PORTARIA/SVS N° 344, DE 12 DE MAIO DE 1998 (*)
(Publicada em DOU n° 91, de 15 de maio de 1998)
(Republicada em DOU n° 93, de 19 de maio de 1998)
(Republicada em DOU n° 251, de 31 de dezembro de 1998)

(Republicada em DOU n° 21, de 01 de fevereiro de 1999)

Aprovao R 1to Técnico sobre substancia
e medicamentos sujeitos a controle especial.

O Secretario de Vigilancia Sanitéria do Ministério da Sadide, no uso de suas atribuicdes
e considerando a Convengdo Unica sobre Entorpecentes de 1961 (Decreto n.o
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
Psicotrépicas, 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, 0
Decreto n° 74.170/74, o Decreto n° 79.094/77, o Decreto n° 78.922/76 e as Resolugdes
GMC n° 24/98 e n° 27/98, resolve:

CAPITULOI
DAS DEFINIGOES

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

Autorizago Especial - Licenca concedida pela Secretaria de Vigilancia Sanitaria do
Ministério da Salde (SVS/MS) a empresas, instituigdes e 6rgéos, para o exercicio de
atividades de extragdo, produgdo, trar &0, fabricagéo,

manipulacdo, embalagem, reembalagem, importacdo e exportacdo das substancias
constantes das listas anexas a este R bem como os i que as
contenham.

Autorizacdo de Exportagdo - Documento expedido pela Secretaria de Vigilancia
Sanitaria do Ministério da Satde (SVS/MS), que consubstancia a exportagdo de
substancias constantes das listas "A1" 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.

Autorizagdo de Importagio - Documento expedido pela Secretaria de Vigilancia
Sanitaria do Ministério da Salde (SVS/MS), que consubstancia a impunagév de
substancias constantes das listas "Al" e A2 (entorpecentes), " , "B1" e "B2"
(psicotropicas), "C3" "D1" (p deste

Técnico ou de suas atualcza(;oes. bem como os medlcamentos que as contenham.

Certificado de Autorizacdo Especial - Documento expedido pela Secretaria de
Vigilancia Sanitéria do Ministério da Sadde (SVS/MS), que consubstancia a concesséo
da Autorizagéo Especial.



Certificado de N&o-Objecdo - Documento expedido pelo 6rgdo competente do
Ministério da Satde do Brasil , certificando que as substancias ou medicamentos objeto
da importagdo ou exportagdo ndo esta sob controle especial neste pais.

CID - Classificagdo Internacional de Doengas.

Cota Anual de Importacéo - Quantidade de subs(ancla constante das listas "Al1" e "A2"
(entorpecentes), "A3", "B1" e "B2" (p: p "C3" (imunosst e "D1"

(percursoras) deste Regulamento Técnico ou de suas atualizagBes que a empresa é
autorizada a importar até o 1° (primeiro) trimestre do ano seguinte a sua concesso.

Cota Suplementar de Importagéo - Quantldade de suhstaﬂcla constante das listas "A1" e
"A2" (entorpecentes), "A3", "B1" e "B2" Loz i (] ores) e
"D1" (precursoras) deste Regulamento Tecmco ou de suas amallzagoes que a empresa ¢
autorizada a importar, em carater suplementar & cota anual, nos casos em que ficar
caracterizada sua necessidade adicional, para o atendimento da demanda interna dos
servicos de satde, ou para fins de exportacéo.

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

DCB - Denominagdo 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 Convencao Unica sobre Entorpecentes,
reproduzidas nos anexos deste Regulamento Técnico.

Licenca de Funci - Permissdo ida pelo 6rgdo de salide competente dos
Estados, Municipios e Distrito Federal, para o funcnonamento de estabelecimento
vinculado a empresa que d lva qualquer das no artigo 2°
deste Regulamento.

Livro de Registro Especifico - Livro destinado a anotacéo, em ordem cronolégica, de
estoques, de entradas (por aquisicéo ou produgao), de saidas (por venda, processamento,
uso) e de perdas de medicamentos sujeitos ao controle especial.

Livro de Receitudrio Geral - Livro destinado ao registro de todas as preparagGes
magistrais manipuladas em farmécias.

Produto far i obtido ou elaborado, com
finalidade profilauca curativa, paliativa ou para fins de dlagnostlca

Notificacdo de Receita - D [ d do & notificacéo da prescricédo
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.

Pi 30 Magistral - Medi mediante ipulacdo em farmacia, a
partir de formulas constante de prescrl(;ao ‘médica.
Psicotrépico - Substancia que pode determinar dependéncia fisica ou psiquica e

relacionada, como tal, nas listas aprovadas pela Convengdo sobre Substancias
Psicotrépicas, reproduzidas nos anexos deste Regulamento Técnico.

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

Substancia Proscrita - Substancia cujo uso esta proibido no Brasil.

CAPITULO Il
DA AUTORIZAGAO

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 1) e de
suas atualizacBes, ou os medicamentos que as contenham, é obrigatéria a obtencéo de
Autorizacdo Especial concedida pela Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da
Satide.

§ 1° A peticdo de Autorizagdo Especial sera protocolizada pelos responsaveis dos
estabelecimentos da empresa junto & Autoridade Sanitéria 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 avaliacao das respectivas condicdes técnicas e sanitérias,
emitindo parecer sobre a peticdo e encaminhando o respectivo relatério a Secretaria de
Vigilancia Sanitaria do Ministério da Satde.

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

§ 4° As atividades mencionadas no caput deste artigo somente poderéo ser iniciadas
apods a publicagdo da respectiva Autorizacao Especial no Diario Oficial da Unido.

§ 5° As eventuais alteragdes de nomes de dirigentes, inclusive de responsavel lecmcu

bem _como de atividades constantes do Certificado de Autorizagdo Especial
mediante o p de formulario ifico & Autoridade Sanitari

local, que o encammhara a Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Sadde.




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

§ 7° A Autorizagéo Especial deve ser solicitada para cada estabelecimento que exerca
qualquer uma das atividades previstas no caput deste artigo.
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Art. 4° Ficam proibidas a produgZo, fabricagao, importaco, exportagéo, comércio e uso
de substancias e medicamentos proscritos.

Paragrafo (nico. Excetuam-se da proibicdo de que trata o caput deste artigo, as
atividades exercidas por Orgdos e Instituicdes autorizados pela Secretaria de Vigilancia
Sanitaria do Ministério da Salde com a estrita finalidade de desenvolver pesquisas e
trabalhos médicos e cientificos.
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Art. 7° A concessdo de Autorizagdo Especial para os estabelecimentos de ensino,
pesquisas e trabalhos médicos e cientificos serd destinada a cada plano de aula ou
projeto de pesquisa e trabalho, respectivamente. A referida Autorizagdo Especial,
devera ser requerida pelo seu dirigente a0 Orgdo competente do Ministério da Satde,
mediante peticdo instruida com os seguintes documentos:

a) copia do RG e CIC do dirigente do estabelecimento;

b) documento firmado pelo dirigente do i i icando o pri
responsével pelo controle e guarda das substancias e medicamentos utilizados e os
pesquisadores participantes;

c) copia do RG e CIC das pessoas mencionadas no item b;

d) copia do plano integral do curso ou pesquisa técnico-cientifico;

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

§ 1° O 6rgdo competente do Ministério da Sadde, encaminhara a aprovacdo da
concessao de Autorizagio Especial através de oficio ao dirigente do estabelecimento e &
Autoridade Sanitéria local.

§ 2° Devera ser comunicada ao Orgdo competente do Ministério da Saude qualquer

alteragéo nas alineas referidas neste artigo, a qual devera ser encaminhada ao 6rgéo
competente do Ministério da Satde.

Art. 8 Ficam isentos de Autorizagdo Especial as empresas, instituides e 6rgéos na
execucdo das seguintes atividades e categorias a eles vinculadas:

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

- Orgéos de Repressao a Entorpecentes;

Il - Laboratérios de Andlises Clinicas que utilizem substancias objeto deste
F 1to Técnico uni com finali diagnéstica.

IV - Laboratorios de Referéncia que utilizem st objeto deste R )
Técnico na realizagéo de provas analiticas para identificacdo de drogas.
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Art. 11 A empresa importadora fica obrigada a solicitar & Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria do Ministério da Sadde, a fixagéo da Cota Anual de Importagéo de
substancias constantes das listas "A1" e "A2" (entorpecentes), "A3", "B1" e "B2"
(psicotropicas), "C3" (i oras) e "D1" (pi ) deste R 1to
Técnico e de suas alualizacoes requeridas até 31 (trinta e um) de dezembro de cada ano,
para uso no ano seguinte. (Redagdo dada pela Resolucdo N° 229, de 11 de dezembro
de 2001)

§ 1° A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Sadde devera

pronunciar-se sobre a liberacao da cota anual até no maximo 30 (trinta) de abril do ano
seguinte. (Redagdo dada pela Resolugdo N° 229, de 11 de dezembro de 2001)

§ 2° A cota de importacdo autorizada podera ser importada de uma s6 vez, ou
parceladamente. (Redacao dada pela Resolugéo N° 229, de 11 de dezembro de 2001)
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Art. 12 Excepcionalmente a empresa, quando devidamente justificado, poderé solicitar
Cota Suplementar, das substancias constantes das listas citadas no artigo anterior, até no
maximo 30 (trinta) de setembro de cada ano. (Redacdo dada pela Resolugéo N° 229,
de 11 de dezembro de 2001)

§ 1° Deferida a Cota Suplementar de Importacao, a empresa interessada deveré requerer
a Autorizagéo de Importagao, até no maximo 31 (trinta e um) de outubro do ano de sua
concessdo. (Redacdo dada pela Resolugéo N° 229, de 11 de dezembro de 2001)

§ 2° A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Sadde enviara as
unidades federadas e a Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos e Fronteiras, para
conhecimento, relacdo das cotas e das eventuais alteragdes concedidas. (Redacéo dada
pela Resolugéo N° 229, de 11 de dezembro de 2001)

Art. 13 Para importar e exportar substancias constantes das listas deste Regulamento
Técnico e de suas atualizagdes bem como os medicamentos que as contenham, a
empresa dependerd de anuéncia prévia da Secretaria de Vigilancia Sanitéria do
Ministério da Satde, na L.I. - Licenciamento de Importagdo ou R.O.E. - Registro de
Operagdes de Exportagdo, emitida em formulério préprio ou por procedimento
informatizado.

Paragrafo Unico. A Secretaria de Vigilancia Sanitéria do Ministério da Salde deverd
remeter uma via do documento de Importacéo e/ou Exportacdo a Autoridade Sanitaria
competente do Estado ou Distrito Federal em que estiver sediado o estabelecimento.

Art. 14 A importagdo de substanci: das listas "A1" e "A2" (entorpecentes),
das listas "A3", "B1" e "B2" (psicotrépicas) incluidas neste Regulamento Técnico e nas
suas atualizaces, e os medicamentos que as contenham, dependera da emissdo de
Autorizacdo de Importagdo (ANEXO Il) da Secretaria de Vigilancia Sanitaria do
Ministério da Salde.

§ 1° Independem da emissdo de Autorizagdo de Importagdo as substancias das listas
"C1","C2", "C4" e "C5" (outras substancias sujeitas a controle especial, retindicos, anti-

irais e izantes, pecti bem como os medicamentos que as
contenham.

§ 2° A Secretaria de Vigilancia Sanitéria do Ministério da Sadde emitira o Certificado
de Nao Objecdo (ANEXO Ill) quando a substancia ou medicamento objeto da
importacéo ndo esta sob controle especial no Brasil.

§ 3° No caso de importagao parcelada, para cada parcela da cota anual sera emitida uma
Autorizagdo de Importac&o.

§ 4° O documento da Autorizagdo de Importagdo para as substancias da lista "D1"
(p ) deste Técnico e de suas atualizacdes, bem como




os medicamentos que as contenham, serd estabelecido na Instrucdo Normativa deste
Regulamento Técnico.
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Art. 15 Deferida a cota anual de importagéo, a empresa interessada devera requerer a
Autorizagdo de Importacdo, até no maximo 31 (trinta e um) de agosto de cada
ano.(Redagéo dada pela Resolucdo N° 229, de 11 de dezembro de 2001)

Art. 16 A Autorizacao de Importacéo e o Certificado de N&o Objecéo, ambos de caréter
intransferivel, serdo expedidos em 6 (seis) e 5 (cinco) vias, respectivamente, podendo os
mesmos serem emitidos por processo informatizado, ou ndo, os quais terdo a seguinte
destinagéo:

12 via - Orgao competente do Ministério da Satide;
2% via - Importador;
3% via - Exportador;
42 via - Autoridade competente do pais exportador;

5% via - Delegacia de Repressdo a Entorpecentes do Departamento de Policia
Federal do Estado do Rio de Janeiro e/ou dos demais Estados, exceto o
Certificado de N&o Objecéo;

6° via - Autoridade Sanitaria competente do Estado e Distrito Federal, em que
estiver sediada a empresa autorizada.

Paragrafo tnico. A empresa se incumbira do encaminhamento das vias aos orgdos
competentes.
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Art. 17 A Autorizagdo de Importacdo da Cota Anual e da Cota Suplementar terd
validade até 31 (trinta e um) de dezembro do ano da sua emisséo. (Redacao dada pela
Resolucdo N° 229, de 11 de dezembro de 2001)

Art. 18 Para exportar substancias constantes das listas "A1" e "A2" (entorpecentes),
“A3", "Bl"e "B2" (psicotropicas) e da lista "D1" (percursoras), incluidas neste
Regulamento Técnico e nas suas atualizacdes, e os medicamentos que as contenham, o
interessado devidamente habilitado perante Secretaria de Vigilancia Sanitaria do
Ministério da Saude, e ao Orgdo equivalente do Estado e Distrito Federal devera
requerer a Autorizagio de Exportagdo (ANEXO IV), devendo ainda apresentar a
Autorizagdo expedida pelo 6rgao competente do pais importador.

§1° O documento da Autorizagdo de Importagdo para as substéncias da lista "D1"
(p deste R Técnico e de suas atualizagdes, bem como
o0s medicamentos que as contenham, seré estabelecido na Instrugdo Normativa deste
Regulamento Técnico.




§ 2° A Secretaria de Vigilancia Sanitéria do Ministério da Sadde emitira o Certificado
de N&o Objecdo (ANEXO Ill), quando a substancia ou medicamento objeto da
exportagdo ndo esta sob controle especial no Brasil.

§3° Para fabricar i s, a base de ancias constantes das listas deste
Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, com fim exclusivo de exportacio a
empresa deve atender as disposicdes legais impostas na Instrugdo Normativa deste
Regulamento Técnico.

Art. 19 A Autorizagéo de Exportacdo e o Certificado de N&o Objecéo, ambos de caréter
intransferivel, serdo expedidos em 6 (seis) e 5 (cinco) vias, respectivamente, podendo os

mesmos serem emitidos por processo informatizado, ou ndo, os quais terdo a seguinte
destinacéo:

12 via - Orgéo competente do Ministério da Sadde;
2% via - Importador;
3% via - Exportador;
42 via - Autoridade competente do pais importador;

5% via - Delegacia de Repressdo a Entorpecentes do Departamento de Policia
Federal do Estado do Rio de Janeiro, exceto o Certificado de N&o Objecéo;

6° via - Autoridade Sanitaria competente do Estado ou Distrito Federal, em que
estiver sediada a empresa autorizada.

Paragrafo (nico. A empresa se incumbira do encaminhamento das vias aos 6rgaos
competentes.
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Art. 23 A importacdo substancias constantes das Listas "A1" e "A2" (entorpecentes
de uso permitido), " "B1" e "B2" (psicotrépicos de uso permitido), "D1"
(precursores de uso permitido), "F1" (entorpecentes de uso proscrito), “F2"
(psicotropicos de uso proscrito) e "F3" (precursores de uso proscrito) da Portaria
SVS/MS n° 344/98, e de suas atualizacdes, destinadas exclusivamente para fins de
ensino e/ou pesquisa, analises e utilizadas como padrédo de referéncia, dependera da
emissdo de Autorizacdo de Importacdo pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, e
terd validade de 1 (um) ano contados a partir da data de sua emissdo. (Redagédo dada
pela Resolugéo - RDC N° 17, de 23 de janeiro de 2003)

§ 1° Independera da fixacdo de Cota a importacdo de que trata o caput deste artigo,
especialmente destinada a padrdes de referéncia. (Redacéo dada pela Resolugéo -
RDC N° 17, de 23 de janeiro de 2003)

§ 2° Os documentos exigidos para peticdo da Autorizacdo de Importagdo sdo: a)
formulario de peticdo preenchido, no que couber, em 2 (duas) vias (original e copia)
(ANEXO 11 da Portaria SVS/MS n.° 6/99); b) justificativa técnica do pedido; e ¢) nota
pro-forma emitida pela empresa exportadora, constando o quantitativo a ser
efetivamente importado. (Redacdo dada pela Resolugdo - RDC N° 17, de 23 de
Jjaneiro de 2003)

§ 3° A documentagédo deve ser assinada pelo Rep! Legal e Resp
Técnico e protocolizada junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria. (Redacéo
dada pela Resolugéo - RDC N° 17, de 23 de janeiro de 2003)
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Art. 25 A compra, venda, transferéncia ou devolucdo das substancias constantes das
listas "Al1", "A2" (entorpecentes), "A3", "B1" e "B2" (psicotropicas), "C1" (outras
substancias sujeitas a controle especial), "C2" (retindicas), "C4" (anti-retrovirais) e "C5"
(anabolizantes) e “D1" (precursoras) deste Regulamento Técnico e de suas aluaIizaqﬁes‘
bem como os i 1tos que as devem estar de N
Fiscal ou Nota Fiscal Fatura, isentos de visto da Autoridade Sanitaria local do domlclllo
do remetente.

Paragrafo (nico. As vendas de i a base da ancia N
constante da lista "C1" (outras substancias su]enas a comrole especlal) deste
Regulamento Técnico, ficardo restritas a hospi

cadastrados e credenciados junto a Autoridade Sanitéria competente.

Art. 26 A Nota Fiscal ou Nota Fiscal Fatura de venda ou transferéncia de substancias
cnnstantes das listas deste Regulamento Técnico de suas atualizacdes, bem como os

s que as devera distingui-los, apds o nome respectivo, através
de colocagdo entre parénteses, da letra indicativa da lista a que se refere.

P

Gnico—A-Nota Fiscal-ou-Nota Fiscal Fatur: que Atenh: Ancia-da list:
ucy: o i Tali ol it it

substaneias-ou-produtes: (Revogado pela Resolugdo - RDC N° 11 de 22 de marco de
2011)

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

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

§-200 estoque @ Ancias-datistaC3" (i P d

e ) d
CONSUMO. (Revogado pela Resolu(;ao RDC N° 11, de 22 de mart;o de 2011)




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

Parégrafo Unico. As empresas titulares de registros de produ:os ficam obrigadas a

manter um cadastro izado dos seus ores, pi iados junto a
Autoridade Sanitéria Estadual.

Art. 29 Fica proibida a manlpulagao em farmécias das substancias constantes da lista
“C2" (retind nap de uso sistémico, e de i

a base das substancias constames da lista "C3" (i deste

Técnico e de suas atualizagdes.(Revogado, unicamente no que se refere a substancia
talidomida, pela Resolugéo - RDC N° 11, de 22 de margo de 2011)

Art. 30 A mampulagao de subslanclas relmolcas (lista "C2" deste Regulamento Técnico
e de suas paracéo de de uso topico, somente, sera
realizada por farmaclas que sejam certificadas em Boas Praticas de Manipulacdo
(BPM).

Paragrafo Gnico: Fica proibida a manipulagdo de substancias isotretinoina (lista "C2"-
retindides) na preparagéo de medicamentos de uso topico.

CAPITULO IV
DO TRANSPORTE

Art. 31 A transportadora de substancias constantes das listas deste Regulamento
Técnico e de suas atualizagdes e dos medicamentos que as contenham, devera estar
devidamente legalizada junto aos 6rgaos competentes.

Paragrafo Umcu As Empresas que exercem, exclusivamente, a atividade de transporte
de st das listas deste R ) Técnico e de suas atualizacdes e
os medicamentos que as contenham, devem solicitar a concessdo da Autorizagdo
Especial de que trata o Capitulo 11 deste Regulamento Técnico.

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

§ 1° A transportadora devera manter, em seu arquivo, copia autenticada da Autorizagao
Especial das empresas para as quais presta servigos.

§ 2° E vedado o de i a base de substancias, constantes das listas
deste Regulamento Técnico e de suas atualizacdes, por pessoa fisica, quando de sua
chegada ou saida no pais, em viagem internacional, sem a devida copia da prescriao
médica.

Art. 33 As substancias constames das listas deste Regulamento Técnico e de suas
att bem como os que as contenham, quando em estoque ou




transportadas sem documento habil, serdo apreendidas, incorrendo os portadores e
mandatérios nas sangGes i ivas previstas na sanitaria, sem prejuizo
das sangdes civis e penais.

Parégrafo (nico. Ap6s o tramite administrativo, a Autoridade Sanitaria local devera
encaminhar copia do processo a Autoridade Policial competente, quando se tratar de
substancias constantes das listas "Al", “"A2" (entorpecentes), "A3", “B1" e "B2"
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+-34-E vedada-a-gi 5 érci importagio-d 4
das-listas—dest Té d izacBes—bH d
por-sistema-d postal-e-aék por-oferta-atray
D P P
de-outros-meios-ds 30—esm -a-H ita-médi
Esti tos-¢ " t-deste-art
g pu gOr
base-ci 3 dalista"C4" (ant i 5
ft—34-E vedad p o do—int terno—d Anci
das listas deste Reg Técnico-e-de-suas- izagdes: (Redacdo dada
pela Resolugéo N° 478, de 23 de setembro de 1999)
Grico—Excat do—disposty it—deste—arti
- P P &) g
DOE-PH fisi para-uso-proprio—desde—gus da—re it
porp P PrOprio; 4
o fis J orio—d: isical " i’ para-t
dividual-sendo-vedada-sua-revend é (Redago dada pela Resolugéo N°
478, de 23 de setembro de 1999)
Art-34-E vedad: MpF nda—no—mercado—intern: terno; d )
das-Histas-deste R T d b
" d ravesd 1 jo-d
P O5-Fre 05 d 2 Gualg e
a luinds postal (Redacéo dada pela Resolugéo N°

41, de 09 de junho de 2008)

1° Exeet do—dispost t—deste—arti i base—d
5 P P &)
Ancias—das—listas—"C1"dest Técni d izach
DOF-pe: fisicas—para-use-proprio—desd da-receita
Por—p P PrOpHO; N
do-d tofiscal P ¢ quisicio—em i para-t
dividual do-proibick da-ot éreio- (Redagdo dada pela Resolucao N°
41, de 09 de junho de 2008)
2° E it do—disposto—n put—dests g S- i base—gk
P 3! go;
4 da lista"c4" de-su izacdes(Redacao

dada pela Resolucéo N° 41, de 09 de junho de 2008)

Art. 34 E vedada a compra e venda no mercado interno e externo de substancias
constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, bem como os
seus respectivos medicamentos, por sistemas de reembolso, através de qualquer meio de
comunicacdo, incluindo as vias postal e eletrdnica. (Redacdo dada pela Resolucéo -
RDC N° 63, de 09 de setembro 2008)



§1° Excetua-se do disposto no caput deste artigo a compra no mercado externo de
medicamentos a base de substancias da lista "C1" deste Regulamento Técnico e de suas
atualizages, em ap des nao regi elou i no Brasil, quando
adquiridos por pessoas fisicas, para uso proprio. Para a aquisicio em questio é
obrig a a apresentacdo da receita médica e do documento fiscal comprobatdrio da
aquisicdo em quantidade para uso individual, sendo proibida sua venda ou comércio.
(Redac&o dada pela Resolucdo - RDC N° 63, de 09 de setembro 2008)

§2° Excetua-se do disposto no caput deste artigo, os medicamentos a base de
substancias constantes da lista "C4" (antiretrovirais) e de suas atualizagdes. (Redacdo
dada pela Resolucéo - RDC N° 63, de 09 de setembro 2008)

CAPITULO V
DA PRESCRIGAO DA NOTIFICAGAO DE RECEITA

An 3BA Notlflcacéu de Receita é o documento que acompanhado de receita autoriza a
de

s a base de a das listas "A1" e "A2"
(emorpscentes) "A3", "B1" e "B2" (psicotropicas), "C2" (retinbicas para uso sistémico)
e "C3" ( essoras), deste R Técnico e de suas atualizacdes.

(Revogado, unicamente no que se refere a substancia talidomida pela Resolugéo-
RDC N° 11, de 22 de marco de 2011)

§ 1° Cabera a Autoridade Sanitaria, fornecer ao profissit ou instituicdo dt
cadastrados, o talonario de Notificagdo de Receita "A", e a numerag&o para confecgao
dos demais talonarios, bem como avaliar e controlar esta numeragao.

§ 2° A reposicdo do talonario da Notificacio de Receita "A" ou a solicitacdo da
numeragio subsequente para as demais Notificagdes de Receita, se fard mediante
requisicédo (ANEXO V1), devidamente preenchida e assinada pelo profissional.

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

§ 4° A farmécia ou drogarla somente podera awar ou dlspensar quando todos 0s itens da
receita e da resp: ! de Receita

8§ 5° A Notificacéo de Receita seré retida pela farmécia ou drogaria e a receita devolvida
a0 paciente devidamente carimbada, como comprovante do aviamento ou da
dispensacéo.

§ 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.

§ 7° A Notificacéo 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" (imunossup deste
Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, ou um medicamento que as contenham.
(Revogado, unicamente no que se refere & substancia talidomida pela Resolucdo -
RDC N° 11, de 22 de margo de 2011)
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(Revogado pela Resolugéo - RDC N° 11, de 22 de marco de 2011)

Art. 36 A Notificagdo de Receita conforme o anexo IX (modelo de talonario oficial "A",
para as listas "A1", "A2" e "A3"), anexo X (modelo de talonério - "B", para as listas
"B1" e "B2"), anexo XI (modelo de talonério - "B" uso veterinario para as listas "B1" e
“B2"), anexo XII (modelo para os retindides de uso sistémico, lista "C2") e anexo X1l
(modelo para a Talidomida, lista "C3") devera conter os itens referentes as alineas a, b e
cd impressos e api as seguintes caracteristicas: (Revogado,
unicamente no que se refere a substancia talidomida pela Resolugéo - RDC N° 11,
de 22 de marco de 2011)

a) sigla da Unidade da Federacao;

b) identificacdo Numérica: - a sequiéncia numérica serd fornecida pela Autoridade
Sanitaria competente dos Estados, Municipios e Distrito Federal;

c) identificacdo do emitente: - nome do profissional com sua inscricdo no Conselho
Regional com a sigla da respectiva Unidade da Federacéo; ou nome da institui¢do,
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;

) nome do medicamento ou da substancia: prescritos sob a forma de Denominagdo
Comum Brasileira (DCB), dosagem ou concentragéo, forma farmacéutica, quantidade
(em algarismos arébicos e por extenso) e posologia;

) simbolo indicativo: no caso da prescrigdo 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 coragao e no sistema nervoso do feto";

g) data da emissdo;

h) assinatura do prescritor: quando os dados do profissional estiverem devidamente
impressos no campo do emitente, este poderd apenas assinar a Notificagdo de Receita.
No caso de o profissional pertencer a uma d0 ou

deveréd identificar a assinatura com carimbo, constando a inscricdo no Conselho
Regional, ou manualmente, de forma legivel;

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

j) identificacdo do fornecedor: nome e enderego completo, nome do responsavel pela
dispensacdo e data do atendimento;

1) identificacdo da gréfica: nome, endereco e C.N.P.J./C.G.C. impressos no rodapé de
cada folha do talonério. Devera constar também, a numeragédo inicial e final concedidas
ao profissional ou instituicdo e o nimero da Autorizagdo para confeccdo de talonarios
emitida pela Vigilancia Sanitéria local;




m) identificagdo do registro: anotagdo da quantidade aviada, no verso, e quando tratar-se
de formulagdes magistrais, o niimero de registro da receita no livro de receituario.

§ 1° A distribuicdo e controle do taldo de Notificagdo de Receita "A" e a seqiiéncia
numérica da Nutlflcaz;am de Recelta (psicotrépicos) e a Notificagdo de Receita
Especial ( e a0 disposto na Instrugdo Normativa deste
Regulamento Técnico.

§ 2° Em caso de emergéncia, podera ser aviada a receita de medicamentos sujeitos a
Notificagdo de Receita a base de substancias constante das listas deste Regulamento
Tecmcc e de suas atualizagdes, em papel néo oficial, devendo conter obngatonamenle
o O ou CID, a justifi do caréater do 1to, data,
inscricdo no Conselho Regional e assinatura devidamente identificada. O
estabelecimento que aviar a referida receita deveré anotar a identificagdo do comprador
e apresenta-la @ Autoridade Sanitéria local dentro de 72 (setenta e duas) horas, para
"visto",

Art. 37 Serd suspenso 0 i do talondrio da Notificacdo de Receita "A" (listas
"Al" e "A2" - entorpecentes e "A3" - psicotrépicas) e/ou seqUéncia numérica da
Notificagdo de Receita "B" (listas "B1" e "B2" -psicotropicas) e da Notificagdo de
Receita Especial (listas: “C2" - retin6icas de uso sistémico e “C3" - imunossupressoras),
quando for apurado seu uso indevido pelo profissional ou pela instituicéo, devendo o
fato ser comunicado ao 6rgdo de classe e as demais autoridades competentes.
(Revogado, unicamente no que se refere a substancia talidomida pela Resolug&o -
RDC N° 11, de 22 de margo de 2011)

Art. 38 As prescricdes por cirurgides dentistas e médicos veterinarios s6 poderdo ser
feitas quando para uso odontoldgico 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 Sanitéria local, apresentando o respectivo Boletim de Ocorréncia Policial
(B.0)).

Art. 40 A Notificagdo 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 Sanitdria Estadual ou do Distrito Federal,
conforme modelo anexo IX, contendo 20 (vinte) folhas em cada talonario. Serd
fornecida gratuitamente pela Autoridade Sanitaria competente do Estado, Municipio ou
Distrito Federal, aos profissionais e instituicdes devidamente cadastrados.

§ 1° Na solicitagdo do primeiro talonério 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 "Identificagédo 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 aquisicio em outra Unidade
Federativa.

Paragrafo Gnico. As farmacias ou drogarias ficardo obrigadas a apresentar dentro do
prazo de 72 (setenta e duas) horas, & Autoridade Sanitéria local, as Notificacdes de
Receita "A" procedentes de outras Unidades Federativas, para averiguacéo e visto.

Art. 42 As Notificacdes de Receitas “A" que contiverem medicamentos a base das
substancias constantes das listas "Al1" e "A2" (entorpecentes) e "A3" (psicotropicas)
deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes deverdo ser remetidas até o dia 15
(quinze) do més subseqiente as Autoridades Sanitarias Estaduais ou Municipais e do
Distrito Federal, através de relagdo em duplicata, que seré recebida pela Autoridade
Sanitaria competente mediante recibo, as quais, ap6s conferéncia, serdo devolvidas no
prazo de 30 (trinta) dias.

Art. 43 A Notificagdo de Receita "A" podera conter no maximo de 5 (cinco) ampolas e
para as demais formas farmacéuticas de apresentagdo, podera conter a quantidade
correspondente no méaximo a 30 (trinta) dias de tratamento.

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

§ 2° No momento do envio da Relagdo Mensal de Notificagdes de Receita "A"-
RMNRA (ANEXO XXIV) a Autoridade Sanitéria Estadual, Municipal ou do Distrito
Federal, os estabelecimentos devera enviar a Notificacdo de Receita "A" acompanhada
da justificativa.

§ 3° No caso de formulagGes magistrais, as formas farmacéuticas deveréo conter, no
maximo as concentragdes que constam de Literaturas Nacional e Internacional
oficialmente reconhecidas (ANEXO XIV)

An 44 Quando, por qualquer motivo, for interrompida a administracdo de

a base de a das listas deste Regulamento Técnico e
de suas atualizacdes, a Autorldade Samtana local devera orientar o paciente ou seu
responsével, sobre a desti do )

Art. 45 A Notificagéo de Receita "B", de cor azul, impressa as expensas do profissional
ou da instituicdo, conforme modelos anexos (X e XI) a este Regulamento Técnico, tera
validade por um periodo de 30 (trinta) dias contados a partir de sua emiss&o e somente

dentro da Unidade Federativa que concedeu a numeragéo.

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

§ 1° Acima das quantidades previstas neste Regulamento Técnico, o prescritor devera
preencher uma justificativa contendo o CID (Classificacéo Internacional de Doenga) ou



diagnéstico e posologia, datar e assinar com a notificacdo de
Receita B a0 paciente para adquirir o medicamento em farmama e drogaria.

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

Art. 47 Ficam pmlmdas a prescn;an eo aviamento de férmulas contendo associagéo

a das anc constantes das listas deste Regulamento
Técnico e de suas atuallza(;oes. quando associadas entre si ou com ansioliticos,
diureticos, hormonios ou extratos hormonais e laxantes, bem como quaisquer outras
ubstancias com agéo

Art. 48 Ficam proibidas a prescricdo e o aviamento de férmulas contendo associacéo
medicamentosa de substancias ansioliticas, constantes das Ilslas deste Regulamemo
Técnico e de suas atualizagdes, a ou
parassimpatoliticas.

i
P )

géo de Vig Sanitaria-Estadual: (Revogado pela Resolugdo - RDC N° 11, de 22

de marco de 2011)

§10 A quantidade-de Talidomida por-prescrigo; o ificacio-de-Receita—na
podera peri aria pi de-30-(trinta)-dias: (Revogado pela
Resolucdo - RDC N° 11, de 22 de margo de 2011)

§20 A Noti de Receita Especial-da Talidomidaters validade de 15-(quinze) di
§ P & )-eias;

tad il issa te-dentro-da Unidade-Federati o

q
a-nurmeragde- (Revogado pela Resolugéo - RDC N° 11, de 22 de marco de 2011)

Art. 50 A Notificagdo de Recena Especial, de cor branca, para prescricdo de

a base de da lista "C2" (retindides de uso
sistémico) deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes sera impressa as expensas
do médico prescritor ou pela instituigdo 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 numeragao.

§ 1° A Notificagdo de Receita Especial de Retingi para pr far 8
de uso snstemlcn podera conter no maximo 5 (cinco) ampolas, e, para as demais formas
a i para o cor no maximo a 30 (trinta)

dias, contados a partir de sua emissdo e somente dentro da Unidade Federativa que
concedeu a numerago.

§ 2° A Notificacdo de Receita Especial para dispensacdo de medicamentos de uso
sistémico que contenham subslanclas conslames da lista “C2" (retindicas) deste
Regulamento Técnico e de suas devera estar de "Termo de
Consentimento Pés-Informacao” (ANEXO XV e ANEXO XVI), fornecido pelos
profissionais aos pacientes alertando-os que o medicamento € pessoal e intransferivel, e
das suas reagdes e restrigdes de uso.




Art. 51 Nos estabelecimentos hospnalares clinicas médicas e clinicas veterinarias (no

que couber), oficiais ou parti abase de a constantes
das listas "A1" e "A2" (enlurpecemes) "A3", "B1" e "B2" (psicotropicas), "C2"

(retindicas de uso si "c3" oras), deste Técnico e
de suas izacOes, poderdo ser di: ou aviados a pacientes internados ou em

regime de semi-internato, mediante receita privativa do estabelecimento, subscrita por
profissional em exercicio no mesmo. (Revogado, unicamente no que se refere a
substancia talidomida pela Resolugao - RDC N° 11, de 22 de marco de 2011)

Paréagrafo Unico. Para pacientes em ial sera exigida a Notifi )
de Receita, obedecendo ao disposto no artigo 36 deste Regulamento Técnico.
(Revogado, unicamente no que se refere a substancia talidomida pela Resolucao -
RDC N° 11, de 22 de margo de 2011)

DA RECEITA

Art. 52 O formulario da Receita de Controle Especial (ANEXO XVI1), vélido em todo o
Territério 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 - Retencdo da Farmacia ou Drogaria” e "2* via - Orientacdo ao
Paciente”.

§ 1° A Receita de Controle Especial devera estar escrita de forma legivel, a quantidade
em algarismos ardbicos e por extenso, sem emenda ou rasura e terd 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 e de suas atualizagdes.

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

8§3° As farmécias ou drogarias ficarédo 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 averiguagao e visto.

§ 4° Somente sera permitido a aplicagdo do fator de equivaléncia entre as substancias e
seus respectivos derivados (Base/SaI) em prescri¢des contendo formulagoes maglslrals
sendo necessario que as cor estejam d

nos rétulos da priméria do i

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 atualizagdes, em qualquer forma farmacéutica ou apresentacéo, é privativo de
farmécia ou drogaria e somente podera ser efetuado mediante receita, sendo a "1 via -
Retida no estabelecimento farmacéutico” e a "2* via - Devolvida ao Paciente”, com o
carimbo comprovando o atendimento.

Art. 54 A prescricdo de medicamentos a base de substancias anti-retrovirais (lista "C4"),



