulacdo de politicas,
de participacdo popular e controle social no setor da Saude. A educacao
permanente parte do pressuposto de que a aprendizagem significativa e a
transformacao das praticas profissionais, uma vez que estédo construidas a partir da

reflexdo de trabalhadores sobre o trabalho que realizam ou para o qual se preparam.
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Nesta proposta da educagdo permanente, a capacitacdo da equipe, 0s
conteudos dos cursos e as tecnologias a serem utilizadas devem ser determinados a
partir da observacdo dos problemas do dia-a-dia do trabalho e que precisam ser
solucionados para que o0s servicos prestados ganhem qualidade e 0s usuarios
figuem satisfeitos com a atencéo prestada (BRASIL, 2005).

Interdisciplinaridade diz respeito ao dominio do conhecimento cientifico e das
disciplinas, enquanto a interprofissionalidade circunscreve-se no ambito das praticas
profissionais e profissbes (PEDUZZI et al., 2020). Ressalta-se a complementaridade
entre interdisciplinaridade e interprofissionalidade, visto que estudantes e
trabalhadores precisam lidar com o desafio da apropiacdo tanto das mediacfes entre
0s conhecimentos das diversas disciplinas quanto das media¢des entre as diferentes
praticas profissionais presentes na atencdo a saude. A relevancia de tal debate se
coloca a medida em que se reconhece a crescente complexidade da saude, que
requer enfrentar e superar o reducionismo e a disjuncéo da racionalidade cientifica
moderna, responsavel pela fragmentacdo do conhecimento em disciplinas e das
praticas de saude em profissdes (OGATA et al., 2021).

As prescricOes categorizaram-se em notificagées do tipo A, B e C, para que
esses medicamentos possam ser monitorados e controlados pelas Vigilancias
Sanitarias municipais ou estadual. Receitas do tipo A sédo de cor amarela, nelas séo
prescritos medicamentos entorpecentes presentes nas listas “A1” e A2”, e tém como
exemplos dessa classificagdo a morfina e a codeina, respectivamente. Tais
receituarios apresentam uma validade de 30 dias e séo fornecidos pela Vigilancia
Sanitaria Estadual (AMARAL et al., 2019).

J& as receitas do tipo B tem a cor azul, sendo utilizadas para dispensagéo de
medicamentos psicotropicos presentes nas listas “A3” e “B1”; e os anorexigenos, na
lista “B2”. Como exemplos dessas listas, temos o diazepam e a sibutramina. O
talonério € impresso pelo préprio médico/cirurgido-dentista, a partir da numeragéo
fornecida pela Vigilancia Sanitaria, possuindo também uma validade de 30 dias
(AMARAL et al., 2019).

As receitas do tipo C, de cor branca, servem para a prescricao de substancias
de controle especial e também apresentam validade de 30 dias (com excecdo dos
antimicrobianos, que apresentam validade de 10 dias) e sao impressas pelo
meédico/cirurgido-dentista (MADRUGA; SOUZA, 2012).
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Para a dispensacao segura dos medicamentos, torna-se indispensavel que as
receitas estejam preenchidas corretamente e com clareza. Dessa maneira, qualquer
falha no preenchimento podera acarretar a ndo dispensacdo do medicamento ou
possiveis erros e falhas no tratamento. Nao h& exigéncia legal da presenca do
carimbo do médico, do veterinario e do dentista nas receitas. Entretanto, a
assinatura, com identificacdo clara do profissional e seu respectivo CRM, CRMV e
CRO, é imprescindivel na receita. Dessa forma, o carimbo tem apenas a finalidade
de garantir a originalidade e a consequente confiabilidade da prescricdo (AMARAL et
al., 2019).

Em Criciima, Santa Catarina (SC), foram analisados 284 receituarios B1,
provenientes de 71 drogarias, retidos na Vigilancia Sanitaria em 2013. Constatou-se
que, das 5 medicacdes mais prescritas, o Clonazepam foi o medicamento
predominantemente, totalizando 140 (49,3%) prescri¢cdes, seguido do Bromazepam
em 48 (16,9%) prescricbes, do Alprazolam em 31 (10,9%), do Lorazepam em 15
(5,3%) e do Diazepam em 13 (4,6%) prescricfes. No tocante as especialidades dos
profissionais, foi observado que a maioria dos receituarios foi emitido por médicos
sem especialidade registrada, totalizando 126 (44,4%). Em seguida encontram-se
como prescritores psiquiatras, em 47 (16,5%); cardiologistas, em 19 (6,7%); os
clinicos, em 18 (6,3%) e o0s ginecologistas/obstetras em 10 (3,5%). Foram
encontradas 3 (1,1%) prescri¢des realizadas por cirurgides-dentistas (PIZZOLATI et
al., 2017).

Cabe mencionar que alguns dos medicamentos da Portaria SVS/MS n.°
344/98 ndo sdo prescritos somente em receita, mas também em Notificacbes de
Receitas (NR), documento padronizado destinado a notificacdo da prescricdo de
medicamentos: a) entorpecentes (cor amarela), b) psicotrépicos (cor azul) e c)
retindides de uso sistémico e imunossupressores (cor branca). As NRs devem conter

todos os itens e apresentar as seguintes caracteristicas:

a) Sigla da Unidade da Federacéao;
b) Identificagdo numeérica: a sequéncia numérica sera fornecida pela

autoridade sanitaria competente dos Estados, Distrito Federal e Municipios;
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c) Identificagdo do emitente: nome do profissional com inscricdo no Conselho
Regional com a sigla da respectiva unidade da Federacdo ou nome da Instituicéo,
endereco completo e telefone;

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

e) Nome do medicamento ou substancia: prescritos sob a forma de DCB,
dosagem ou concentracao, forma farmacéutica, quantidade (em algarismo arabico e
por extenso) e posologia;

f) Simbolo indicativo: no caso da prescricao de retindides devera conter um
simbolo de uma mulher gravida, recortado ao meio, com a seguinte indicacao:
“Risco de graves defeitos na face, nas orelhas, no coragéo e no sistema nervoso do
feto”;

g) Data de emisséo;

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

i) Identificacdo do comprador. nome completo, nimero de documento de
identificacdo, endereco completo e telefone;

) Identificacdo do fornecedor: nome e enderegos completos, nome do
responsavel pela dispensacéo e data do atendimento;

k) Identificacdo da gréfica: nome, endereco e Cadastro Nacional de Pessoa
Juridica (CNPJ) impressos no rodapé da cada folha do talonario. Devera constar
também a numeracao inicial e final concedida ao profissional ou instituicdo e o
namero da autorizagdo para confeccdo dos talonarios emitida pela vigilancia
sanitaria local;

) Identificacdo do registro: anotacdo da quantidade do medicamento aviada,
no verso, e, quando tratar-se de formulas magistrais, o numero de registro da receita

no livro de receituério.



vy 23
0 @ NusP REDZSCOLA

i REGE BRASILEIRA DE ESCOLAS DE SAUDE POBLICA

Ministério da Satde
FIOCRUZ
Fundago Oswaldo Cruz

Vice-Presidéncia de Educagao,
Informagao e Comunicagao

UFAL

6 PERCURSO METODOLOGICO

Primeira etapa: inicialmente foram identificadas as drogarias e farmécias de
manipulacdo que estdo autorizadas pela Anvisa e licenciadas pela Vigilancia
Sanitaria de Maceid a dispensar medicamentos de uso especial com retencdo da
receita.

Segunda etapa: foi realizado levantamento da realidade existente acerca de uma
das principais inquietacbes de farmacéuticos quanto a dispensacdo de
medicamentos sujeitos a controle especial prescritos por cirurgides-dentistas através
de atendimentos por telefone, de forma presencial e durante as inspec¢des feitas pela
geréncia.

Terceira etapa: a partir dai foi realizada uma revisdo de literatura nacional para
avaliar as contribuicdes dos estudos produzidos com relacdo ao conhecimento sobre
a prescricao de forma satisfatoria dos medicamentos da Portaria SVS/MS n.° 344/98
e obter conclusdes a partir do tema de interesse. Foram selecionados 14 artigos das
bases de dados SciELO e BVS, utilizando os seguintes descritores: Medicamentos
Psicotrépicos; Farmacologia; Prescricdo Odontolédgica, além da Portaria SVS/MS n.°
344/98 e a RDC/Anvisa n.° 372/2020 para embasamento tedrico e favorecimento na
construcdo da introducdo, justificativa e revisdo bibliografica, bem como
estabelecimento da metodologia aplicada para execucéo do projeto.

Método: foi realizada pesquisa ativa dos principais medicamentos sujeitos a controle
especial prescritos e, posteriormente, procedeu-se a elaboracdo do projeto de
intervencdo para a criacdo do plano de acéo para realizacdo de cartilha on-line e
impressa para as drogarias e farmacias magistrais que dispensam medicamentos
sujeitos ao controle especial. A cartilha educativa servira para diminuir os fatores
geradores de duvidas e aumentar a comunicacdo entre os profissionais da saude
(farmacéuticos e cirurgides-dentistas) e entre farmacéuticos e pacientes/clientes. O

presente projeto teve algumas etapas essenciais para sua execucao:

e Consideradas as 331 drogarias e farmacias, procedemos o dialogo
com alguns dos responsaveis técnicos quando estiveram presentes na

VISA Maceio para a entrega do Balanco de Medicamentos Psicoativos
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e Outros (BMPO) e descricdo rdpida e objetiva da importancia do
projeto de intervencdo em forma de uma cartilha educativa;

e Implementacdo do projeto de intervencdo educativa através da
disponibilizagdo de cartilha contendo os medicamentos psicoativos
mais prescritos por cirurgides-dentistas e informacdes sobre o
receituario (a farmacia ou drogaria somente podera aviar ou dispensar
guando todos os itens da receita e da respectiva Notificagcdo de Receita
estiverem devidamente preenchidos);

e Avaliar e acompanhar o nivel de conhecimento apos intervencao

educativa.

Cenério/local da intervencdo: para execucdo desse projeto foi necesséaria a
identificagdo, pela Geréncia de Inspetoria de Medicamentos e Cosméticos da
Vigilancia Sanitaria de uma capital do Nordeste, das 331 farmacias e drogarias que
dispensam medicamentos da Portaria n.° 344/98 SVS/MS e os consultérios onde
existem cirurgides-dentistas que prescrevem esses medicamentos.

Atores Sociais: farmacéuticos que trabalham em farméacias e drogarias que
dispensam medicamentos da Portaria n.° 344/98 SVS/MS em Maceid, cirurgiées-
dentistas que prescrevem medicamentos listados na Portaria n.° 344/98 SVS/MS e
fiscais da Geréncia de Inspetoria de Medicamentos e Cosméticos.

Instrumentos pedagodgicos: a educacdo em saude é de extrema importancia
quando a prioridade € a promocao de saude e para isso é necessario compreender
0s problemas que acometem determinada comunidade (SALIBA et al.,, 2003). A
proposta sera realizar uma cartilha educativa para orientar os farmacéuticos acerca
da dispensacdo de medicamentos sujeitos a controle especial, no intuito de que tal
cartilha possa ser entregues durante as inspecdes sanitarias para renovacdo da
licenca sanitaria — ou na propria sede da Vigilancia Sanitaria, quando os mesmos
comparecerem a Geréncia de Inspetoria de Medicamentos e Cosméticos para a
entrega dos BMPOs. Além da distribuicdo de cartiihas em meio fisico e Portable
Document Format (PDF) via e-mail, poderdo ser realizadas oficinas destinadas a

socializacéo do tema.
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Monitoramento: aumento do nivel de informacdo dos farmacéuticos e cirurgifes-
dentistas quanto as listas de medicamentos sujeitos a controle especial passiveis de
prescri¢cao por cirurgides-dentistas.

Avaliacao: A cada entrega dos BMPOs na Geréncia de Inspetoria de Medicamentos
e Cosméticos serd realizada uma pequena avaliagdo com os farmacéuticos
responsaveis técnicos das drogarias e farmacias magistrais visando manter a
cartilha ou estabelecer possiveis modificagcdes na mesma para possibilitar um maior

efeito positivo diante da proposta de intervencéo.
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7 DETALHAMENTO DO PROJETO DE INTERVENCAO

7.1 Projeto de Intervencgao

Elaboracdo de cartilha educativa contendo o0s principais medicamentos
sujeitos a controle especial prescritos por cirurgiées-dentistas e as conformidades do
receituario.

O ndé critico € algo que esta dentro da governabilidade do ator que planeja, ou
seja, o enfrentamento do problema pode ser viabilizado. Sendo assim o0s ndés criticos
para o grande numero de duvidas quanto a dispensacdo de medicamentos sujeitos a

controle especial prescritos por cirurgides-dentistas:

e Pouco nivel de informacédo sobre a Portaria SVS/MS n.° 344/98;
e Auséncia de didlogo entre profissionais da saude (farmacéuticos e cirurgides-

dentistas).

7.2 Publico-alvo

Farmacéuticos trabalhadores em farmacias de manipulacdo e drogarias que
possuem autorizacdo da Anvisa e licenca sanitaria da Vigilancia Sanitaria para a
dispensacdo de medicamentos da Portaria n.° 344/98 SVS/MS, cirurgides-dentistas
que prescrevem medicamentos da referida Portaria e fiscais sanitarios da Geréncia de

Inspetoria de Medicamentos e Cosméticos.
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7.3 Desenho da operacao

QUADRO1 - Desenho de operagoes sobre o “né critico Pouco nivel de
informacao sobre a Portaria SVS/MS n.° 344/98” relacionado ao problema, na
populacéo sob responsabilidade da Geréncia de Inspetoria de

Medicamentos e Cosméticos da Vigilancia Sanitaria de Macei6

Pouco nivel de informacdo dos profissionais de odontologia, sobre

N6 critico 1
medicamentos prescritos através dos cirurgibes-dentistas, por
desconhecimento da Portaria SVS/MS n.° 344/98, a qual trata sobre
substancias e medicamentos sujeitos a controle especial

N Instruir profissionais da odontologia, sobre a importancia de conhecerem

Operagéo
e se manterem atualizados sobre a Portaria SVS/MS n.° 344/98, visando
a promocdao, prevencao e recuperacao da saude.

Projeto Produzindo informac8es sobre as legislagBes referentes ao comércio,
prescricdo e dispensacdo de medicamentos sujeitos a controle especial
prescritos por cirurgides-dentistas

Resultados

esperados Melhorar a comunicacao entre profissionais da saude;

Realizagdo de cartilhas informativas, insercéo virtual e distribuicéo;
Produtos esperados
Eliminar as ddvidas tanto na prescricdo quanto na dispensacdo de
medicamentos sujeitos a controle especial;

Implantacdo de ferramentas que possibilitem a educagdo em saude para

0s atores sociais envolvidos.

Atores sociais/ Fiscais da Geréncia de Inspetoria de Medicamentos e Cosméticos,
responsabilidades e : L . ~

responsaveis técnicos das drogarias e farmacias de manipulacdo que
dispensam medicamentos sujeitos a controle especial, cirurgibes-
dentistas que prescrevem medicamentos sujeitos a controle especial,

Conselhos Regionais de Farmacia e Odontologia.

Estrutural/Organizacional: sala da Vigilancia Sanitaria, computador e
Recursos

necessarios data-show

Cognitivo: Informacdes sobre as legislagdes referentes ao comércio de
medicamentos sujeitos a controle especial, com énfase na dispensacao e

prescricdo

Financeiro: materiais de papelaria (folhas de oficio, toner colorido para
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impressédo), producdo e distribuicdo de cartilihas e aquisicdo de data-

show

Politico: articulacdo entre a Geréncia de Inspetoria de Medicamentos e
Cosméticos e o0s responsaveis legais e técnicos das drogarias e
farmécias;

Articulacdo entre farmacéuticos e cirurgides-dentistas

Recursos criticos

Financeiro: impresséo das cartilhas

Politico: adesdo das equipes técnicas (responsaveis técnicos das

drogarias e farmacias de manipulacao)

Controle dos
recursos criticos /
Viabilidade

Ator que controla: fiscais da Geréncia de Inspetoria de Medicamentos e

Cosmeéticos

Motivacéo: esclarecer as duvidas sobre o tema, reduzindo as ligacdes
telefénicas para a VISA dos profissionais das drogarias e farmécias de

manipulagéo

Acdo estratégica de
motivacéo

Apresentacdo aos profissionais com o objetivo de sensibilizagdo do tema

abordado;

Inserir a cartilha nas paginas virtuais da VISA, Conselhos Estaduais de

Odontologia e Farmacia

Responsaveis:

Fiscais da Geréncia de Inspetoria de Medicamentos e Cosméticos

Cronograma / Prazo

Durante as inspeg¢fes sanitarias 2022, realizar as devidas orientacdes e
entregar a cartilha;
Publicacdo das cartilhas nas midias, janeiro 2022

Uma palestra sobre o tema por ano.

Gestéo,
acompanhamento e
avaliacao

Fazer o acompanhamento durante as entregas dos BMPOs a cada més

QUADRO 2 - Desenho de operagoes sobre o “no critico Pouco nivel de

informacgao sobre a Portaria SVS/MS n° 344/98 ” relacionado ao problema, na

populacéo sob responsabilidade da Geréncia de Inspetoria de Medicamentos e

Cosmeéticos da Vigilancia Sanitaria de Maceio.

Pouco nivel de informacdo dos responséaveis técnicos das
drogarias e farmacias de manipulacdo que dispensam
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No critico 1

medicamentos sujeitos a controle especial, por desconhecimento
da Portaria SVS/MS n° 344/98, a qual trata sobre substéncias e
medicamentos sujeitos a controle especial.

Instruir os responsaveis técnicos das drogarias e farmacias de
manipulagdo que dispensam medicamentos sujeitos a controle especial,

Operacéo sobre a importancia de conhecer e se atualizar sobre a Portaria SVS/MS
n.° 344/98 visando a promogéao, prevencao e recuperacgdo da saude.

Projeto Produ;irldo informagc”)e? sobre as legislactes _referentes ao comércio,
prescricao e dispensacédo de medicamentos sujeitos a controle especial
prescritos por cirurgides-dentistas

Resultados 85% dos respon;éveis técnicos de farmé_cia; e cirurgi@es—dentistas que

esperados prescrevem medicamentos de uso especial sintam-se interessados a se

instruir sobre a Portaria SVS/MS n°. 344/98;
Melhorar a comunicacédo entre profissionais da saude

Produtos esperados

Realizacdo de cartilhas informativas, insercao virtual e distribuicao;
Eliminar as duvidas tanto na prescricdo quanto na dispensacdo de
medicamentos sujeitos a controle especial.

Implantacdo de ferramentas que possibilitem a educacdo em saulde
para o0s atores sociais envolvidos

Atores sociais/
responsabilidades

Fiscais da Geréncia de Inspetoria de Medicamentos e Cosméticos,
responsaveis técnicos das drogarias e farmacias de manipulacdo que
dispensam medicamentos sujeitos a controle especial, cirurgides-
dentistas que prescrevem medicamentos sujeitos a controle especial,
Conselhos Regionais de Farmacia e Odontologia.

Recursos
necessarios

Estrutural/Organizacional: sala da Vigilancia Sanitaria, computador e
data-show

Cognitivo: informacdes sobre as legislacbes referentes ao comércio de
medicamentos sujeitos a controle especial com énfase na dispensacgéo
e prescricdo

Financeiro: materiais de papelaria (folhas de oficio, toner colorido para
impressédo), producdo e distribuicdo de cartilhas e aquisicdo de data-
show

Politico: articulag@o entre a Geréncia de Inspetoria de Medicamentos e
Cosméticos e 0s responsaveis legais e técnicos das drogarias e
farmacias;

Articulacdo entre farmacéuticos e cirurgides-dentistas

Recursos criticos

Financeiro: impressédo das cartilhas

Politico: ades@o das equipes técnicas (responsaveis técnicos das
drogarias e farmacias de manipulacéo)

Controle dos
recursos criticos /
Viabilidade

Ator que controla: fiscais da Geréncia de Inspetoria de Medicamentos
e Cosméticos

Motivacdo: esclarecer as davidas sobre o tema, reduzindo as ligacdes
telefénicas para a VISA dos profissionais das drogarias e farmacias de
manipulacdo

Acdo estratégica de
motivacéo

Apresentacdo aos profissionais com o objetivo de sensibilizacdo do
tema abordado

Inserir a cartilha nas paginas virtuais da VISA, Conselhos Estaduais de
Odontologia e Farmacia

Responsaveis:

Fiscais da Geréncia de Inspetoria de Medicamentos e Cosméticos

Cronograma / Prazo

Durante as inspecdes sanitarias 2022, realizar as devidas orientacdes e
entregar a cartilha;

Publicacéo das cartilhas nas midias, janeiro 2022

Uma palestra sobre o tema por ano
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7.4 Resultados Esperados

Espera-se a diminuicdo da ndo dispensacdo de medicamentos sujeitos a
controle especial pela falta de embasamento das legislacbes, dentre elas, a Portaria
SVS/MS n.° 344/98 e a RDC/Anvisa n.° 372/2020.

7.4.1 Resultados da Intervencéo em relagéo aos objetivos propostos

Espera-se a sensibilizacdo dos prescritores em relacdo a prescricdo racional,
ou seja, a adequabilidade das receitas ou notificacdes de receitas para que nao
gerem duavidas aos farmacéuticos no momento da dispensacéao visando beneficiar a

saude publica

7.4.2 Resultados do Trabalho Interprofissional

O projeto estd em fase de desenvolvimento, espera-se com a implementacao

do projeto:

1) Fortalecer o trabalho interprofissional e interinstitucional, as a¢des delineadas
envolvem as equipes multiprofissionais, da saude publica (VISA), dos servi¢os
privados (cirurgides dentistas) e das farméacias (comércio), na busca de
melhorar as informacdes sobre as legislacdes referentes ao comércio e
dispensacdo de medicamentos sujeitos a controle especial prescritos por

cirurgides-dentistas;

Vale destacar que a Politica Nacional de Educacdo Permanente em Saude
(PNEPS) constitui-se uma politica publica estratégica para fomentar mudancgas nos
processos de formacdo e desenvolvimento dos trabalhadores da salde no SUS,

tendo como pressupostos a problematizacédo da realidade do cotidiano de trabalho
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para reflexdo e a construgdo coletiva de solucdo dos problemas, permitindo o
delineamento de novos conceitos e paradigmas, bem como a oportunidade de

disparar mudancas efetivas nos processos de trabalho (OGATA et al., 2021).

2) Capacitacdo de atores de cenérios diferentes em relagdo a prescricdo de
medicacdo psicotropica por cirurgides-dentistas, de acordo com a legislacao
brasileira;

3) Estimular o processo de aprendizagem compartiihada e as praticas
colaborativas no trabalho em salde, efetivando acfes de formacgdo para

aprimorar as ferramentas cotidianas de trabalho e a organizacéo do servico.

7.5 Viabilidade

O projeto propbs a confeccdo de cartiihas para serem distribuidas nas
drogarias, farmacias de manipulacdo, consultorios odontolégicos, conselhos de
Odontologia e Farmécia e fiscais da VISA-Maceié a respeito das normas de
prescricao e dispensacédo de medicamentos sujeitos a controle especial. Outra forma
de divulgacao seria através da disponibilidade da cartilha, ser enviada em PDF por
e-mail.

Além disso, por tratar-se da falta de comunicacdo entre duas classes
profissionais da saude, foram propostas palestras com dentistas e farmacéuticos
explicando a Portaria SVS/MS n.° 344/98 para que sejam eliminadas as lacunas do

tema.

7.6 Orgcamento Estimado

O orcamento fica por conta da cartilha, estimando-se o valor aproximado de R$
465,00 para a impressdo das colorida da mesma. Os exemplares seréo
disponibilizados nas farmacias que comercializam medicamentos sujeitos a controle
especial, conselhos de classe (Odontologia e Farmacia) e para cirurgides-dentistas

gue prescrevem medicamentos sujeitos a controle especial.

7.7 Financiamento
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A pesquisadora arcara com as despesas de financiamento.
7.8 Parcerias Estabelecidas/Responséveis
Durante as fiscalizacbes sanitarias, os responsaveis (fiscais), além de tirar
davidas, poderdo disponibilizar a cartilha impressa e/ou o PDF via e-mail do
estabelecimento.

7.9 Recursos Necessarios

Papel A4, toner colorido, impressora, grampeador, computador, auditério ou

sala de reuniao, data show.

7.10 Cronograma de execucao

Discriminag&o , : Meses/2021
Abril Maio | Jun. | Jul. Ago. Set. Out. Nov
Fase 1
Fase 2
Fase 3
Fase 4

7.11 Gestdo, acompanhamento e avaliacdo

A avaliacdo e o0 acompanhamento se daréo na sala da Geréncia de Inspetoria
de Medicamentos e Cosméticos, onde 0s responsaveis técnicos pelas farmacias que
comercializam medicamentos sujeitos a controle especial, comparecem
mensalmente para a entrega dos BMPOs.

A partir das conversas entre os fiscais e os farmacéuticos, a cartilha podera

sofrer mudancas para uma melhor efetividade do projeto.



add 33

0 @ NusP REDZSCOLA

i REGE BRASILEIRA DE ESCOLAS DE SAUDE POBLICA

UFAL

Ministério da Satde
FIOCRUZ
Fundago Oswaldo Cruz

Vice-Presidéncia de Educagao,
Informagao e Comunicagao

8 CONSIDERACOES FINAIS

A analise dos dados apresentados possibilitou um olhar critico sobre a forma
como estd sendo empregada a prescricao e a dispensacéo das medicacdes sujeitas
a controle especial prescritas por cirurgides-dentistas.

Os resultados obtidos deixam claro que a interprofissionalidade deve ser
trabalhada tendo como foco o paciente/cliente/usuério, mas para isso é necessario
eliminar as barreiras de comunicagcédo entre cirurgides-dentistas e farmacéuticos e
fomentar, desde a graduacdo, a formacdo de profissionais de saude com
competéncias colaborativas — para além do fortalecimento do trabalho em equipe
focado na colaboracéao interprofissional.

Para que se obtenha sucesso nas estratégias de acdo da atencdo a saude, é
necessario articular saberes e praticas. Na consecucao deste projeto de intervencao,
a cartlha educativa foi pensada como uma forma de aproximar
farmacéuticos/dentistas/pacientes, visando a protecdo/recuperacdo da saude
daqueles que fazem uso de medicamentos sujeitos a controle especial.

Muitos cirurgides-dentistas ndo sabem que podem prescrever tais
medicamentos e/ou ndo se sentem aptos a prescrevé-los, algo que pode atrapalhar

o tratamento odontoldgico.
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36
APENDICE A
PREFEITURA MUNICIPAL DE MACEIO
SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE DE MACEIO -~ @
DIRETORIA DE VIGILANCIA EM SAUDE I, g

= COORDENAGAO GERAL DE VIGILANCIA SANITARIA
MACEI®

DECLARAGAO DE ANUENCIA

Declaro para os devidos fins autorizar a co
intitulado *A PRESCRICAO DE MEDIC
ESPECIAL POR CIRURGIOES - D
BRASILEIRA”", realizado por ISAB
orientagdo da Msc TEREZA A
apresentado como critério para (
em Salde Publica com Enfase
Pdblica, Faculdade de
Alagoas(NUSP/FAMED/UFAL).
Destaco que o Projeto de Inte
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APENDICE B - Termo de Aceite e Compromisso de Orientacéo

TERMO DE ACEITE DE ORIENTACAO

Eu, TEREZA ANGELICA LOPES DE ASSIS, RG n° 625092, declaro que aceito o
compromisso de (orientar / co-orientar) o Projeto de Intervencao a ser desenvolvido
pelo (a) profissional especializando/a Isabelle Cristina de Oliveira Vieira como
Projeto de Intervencdo do Curso de Especializacdo Lato Sensu em Saude Publica
com Enfase na Interprofissionalidade, do Nicleo de Satde Publica, Faculdade de
Medicina, Universidade Federal de Alagoas (NUSP/FAMED/UFAL)- no periodo
2020-2021.

Maceid, 20 de agosto de 2021.

SY/\/C‘LJOJ < P @ o

Isabelle Cristina de Oliveira Vieira

Tereza Angélica Lopes de Assis Discente

Orientadora
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APENDICE C - Cartilha

Medicamentos da Fortaria 344 /08

SWS/MMS passiveis de prescricdo por

cirurgites-dentistas. -
)

LISTA DAS SUBSTANCLAS

EMTORPECENTES
LEST A Dnas SULIBSTEAMNC
—Codeino LS
~Tramadol PRCOTROPRCAE
_ oxifena %
D extrProp: -Diazepam
- - -Hromazepamn
* -Lorarzepann
Al aEoloen
—Clonarsmarm
-',.f"'
s

—Armitripilires
Sriperning [

-Corbamazeping
-Dresiprarima

-FParoxeting

-Fluoxetinag

-hAarmEs rrma

-Femitoding

—Acido walp rakdco
-Topiramato "'_"-}
—Lal‘r'lﬂ'l:r'iginn

-flidazolan
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PROCEDIMENTOS PARA

IFICACAO DA PORTARIA
VER SVS/MS 344 /98

Motificagoes de Receita (azul & amarela) e Receita de
Controle Especial (branca): validade para 20 dias:

1 Rosuras (nido oceitar)
!  Unidade Federotiva (Estado que emitiu a Maotificocdio de Receita)

Motificogdo Azul e Amaresla : vdlido soments o Estado gue emitiu o
docurnento (No osso caso, valido somente o Estodo de Alagoas)

e
e

A HNotificacto de Receita A & wvalida em todo o Territdrio Mackonal,
sendo necessdric gue sejo ocompanhoda dao receito médica com
Justificativa do wso, quando pora oguisicgdo em outra  Unidode
Federativa,
= Receita de controle especial (branca) e Receita de Antimicrabiana:
wdlidos emi todo o Territdrio Macional
= |dentificacio numérica (apenaos pora as Motificagies Arul a
Amarela)
= |dentificagto da Grafica:
1 Mome, enderego e CH P JCGC impressos no rodaps do

notificacio azul & amaorslo;
2 Deverd constar tambsm, a numeraogdo inicial e finol concedida oo
profissionol ou instituicdo & o ndmero da outorizagdo paro

confeccio.
~21

,iﬁ)/

Ma receito Branoca ndo € cbrigatdro a identificacdo da grafica.

= Dosagerm

= Posologia

= Cor da receitac
- Medicameantos de "tarja vermelha® (Lista C1, C5 e Adendos da
Lista A2 e B1, & Antimicrobianos) para receita brancaog
-Meadicamentos de "tarja preta® (Lista B1) para notificacdo azul "B~
-Madicamentos Anorexigenas (Lista B2) para notificagdo azul "“B2%
-hedicarmentos da Lista A3 (Ritolinoe®) para notificagio amaorelo
"AS

= ldentificagdo legivel do prescritor:

- Carimbo & assinatura do prescritor. &\
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PROCEDIMENTOS PARA

VERIFICACAO DA PORTARIA
SVS/MS 344 /98

- &
P

= ¥} carimbo ndo € obrigatdrioc na Receita de Controle Especial
nerm rna Motificogdo de Receita guando os dados do profissional
estiveram impressos no caobegolho da receita ou Nno campo do
aermitente, respectzanmante.

- Sa o prafissional pertancer a urria instibulgGo au
estabelecimanto hospitalar, ele deverd identificar sua assinatura
manualmente (desde que legivell ou com carimbo, constando
também a inscriggo no conselho profissional

N

- Enderego complato & telefone

As prescrigies de anobolizantes devern trazer a dentificacdo do
profissional, o numerc de registro no conselho profissional o
niumero de Cadaostro da Pessoa Fisico (CPF), o enderego & o telefone
profissionais. além do nome e enderego do paciente & o Cadigo
Imtermadional de Doencas (CI0]).

QUANTIDADE DE MEDICAMENTOS A

SEREM DISPEMSADOS

Tipo die ool Lista da Porizria Ouantidods Mddma por Reocha i ryEs T s
dic reccita n=344,/a98
& (oo pemareds) A1, AT = a3 D diss de tratamenrts oo no
sredsd mo S serrapesd aes
B (oo amal) (=53] i dias da IFELEFEGnTS Gl 6o
s 0 S Gl ac
BE (oo moal) B2 (Anoresigenos)] A0 oy ol bravtamenbo Cimvmrfo: wir
Erceto a Sibetramira scorma nhoyd e o
OES: Os medicaomenios conkerdo a | “Tenmo de
Subsidincia Shubamiea podoem =er | RBesponsabilidade
dispensados I quantidades | do Fresoribos™
sufichenibes  para atd B0 dias do
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ANEXO A — PORTARIA SVS/MS 344/98

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

Ministério da Sadde
Secretaria de Vigilancia em Saude
PORTARIA N° 344, DE 12 DE MAIO DE 1998(*)

Aprova o0 Regulamento
Técnico sobre substancias
e medicamentos sujeitos a
controle especial.

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

CAPITULO |
DAS DEFINICOES

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

Autorizacdo Especial - Licenca concedida pela Secretaria de Vigilancia
Sanitaria do Ministério da Saude (SVS/MS), a empresas, instituicbes e 6rgaos, para
0 exercicio de atividades de extragdo, producdo, transformacdo, fabricacao,
fracionamento, manipulacdo, embalagem, distribuicdo, transporte, reembalagem,
importacdo e exportagdo das substancias constantes das listas anexas a este
Regulamento Técnico, bem como os medicamentos que as contenham.

Autorizacdo de Exportacédo - Documento expedido pela Secretaria de Vigilancia
Sanitaria do Ministério da Saude (SVS/MS), que consubstancia a exportacdo de
substancias constantes das listas "Al1" e "A2" (entorpecentes), "A3", "B1" e "B2"
(psicotrépicas), "C3" (imunossupressores) e "D1" (precursores) deste Regulamento
Técnico ou de suas atualizagdes, bem como os medicamentos que as contenham.
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Autorizacdo de Importacao - Documento expedido pela Secretaria de Vigilancia
Sanitaria do Ministério da Saude (SVS/MS), que consubstancia a importacdo de
substancias constantes das listas "Al" e "A2" (entorpecentes), "A3", "B1" e "B2"
(psicotropicas), "C3" (imunossupressores) e "D1" (precursores) deste Regulamento
Técnico ou de suas atualizagdes, bem como os medicamentos que as contenham.

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

Certificado de N&o Objecédo ? Documento expedido pelo érgdo competente do
Ministério da Saude do Brasil, certificando que as substancias ou medicamentos
objeto da importacao ou exportacdo ndo esta sob controle especial neste pais.

CID - Classificagéo Internacional de Doencas.

Cota Anual de Importagéo - Quantidade de substancia constante das listas "Al1"
e "A2" (entorpecentes), "A3", "B1" e "B2" (psicotrdpicas), "C3" (imunossupressores)
e "D1" (precursoras) deste Regulamento Técnico ou de suas atualizacbes que a
empresa € autorizada a importar até o 1° (primeiro) trimestre do ano seguinte a sua
concessao.

Cota Suplementar de Importacdo - Quantidade de substéncia constante das
listas "Al" e "A2" (entorpecentes), "A3", "B1" e "B2" (psicotropicas), "C3"
(imunossupressores) e "D1" (precursoras) deste Regulamento Técnico ou de suas
atualizacdes, que a empresa € autorizada a importar, em carater suplementar a cota
anual, nos casos em que ficar caracterizada sua necessidade adicional, para o
atendimento da demanda interna dos servigos de saude, ou para fins de exportagéao.

Cota Total Anual de Importacdo - Somatério das Cotas Anual e Suplementar
autorizadas para cada empresa, no ano em curso.

DCB - Denominacdo Comum Brasileira.
DCI - Denominagdo Comum Internacional.

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

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

Licenca de Funcionamento ? Permissdo concedida pelo orgdo de saude
competente dos Estados, Municipios e Distrito Federal, para o funcionamento de
estabelecimento vinculado a empresa que desenvolva qualquer das atividades
enunciadas no artigo 2° deste Regulamento Técnico.
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Livro de Registro Especifico - Livro destinado a anotacdo, em ordem
cronoldgica, de estoques, de entradas (por aquisicdo ou producdo), de saidas (por
venda, processamento, uso) e de perdas de medicamentos sujeitos ao controle
especial.

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

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

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

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

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

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

Receita - Prescricdo escrita de medicamento, contendo orientacdo de uso para
0 paciente, efetuada por profissional legalmente habilitado, quer seja de formulagao
magistral ou de produto industrializado.

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

Art. 2° Para extrair, produzir, fabricar, beneficiar, distribuir, transportar,
preparar, manipular, fracionar, importar, exportar, transformar, embalar, reembalar,
para qualquer fim, as substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico
(ANEXO I) e de suas atualizagbes, ou 0os medicamentos que as contenham, é
obrigatéria a obtencdo de Autorizacdo Especial concedida pela Secretaria de
Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude.
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8 1° A peticdo de Autorizagdo Especial sera protocolizada pelos responsaveis
dos estabelecimentos da empresa junto a Autoridade Sanitaria local.

§ 2° A Autoridade Sanitaria local procederd a inspecdo do(a)
estabelecimento(s) vinculado(s) a empresa postulante de Autorizacdo Especial de
acordo com os roteiros oficiais pré-estabelecidos, para avaliacdo das respectivas
condicBes técnicas e sanitarias, emitindo parecer sobre a peticdo e encaminhando o
respectivo relatorio a Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude.

8§ 3° No caso de deferimento da peticdo, a Secretaria de Vigilancia Sanitaria do
Ministério da Saude enviara o competente Certificado de Autorizacdo Especial a
empresa requerente e informara a decisao a Autoridade Sanitaria local competente.

8 4° As atividades mencionadas no caput deste artigo somente poderdo ser
iniciadas ap0ds a publicacdo da respectiva Autorizagdo Especial no Diario Oficial da
Unido.

8 5° As eventuais alteragbes de nomes de dirigentes, inclusive de responsavel
técnico bem como de atividades constantes do Certificado de Autorizagdo Especial
serdo solicitadas mediante o preenchimento de formulario especifico a Autoridade
Sanitaria local, que o encaminhara a Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério
da Saude.

8§ 6° As atividades realizadas pelo comércio atacadista, como armazenar,
distribuir, transportar, bem como, a de manipulacdo por farmacias magistrais das
substancias e medicamentos de que trata o caput deste artigo, ficam sujeitas a
autorizacdo especial do Ministério da Saude e a licenca de funcionamento concedida
pela Autoridade Sanitaria local.

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

Art. 3° A peticdo de concessdo de Autorizacdo Especial devera ser instruida
com 0s seguintes documentos e informagodes:

a) copia da publicagcdo, em Diario Oficial da Unido, da Autorizacdo de
Funcionamento da Empresa, quando couber;

b) copia da Licenca de Funcionamento;

c) comprovante de pagamento do respectivo preco publico, ou documento que
justifique sua isencao;

d) copia do ato constitutivo da empresa e suas eventuais alteracoes;
e) instrumento de mandato, outorgado pelo representante legal da empresa a

procurador com poderes para requerer a concessdo de Autorizacdo Especial,
guando for o caso;
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f) copia do documento de inscricdo no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica
(C.N.P.J.) ou Cadastro Geral de Contribuinte (C.G.C.);

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

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

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

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

) cdpia do Manual ou Instrucbes concernentes as Boas Praticas de Fabricacao
ou de Manipulacao adotado pela empresa.

8 1° A eventual mudanga do enderego, comercial ou industrial, do detentor da
Autorizacdo Especial, devera ser imediatamente informada para fins de nova
inspecao e subsequente autorizacdo se julgada cabivel a Autoridade Sanitéria local
gue a encaminhara a Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude.

8 2° A mudanca do C.N.P.J./C.G.C. exceto por incorporacdo de empresas,
obriga a solicitagdo de nova Autorizacdo Especial, obedecido o disposto no caput
deste artigo e suas alineas.

8 3° No caso de incorporacdo de empresas, sera obrigatério o pedido de
cancelamento da Autorizacdo Especial de Funcionamento da empresa cujo C.N.P.J.
/ C.G.C. tenha sido desativado.

Art. 4° Ficam proibidas a producéo, fabricacdo, importacdo, exportacao,
comeércio e uso de substancias e medicamentos proscritos.

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

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

8 1° A Autorizacdo Especial, de que trata o caput deste artigo, somente sera
concedida a pessoa juridica de direito publico e privado que tenha por objetivo o
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estudo, a pesquisa, a extracdo ou a utilizacdo de principios ativos obtidos daquelas
plantas.

8§ 2° A concesséo da Autorizagdo Especial, prevista no caput deste artigo,
devera seguir o0s mesmos procedimentos constantes dos paragrafos 1°, 2°, e 3° do
artigo 2° deste Regulamento Técnico, e sera requerida pelo dirigente do 6rgédo ou
instituicdo responsavel pelo plantio, colheita e extracdo de principios ativos de
plantas, instruido o processo com 0s seguintes documentos:

a) peticdo, conforme modelo padronizado;
b) plano ou programa completo da atividade a ser desenvolvida;

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

d) declaracdo da localizacdo, da extensdo do cultivo e da estimativa da
producao;

e) especificagao das condi¢cdes de segurancga;
f) endereco completo do local do plantio e da extracao;

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

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

Art. 6° A Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude dara
conhecimento da concessao da Autorizacdo Especial de que tratam os artigos 2° e
5° deste Regulamento Técnico a Divisdo de Repressdao a Entorpecentes do
Departamento de Policia Federal do Ministério da Justica.

Art. 7° A concessédo de Autorizacdo Especial para os estabelecimentos de
ensino, pesquisas e trabalhos médicos e cientificos, sera destinada a cada plano de
aula ou projeto de pesquisa e trabalho, respectivamente. A referida Autorizacao
Especial, devera ser requerida pelo seu dirigente ao Orgdo competente do Ministério
da Saude, mediante peticdo instruida com os seguintes documentos:

a) copia do R.G. e C.I.C. do dirigente do estabelecimento;
b) documento firmado pelo dirigente do estabelecimento identificando o
profissional responsavel pelo controle e guarda das substancias e medicamentos

utilizados e os pesquisadores participantes;

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

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

§ 1° O Orgao competente do Ministério da Saltde encaminharé a aprovacéo da
concessdo da Autorizacdo Especial atravées de oficio ao dirigente do
estabelecimento e a Autoridade Sanitaria local.

§ 2° Devera ser comunicada ao Orgdo competente do Ministério da Salde
qualguer alteracdo nas alineas referidas neste artigo, a qual deverd ser
encaminhada ao 6rgédo competente do Ministério da Saude.

Art. 8° Ficam isentos de Autorizacdo Especial as empresas, instituicdes e
Orgdos na execucdo das seguintes atividades e categorias a eles vinculadas:

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

Il - Orgdos de Repressédo a Entorpecentes;

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

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

Art. 9° A solicitacdo de cancelamento da Autorizacdo Especial, por parte da
empresa, devera ser feita mediante peticdo conforme modelo padronizado,
instruindo documentos constantes da Instrucdo Normativa deste Regulamento
Técnico.

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

8§ 1° No caso de cancelamento ou suspensdo da Autorizacdo Especial, o
infrator devera obrigatoriamente apresentar as Autoridades Sanitarias Estaduais,
Municipais ou do Distrito Federal, com vistas ao conhecimento da Secretaria de
Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude, informacdes sobre o estoque
remanescente de quaisquer substancias integrantes das listas deste Regulamento
Técnico e de suas atualiza¢des, bem como os medicamentos que as contenham.



51
@ NusP REDZSCOLA

nnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnn

3

Ministério da Satde
FIOCRUZ
Fundago Oswaldo Cruz

Vice-Presidéncia de Educagao,
Informagao e Comunicagao

.

UFA

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

CAPITULO Il
DO COMERCIO

Art. 11. A empresa importadora fica obrigada a solicitar a Secretaria de
Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude, a fixacdo de Cota Anual de Importacéo
de substancias constantes das listas "Al1" e "A2" (entorpecentes), "A3", "B1" e "B2" (
psicotropicas), "C3" (imunossupressoras) e "D1" (precursoras) deste Regulamento
Técnico e de suas atualizacdes, requeridas até 30 (trinta) de novembro de cada ano,
para uso no ano seguinte.

8 1° A Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude devera
pronunciar-se sobre a liberacdo da cota anual até no maximo 30 (trinta) de abril do
ano seguinte.

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

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

8 1° A empresa importadora devera requerer ao Ministério da Saude a cota
suplementar e a Autorizacdo de Importacdo, no mesmo ato, até no maximo 30
(trinta) de novembro de cada ano.

§ 2° A Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude enviara as
unidades federadas e a Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos e Fronteiras, para
conhecimento, relacédo das cotas e das eventuais alteracdes concedidas.

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

Paragrafo unico. A Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude
devera remeter uma via do documento de Importacdo e/ou Exportacdo a Autoridade
Sanitaria competente do Estado ou Distrito Federal em que estiver sediado o
estabelecimento.

Art. 14. A importacdo de substancias constantes das listas "Al" e "A2"
(entorpecentes), "A3", "B1" e "B2" (psicotropicas) , incluidas neste Regulamento
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Técnico e nas suas atualizacdes, e 0s medicamentos que as contenham, dependera
da emissdo de Autorizacdo de Importacdo (ANEXO Il) da Secretaria de Vigilancia
Sanitaria do Ministério da Saude.

8§ 1° Independem da emisséo de Autorizagdo de Importagéo as substancias das
listas "C1", "C2", "C4" e "C5" (outras substancias sujeitas a controle especial,
retindicas, anti-retrovirais e anabolizantes, respectivamente) bem como o0s
medicamentos que as contenham.

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

8 3° No caso de importagcdo parcelada, para cada parcela da cota anual sera
emitida uma Autorizacao de Importagao.

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

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

Art. 16. A Autorizacdo de Importacdo e o Certificado de Nao Objecdo, ambos
de carater intransferivel, serdo expedidos em 6 (seis) e 5 (cinco) vias,
respectivamente, podendo os mesmos serem emitidos por processo informatizado,
ou néo, 0s quais terdo a seguinte destinacao:

12 via - Orgdo competente do Ministério da Sautde;

22 via - Importador;

32 via - Exportador;

42 via - Autoridade competente do pais exportador;

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

de Nao Objecéo;

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

Paragrafo unico. A empresa se incumbira do encaminhamento das vias aos
orgaos competentes.
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Art. 17. A Autorizacédo de Importacdo da cota anual e da cota suplementar tera
validade até o 1° (primeiro) trimestre do ano seguinte da sua emissao.

Art. 18. Para exportar substancias constantes das listas "Al" e "A2"
(entorpecentes), "A3", "B1" e "B2" (psicotropicas) e da lista "D1" (precursoras),
incluidas neste Regulamento Técnico e nas suas atualiza¢bes, e os medicamentos
gue as contenham, o interessado devidamente habilitado perante a Secretaria de
Vigilancia Sanitaria do Ministério da Salde, e ao Orgdo equivalente do Estado e
Distrito Federal devera requerer a Autorizacado de Exportacdo (ANEXO 1V), devendo
ainda apresentar a Autorizacéo expedida pelo 6érgdo competente do pais importador.

8 1° O documento da Autorizagcdo de Importacdo para as substancias da lista
"D1" (precursoras), constantes deste Regulamento Técnico e de suas atualizacdes,
bem como os medicamentos que as contenham, sera estabelecido na Instrucao
Normativa deste Regulamento Técnico.

8 2° A Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude emitird o
Certificado de N&o Objecdo (ANEXO IIl), quando a substancia ou medicamento
objeto da exportacdo ndo esta sob controle especial no Brasil.

8§ 3° Para fabricar medicamentos, a base de substéancias constantes das listas
deste Regulamento Técnico e de suas atualizacbes, com fim exclusivo de
exportacdo a empresa deve atender as disposi¢cOes legais impostas na Instrugcao
Normativa deste Regulamento Técnico.

Art. 19. A Autorizacdo de Exportacao, e o Certificado de Nao Objecdo, ambos
de carater intransferivel, serdo expedidos em 6 (seis) e 5 (cinco) vias,
respectivamente, podendo os mesmos serem emitidos por processo informatizado,
ou ndo, 0s quais terdo a seguinte destinacao:

12 via - Orgdo competente do Ministério da Sautde;

22 via - Importador;

32 via - Exportador;

423 via - Autoridade competente do pais importador;

52 via - Delegacia de Repressédo a Entorpecentes do Departamento de Policia
Federal do Estado do Rio de Janeiro, exceto o Certificado de Nao Objecéo;

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

Paragrafo unico. A empresa se incumbira do encaminhamento das vias aos
orgaos competentes.
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Art. 20. A importacdo e exportacdo da substancia da lista "C3"
(imunosupressoras) Ftalimidoglutarimida (Talidomida), seguira o previsto em
legislacdo sanitaria especifica em vigor.

Art. 21. Para o desembaraco aduaneiro e inspecdo da mercadoria pela
Reparticdo Aduaneira, a empresa interessada devera apresentar, no local, junto a
respectiva Autoridade Sanitaria, toda a documentacdo necessaria definida em
Instrucdo Normativa deste Regulamento Técnico.

§ 1° Para importacdo, cada despacho devera ser liberado mediante a
apresentacao de 5 (cinco) vias da "Guia de Retirada de Substancias/Medicamentos
Entorpecentes ou que determinem Dependéncia Fisica ou Psiquica”, conforme
modelo (ANEXO V) deste Regulamento Técnico.

8§ 2° Independem da emissdo da "Guia de Retirada de
Substancias/Medicamentos Entorpecentes ou que determinem Dependéncia Fisica
ou Psiquica", as substancias constantes das listas "C1" (outras substancias sujeitas
a controle especial), "C2" (retindicas), "C4" (anti-retrovirais) e "C5" (anabolizantes),
deste Regulamento Técnico e de suas atualizacdes, bem como os medicamentos
gue as contenham.

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

Art. 23. Os estabelecimentos que necessitem importar substancias constantes
das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizacdes, para fins de ensino ou
pesquisa, analise e padrbes de referéncia utilizados em controle de qualidade, ap6s
cumprirem o disposto nos artigos 14, 15 e 16, deverdo importar de uma so6 vez a
guantidade autorizada.

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

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

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

8 3° A Autoridade Sanitaria do Estado, do Municipio ou do Distrito Federal
mantera sistema de registro da Nota Fiscal ou Nota Fiscal Fatura, visada, que
permita um efetivo controle sobre as mesmas.

8 4° Fica a empresa emitente obrigada a solicitar o cancelamento da Nota
Fiscal ou Nota Fiscal Fatura, j& visada, junto a Autoridade Sanitaria competente,
guando néo for efetivada a transacédo comercial.

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

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

Art. 26. A Nota Fiscal ou Nota Fiscal Fatura de venda ou transferéncia de
substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico de suas atualizacdes,
bem como os medicamentos que as contenham, devera distingui-los, ap6s o nome
respectivo, através de colocacao entre parénteses, da letra indicativa da lista a que
se refere.

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

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

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

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

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

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

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

Art. 30. A manipulagéo de substancias retindicas (lista "C2" deste Regulamento
Técnico e de suas atualizacdes), na preparacdo de medicamentos de uso topico,
somente, sera realizada por farmacias que sejam certificadas em Boas Préaticas de
Manipulacdo (BPM).

Paragrafo Unico. Fica proibida a manipulacdo da substancia isotretinoina (lista
"C2" ? retindides) na preparacdo de medicamentos de uso tdpico.

CAPITULO IV
DO TRANSPORTE

Art. 31. A transportadora de substancias constantes das listas deste
Regulamento Técnico e de suas atualizacdbes e o0s medicamentos que as
contenham, devera estar devidamente legalizada junto aos érgdos competentes.

Paragrafo Unico. As Empresas que exercem, exclusivamente, a atividade de
transporte de substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de
suas atualizacdes e o0s medicamentos que as contenham, devem solicitar a
concessao da Autorizacdo Especial de que trata o Capitulo Il deste Regulamento
Técnico.

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

8 1° A transportadora deverd manter, em seu arquivo, copia autenticada da
Autorizacao Especial das empresas para as quais presta servicos.

§ 2° E vedado o transporte de medicamentos a base de substancias,
constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizagbes, por
pessoa fisica, quando de sua chegada ou saida no pais, em viagem internacional,
sem a devida cépia da prescricdo médica.
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Art. 33. As substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de
suas atualizacdes, bem como os medicamentos que as contenham, quando em
estoque ou transportadas sem documento habil, serdo apreendidas, incorrendo os
portadores e mandatarios nas san¢Bes administrativas previstas na legislacédo
sanitaria, sem prejuizo das sanc¢des civis e penais.

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

Art. 34. E vedada a dispensacdo, o comércio e a importacdo de substancias
constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualiza¢des, bem como
0S seus respectivos medicamentos, por sistema de reembolso postal e aéreo, e por
oferta através de outros meios de comunica¢do, mesmo com a receita médica.

Paragrafo Unico . Estdo isentos do previsto no caput deste artigo, 0s
medicamentos a base de substancias constantes da lista "C4" (anti-retrovirais) e de
suas atualizagdes.

CAPITULO V
DA PRESCRICAO
DA NOTIFICACAO DE RECEITA

Art. 35. A Notificacdo de Receita é o documento que acompanhado de receita
autoriza a dispensacdo de medicamentos a base de substéncias constantes das
listas "Al" e "A2" (entorpecentes), "A3", "B1" e "B2" (psicotropicas), "C2" (retinbicas
para uso sistémico) e "C3" (imunossupressoras), deste Regulamento Técnico e de
suas atualizacoes.

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

8 2° A reposicéo do talonéario da Notificacdo de Receita "A" ou a solicitagédo da
numeracao subsequente para as demais Notificacdes de Receita, se fara mediante
requisicdo (ANEXO VI), devidamente preenchida e assinada pelo profissional.

8 3° A Notificagdo de Receita devera estar preenchida de forma legivel, sendo
a quantidade em algarismos arabicos e por extenso, sem emenda ou rasura.

8 4° A farmécia ou drogaria somente podera aviar ou dispensar quando todos
os itens da receita e da respectiva Notificacdo de Receita estiverem devidamente
preenchidos.
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8 5° A Notificagéo de Receita sera retida pela farmacia ou drogaria e a receita
devolvida ao paciente devidamente carimbada, como comprovante do aviamento ou
da dispensacéo.

8 6° A Notificacdo de Receita ndo sera exigida para pacientes internados nos
estabelecimentos hospitalares, médico ou veterinario, oficiais ou particulares, porém
a dispensacao se fara mediante receita ou outro documento equivalente (prescricao
diaria de medicamento), subscrita em papel privativo do estabelecimento.

8 7° A Notificacdo de Receita é personalizada e intransferivel, devendo conter
somente uma substancia das listas "Al" e "A2" (entorpecentes) e "A3" , "B1" e "B2"
(psicotrépicas), "C2" (retindides de uso sistémico) e "C3" (imunossupressoras) deste
Regulamento Técnico e de suas atualizagbes, ou um medicamento que as
contenham.

8§ 8° Sempre que for prescrito o medicamento Talidomida, lista "C3", o paciente
devera receber, juntamente com o medicamento, o "Termo de Esclarecimento”
(ANEXO VII) bem como deverda ser preenchido e assinado um "Termo de
Responsabilidade" (ANEXO VIII) pelo médico que prescreveu a Talidomida, em duas
vias, devendo uma via ser encaminhada a Coordenacdo Estadual do Programa,
conforme legislacdo sanitaria especifica em vigor e a outra permanecer ho
prontuéario do paciente.

Art. 36. A Notificacdo de Receita conforme o anexo IX (modelo de talonario
oficial "A", para as listas "Al", "A2" e "A3"), anexo X (modelo de talonério - "B", para
as listas "B1" e "B2"), anexo Xl (modelo de talonéario - "B" uso veterinario para as
listas "B1" e "B2"), anexo XII (modelo para os retindides de uso sistémico, lista "C2")
e anexo Xlll (modelo para a Talidomida, lista "C3") devera conter os itens referentes
as alineas a, b e c devidamente impressos e apresentando as seguintes
caracteristicas:

a) sigla da Unidade da Federagéo;
b) identificacdo numérica:

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

c) identificacéo do emitente:

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

d) identificacdo do usuario: nome e endereco completo do paciente, e no caso
de uso veterinario, nome e endereco completo do proprietario e identificacdo do
animal;
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e) nome do medicamento ou da substancia: prescritos sob a forma de
Denominagcdo Comum Brasileira (DCB), dosagem ou concentracdo, forma
farmacéutica, quantidade (em algarismos arabicos e por extenso) e posologia;

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

g) data da emisséo;

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

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

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

l) identificacdo da grafica: nome, endereco e C.N.P.J./ C.G.C. impressos no
rodapé de cada folha do talonario. Devera constar também, a numeracéo inicial e
final concedidas ao profissional ou instituicdo e o ndmero da Autorizacdo para
confeccdo de talonarios emitida pela Vigilancia Sanitaria local,

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

8§ 1° A distribuicdo e controle do taldo de Notificagdo de Receita "A" e a
sequéncia numérica da Notificacdo de Receita "B" (psicotrépicos) e a Notificacao de
Receita Especial (retindides e talidomida), obedecerdo ao disposto na Instrucéo
Normativa deste Regulamento Técnico.

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

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

Art. 38. As prescricdes por cirurgides dentistas e médicos veterinarios so
poderdo ser feitas quando para uso odontolégico e veterinario, respectivamente.

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

Art. 40. A Notificacdo de Receita "A", para a prescricdo dos medicamentos e
substancias das listas "Al1" e "A2" (entorpecentes) e "A3" (psicotropicos), de cor
amarela, serd impressa, as expensas da Autoridade Sanitaria Estadual ou do Distrito
Federal, conforme modelo anexo IX, contendo 20 (vinte) folnas em cada talonério.
Sera fornecida gratuitamente pela Autoridade Sanitaria competente do Estado,
Municipio ou Distrito Federal, aos profissionais e instituicbes devidamente
cadastrados.

8 1° Na solicitacdo do primeiro talonario de Notificagdo de Receita "A" o
profissional ou o portador podera dirigir-se, pessoalmente, ao Servico de Vigilancia
Sanitaria para o cadastramento ou encaminhar ficha cadastral devidamente
preenchida com sua assinatura reconhecida em cartério.

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

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

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

Art. 42. As Notificagbes de Receitas "A" que contiverem medicamentos a base
das substancias constantes das listas "Al" e "A2" (entorpecentes) e "A3"
(psicotrépicas) deste Regulamento Técnico e de suas atualizacbes deverdo ser
remetidas até o dia 15 (quinze) do més subseqgliente as Autoridades Sanitarias
Estaduais ou Municipais e do Distrito Federal, através de relacdo em duplicata, que
sera recebida pela Autoridade Sanitaria competente mediante recibo, as quais, apés
conferéncia, serdo devolvidas no prazo de 30 (trinta) dias.
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Art. 43. A Notificacdo de Receita "A" podera conter no maximo de 5 (cinco)
ampolas e para as demais formas farmacéuticas de apresentacdo, podera conter a
guantidade correspondente no maximo a 30 (trinta) dias de tratamento.

8§ 1° Acima das quantidades previstas neste Regulamento Técnico, o prescritor
deve preencher uma justificativa contendo o CID (Classificagdo Internacional de
Doenca) ou diagnostico e posologia, datar e assinar, entregando juntamente com a
Notificagcdo de Receita "A" ao paciente para adquirir o0 medicamento em farmécia e
drogaria.

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

8 3° No caso de formulagbes magistrais, as formas farmacéuticas deverdo
conter, no maximo, as concentracdes que constam de Literaturas Nacional e
Internacional oficialmente reconhecidas (ANEXO XIV).

Art. 44. Quando, por qualquer motivo, for interrompida a administracdo de
medicamentos a base de substancias constantes das listas deste Regulamento
Técnico e de suas atualizacBes, a Autoridade Sanitaria local devera orientar o
paciente ou seu responsavel, sobre a destinacdo do medicamento remanescente.

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

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

8§ 1° Acima das quantidades previstas neste Regulamento Técnico, o prescritor
deve preencher uma justificativa contendo o CID (Classificagdo Internacional de
Doenca) ou diagnostico e posologia, datar e assinar, entregando juntamente com a
Notificagdo de Receita "B" ao paciente para adquirir o0 medicamento em farmécia e
drogaria.

8 2° No caso de formulacdes magistrais, as formas farmacéuticas deverdo
conter, no maximo, as concentracdes que constam de Literaturas Nacional e
Internacional oficialmente reconhecidas (ANEXO XIV).

Art. 47. Ficam proibidas a prescricdo e o aviamento de formulas contendo
associacdo medicamentosa das substancias anorexigenas constantes das listas
deste Regulamento Técnico e de suas atualizagfes, quando associadas entre si ou
com ansioliticos, diuréticos, horménios ou extratos hormonais e laxantes, bem como
quaisquer outras substancias com agcdo medicamentosa.
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Art. 48. Ficam proibidas a prescricdo e o aviamento de férmulas contendo
associacdo medicamentosa de substancias ansioliticas, constantes das listas deste
Regulamento Técnico e de suas atualizacbes, associadas a substancias
simpatoliticas ou parassimpatoliticas.

Art. 49. A Notificagdo de Receita para prescricdo do medicamento a base da
substancia da lista "C3" (imunossupressora), de cor branca, sera impressa conforme
modelo anexo (XIIl), as expensas dos servicos publicos de saude devidamente
cadastrados junto ao 6rgao de Vigilancia Sanitaria Estadual.

8§ 1° A quantidade de Talidomida por prescricdo, em cada Notificacdo de
Receita, ndo podera ser superior a necessaria para o tratamento de 30 (trinta) dias.

8 2° A Notificacdo de Receita Especial da Talidomida, tera validade de 15
(quinze) dias, contados a partir de sua emissdo e somente dentro da Unidade
Federativa que concedeu a humeracao.

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

8 1° A Notificacdo de Receita Especial de Retinoides, para preparacdes
farmacéuticas de uso sistémico, podera conter no maximo 5 (cinco) ampolas, e, para
as demais formas farmacéuticas, a quantidade para o tratamento correspondente no
méaximo a 30 (trinta) dias, contados a partir de sua emissdo e somente dentro da
Unidade Federativa que concedeu a numeracao.

8 2° A Notificagdo de Receita Especial para dispensacdo de medicamentos de
uso sistémico que contenham substancias constantes da lista "C2" (retindicas) deste
Regulamento Técnico e de suas atualizacbes, devera estar acompanhada de
"Termo de Consentimento Pés-Informagéo” (ANEXO XV e ANEXO XVI), fornecido
pelos profissionais aos pacientes alertando-os que o medicamento € pessoal e
intransferivel, e das suas reacdes e restricdes de uso.

Art. 51. Nos estabelecimentos hospitalares, clinicas médicas e clinicas
veterinarias (no que couber), oficiais ou particulares, os medicamentos a base de
substancias constantes das listas "Al1" e "A2" (entorpecentes), "A3", "B1" e "B2"
(psicotrépicas), "C2" (retindicas de uso sistémico), "C3" (imunossupressoras), deste
Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, poderdo ser dispensados ou aviados
a pacientes internados ou em regime de semi-internato, mediante receita privativa do
estabelecimento, subscrita por profissional em exercicio no mesmo.

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

Art. 52. O formuléario da Receita de Controle Especial (ANEXO XVII), valido em
todo o Territério Nacional, dever4 ser preenchido em 2 (duas) vias, manuscrito,
datilografado ou informatizado, apresentando, obrigatoriamente, em destaque em
cada uma das vias os dizeres: "12 via - Retencéo da Farmécia ou Drogaria" e "22 via
- Orientacao ao Paciente".

8 1° A Receita de Controle Especial devera estar escrita de forma legivel, a
guantidade em algarismos arabicos e por extenso, sem emenda ou rasura e tera
validade de 30 (trinta) dias contados a partir da data de sua emissdo para
medicamentos a base de substancias constantes das listas "C1" (outras substancias
sujeitas a controle especial) e "C5" (anabolizantes) deste Regulamento Técnico e de
suas atualizacoes.

8§ 2° A farméacia ou drogaria somente poderd aviar ou dispensar a receita,
quando todos os itens estiverem devidamente preenchidos.

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

8 4° Somente sera permitido a aplicagdo do fator de equivaléncia entre as
substancias e seus respectivos derivados (Base/Sal), em prescricdes contendo
formulacbes magistrais, sendo necessario que as quantidades correspondentes
estejam devidamente identificadas nos roétulos da embalagem priméaria do
medicamento.

Art. 53. O aviamento ou dispensacdo de Receitas de Controle Especial,
contendo medicamentos a base de substancias constantes das listas "C1" (outras
substancias sujeitas a controle especial) e "C5" (anabolizantes) deste Regulamento
Técnico e de suas atualizacGes, em qualquer forma farmacéutica ou apresentacao, €
privativo de farmécia ou drogaria e somente podera ser efetuado mediante receita,
sendo a "12 via - Retida no estabelecimento farmacéutico” e a "22 via - Devolvida ao
Paciente", com o carimbo comprovando o atendimento.

Art. 54. A prescricdo de medicamentos a base de substancias anti-retrovirais
(lista "C4"), s6 podera ser feita por meédico e sera aviada ou dispensada nas
farméacias do Sistema Unico de Saude , em formulario proprio estabelecido pelo
programa de DST/AIDS, onde a receita ficara retida. Ao paciente, devera ser
entregue um receituario médico com informagdes sobre seu tratamento. No caso do
medicamento adquirido em farmacias ou drogarias sera considerado o previsto no
artigo anterior.

Paragrafo (nico. Fica vedada a prescricdo de medicamentos a base de
substancias constantes da lista "C4" (anti-retrovirais), deste Regulamento Técnico e
de suas atualizacdes, por médico veterinario ou cirurgides dentistas.
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Art. 55. As receitas que incluam medicamentos a base de substancias
constantes das listas "C1" (outras substancias sujeitas a controle especial) , "C5"
(anabolizantes) e os adendos das listas "Al" (entorpecentes), "A2" e "Bl"
(psicotropicos) deste Regulamento Técnico e de suas atualizagbes, somente
poderdo ser aviadas quando prescritas por profissionais devidamente habilitados e
com os campos descritos abaixo devidamente preenchidos:

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

b) identificacdo do usuéario: nome e endereco completo do paciente, e no caso
de uso veterinario, nome e endereco completo do proprietario e identificacdo do
animal;

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

d) data da emisséo;

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

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

8 1° As prescrigfes por cirurgides dentistas e médicos veterinarios s6 poderéo
ser feitas quando para uso odontoldgico e veterinario, respectivamente.

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

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

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

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

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

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

Paragrafo Unico. No caso de prescricdo de substancias ou medicamentos
antiparkinsonianos e anticonvulsivantes, a quantidade ficara limitada até 6 (seis)
meses de tratamento.

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

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

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

CAPITULO VI
DA ESCRITURACAO
Art. 62. Todo estabelecimento, entidade ou o6rgdo oficial que produzir,
comercializar, distribuir, beneficiar, preparar, fracionar, dispensar, utilizar, extrair,

fabricar, transformar, embalar, reembalar, vender, comprar, armazenar ou manipular
substancia ou medicamento de que trata este Regulamento Técnico e de suas
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atualizacdes, com qualquer finalidade devera escriturar e manter no estabelecimento
para efeito de fiscalizacdo e controle, livros de escrituracdo conforme a seguir
discriminado:

8§ 1° Livro de Registro Especifico (ANEXO XVIII) ? para industria farmoquimica,
laboratérios farmacéuticos, distribuidoras, drogarias e farmécias.

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

8§ 3° Excetua-se da obrigacdo da escrituracdo de que trata este capitulo, as
empresas que exercem exclusivamente a atividade de transportar.

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

8 1° Os livros a que se refere o caput deste artigo, poderdo ser elaborados
através de sistema informatizado previamente avaliado e aprovado pela Autoridade
Sanitaria do Estado, Municipio ou Distrito Federal.

8 2° No caso do Livro de Registro Especifico, devera ser mantido um livro para
registro de substéncias e medicamentos entorpecentes (listas "A1" e "A2"), um livro
para registro de substancias e medicamentos psicotrépicos (listas "A3", "B1" e "B2"),
um livro para as substancias e medicamentos sujeitos a controle especial (listas
"C1l", "C2", "C4" e "C5") e um livro para a substancia e/ou medicamento da lista "C3"
(imunossupressoras).

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

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

8 1° A escrituracdo de todas as operacgfes relacionadas com substancias
constantes nas listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, bem como
0s medicamentos que as contenham, serd feita de modo legivel e sem rasuras ou
emendas, devendo ser atualizada semanalmente.

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

§ 3° Os drgaos oficiais credenciados junto a Autoridade Sanitaria competente,
para dispensar o medicamento Talidomida deverdo possuir um Livro de Registro de
Notificacdo de Receita, contendo a data de dispensacéo, o nome, idade e sexo do
paciente, o CID, quantidade de comprimidos, 0 nome e CRM do médico e o nome do
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técnico responsavel pela dispensacdo. Este Livro devera permanecer na unidade
por um periodo de 10 (dez) anos.

Art. 65. Os Livros de Registros Especificos destinam-se a anotacdo, em ordem
cronoldgica, de estoque, entradas (por aquisicdo ou producédo), saidas (por vendas,
processamento, beneficiamento, uso) e perdas.

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

CAPITULO VII
DA GUARDA

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

CAPITULO VI
DOS BALANCOS

Art. 68. O Balanco de Substancias Psicoativas e Outras Substancias Sujeitas a
Controle Especial - BSPO (ANEXO XX), serd preenchido com a movimentacdo do
estoque das substancias constantes das listas "Al" e "A2" (entorpecentes),
"A3","B1" e "B2" (psicotropicas), "C1l"(outras substancias sujeitas a controle
especial), "C2" (retindicas), "C3" (imunossupressoras), "C4" (anti-retrovirais), "C5"
(anabolizantes) e "D1" (precursoras), deste Regulamento Técnico e de suas
atualizacdes, em 3 (trés) vias, e remetido a Autoridade Sanitaria pelo
farmacéutico/quimico responsavel trimestralmente até o dia 15 (quinze) dos meses
de abril, julho, outubro e janeiro.

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

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

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

2a via - retida pela Autoridade Sanitaria.

3a via - retida na empresa ou instituicao.
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§ 3° As 12 e 22 vias deverdo ser acompanhadas dos respectivos disquetes
guando informatizado.

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

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

8 6° A aplicacdo de ajustes de substancias constantes das listas deste
Regulamento Técnico e de suas atualizacdes, que compdem os dados do BSPO
sera privativa da Autoridade Sanitaria competente do Ministério da Saude.

Art. 69. O Balanco de Medicamentos Psicoativos e de outros Sujeitos a
Controle Especial - BMPO, destina-se ao registro de vendas de medicamentos a
base de substancias constantes das listas "Al", "A2" (entorpecentes), "A3" e "B2"
(psicotropicos) e "C4" (anti-retrovirais) deste Regulamento Técnico e de suas
atualizacdes, por farmacias e drogarias conforme modelo (ANEXO XXI) , em 2
(duas) vias, e remetido a Autoridade Sanitaria pelo Farmacéutico Responsavel
trimestralmente até o dia 15 (quinze) dos meses de abril, julho, outubro e janeiro.

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

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

la via - retida pela Autoridade Sanitaria.

2a via - retida pela farmacia ou drogaria.

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

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

8 1° Apos o carimbo da Autoridade Sanitaria, o destino das vias sera:

1 2 via: retida pela Autoridade Sanitaria;
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22 via: encaminhada pelo estabelecimento para a Coordenacdo do Programa;
32 via: retida nos orgéaos oficiais de dispensacao.

§ 2° O MCPM do medicamento Talidomida sera apresentado a Autoridade
Sanitéria, pelas farmacias privativas das unidades publicas que dispensem o referido
medicamento para 0s pacientes cadastrados nos Programas Governamentais
especificos.

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

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

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

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

Art. 74. A Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Satude e o Orgéo
de Repressao a Entorpecentes da Policia Federal, trocardo, anualmente, relatorios
sobre as informagbes dos Balancos envolvendo substéncias e medicamentos
entorpecentes, psicotropicos e precursoras.

Art. 75. A Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude
encaminhara relatorios estatisticos, trimestral e anualmente ao 6rgao Internacional
de Fiscalizacdo de Drogas das Nac¢bes Unidas com a movimentacdo relativa as
substancias entorpecentes, psicotropicos e precursoras.

Paragrafo unico. Os prazos para o envio dos relatorios estatisticos de que trata
0 caput desse artigo obedecerdo aqueles previstos nas Convengdes Internacionais
de Entorpecentes, Psicotropicos e Precursoras.
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Art. 76. E permitido o preenchimento dos dados em formularios ou por sistema
informatizado, da documentacdo a que se refere este Regulamento Técnico,
providenciando a remessa do disquete a Autoridade Sanitaria do Ministério da
Saude, obedecendo aos modelos e prazos estipulados neste capitulo.

CAPITULO IX
DA EMBALAGEM

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

Art. 78. Os medicamentos a base de substancias constantes das listas deste
Regulamento Técnico e de suas atualizacbes deverdo ser comercializados em
embalagens inviolaveis e de facil identificagcéo.

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

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

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

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

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

Art. 82. Nos casos dos medicamentos contendo a substancia Anfepramona
(lista "B2", psicotrépicos-anorexigenos) devera constar, em destaque, no rotulo e
bula, a frase: "Atencéo: Este Medicamento pode causar Hipertensdo Pulmonar".
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Art. 83. Os roétulos de embalagens dos medicamentos a base de substancias
constantes das listas "C1" (outras substancias sujeitas a controle especial), "C2"
(retindides de uso topico) "C4" (anti-retrovirais) e "C5" (anabolizantes) deste
Regulamento Técnico e de suas atualizacdes, deverdo ter uma faixa horizontal de
cor vermelha abrangendo todos os seus lados, na altura do terco médio e com
largura ndo inferior a um terco da largura do maior lado da face maior.

8 1° Nas bulas e rotulos dos medicamentos a que se refere o caput deste artigo
para as listas "C1" (outras substancias sujeitas a controle especial), "C4" (anti-
retrovirais) e "C5" (anabolizantes), devera constar, obrigatoriamente, em destaque e
em letras de corpo maior de que o texto, a expressdo: "Venda Sob Prescricao
Médica"- "S6 Pode ser Vendido com Retencdo da Receita".

8 2° Nas bulas e rétulos dos medicamentos que contém substancias anti-
retrovirais, constantes da lista "C4" deste Regulamento Técnico e de suas
atualizacdes, devera constar, obrigatoriamente, em destaque e em letras de corpo
maior de que o texto, a expressao: "Venda Sob Prescricdo Médica" - "Atencao - O
Uso Incorreto Causa Resisténcia do Virus da AIDS e Falha no Tratamento".

8 3° Nas bulas e rotulos dos medicamentos de uso topico, manipulados ou
fabricados, que contém substancias retindicas, constantes da lista "C2" deste
Regulamento Técnico e de suas atualizacfes, devera constar, obrigatoriamente, em
destaque e em letras de corpo maior de que o texto, a expressdo: "Venda Sob
Prescricdo Médica" - "Atencdo - Nao Use este Medicamento sem Consultar o seu
Médico, caso esteja Gravida. Ele pode causar Problemas ao Feto".

8§ 4° Na face anterior e posterior da embalagem dos medicamentos a base da
substancia misoprostol constante da lista C1 (outras substancias sujeitas a controle
especial) deste Regulamento Técnico devera constar obrigatoriamente, em destaque
um simbolo de uma mulher gravida dentro do circulo cortado ao meio e as seguintes
expressodes inseridas na tarja vermelha: "Atencéo: Uso sob Prescricdo Médica" ? "So6
pode ser utilizado com Retencdo de Receita" ? "Atencdo: Risco para Mulheres
Gréavidas" ? "Venda e uso Restrito a Hospital".

8 5° Nas bulas e rotulos do medicamento que contem misoprostol deve constar
obrigatoriamente ao expressao: "Atencao: Risco para Mulheres Gravidas" ? "Venda
e uso Restrito a Hospital".

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

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

Art. 85. Os rétulos das embalagens dos medicamentos contendo as
substancias da lista "C3" (imunossupressoras) e do medicamento Talidomida
seguirdo o modelo estabelecido em legislacdo sanitéaria em vigor.

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

CAPITULO X
DO CONTROLE E FISCALIZACAO

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

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

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

CAPITULO XI
DAS DISPOSICOES FINAIS

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

§ 1° Sera permitida a distribuicdo de amostras gratis de medicamentos que
contenham substancias constantes das listas "C1" (outras substancias sujeitas a
controle especial) e "C4" (anti-retrovirais) deste Regulamento Técnico e de suas
atualizacdes, em suas embalagens originais, exclusivamente aos profissionais
meédicos, que assinardo o comprovante de distribuicdo emitido pelo fabricante.
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8§ 2° Em caso de o profissional doar medicamentos amostras-gratis a instituicdo
a que pertence, devera fornecer o respectivo comprovante de distribuicdo
devidamente assinado. A instituicdo devera dar entrada em Livro de Registro da
quantidade recebida.

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

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

Art. 90. A propaganda de substancias e medicamentos, constantes das listas
deste Regulamento Técnico e de suas atualiza¢des, somente poderd ser efetuada
em revista ou publicacdo técno-cientifica de circulacéo restrita a profissionais de
saude.

8 1° A propaganda referida no caput deste artigo devera obedecer aos dizeres
que foram aprovados no registro do medicamento, ndo podendo conter figuras,
desenhos, ou qualquer indicagcdo que possa induzir a conduta enganosa ou causar
interpretacdo falsa ou confusa quanto a origem, procedéncia, composicdo ou
qualidade, que atribuam ao medicamento finalidades ou caracteristicas diferentes
daquelas que realmente possua.

8 2° A propaganda de formulacdes serd permitida somente acompanhada de
embasamento técno-cientifico apoiado em literatura Nacional ou Internacional
oficialmente reconhecidas.

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

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

Art. 93. Os medicamentos destinados a uso veterinario, serdo regulamentados
em legislagéo especifica.

Art. 94. Os profissionais, servicos médicos e/ou ambulatoriais poderdo possuir,
na maleta de emergéncia, até 3 (trés) ampolas de medicamentos entorpecentes e
até 5 (cinco) ampolas de medicamentos psicotropicos, para aplicacdo em caso de
emergéncia, ficando sob sua guarda e responsabilidade.

Paragrafo unico. A reposicdo das ampolas se fardA com a Notificacdo de
Receita devidamente preenchida com o nome e endereco completo do paciente ao
qual tenha sido administrado o medicamento.
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Art. 95. Quando houver apreensao policial, de plantas, substancias e/ou
medicamentos, de uso proscrito no Brasil - Lista - "E" (plantas que podem originar
substancias entorpecentes e/ou psicotropicas) e lista "F" (substancias proscritas), a
guarda dos mesmos serd de responsabilidade da Autoridade Policial competente,
gue solicitara a incineracao a Autoridade Judiciaria.

8§ 1° Se houver determinacao do judicial, uma amostra devera ser resguardada,
para efeito de anélise de contra pericia.

§ 2° A Autoridade Policial, em conjunto com a Autoridade Sanitaria
providenciara a incineracdo da quantidade restante, mediante autorizacao expressa
do judicial. As Autoridades Sanitarias e Policiais lavrardo o termo e auto de
incineracdo, remetendo uma via a autoridade judicial para instrucdo do processo.

Art. 96. Quando houver apreensdo policial, de substancias das listas
constantes deste Regulamento Técnico e de suas atualizacbes, bem como o0s
medicamentos que as contenham, dentro do prazo de validade, a sua guarda ficara
sob a responsabilidade da Autoridade Policial competente. O juiz determinara a
destinacao das substéncias ou medicamentos apreendidos.

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

Art. 98. O ndao cumprimento das exigéncias deste Regulamento Técnico,
constituira infracdo sanitéria, ficando o infrator sujeito as penalidades previstas na
legislacdo sanitaria vigente, sem prejuizo das demais sancfGes de natureza civil ou
penal cabiveis.

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

Art. 100. As Autoridades Sanitarias e Policiais auxiliar-se-40 mutuamente nas
diligéncias que se fizerem necesséarias ao fiel cumprimento deste Regulamento
Técnico.

Art. 101 As listas de substancias constantes deste Regulamento Técnico seréo
atualizadas através de publicacbes em Diario Oficial da Unido sempre que ocorrer
concessao de registro de produtos novos, alteracdo de férmulas, cancelamento de
registro de produto e alteracédo de classificacdo de lista para registro anteriormente
publicado.

Art. 102. Somente podera manipular ou fabricar substancias constantes das
listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizagbes bem como o0s
medicamentos que as contenham, os estabelecimentos sujeitos a este Regulamento
Técnico, quando atendidas as Boas Préticas de Manipula¢do (BPM) e Boas Praticas
de Fabricacao (BPF), respectivamente para farmacias e industrias.
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Art. 103. As empresas importadoras, qualquer que seja a natureza ou a etapa
de processamento do medicamento importado a base de substancias constantes
das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizacGes, deverdo comprovar,
perante a SVS/MS, no momento da entrada da mercadoria no pais, o cumprimento
das Boas Praticas de Fabricacdo (BPF) pelas respectivas unidades fabris de origem,
mediante a apresentacdo do competente Certificado, emitido a menos de 2 (dois)
anos, pela Autoridade Sanitaria do pais de procedéncia.

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

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

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

Art. 106. O Orgdo de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Salde baixara
instrucbes normativas de carater geral ou especifico sobre a aplicacdo do presente
Regulamento Técnico, bem como estabelecerd& documentacdo, formularios e
periodicidades de informagdes.

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

Art. 108. Excetuam-se das disposicdes legais deste Regulamento Técnico as
substancias constantes da lista "D2" (insumos quimicos) as quais encontram-se
submetidas ao controle e fiscalizagdo do Ministério da Justica conforme Lei n.°
9.017/95.

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

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

(*) Republicada por ter saido com incorre¢cdes do original republicado no Diario
Oficial da Uni&do de 31 de dezembro de 1998, Secdo |I.

ANEXO |

LISTA-Al

LISTA DAS SUBSTANCIAS ENTORPECENTES

(Sujeitas a Notificacdo de Receita "A")

1.ACETILMETADOL

2.ACETORFINA

3.ALFACETILMETADOL

4. ALFAMEPRODINA

5.ALFAMETADOL

6.ALFAPRODINA

7.ALFENTANILA

8.ALILPRODINA

9.ANILERIDINA

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

BENZETIDINA

BENZILMORFINA

BENZOILMORFINA

BETACETILMETADOL

BETAMEPRODINA

BETAMETADOL

BETAPRODINA

BECITRAMIDA

BUPRENORFINA
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19.

20.

21.

22.

23.

24,

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

34.

35.

36.

37.

38.

39.

40.

41.

42.

3

.
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BUTORFANOL
CETOBEMIDONA
CLONITAZENO
CODOXIMA
CONCENTRADO DE PALHA DE DORMIDEIRA
DEXTROMORAMIDA
DIAMPROMIDA
DIETILTIAMBUTENO
DIFENOXILATO
DIFENOXINA
DIIDROMORFINA
DIMEFEPTANOL (METADOL)
DIMENOXADOL
DIMETILTIAMBUTENO
DIOXAFETILA
DIPIPANONA
DROTEBANOL
ETILMETILTIAMBUTENO
ETONITAZENO
ETORFINA
ETOXERIDINA
FENADOXONA
FENAMPROMIDA

FENAZOCINA
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43.

44,

45.

46.

47.

48.

49.

50.

51.

52.

53.

54.

55.

56.

S7.

58.

59.

60.

61.

62.

63.

64.

65.

66.

bid
=
e Comunicagao UFA
FENOMORFANO
FENOPERIDINA
FENTANILA
FURETIDINA
HIDROCODONA

HIDROMORFINOL

HIDROMORFONA

HIDROXIPETIDINA

ISOMETADONA

LEVOFENACILMORFANO

LEVOMETORFANO

LEVOMORAMIDA

LEVORFANOL

METADONA

METAZOCINA

METILDESORFINA

METILDIIDROMORFINA

METOPONA

MIROFINA

MORFERIDINA

MORFINA

MORINAMIDA

NICOMORFINA

NORACIMETADOL

W NuspP
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67. NORLEVORFANOL
68. NORMETADONA
69. NORMORFINA

70. NORPIPANONA

71. N-OXICODEINA

72. OPIO

73. OXICODONA

74. N-OXIMORFINA

76. PETIDINA

77. PIMINODINA

78. PIRITRAMIDA

79. PROEPTAZINA

80. PROPERIDINA

81. RACEMETORFANO
82. RACEMORAMIDA
83. RACEMORFANO
84. REMIFENTANILA
84. SUFENTANILA

85. TEBACONA (ACETILDIIDROCODEINONA)
86. TEBAINA

87. TILIDINA

88. TRIMEPERIDINA
ADENDO:

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

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

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

4.fica proibida a comercializagcdo e manipulagcao 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 pediatrico (Portaria SVS/MS n.° 106 de 14 de setembro de 1994 ?
DOU 19/9/94);

LISTA A2

LISTA DAS SUBSTANCIAS ENTORPECENTES

DE USO PERMITIDO SOMENTE EM CONCENTRAQOES ESPECIAIS

(Sujeitas a Notificacdo de Receita "A")

1.ACETILDIIDROCODEINA

2.CODEINA

3.DEXTROPROPOXIFENO

4.DIIDROCODEINA

5.ETILMORFINA (DIONINA)

6.FOLCODINA

7.NALBUFINA

8.NALORFINA

11. NICOCODINA
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12. NICODICODINA
13. NORCODEINA
14. PROPIRAM

15. TRAMADOL
ADENDO:

1.ficam também sob controle, todos o0s sais e isbmeros das substancias
enumeradas acima;

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

3.preparacbes a base de TRAMADOL, misturadas a um ou mais
componentes, em que a quantidade nao exceda 100 miligramas de TRAMADOL por
unidade posolégica ficam sujeitas a prescricdo da Receita de Controle Especial, em
2 (duas) vias e os dizeres de rotulagem e bula devem apresentar a seguinte frase:
"WVENDA SOB PRESCRICAO MEDICA ? SO PODE SER VENDIDO COM
RETENQAO DA RECEITA ",

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

5) preparagcbes a base de NALBUFINA, misturadas a um ou mais
componentes, em que a quantidade ndo exceda 10 miligramas de CLORIDRATO DE
NALBUFINA por unidade posolégica ficam sujeitas a prescricdo da Receita de
Controle Especial, em 2 (duas) vias e os dizeres de rotulagem e bula devem
apresentar a seguinte frase: "VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA ? SO PODE
SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA ™;

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

LISTA - A3

LISTA DAS SUBSTANCIAS PSICOTROPICAS
(Sujeita a Notificacdo de Receita "A")
1. ANFETAMINA

2.CATINA

3.CLOBENZOREX
4.CLORFENTERMINA
5.DEXANFETAMINA
6.FENCICLIDINA

7.FENETILINA

8.FENMETRAZINA
9.LEVANFETAMINA

10. LEVOMETANFETAMINA

11. METANFETAMINA

12. METILFENIDATO

13. TANFETAMINA

ADENDO:

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

LISTA ? B1
LISTA DAS SUBSTANCIAS PSICOTROPICAS
(Sujeitas a Notificacdo de Receita "B")

1.ALOBARBITAL
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2.ALPRAZOLAM

3.AMOBARBITAL

4. APROBARBITAL

4. BARBEXACLONA
5.BARBITAL
6.BROMAZEPAM
7.BROTIZOLAM
8.BUTALBITAL
9.BUTOBARBITAL
9.CAMAZEPAM

11. CETAZOLAM

12. CICLOBARBITAL
13. CLOBAZAM

14. CLONAZEPAM
15. CLORAZEPAM
16. CLORAZEPATO
17. CLORDIAZEPOXIDO
18. CLOTIAZEPAM
19. CLOXAZOLAM
20. DELORAZEPAM
21. DIAZEPAM

22. ESTAZOLAM

23. ETCLORVINOL

24. ETINAMATO

W NuspP
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25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

34.

35.

36.

37.

38.

39.

40.

41.

42.

43.

44.

45.

46.

47.

48.

3
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FENDIMETRAZINA
FENOBARBITAL
FLUDIAZEPAM
FLUNITRAZEPAM
FLURAZEPAM
GLUTETIMIDA
HALAZEPAM
HALOXAZOLAM
LEFETAMINA
LOFLAZEPATO ETILA
LOPRAZOLAM
LORAZEPAM
LORMETAZEPAM
MEDAZEPAM
MEPROBAMATO
MESOCARBO

METIL FENOBARBITAL (PROMINAL)
METIPRILONA
MIDAZOLAM
N-ETILANFETAMINA
NIMETAZEPAM
NITRAZEPAM
NORCANFANO (FENCANFAMINA)

NORDAZEPAM

W NuspP
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50.

51.

52.

52.

53.

4.

55.

56.

S7.

58.

59.

59.

60.

61.

62.

63.

64.

65.

65.

66.

67.

e Comunicagao

OXAZEPAM

OXAZOLAM

PEMOLINA

PENTAZONINA

PENTOBARBITAL

PINAZEPAM

PIPRADOL

PIROVARELONA

PRAZEPAM

PROLINTANO

PROPILEXEDRINA

SECBUTABARBITAL

SECOBARBITAL

TEMAZEPAM

TETRAZEPAM

TIAMILAL

TIOPENTAL

TRIAZOLAM

TRIEXIFENIDIL

VINILBITAL

ZOLPIDEM

ZOPICLONA

ADENDO:

3

.

UFA
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2.0s medicamentos que contenham FENOBARBITAL, PROMINAL, BARBITAL
e BARBEXACLONA, ficam sujeitos a prescricdo da Receita de Controle Especial,
em 2 (duas) vias e os dizeres de rotulagem e bula devem apresentar a seguinte
frase: "VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA ? SO PODE SER VENDIDO COM
RETENCAO DA RECEITA ".

LISTA - B2

LISTA DAS SUBSTANCIAS PSICOTROPICAS ANOREXIGENAS

(Sujeitas a Notificacdo de Receita "B")

1.AMINOREX

2.ANFEPRAMONA (DIETILPROPIONA)

3.FEMPROPOREX

4. FENDIMETRAZINA

5.FENTERMINA

6.MAZINDOL

7.MEFENOREX

ADENDO:

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

LISTA? C1

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

1. ACEPROMAZINA

2.ACIDO VALPROICO

3.AMANTADINA

4. AMINEPTINA

5.AMISSULPRIDA

6. AMITRIPTILINA
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7.AMOXAPINA

8.AZACICLONOL

9.BECLAMIDA

10.

11.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

29.

30.

BENACTIZINA
BENFLUOREX
BENZOCTAMINA
BENZOQUINAMIDA
BIPERIDENO
BUSPIRONA
BUTAPERAZINA
BUTRIPTILINA
CAPTODIAMINA
CARBAMAZEPINA
CAROXAZONA
CETAMINA
CICLARBAMATO
CICLEXEDRINA
CICLOPENTOLATO
CITALOPRAM
CLOMACRANO
CLOMETIAZOL
CLOMIPRAMINA
CLOREXADOL

CLORPROMAZINA

W NuspP
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31.

32.

33.

34.

35.

36.

37.

38.

39.

40.

41.

42.

43.

43.

44,

45.

46.

47.

48.

49.

50.

51.

52.

53.

3

.
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CLORPROTIXENO
CLOTIAPINA
CLOZAPINA

DEANOL
DESFLURANO
DESIPRAMINA
DEXETIMIDA
DEXFENFLURAMINA
DEXTROMETORFANO
DIBENZEPINA
DIMETRACRINA
DISOPIRAMIDA
DISSULFIRAM
DIVALPROATO DE SODIO
DIXIRAZINA
DOXEPINA
DROPERIDOL
EMILCAMATO
ENFLURANO
ETOMIDATO
ETOSSUXIMIDA
ECTILUREIA
FACETOPERANO (LEVOFACETOPERANO)

FENAGLICODOL
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4.

55.

56.

57.

58.

59.

60.

61.

62.

63.

64.

64.

65.

66.

67.

68.

69.

70.

71.

72.

73.

74.

75.

76.

3
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FENELZINA
FENFLURAMINA
FENITOINA
FENILPROPANOLAMINA
FENIPRAZINA
FEMPROBAMATO
FLUFENAZINA
FLUMAZENIL
FLUOXETINA
FLUPENTIXOL
FLUVOXAMINA
HALOPERIDOL
HALOTANO

HIDRATO DE CLORAL
HIDROCLORBEZETILAMINA
HIDROXIDIONA
HOMOFENAZINA
IMICLOPRAZINA
IMIPRAMINA
IMIPRAMINOXIDO
IPROCLORIZIDA
ISOCARBOXAZIDA
ISOFLURANO

ISOPROPIL-CROTONIL-UREIA
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78.

79.

80.

81.

82.

83.

84.

85.

86.

87.

88.

89.

90.

91.

92.

93.

94.

95.

96.

97.

97.

98.

99.

bid
=
e Comunicagao UFA
LAMOTRIGINA
LEVODOPA
LEVOMEPROMAZINA

LINDANO

LISURIDA

LITIO

LOPERAMIDA

LOXAPINA

MAPROTILINA

MECLOFENOXATO

MEFENOXALONA

MEFEXAMIDA

MEPAZINA

MESORIDAZINA

METILPENTINOL

METISERGIDA

METIXENO

METOPROMAZINA

METOXIFLURANO

MIANSERINA

MINACIPRAN

MINAPRINA

MIRTAZAPINA

MISOPROSTOL

W NuspP
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100.

101.

102.

102.

103.

104.

105.

106.

107.

108.

109.

109.

110.

110.

111.

112.

113.

114.

115.

116.

117.

118.

119.

120.

MOCLOBEMIDA
MOPERONA
NALOXONA
NALTREXONA
NEFAZODONA
NIALAMIDA
NOMIFENSINA
NORTRIPTILINA
NOXPTILINA
OLANZAPINA
OPIPRAMOL
ORLISTAT
OXCARBAZEPINA
OXIFENAMATO
OXIPERTINA
PAROXETINA
PENFLURIDOL
PERFENAZINA
PERGOLIDA
PERICIAZINA (PROPERICIAZIDA)
PIMOZIDA
PIPAMPERONA
PIPOTIAZINA

PRAMIPEXOL
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120.

121.

122.

123.

124.

125.

126.

127.

128.

129.

128.

130.

131.

132.

133.

134.

133.

134.

135.

136.

134.

135.

136.

137.

PRIMIDONA
PROCLORPERAZINA
PROMAZINA
PROPANIDINA
PROPIOMAZINA
PROPOFOL
PROTIPENDIL
PROTRIPTILINA
PROXIMETACAINA
RISPERIDONA
ROPINIROL
SELEGILINA
SERTRALINA
SEVOLFURANO
SIBUTRAMINA
SILDENAFILA
SULPIRIDA
TACRINA
TALCAPONA
TETRACAINA
TIANEPTINA
TIAPRIDA
TIOPROPERAZINA

TIORIDAZINA
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138. TIOTIXENO
139. TOPIRAMATO

140. TRANILCIPROMINA
141. TRAZODONA

142. TRICLOFOS

143. TRICLORETILENO
144. TRIFLUOPERAZINA
145. TRIFLUPERIDOL

146. TRIMIPRAMINA

147. VALPROATO SODICO
148. VENLAFAXINA

149. VERALIPRIDA

150. VIGABATRINA

151. ZIPRAZIDONA

151. ZUCLOPENTIXOL
ADENDO:

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

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

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

4) fica proibido a comercializagdo e manipulacdo de todos os medicamentos
que contenham LOPERAMIDA ou em associacfes, nas formas farmacéuticas
liguidas ou em xarope para uso pediatrico (Portaria SVS/MS n.° 106 de 14 de
setembro de 1994 ? DOU 19/9/94);
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5) s6 sera permitida a compra e uso do medicamento contendo a substancia
MISOPROSTOL em estabelecimentos hospitalares devidamente cadastrados junto a
Autoridade Sanitaria para este fim;

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

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

8) os medicamentos a base da substancia DEXTROMETORFANO, ficam
sujeitos a VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA SEM A RETENCAO DE RECEITA;

9) Excetuam-se das disposicOes legais deste Regulamento Técnico o0s
produtos a base das substancias Lindano e Tricloroetiieno quando,
comprovadamente, forem utilizadas para outros fins que ndo os de efeito a area de
salude, e portanto ndo estdo sujeitos ao controle e fiscalizacdo do Ministério da
Saude.

LISTA - C2

LISTA DE SUBSTANCIAS RETINOICAS

(Sujeitas a Notificacdo de Receita Especial)

1.ACITRETINA

2.ADAPALENO

4.1SOTRETINOINA

5. TRETINOINA

ADENDO:

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

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

LISTA? C3
LISTA DE SUBSTANCIAS IMUNOSSUPRESSORAS

(Sujeita a Notificagdo de Receita Especial)
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1) FTALIMIDOGLUTARIMIDA (TALIDOMIDA)
ADENDO:

1) ficam também sob controle, todos os sais e isbmeros das substancias

enumeradas acima.

LISTA? C4

LISTA DAS SUBSTANCIAS ANTI-RETROVIRAIS
(Sujeitas a Receituario do Programa

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

2.DIDANOSINA (dd!)

3.EFAVIRENZ

2.ESTAVUDINA (d4T)

3.INDINAVIR

4.LAMIVUDINA (3TC)

5.NELFINAVIR

6.NEVIRAPINA

5.RITONAVIR

6.SAQUINAVIR

7.ZALCITABINA (ddC)

8.ZIDOVUDINA (AZT)

ADENDO:

1) ficam também sob controle, todos os sais e isbmeros das substancias

enumeradas acima;

2) os medicamentos a base de substancias anti-retrovirais acima elencadas,

devem ser prescritos em receituario préprio estabelecido pelo Programa de
DST/AIDS do Ministério da Saude, para dispensacdo nas farmacias
hospitalares/ambulatoriais do Sistema Publico de Saude;
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3) os medicamentos a base de substancias anti-retrovirais acima elencadas,

quando dispensados em farméacias e drogarias, ficam sujeitos a venda sob Receita
de Controle Especial em 2 (duas) vias.

LISTA-C5

LISTA DAS SUBSTANCIAS ANABOLIZANTES
(Sujeitas a Receita de Controle Especial em duas vias)
1.DIIDROEPIANDROSTERONA (DHEA)
2.ESTANOZOLOL

3.FLUOXIMESTERONA OU FLUOXIMETILTESTOSTERONA
4. MESTEROLONA

5.METANDRIOL

6.METILTESTOSTERONA

7.NANDROLONA

8.OXIMETOLONA

ADENDO:

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

enumeradas acima.

LISTA-D1

LISTA DE SUBSTANCIAS PRECURSORAS DE ENTORPECENTES E/OU

PSICOTROPICOS

(Sujeitas a Receita Médica sem Retenc¢ao)
1.1-FENIL-2-PROPANONA

2.3,4 - METILENDIOXIFENIL-2-PROPANONA
4.ACIDO ANTRANILICO

6.ACIDO FENILACETICO

7.ACIDO LISERGICO
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8.ACIDO N-ACETILANTRANILICO
13. EFEDRINA

14. ERGOMETRINA

15. ERGOTAMINA

18. ISOSAFROL

21. PIPERIDINA

22. PIPERONAL

23. PSEUDOEFEDRINA

24. SAFROL

ADENDO:

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

LISTA - D2
LISTA DE INSUMOS QUIMICOS UTILIZADOS COMO PRECURSORES

PARA FABRICACAO E SINTESE DE ENTORPECENTES E/OU
PSICOTROPICOS

(Sujeitos a Controle do Ministério da Justica)
1.ACETONA

2.ACIDO CLORIDRICO

3.ACIDO SULFURICO

4. ANIDRIDO ACETICO

5.CLORETO DE METILENO
6.CLOROFORMIO

7.ETER ETILICO

8.METIL ETIL CETONA
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9.PERMANGANATO DE POTASSIO
10. SULFATO DE SODIO

11. TOLUENO

ADENDO:

1.produtos e insumos quimicos, sujeitos a controle da Policia Federal, de

acordo com a Lei n.° 9.017 de 30/03/1995, Decreto n.° 1.646 de 26/09/1995, Decreto
n.° 2.036 de 14/10/1996, Resolucdo n.° 01/95 de 07 de novembro de 1995 e
Instrucdo Normativa n.° 06 de 25/09/1997;

2.0 insumo quimico ou substancia CLOROFORMIO esta proibido para uso em

medicamentos.

LISTA? E

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

1.CANNABIS SATIVUM

2.CLAVICEPS PASPALI

3.DATURA SUAVEOLANS

4. ERYTROXYLUM COCA

5.LOPHOPHORA WILLIAMSII (CACTO PEYOTE)
6.PRESTONIA AMAZONICA (HAEMADICTYON AMAZONICUM)
ADENDO:

1) ficam também sob controle, todos os sais e isbmeros das substancias

obtidas a parti das plantas elencadas acima.

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

1.3-METILFENTANILA (N-(3-METIL 1-(FENETIL-4-

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

3.ACETIL-ALFA-METILFENTANILA (N-[1-p -METILFENETIL)-4-
PIPERIDILJACETANILIDA)

4. ALFA-METILFENTANILA (N-[1-p -METILFENETIL)-4-
PIPERIDIL]PROPIONANILIDA)

5.ALFAMETILTIOFENTANIL (N-[1-[1-METIL-2-(2-TIENI))ETIL]-4-
PIPERIDIL]JPROPIONANILIDA)

7.BETA-HIDROXI-3-METILFENTANILA

8.BETA-HIDROXIFENTANILA

11. COCAINA

12. DESOMORFINA (DIIDRODEOXIMORFINA)

20. ECGONINA

24. HEROINA (DIACETILMORFINA)

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

33. PARA-FLUOROFENTANILA (4-FLUORO-N-(1-FENETIL-4-
PIPERIDIL)PROPIONANILIDA)

35. PEPAP (1-FENETIL-4-FENIL-4-ACETATO DE PIPERIDINA (ESTER))
43. TIOFENTANILA (N-[1-[2-TIENIL)ETIL]-4-PIPERIDILJPROPIONANILIDA)
LISTA F2 - SUBSTANCIAS PSICOTROPICAS

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

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

4.CLORETO DE ETILA

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

6.LISERGIDA  (9,10-DIDEHIDRO-N,N-DIETIL-6-METILERGOLINA-8 b -
CARBOXAMIDA) -LSD
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7.DMA ((% )-2,5-DIMETOXI-pt -METILFENETILAMINA)

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

9.DMT (3-[2-(DIMETILAMINO)ETIL] INDOL)

10.

DOB ((x )-4-BROMO-2,5-DIMETOXI-p -METILFENETILAMINA)-

BROLANFETAMINA

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

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

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

ETRIPTAMINA (3-(2-AMINOBUTIL)INDOL)

MDA (i -METIL-3,4-(METILENDIOXI)FENETILAMINA)-TENAMFETAMINA
MDMA ( (+)-N, pt -DIMETIL-3,4-(METILENDIOXI)FENETILAMINA)
MECLOQUALONA

MESCALINA (3,4,5-TRIMETOXIFENETILAMINA)

METAQUALONA

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

MMDA (2-METOXI-t -METIL-4,5-(METILENDIOXI)FENETILAINA)

PARAHEXILA  (3-HEXIL-7,8,9,10-TETRAHIDRO-6,6,9-TRIMETIL-6H-

DIBENZO[B,D]JPIRANO-1-OL)

22.

23.

PMA (P-METOXI-u -METILFENETILAMINA)

PSILOCIBINA (FOSFATO DIHIDROGENADO DE 3-[2-

(DIMETILAMINOETIL)]INDOL-4-1LO)

24.

25.

26.

PSILOCINA (3-[2-(DIMETILAMINO)ETIL]INDOL-4-OL)
ROLICICLIDINA (L-(L-FENILCICLOMEXIL)PIRROLIDINA)-PHP,PCPY

STP,DOM (2,5-DIMETOXI-p ,4-DIMETILFENETILAMINA)

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

28. THC (TETRAIDROCANABINOL)
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29. TMA ( (x)-3,4,5-TRIMETOXI-u -METILFENETILAMINA)
30. ZIPEPROL

LISTA F3 OUTRAS SUBSTANCIAS

1.ESTRICNINA

2.ETRETINATO

ADENDO:

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



