Orientacido para a Prescri¢ao, Comércio e Dispensaciao
de Substiancias e Medicamentos Sujeitos a Controle Especial

Introducao:

De acordo com a Portaria SVS/ MS 344/98 que dispde sobre as normas para a prescricdo ¢ venda de psicofarmacos; RDC 58/2007/ ANVISA, que dispoe
sobre o aperfeigoamento do controle e fiscalizagdo de substincias psicotropicas anorexigenas e outras providéncias; RDC 67/2007/ ANVISA, que
regulamenta sobre Boas Praticas de Manipulacdo de Preparagdes Magistrais e Oficinais para uso Humano em Farmacias e RDC 27/2007/ ANVISA que
dispde sobre o Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos controlados — SNGPC; apresentamos resumidamente este material aos profissionais de
saude como um instrumento de consulta, sobre os principais aspectos das portarias acima citadas.

Esta ¢ uma contribui¢@o para a disseminagdo do conhecimento técnico e o fortalecimento de estratégias para a efetivagdo do controle de medicamentos, com
o0 apoio de todos os envolvidos.

Visam esclarecer e informar os profissionais de saude, diretamente relacionados com substincias e medicamentos controlados, permitindo que estes tenham
melhores resultados na sua ateng@o e consequentemente contribuam para uma melhor qualidade de vida da populagao.

Definigoes:

Autorizacio Especial - Licenca concedida pela Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Satide (SVS/MS), a empresas, institui¢cdes e 6rgaos, para
o exercicio de atividades de extra¢do, produgao, transformagdo, fabricagdo, fracionamento, manipulagdo, embalagem, distribuigdo, transporte, reembalagem,
importagdo e exportagdo das substancias constantes das listas anexas a este Regulamento Técnico, bem como os medicamentos que as contenham.

DCB - Denominagdo Comum Brasileira.

DCI - Denominagdo Comum Internacional.

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

Drogaria - estabelecimento de dispensa¢ao e comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos em suas embalagens originais.
Entorpecente - Substincia que pode determinar dependéncia fisica ou psiquica relacionada, como tal, nas listas aprovadas pela Conven¢do Unica sobre
Entorpecentes.

Farmacia - estabelecimento de manipulagéo de formulas magistrais e oficinais, de comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos,
compreendendo o de dispensag@o de medicamentos.

Licenca de Funcionamento - Permissdo concedida pelo o6rgao de satide competente dos Estados, Municipios e Distrito Federal, para o funcionamento de
estabelecimento vinculado a empresa que desenvolva qualquer das atividades enunciadas no artigo 2° da Portaria SVS/MS 344/98.

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

Medicamento - Produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com finalidade profilatica, curativa, paliativa ou para fins de diagndstico.
Notificaciio de Receita - Documento padronizado destinado a notificagdo da prescri¢do de medicamentos: a) entorpecentes (cor amarela), b) psicotropicos
(cor azul) e c) retindides de uso sistémico e imunossupressores (cor branca). A Notificacdo concernente aos dois primeiros grupos (a e b) devera ser firmada
por profissional devidamente inscrito no Conselho Regional de Medicina, no Conselho Regional de Medicina Veterinaria ou no Conselho Regional de
Odontologia; a concernente ao terceiro grupo (c), exclusivamente por profissional devidamente inscrito no Conselho Regional de Medicina.

Precursores - Substancias utilizadas para a obtengdo de entorpecentes ou psicotropicos e constantes das listas aprovadas pela Convengdo Contra o Trdfico
1licito de Entorpecentes e de Substancias Psicotropicas.

Preparaciio Magistral - Medicamento preparado mediante manipulagdo em farmacia, a partir de formula constante de prescrigdo médica.

Psicotrépico - Substancia que pode determinar dependéncia fisica ou psiquica e relacionada, como tal, nas listas aprovadas pela Conveng¢do sobre
Substdncias Psicotropicas.

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

SNGPC - Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados. E um instrumento informatizado para captura e tratamento de dados sobre
produgdo, comércio e uso de substincias ou medicamentos sujeitos a controle especial.

Substéancia Proscrita - Substincia cujo uso estd proibido no Brasil.

Notificacao de Receita

A Notificagao de Receita (NR) ¢ o documento que, acompanhado da receita, autoriza a dispensagdo de medicamentos das listas Al e A2 (Entorpecentes),
A3, B1 (Psicotropicas), B2 (Psicotropicas Anorexigenas), C2 (Retindica para uso sistémico) e C3 (Imunossupressoras).

Notificaciio de Receita tipo “A” — Cor Amarela

Para medicamentos relacionados nas listas A1 e A2 (Entorpecentes) e A3 (Psicotropicos)
Validade apds prescri¢iio: 30 dias. Vilida em todo o territério Nacional.

Quantidade Maxima / Receita: 30 dias de tratamento.

Limitado a 5 ampolas por medicamento injetavel.

Notificaciio de Receita tipo “B1” — Cor Azul
Para medicamentos relacionados nas listas B1 (Psicotropicas)

Validade apds prescri¢iio: 30 dias. Valida somente no estado emitente.
Quantidade Maxima / Receita: 60 dias de tratamento.
Limitado a 5 ampolas por medicamento injetavel.

Notificaciio de Receita tipo “B2” — Cor Azul

Para medicamentos relacionados nas listas B2 (Psicotropicas Anorexigenas)
Validade apds prescri¢iio: 30 dias. Vilida somente no estado emitente.
Quantidade Maxima / Receita: 30 dias de tratamento.



Notificaciio de Receita Especial Retindides — Cor Branca
Para medicamentos relacionados nas listas C2 (Subst. Retinodides de uso sistémico)

Validade apés prescri¢io: 30 dias. Valida somente no estado emitente.

Quantidade Maxima / Receita: 30 dias de tratamento.

Limitado a 5 ampolas por medicamento injetavel.

Deve vir acompanhada do Termo de Consentimento de Risco e Consentimento Po6s-Informacio.

Notificaciio de Receita Talidomida — Cor Branca

Para medicamentos relacionados nas listas C3 (Imunossupressoras)

Validade ap6s prescricdo: 15 dias. Valida somente no estado emitente.

Quantidade Maxima / Receita: 30 dias de tratamento.

Limitado a 30 dias o nimero de ampolas por medicamento injetavel.

Deve vir acompanhada do Termo de Esclarecimento para Usudrio de Talidomida e Termo de Responsabilidade.

A Notificaciio de Receita devera estar preenchida de forma legivel, sendo a quantidade em algarismos arabicos por extenso, sem emenda ou rasura. Deve
conter somente uma substéancia e ficara retida pela farmacia ou drogaria no momento da compra do medicamento.

A receita deve ser devolvida ao paciente devidamente carimbada, como comprovante do aviamento ou da dispensacao.

[ Art 35/Port344/98: A Notificacio NAO substitui a Receita.

As Notificacdes de Receita deverdo conter todos os itens devidamente impressos e apresentando as seguintes caracteristicas e para aquisi¢cao do
medicamento todos os campos deverdo estar preenchidos corretamente.

a- Sigla da Unidade da Federacao,

b- Identificacio numérica: A seqiiéncia numérica sera fornecida pela Autoridade Sanitaria competente dos Estados, Distrito Federal e Municipios.

c- Identificacdo do emitente: Nome do profissional com sua inscrigdo no Conselho Regional com a sigla da respectiva unidade da Federagdo; ou nome da
Instituigdo, enderego completo e telefone;

d- Identificacio do usuario: Nome e enderego completo do paciente e, no caso de uso veterindrio, nome e enderego completo do proprietario e identificagido
do animal;

e- Nome do medicamento ou substincia: prescritos sob a forma de denominag¢do comum brasileira (DCB), dosagem ou concentra¢do, forma farmacéutica,
quantidade (em algarismo arabico e por extenso) e posologia;

f- Simbolo indicativo: no caso da prescrigdo de retindides devera conter um simbolo de uma mulher gravida, recortado ao meio, com a seguinte indicagao:
“Risco de graves defeitos na face, nas orelhas, no coragio e nos sistema nervoso do feto”.

g- Data de emissio;

h- Assinatura do prescritor: quando os dados do profissional estiverem devidamente impressos no campo “emitente”, este podera apenas assinar a
Notificagdo de Receita. No caso de o profissional pertencer a uma institui¢do ou estabelecimento hospitalar, devera identificar a assinatura com carimbo,
contando-se a inscri¢do no Conselho Regional, ou manualmente, de forma legivel,

i- Identifica¢do do comprador: Nome completo, niimero de documento de identificagdo, enderego completo e telefone;

j- Identificagiio do fornecedor: Nome e enderegos completos, nome do responsavel pela dispensagéo e data do atendimento;

k- Identifica¢do da grafica: Nome, endereco ¢ CNPJ. Impressos no rodapé da cada folha do talonario. Devera constar também, a numeragao inicial e final
concedida ao profissional ou institui¢do e o nimero da Autorizagdo para confecgdo dos talonarios emitida pela Vigilancia Sanitaria local;

1- Identificagdo do registro: Anotagdo da quantidade do medicamento aviada, no verso, e quando tratar-se de formulas magistrais, o nimero de registro da
receita no livro de receitudrio.
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ATENCAO:

Para a solicitaciio do talonario de Notificacdo de Receita “A” e emissio de numerag¢io para a confeccio do talonario “B” e demais notificagdes, o
profissional devera se dirigir ao servico de VISA local para efetuar o cadastramento.

Receitas

Receita de Controle Especial - Receita tipo “C” — Cor Branca

Para medicamentos relacionados nas listas C1 (Outras Subst. Sujeitas a Controle Especial em 02 vias): A primeira via (farmacia ou drogaria) e
segunda via, para o paciente.

Validade apds prescri¢iio: 30 dias. Valida somente no estado emitente.

Quantidade Maxima / Receita: 60 dias de tratamento.

Maiximo de 3 substancias por receita.

Limitado a 5 ampolas por medicamento injetavel.

Antiparkinsonianos e Anticonvulsivantes: Receita para 6 meses de tratamento.

Receita de Controle Especial - Receita tipo “C” — Cor Branca

Para medicamentos relacionados nas listas C2 (Subst. Retindicas de Uso Externo - Controle Especial em 02 vias).
Validade apés prescricdo: 30 dias. Valida somente no estado emitente.

Quantidade Maxima / Receita: 60 dias de tratamento.

Receita de Controle Especial — Receita tipo “C” — Cor Branca

Para medicamentos relacionados nas listas C4 (Anti-Retrovirais — Sujeitas a Receitudrio do Programa DST/AIDS ou Sujeitas a Controle Especial
em 02 vias): primeira via (farmacia ou drogaria) e segunda via, para o paciente.

Validade apés prescricdo: 30 dias. Valida somente no estado emitente.

Limitado a 5 substincias constantes da lista C4.

Receita de Controle Especial - Receita tipo “C” — Cor Branca

Para medicamentos relacionados nas listas C5 (Substincias Anabolizantes — Sujeitas a Controle Especial em 02 vias): A primeira via (farmacia ou
drogaria) e segunda via, para o paciente.

Validade apés prescricdo: 30 dias. Valida somente no estado emitente.

Quantidade Maxima / Receita: 60 dias de tratamento.

Limitado a 5 ampolas por medicamento injetavel.

Receita tipo “D” — Cor Branca
Para medicamentos relacionados nas listas D1 (Substincias Precursoras de Entorpecentes e/ou Psicotropicos), Sujeita a Receita Médica SEM
Retencao.

O formulario de Receita Especial, valido em todo territorio nacional devera ser preenchido em 2 (duas) vias, manuscrito, datilografado ou informatizado,
apresentando, obrigatoriamente em destaque em cada uma das vias os dizeres: 1* via — “Reten¢do da Farmacia ou Drogaria” e 2* via — “Orientagdo ao
Paciente”.

As receitas que incluam medicamentos a base de substancias constantes das listas C1 (outras substancias sujeitas a controle especial) , C5 (anabolizantes) e
os adendos das listas A1 (entorpecentes), A2 e B1 (psicotropicos) do Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, somente poderdo ser aviadas quando
prescritas por profissionais devidamente habilitados e com os campos descritos abaixo devidamente preenchidos:

a- Identificacdo do emitente: impresso em formulario do profissional ou da institui¢ao, contendo o nome e enderego do consultério e/ ou da residéncia do
profissional, n.° da inscri¢do no Conselho Regional e no caso da institui¢do, nome e enderego da mesma;

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

c- Nome do medicamento ou da substincia prescrita sob a forma de Denomina¢do Comum Brasileira (DCB), dosagem ou concentragio, forma
farmacéutica, quantidade (em algarismos arabicos e por extenso) e posologia;

d- Data da emissio;

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

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

A Receita de Controle Especial devera estar escrita de forma legivel, a quantidade em algarismos arabicos por extenso, sem emenda ou rasura e tera
validade de 30 dias, contados a partir da data de sua emissao contendo medicamentos a base de substancias constantes das listas C1 e C5.

A farmicia ou drogaria somente podera aviar ou dispensar quando todos os itens da receita e da respectiva Notificacio de Receita estiverem
devidamente preenchidos.
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RESUMO DE RECEITUARIO
PORTARIA 344/98 — RDC 58/2007 — ANVISA — SNGPC - RDC 67/2007

Lista Tipo de Receita Ampolas Validade da receita apés Quantidade Maxima
prescrita por Receita
Al1/A2/A3 Notificagdo Receita A — Amarela 5 30 dias — valida somente no Quantidade para 30
Entorpecentes/ estado emitente dias de tratamento
Psicotropicas
. Bl, . Notificagdo Receita B1 — Azul 5 30 dias — valida somente no Ql‘lantidade para 60
Psicotropicos estado emitente dias de tratamento
B2 Notificacdo Receita B2 — Azul _ 30 dias — valida somente no Quantidade para 30
Anorexigenas estado emitente dias de tratamento
C1 Receita de Controle Especial / Branca / em 2 vias - 5 30 dias — valida em todo o Quantidade para 60
Psicoativos A primeira via retida farmacia ou drogaria e segunda territério Brasileiro dias de tratamento
via, para o paciente.
C2 Receita de Controle Especial _ 30 dias — valida em todo o Quantidade para 60
Retindides (2 vias) territorio Brasileiro dias de tratamento
(Uso topico) (sem retencio de receita)
C2 Notificagdo de Receita Especial Retindides / Branca 30 dlas - Véllqlﬁl em todo o Q?antidade para 30
Retinodides / Termo de Conhecimento de risco e consentimento 5 temitorio Brasileiro s Gl e

(Uso Sistémico)

pos-informagao para pacientes do sexo feminino
menores de 55 anos de idade / Termo de
Conhecimentos de risco e consentimento pos-
informagdo para homens e mulheres maiores de 55
anos de idade.

C3 Notificag@o de Receita Talidomida / Branca / Deve 15 dias — valida somente no Quantidade para 30
Imunossupressores vir acompanhada do Termo de Esclarecimento para Para 30 dias | estado emitente T e (e
Usuario de Talidomida e Termo de
Responsabilidade.
C4 Receita de Controle Especial / Branca / Sujeitas a 30 dias — valida somente no

Anti-Retrovirais

Receitudrio do Programa DST/AIDS ou Sujeitas a
Controle Especial em 02 vias. A primeira via retida
farmacia ou drogaria e segunda via, para o paciente.

estado emitente

Cs Receita de Controle Especial / Branca / em 2 vias. A 5 30 dias — valida em todo o Quantidade para 60
Anabolizantes primeira via retida farmacia ou drogaria e segunda territorio Brasileiro dias de tratamento
via, para o paciente.
D1 Receita Simples / Sem retencdo (|
Precursores
D2 Policia Federal

Guarda

Os medicamentos e substincias constantes da Portaria 344/98/MS e suas atualizagdes, deverdo ser obrigatoriamente guardados sob chave ou outro
dispositivo que ofereca seguranga, em local exclusivo para este fim, sob a responsabilidade do farmacéutico.




SNGPC - Escrituracdo, Movimentacio e do Controle do estoque em drogarias e farmacias, conforme RDC 27, de
Marco de 2007.

Art. 8° - As farmacias e drogarias credenciadas junto ao Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados - SNGPC devem realizar o controle
da movimentagdo e do estoque de substdncias ou medicamentos sujeitos a controle especial por meio de sistema informatizado compativel com as

especificagdes e padrdes de transmissao estabelecidos por esta Agéncia, de modo a garantir a interoperabilidade entre os sistemas.

Art. 9° - A escrituragdo de todas as operagdes relacionadas com substancias ou medicamentos sujeitos a controle especial deve ser realizada nos termos do
artigo anterior e transmitidas eletronicamente em arquivos no formato especificado pelo Padrdo de Transmissdo do sistema, em intervalos de no minimo
um e no maximo sete dias consecutivos, contados inicialmente a partir da data de efetivo credenciamento do estabelecimento junto ao Sistema Nacional de
Gerenciamento de Produtos Controlados - SNGPC.

§1° - A transmissdo de que trata o caput deste artigo deve ser realizada nos intervalos estabelecidos, ainda que nenhuma movimentagdo no estoque do
estabelecimento tenha ocorrido no respectivo periodo.

O sistema obtera dados detalhados sobre a movimentagdo de medicamentos e produtos controlados (como dados do médico prescritor e do estabelecimento

distribuidor, nome e concentragdo do medicamento, a quantidade na embalagem, o lote, a classe terapéutica, o estado fisico e a unidade de medida dos
produtos).

Balancos

Art. 19 - Os estabelecimentos continuardo a apresentar ¢ encaminhar aos 6rgdos competentes de vigilancia sanitaria, os Balangos Trimestral ¢ Anual de
Substéncias Psicoativas e Outras Sujeitas a Controle Especial - BSPO; os Balangos Trimestral ¢ Anual de Medicamentos Psicoativos e Outros Sujeitos a
Controle Especial - BMPO e a Relagdo Mensal das Notificagdes de Receitas “A” - RMNRA, conforme disposto na legislagdo vigente, mesmo apds o
credenciamento do estabelecimento junto ao Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados - SNGPC.

Art. 24. Sem prejuizo de outras cominagdes legais, inclusive penais, de que sejam passiveis os responsaveis técnicos e legais, a empresa respondera

administrativa e civilmente por infragdo sanitaria resultante da inobservancia desta Resolu¢do e demais normas complementares, nos termos da Lei n® 6.437,
de 20 de agosto de 1977.

Balanco Listas Estabelecimentos Periodo
Balango de Substancias Psicoativas e outras AL A2, A3 . . .
substancias sujeitas a controle especial. B1,B2,Cl1 Farmécias e Drogarias Trimestral e Anual
(BSPO) - 3 vias C2,C3,C4
C5
Balango de Medicamentos Psicoativas e outros | Al, A2, A3
sujeitos a controle especial. B2, C4 Drogarias Trimestral e Anual
(BMPO) — 2 vias
Map?s do consolidado das PIescricoes de a3 Farmacias de Unidades Publicas de Saude Trimestral
medicamentos (MCPM) — 3 vias
Relagdo mensal de vendas de medicamentos. Al, A2, A3 o L.
(RMV) - 2 vias B1,B2,Cl1 Distribuidoras ¢ Industrias Mensal
C2,C3,C4
C5
Relagdo Mensal de Notificagdo de Receita A. Al, A2, A3 Farmacias e Drogarias Mensal
(RMNRA) — 2 vias
Relagdo Mensal de Notificagdo de Receita B2. B2 Farmdcias ¢ Drogarias Mensal
(RMNRB?2) — 2 vias

Balanco:

Trimestral: Devera ser entregue até dia 15 (quinze) dos meses de abril, julho, outubro e janeiro.
Anual: Devera ser entregue até o dia 31 (trinta e hum) de janeiro do ano seguinte.
Relaciio Mensal: Devera ser entregue até o dia 15 (quinze) de cada més em 02 (duas) vias, sendo uma retida pela autoridade sanitaria.

O nio atendimento a remessa dos balanc¢os nos prazos estipulados, sujeitara o estabelecimento as penalidades previstas na legislaciio sanitiria em

vigor.



Prescricio de Substincias Psicotropicas Anorexigenas - Conforme RDC 58, de 5 de Setembro de 2007/ ANVISA:

Art. 2° - Cada Notificagdo de Receita “B2” deve ser utilizada para tratamento igual ou inferior a trinta dias.

Paragrafo tnico: Fica vedada a prescrigdo, a dispensacdo ¢ o aviamento de medicamentos ou formulas medicamentosas que contenham substincias
psicotropicas anorexigenas com finalidade exclusiva de tratamento da obesidade acima das Doses Didrias Recomendadas (DDR), conforme a seguir
especificado:

I — Femproporex: 50,0 mg/dia.

II — Fentermina: 60,0 mg/dia.

IIT — Anfepramona/ Dietilpropiona: 120,0 mg/dia.

IV — Mazindol: 3,0 mg/dia.

Art. 3° - Fica vedada a prescri¢io, a dispensaciio e o aviamento de formulas de dois ou mais medicamentos, seja em preparacgio separada ou em uma
mesma preparacio, com finalidade exclusiva de tratamento da obesidade, que contenham substincias psicotropicas anorexigenas associadas entre
si ou com as seguintes substincias:

I - Ansioliticas, antidepressivas, diuréticas, hormonios ou extratos hormonais e laxantes;

II - Simpatoliticas ou parassimpatoliticas.

Art.4° - Configurada infrag@o por inobservancia de preceitos €tico-profissionais, o orgdo fiscalizador comunicara o fato ao Conselho Regional da jurisdigdo
competente, sem prejuizo das demais cominagdes penais e administrativas.

Art. 5° - O descumprimento das disposi¢des contidas nesta Resolugdo constitui infragdo sanitaria, nos termos da Lei n° 6.437, de 20 de agostode1977, sem
prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Referéncia Bibliografica:

1-  RDC 344/98 SVS/MS — Normas para prescrigdes / vendas de psicofarmacos.

2-  RDC 58/ 2007/ ANVISA — Dispde sobre o aperfeicoamento do controle de fiscalizagdo de substancias psicotropicas anorexigenas.

3-  RDC 27/2007/ ANVISA — Dispde sobre o Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados — SNGPC.

4-  RDC 67/2007/ ANVISA — Regulamenta sobre Boas Praticas de Manipulagdo de Preparagdes Magistrais e Oficinais para uso Humano em Farmacias.



Anexo:

A lista de substancias e medicamentos sujeitos a controle especial estdo disponiveis e atualizadas no site www.anvisa.gov.br .

LISTA DE MEDICAMENTOS CONTROLADOS
LISTA - Al - LISTA DAS SUBSTANCIAS ENTORPECENTES - (Sujeitas a Notificacio de Receita "A")

—

. ACETILMETADOL

. ACETORFINA

. ALFACETILMETADOL
. ALFAMEPRODINA

. ALFAMETADOL

. ALFAPRODINA

. ALFENTANILA

. ALILPRODINA

. ANILERIDINA

10. BENZETIDINA

11. BENZILMORFINA

12. BENZOILMORFINA
13. BETACETILMETADOL
14. BETAMEPRODINA
15. BETAMETADOL

16. BETAPRODINA

17. BECITRAMIDA

18. BUPRENORFINA

19. BUTORFANOL

20. CETOBEMIDONA

21. CLONITAZENO

22. CODOXIMA

23. CONCENTRADO DE PALHA DE
DORMIDEIRA

24. DEXTROMORAMIDA
25. DIAMPROMIDA

26. DIETILTIAMBUTENO
27. DIFENOXILATO

28. DIFENOXINA

29. DIDROMORFINA

O 0 N AN L R W

—_

ADENDO:

30.
31.
32.
33.
34.
35.
36.
37.
38.
39.
40.
41.
42.
43.
44.
45.
46.
47.
48.
49.
50.
S1.
52.
53.
54.
55.
56.
57.
58.
59.

DIMEFEPTANOL (METADOL)

DIMENOXADOL
DIMETILTIAMBUTENO
DIOXAFETILA
DIPIPANONA
DROTEBANOL
ETILMETILTIAMBUTENO
ETONITAZENO
ETORFINA
ETOXERIDINA
FENADOXONA
FENAMPROMIDA
FENAZOCINA
FENOMORFANO
FENOPERIDINA
FENTANILA
FURETIDINA
HIDROCODONA
HIDROMORFINOL
HIDROMORFONA
HIDROXIPETIDINA
ISOMETADONA
LEVOFENACILMORFANO
LEVOMETORFANO
LEVOMORAMIDA
LEVORFANOL
METADONA
METAZOCINA
METILDESORFINA
METILDIIDROMORFINA

60.
. MIROFINA
62.
63.
64.
65.
66.
67.
68.
69.
70.
. N-OXICODEINA

6

—

7

fiy

72.
73.
74.
75.
76.
77.
78.
79.
80.
. RACEMORAMIDA
82.
83.
84.
85.

8

—

METOPONA

MORFERIDINA
MORFINA
MORINAMIDA
NICOMORFINA
NORACIMETADOL
NORLEVORFANOL
NORMETADONA
NORMORFINA
NORPIPANONA

OPIO

OXICODONA
N-OXIMORFINA
PETIDINA
PIMINODINA
PIRITRAMIDA
PROEPTAZINA
PROPERIDINA
RACEMETORFANO

RACEMORFANO

REMIFENTANILA

SUFENTANILA

TEBACONA (ACETILDIIDROCODEI-

NONA)

86.
87.
88.

TEBAINA
TILIDINA
TRIMEPERIDINA

1) ficam também sob controle, todos os sais e isdbmeros das substancias enumeradas acima, bem como os intermediarios da METADONA (4-ciano-2-dimeti-

lamina-4,4-difenilbutano), MORAMIDA (4cido 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 - 4cido-1-metil-4-fenilpiperidina-4-carboxilico);

2) preparagdes a base de DIFENOXILATO, contendo por unidade posolégica, ndo mais que 2,5 miligramas de DIFENOXILATO calculado como base, e

uma quantidade de Sulfato de Atropina equivalente a, pelo menos, 1,0% da quantidade de DIFENOXILATO, ficam sujeitas a prescrigdo da Receita de Con-
trole Especial, em 2 (duas) vias ¢ os dizeres de rotulagem e bula devem apresentar a seguinte frase: "VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA - SO PODE

SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA";

3) preparagdes a base de OPIO contendo nio 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 comercializagio ¢ manipulagdo de todos os medicamentos que contenham OPIO e seus derivados sintéticos e CLORIDRATO DE DIFE -

NOXILATO e suas associagdes, nas formas farmacéuticas liquidas ou em xarope para uso pediatrico (Portaria SVS/MS n.° 106 de 14 de setembro de 1994 -

DOU 19/9/94);


http://www.anvisa.gov.br/

LISTA - A2 - LISTA DAS SUBSTANCIAS ENTORPECENTES DE USO PERMITIDO SOMENTE EM CONCENTRACOES ESPECIAIS - (Su-

jeitas a Notificacdo de Receita "A")

1. ACETILDIIDROCODEINA

2. CODEINA 6. FOLCODINA 10. NICODICODINA
3. DEXTROPROPOXIFENO 7. NALBUFINA 11. NORCODEINA
4. DIIDROCODEINA 8. NALORFINA 12. PROPIRAM

5. ETILMORFINA (DIONINA) 9. NICOCODINA 13. TRAMADOL
ADENDO:

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

2) preparagdes a base de ACETILDIIDROCODEINA, CODEINA, DIIDROCODEINA, ETILMORFINA, FOLCODINA, NICODICODINA, NORCODE-
NA, misturadas a um ou mais componentes, em que a quantidade de entorpecentes ndo exceda 100 miligramas por unidade posoldgica, e em que a concen-
tragdo ndo ultrapasse a 2,5% nas preparagdes de formas indivisiveis ficam sujeitas prescricdo da Receita de Controle Especial, em 2 (duas) vias e os dizeres
de rotulagem e bula devem apresentar a seguinte frase: "VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA - SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RE-
CEITA ";

3) preparagdes a base d¢ TRAMADOL, misturadas a um ou mais componentes, em que a quantidade ndo exceda 100 miligramas de TRAMADOL por uni-
dade posoldgica ficam sujeitas a prescri¢do da Receita de Controle Especial, em 2 (duas) vias e os dizeres de rotulagem e bula devem apresentar a seguinte
frase: "VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA - SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA ";

4) preparagdes a base de DEXTROPROPOXIFENO, misturadas a um ou mais componentes, em que a quantidade de entorpecente ndo exceda 100 miligra-
mas por unidade posologica e em que a concentragdo ndo ultrapasse 2,5% nas preparagdes indivisiveis, ficam sujeitas a prescrigdo da Receita de Controle
Especial, em 2 (duas) vias e os dizeres de rotulagem e bula devem apresentar a seguinte frase: "VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA - SO PODE SER
VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA ".

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

6) preparagdes a base de PROPIRAM, misturadas a um ou mais componentes, contendo ndo mais que 100 miligramas de PROPIRAM por unidade posologi -
ca e associados, no minimo, a igual quantidade de metilcelulose, ficam sujeitas a prescri¢do da Receita de Controle Especial, em 2 (duas) vias e os dizeres de
rotulagem e bula deverdio apresentar a seguinte frase: "VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA - SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RE-
CEITA "

LISTA - A3 - LISTA DAS SUBSTANCIAS PSICOTROPICAS - (Sujeita a Notifica¢do de Receita "A")

1. ANFETAMINA 6. FENCICLIDINA 11. METANFETAMINA
2. CATINA 7. FENETILINA 12. METILFENIDATO
3. CLOBENZOREX 8. FENMETRAZINA 13. TANFETAMINA

4. CLORFENTERMINA 9. LEVANFETAMINA

5. DEXANFETAMINA 10. LEVOMETANFETAMINA

ADENDO:

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

LISTA - B1 - LISTA DAS SUBSTANCIAS PSICOTROPICAS - (Sujeitas a Notificaciio de Receita "B")

1. ALOBARBITA 7. BROMAZEPAM 13. CICLOBARBITAL
2. ALPRAZOLAM 8. BROTIZOLAM 14. CLOBAZAM

3. AMOBARBITAL 9. BUTALBITAL 15. CLONAZEPAM

4. APROBARBITAL 10. BUTOBARBITAL 16. CLORAZEPAM

5. BARBEXACLONA 11. CAMAZEPAM 17. CLORAZEPATO

6. BARBITAL 12. CETAZOLAM 18. CLORDIAZEPOXIDO



19. CLOTIAZEPAM
20. CLOXAZOLAM
21. DELORAZEPAM
22. DIAZEPAM

23. ESTAZOLAM
24. ETCLORVINOL
25. ETINAMATO

26. FENDIMETRAZINA

27. FENOBARBITAL
28. FLUDIAZEPAM

29. FLUNITRAZEPAM

30. FLURAZEPAM
31. GLUTETIMIDA
32. HALAZEPAM

33. HALOXAZOLAM
34. LEFETAMINA

35. LOFLAZEPATO ETILA

36. LOPRAZOLAM

ADENDO:

37. LORAZEPAM
38. LORMETAZEPAM

39. MEDAZEPAM

40. MEPROBAMATO

41. MESOCARBO

42. METIL FENOBARBITAL (PROMI-
NAL)

43, METIPRILONA

44. MIDAZOLAM

45. N-ETILANFETAMINA

46. NIMETAZEPAM

47. NITRAZEPAM

48. NORCANFANO (FENCANFAMINA)
49. NORDAZEPAM

50. OXAZEPAM

51. OXAZOLAM

52. PEMOLINA

53. PENTAZONINA

1) ficam também sob controle, todos os sais e isOmeros das substancias enumeradas acima;
2) os medicamentos que contenham FENOBARBITAL, PROMINAL, BARBITAL ¢ BARBEXACLONA, ficam sujeitos a prescri¢do da Receita de Contro-
le 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 ".

54.
55.
56.
57.
58.
59.
60.
61.
62.
63.
64.
65.
66.
67.
68.
69.
70.
71.

PENTOBARBITAL
PINAZEPAM
PIPRADOL
PIROVARELONA
PRAZEPAM
PROLINTANO
PROPILEXEDRINA
SECBUTABARBITAL
SECOBARBITAL
TEMAZEPAM
TETRAZEPAM
TIAMILAL
TIOPENTAL
TRIAZOLAM
TRIEXIFENIDIL
VINILBITAL
ZOLPIDEM
ZOPICLONA

LISTA - B2 - LISTA DAS SUBSTANCIAS PSICOTROPICAS ANOREXIGENAS - (Sujeitas a Notificaciio 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 isOmeros das substancias enumeradas acima.

LISTA - C1 - LISTA DAS OUTRAS SUBSTANCIAS SUJEITAS A CONTROLE ESPECIAL - (Sujeitas a Receita de Controle Especial em duas

vias)

—_

. ACEPROMAZINA

. AMANTADINA

. AMINEPTINA

. AMISSULPRIDA
. AMITRIPTILINA
. AMOXAPINA

. AZACICLONOL

. BECLAMIDA

10. BENACTIZINA

O 0 9 N W A WD

. ACIDO VALPROICO

11. BENFLUOREX

12. BENZOCTAMINA
13. BENZOQUINAMIDA
14. BIPERIDENO

15. BUSPIRONA

16. BUTAPERAZINA

17. BUTRIPTILINA

18. CAPTODIAMINA

19. CARBAMAZEPINA
20. CAROXAZONA

—_

21.
22.
23.
24.
25.
26.
217.
28.
29.
30.

CETAMINA
CICLARBAMATO
CICLEXEDRINA
CICLOPENTOLATO
CITALOPRAM
CLOMACRANO
CLOMETIAZOL
CLOMIPRAMINA
CLOREXADOL
CLORPROMAZINA



31.
32.
33.
34.
35.
36.
37.
38.
39.
40.
. DIMETRACRINA
42.
43.
44.
45.
46.
47.
48.
49.
50.
. ETOSSUXIMIDA

4

—

5

—

52.
53.

CLORPROTIXENO
CLOTIAPINA
CLOZAPINA

DEANOL
DESFLURANO
DESIPRAMINA
DEXETIMIDA
DEXFENFLURAMINA
DEXTROMETORFANO
DIBENZEPINA

DISOPIRAMIDA
DISSULFIRAM
DIVALPROATO DE SODIO
DIXIRAZINA

DOXEPINA

DROPERIDOL
EMILCAMATO
ENFLURANO
ETOMIDATO

ECTILUREIA

FACETOPERANO (LEVOFACETOPE-

RANO)

54.
55.
56.
57.
58.
59.
60.
. FLUFENAZINA
62.
63.
64.
65.
66.
67.
68.
69.
70.
. HOMOFENAZINA
72.
73.
74.
75.

6

—_

7

—_

FENAGLICODOL
FENELZINA
FENFLURAMINA
FENITOINA
FENILPROPANOLAMINA
FENIPRAZINA
FEMPROBAMATO

FLUMAZENIL
FLUOXETINA
FLUPENTIXOL
FLUVOXAMINA
HALOPERIDOL
HALOTANO

HIDRATO DE CLORAL
IDROCLORBEZETILAMINA
HIDROXIDIONA

IMICLOPRAZINA
IMIPRAMINA
IMIPRAMINOXIDO
IPROCLORIZIDA

ADENDO:

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

76.
77.
78.
79.
80.
81.
82.
83.
84.
85.
86.
87.
88.
89.
90.
9
92.
93.
94.
95.
96.
97.
98.
99.

—_

100.
101.
102.
103.
104.
105.
106.
107.
108.
109.
110.
111.
112.
113.
114.
115.
116.
117.
118.
119.
120.
121.

ISOCARBOXAZIDA
ISOFLURANO

ISOPROPIL-CROTONIL-UREIA

LAMOTRIGINA
LEVODOPA

LEVOMEPROMAZINA

LINDANO
LISURIDA

LITIO
LOPERAMIDA
LOXAPINA
MAPROTILINA
MECLOFENOXATO
MEFENOXALONA
MEFEXAMIDA

. MEPAZINA

MESORIDAZINA
METILPENTINOL
METISERGIDA
METIXENO
METOPROMAZINA
METOXIFLURANO
MIANSERINA
MINACIPRAN
MINAPRINA
MIRTAZAPINA
MISOPROSTOL
MOCLOBEMIDA
MOPERONA
NALOXONA
NALTREXONA
NEFAZODONA
NIALAMIDA
NOMIFENSINA
NORTRIPTILINA
NOXPTILINA
OLANZAPINA
OPIPRAMOL
ORLISTAT
OXCARBAZEPINA
OXIFENAMATO
OXIPERTINA
PAROXETINA
PENFLURIDOL
PERFENAZINA
PERGOLIDA

122.
123.
124.
125.
126.
127.
128.
129.
130.
131.
132.
133.
134.
135.
136.
137.
138.
139.
140.
. SIBUTRAMINA
142.
143.
144.
145.
146.
147.
148.
149.
150.
151.
152.
153.
154.
155.
156.
157.
158.
159.
160.
. VENLAFAXINA
162.
163.
164.
165.

14

—_

16

—

PERICIAZINA (PROPERICIAZIDA)
PIMOZIDA
PIPAMPERONA
PIPOTIAZINA
PRAMIPEXOL
PRIMIDONA
PROCLORPERAZINA
PROMAZINA
PROPANIDINA
PROPIOMAZINA
PROPOFOL
PROTIPENDIL
PROTRIPTILINA
PROXIMETACAINA
RISPERIDONA
ROPINIROL
SELEGILINA
SERTRALINA
SEVOLFURANO

SILDENAFILA
SULPIRIDA

TACRINA
TALCAPONA
TETRACAINA
TIANEPTINA
TIAPRIDA
TIOPROPERAZINA
TIORIDAZINA
TIOTIXENO
TOPIRAMATO
TRANILCIPROMINA
TRAZODONA
TRICLOFOS
TRICLORETILENO
TRIFLUOPERAZINA
TRIFLUPERIDOL
TRIMIPRAMINA
VALPROATO SODICO

VERALIPRIDA
VIGABATRINA
ZIPRAZIDONA
ZUCLOPENTIXOL



2) ficam suspensas, temporariamente, as atividades mencionadas no artigo 2° da Portaria SVS/MS n.° 344/98, relacionadas as substancias FENFLURAMI-
NA 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) os medicamentos a base da substancia LOPERAMIDA ficam sujeitos a VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA SEM A RETENCAO DE RECEITA;

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

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 tépico odontoldgico a base da substancia TETRACAINA, quando ndo associada a qualquer outro principio ativo, ficam as VEN-
DAS SEM PRESCRICAO MEDICA;

8) os medicamentos a base da substdincia DEXTROMETORFANO, ficam sujeitos a VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA SEM A RETENCAO DE RE-
CEITA;

9) Excetuam-se das disposic¢des legais deste Regulamento Técnico os produtos a base das substincias Lindano e Tricloroetileno quando, comprovadamente,

forem utilizadas para outros fins que ndo os de efeito a area de saude, e portanto nao estdo sujeitos ao controle e fiscalizagdo do Ministério da Satde.
LISTA - C2 - LISTA DE SUBSTANCIAS RETINOICAS - (Sujeitas a Notificaciio de Receita Especial)

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

ADENDO:

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

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

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

ADENDO:

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

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

1. DELAVIDINA 5. INDINAVIR 9. RITONAVIR

2. DIDANOSINA (ddI) 6. LAMIVUDINA (3TC) 10. SAQUINAVIR

3. EFAVIRENZ 7. NELFINAVIR 11. ZALCITABINA (ddC)
4. ESTAVUDINA (d4T) 8. NEVIRAPINA 12. ZIDOVUDINA (AZT)
ADENDO:

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

2) os medicamentos a base de substincias anti-retrovirais acima elencadas, devem ser prescritos em receituario proprio estabelecido pelo Programa de
DST/AIDS do Ministério da Saude, para dispensac¢éo nas farmacias hospitalares/ambulatoriais do Sistema Publico de Satde;

3) os medicamentos a base de substincias anti-retrovirais acima elencadas, quando dispensados em farmacias e drogarias, ficam sujeitos a venda sob Recei-

ta de Controle Especial em 2 (duas) vias.



LISTA - C5 - LISTA DAS SUBSTANCIAS ANABOLIZANTES - (Sujeitas a Receita de Controle Especial em duas vias)

1. DIDROEPIANDROSTERONA (DHEA) 4. MESTEROLONA 8. OXIMETOLONA
2. ESTANOZOLOL 5. METANDRIOL

3. FLUOXIMESTERONA OU FLUOXI- 6. METILTESTOSTERONA

METILTESTOSTERONA 7. NANDROLONA

ADENDO:

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

Elaboracio: Elber Borges - Farmacia Nacional — Maio_2008




