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§ 1° N&o se aplicam a portabilidade extraordinéria de ca
réncias tratada neste artigo os requisitos previstos nos incisos I, 11, I11
S I\é 0% g disposto nos 8§ 2°, 3° e 4° todos do artigo 3° da RN n° 186,

e .

§ 20 Aplicarse a portabilidade extraordinéria de caréncias o
requisito previsto no inciso V do art. 3° da RN n° 186, de 2009.

§ 3° Serdo considerados como parémetros de comerciali-
zacd0o as Notas Técnicas de Registro de Produto - NTRP vigentes na
data de publicacdo desta Resolucéo Operacional.

§ 4° A comprovagdo da adimpléncia do beneficidrio junto a
operadora do plano de origem dar-se-4 mediante a apresentacéo de
copia dos comprovantes de pagamento de pelo menos 4 (quatro)
boletos vencidos, referentes ao periodo dos Ultimos 6 (seis) meses.

§ 5° O beneficiario da Unimed do Guaruja Cooperativa de
Trabalho Médico exercera a portabilidade extraordinaria, observando-
Se 0 seguinte:

| - podera escolher diretamente na operadora de destino pla-
no enquadrado em qualquer faixa de preco; e

- poder& ser exigido o cumprimento de caréncia no plano
de destino somente para as coberturas néo previstas no tipo de plano
de origem (sem internagdo, internacdo sem obstetricia, internagdo
com obstetricia).

§ 6° A operadora de destino dever&

| - aceitar, ap6s pagamento da primeira mensalidade, ime-
diatamente o consumidor que atender aos requisitos disciplinados
nesta RO, n&o se aplicando o disposto no art. 9° e no § 1° do art. 11
da RN n° 186, de 2009;

Il - divulgar em seus postos de venda a listagem dos planos
aque se refere o inciso | do § 5° desta Resolugdo, com 0s respectivos
precos méaximos dos produtos; e

Il - no caso do beneficiario da Unimed do Guaruja Co-
operativa de Trabalho Médico estar internado, a portabilidade ex-
traordindria podera ser exercida por seu representante legal.

Art. 2° No caso de o boleto de pagamento englobar o pa
gamento de mais de um beneficiério de plano individual €/ou familiar,
e sendo impossivel a discriminagdo individualizada das contrapres-
tacOes pecunidrias, considera-se o valor global do boleto em relacdo a
cada um dos beneficidrios para efeito de exercicio da portabilidade
extraordinaria

Art. 3° Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua pu-
blicagéo.

MARTHA REGINA DE OLIVEIRA
Diretora-Presidente
Substituta

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA
DIRETORIA DE AUTORIZACAO E REGISTRO
SANITARIOS
GERENCIA-GERAL DE MEDICAMENTOS E
PRODUTOS BIOLOGICOS

RESOLUGCAO - RE N° 1.346, DE 23 DE MAIO DE 2016

A Gerente-Geral Substituta de Medicamentos e Produtos
Bioldgicos no uso das atribuicBes que lhe foram conferidas pela
Portaria n® 921, de 15 de abril de 2016, aliado a0 disposto no art. 54,
I, § 1° da Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de
fevereiro de 2016, resolve:

Art. 1° Tornar insubsistente a Resolucéo - RE N° 1.327, de
20 de maio de 2016, referente ao Edital de Revalidagdo Automética,
publicado no Diério Oficial da Uni&o n°. 97 de 23 de maio de 2016,
Se¢d0 1, pagina 111 e Suplemento pégina 11.

Art. 2° Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua pu-

blicagéo.
RENATA ZAGO DINIZ FONSECA

DIRETORIA COLEGIADA
RESOLUGAO - RDC N° 79, DE 23 DE MAIO DE 2016

Dispde sobre a atualizagdo do Anexo |
(Listas de Substancias Entorpecentes, Psi-
cotrépicas, Precursoras e Outras sob Con-
trole Especial) da Portaria SVS/MS n° 344,
de 12 de maio de 1998, e da outras pro-
vidéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de Vigilancia
Sanitéria, no uso da atribuicdo que lhe confere o art. 15, Il e IV
diado ao art. 79, 111, e 1V, da Le n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
o art. 53, V, 88 1° e 3° do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo | da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de
fevereiro de 2016, resolve adotar a seguinte Resolug@o da Diretoria
Colegiada, conforme deliberado em reunido realizada em 16 de maio
de 2016, adota a seguinte Resolugdo da Diretoria Colegiada e eu,
Diretor-Presidente Substituto, determino a sua publicacéo:

Art. 1° Publicar a atualizagdo do Anexo |, Listas de Subs-
téncias Entorpecentes, Psicotropicas, Precursoras e Outras sob Con-
trole Especial, da Portaria SVS/IMS n°. 344, de 12 de maio de 1998,
republicada no Diério Oficial da Unido de 1° de fevereiro de 1999,
estabelecendo as seguintes alteraces:

I. INCLUSAO

1.1 Lista "C1": nitrito de isobutila

1.2 Inclusdo do adendo 8 na Lista "C1"

1.3 Inclusdo do adendo 9 na Lista "C1"

1.4 Inclusdo das Classes estruturais descritas no item "b" na
Lista "F2"

1.5 Inclusdo do adendo 7 na Lista "F2"

1.6 Inclusdo do adendo 8 na Lista "F2"

1.7 Lista "F4": dinitrofenol

Il. ALTERACAO

2.1 Alteracdo do adendo 1.1 na Lista "F2"

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicagéo.

IVO BUCARESKY
ANEXO |

MINISTERIO DA SAUDE

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

GERENCIA-GERAL DE FISCALIZACAO DE PRODU-
TOS SUJEITOS A VIGILANCIA SANITARIA

ATUALIZAGCAO N. 50

LISTAS DA PORTARIA SVS/IMS N.° 344 DE 12 DE MAIO
DE 1998 (DOU DE 1/2/99)

LISTA - Al .

LISTA DAS SUBSTANCIAS ENTORPECENTES

(&Jjenas a Notificagdo de Receita "A")

1. ACETILMETADOL

2. ALFACETILMETADOL
3. ALFAMEPRODINA
4. ALFAMETADOL
5. ALFAPRODINA
6. ALFENTANILA
7. ALILPRODINA
8. ANILERIDINA
9. BEZITRAMIDA

10. BENZETIDINA

11. BENZILMORFINA

12. BENZOILMORFINA

13. BETACETILMETADOL

14. BETAMEPRODINA

15. BETAMETADOL

16. BETAPRODINA

17. BUPRENORFINA

18. BUTORFANOL

19. CLONITAZENO

20. CODOXIMA

21. CONCENTRADO DE PALHA DE DORMIDEIRA

22. DEXTROMORAMIDA

23. DIAMPROMIDA

24. DIETILTIAMBUTENO

25. DIFENOXILATO

26. DIFENOXINA

27. DIIDROMORFINA

28. DIMEFEPTANOL (METADOL)

29. DIMENOXADOL

30. DIMETILTIAMBUTENO

31. DIOXAFETILA

32. DIPIPANONA

33. DROTEBANOL

34. ETILMETILTIAMBUTENO

35. ETONITAZENO

36. ETOXERIDINA

37. FENADOXONA

38. FENAMPROMIDA

39. FENAZOCINA

40. FENOMORFANO

41. FENOPERIDINA

42. FENTANILA

43. FURETIDINA

44, HIDROCODONA

45. HIDROMORFINOL

46. HIDROMORFONA

47. HIDROXIPETIDINA

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

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

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

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

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

53. ISOMETADONA

54. LEVOFENACILMORFANO

55. LEVOMETORFANO

56. LEVOMORAMIDA

57. LEVORFANOL

58. METADONA

59. METAZOCINA

60. METILDESORFINA

61. METILDIIDROMORFINA

62. METOPONA

63. MIROFINA

64. MORFERIDINA

65. MORFINA

66. MORINAMIDA

67. NICOMORFINA

68. NORACIMETADOL

69. NORLEVORFANOL

70. NORMETADONA

71. NORMORFINA

72. NORPIPANONA

73. N-OXICODEINA

74. N-OXIMORFINA

75. OPIO

76.0RIPAVINA

77. OXICODONA

78. OXIMORFONA

79. PETIDINA

80. PIMINODINA

81. PIRITRAMIDA

82. PROEPTAZINA

83. PROPERIDINA

84. RACEMETORFANO

85. RACEMORAMIDA

86. RACEMORFANO

87. REMIFENTANILA

88. SUFENTANILA

89.TAPENTADOL

90. TEBACONA

91. TEBAINA

92. TILIDINA

93. TRIMEPERIDINA

ADENDO:

1) ficam também sob controle:

1.1. os sais, éteres, ésteres e isOmeros (exceto os isdmeros
dextrometorfano, (+)3-metoxi-N-metilmorfinan, e o Dextrorfano, (+)
3-hidroxi-N- metllmon‘lnan) das substancias enumeradas aci ma, sem-
pre que segja possivel a sua existéncia;

1.2. os sais de éteres, ésteres e isOmeros (exceto os isomeros
dextrometorfano, (+)3-metoxi-N-metilmorfinan, e o Dextrorfano, (+)
3-hidroxi-N-metilmorfinan), das substéncias enumeradas aci ma, sem-
pre que segja possivel a sua existéncia.

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

3) preparagdes a base de OPIO, contendo até 5 miligramas
de morfina anidra por mililitros, ou sgja, até 50 miligramas de OPIO,
ficam sujeitas a prescricdo da RECEITA DE CONTROLE ESPE-
CIAL, em 2 (duas) vias e os dizeres de rotulagem e bula devem
apresentar a seguinte frase: "VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

- SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA".

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

5) preparacbes medicamentosas na forma farmacéutica de
comprimidos de liberagdo controlada a base de OXICODONA, con-
tendo ndo mais que 40 miligramas dessa substancia, por unidade
posol égica, 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"

LISTA - A2 .

LISTA DAS SUBSTANCIAS ENTORPECENTES

. DE USO PERMITIDO SOMENTE EM CONCENTRA-
COES ESPECIAIS

(Sujeitas a Notificago de Receita "A")

. ACETILDIIDROCODEINA
. CODEINA
. DEXTROPROPOXIFENO
. DIIDROCODEINA
. ETILMORFINA
. FOLCODINA
. NALBUFINA
. NALORFINA

NICOCODINA

10. NICODICODINA

11. NORCODEINA

12. PROPIRAM

13. TRAMADOL

ADENDO:

1)ficam também sob controle:

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

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

. 2) preparagBes a base de ACETILDIIDROCODEINA, CO-
DEINA, DIIDROCODEINA, ETILMORFINA, FOLCODINA NI-
CODICODINA, NORCODEINA, inclusive as misturadas a um ou
mais componentes, em que a quantidade de entorpecentes ndo exceda
100 miligramas por unidade posoldgica, e em que a concentragdo nao
ultrapasse a 2,5% nas preparagoes de formas indivisiveis ficam su-
jeitas 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 VEN-
DIDO COM RETENGCAO DA RECEITA "

3) preparagdes a base de TRAMADOL, inclusive as mis-
turadas a um ou mais componentes, em que a quantidade ndo exceda
100 miligramas de TRAMADOL por unidade posolégica ficam su-
jeitas a prescricdo da Receita de Controle Especial, em 2 (duas) vias

OCONOUITAWNE

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml,

pelo codigo 00012016052400036

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que ingtitui a

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - |CP-Brasil.
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e os dizeres de rotulagem e bula devem apresentar a seguinte frase: 47. MIDAZOLAM 12. BENACTIZINA
"VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA SO PODE SER VEN- 48. NIMETAZEPAM 13. BENFLUOREX
DIDO COM RETENGAO DA RECEIT 49. NITRAZEPAM 14. BENZIDAMINA
4) preparagdes a base de DEXTROPROPOXIFENO, inclu- 50. NORCANFANO (FENCANFAMINA) 15. BENZOCTAMINA
sive as misturadas a um ou mais componentes, em que a quantidade 51. NORDAZEPAM 16. BENZOQUINAMIDA
de entorpecente ndo exceda 100 miligramas por unidade posolégica e 52. OXAZEPAM 17. BIPERIDENO
em que a concentragdo ndo ultrapasse 2,5% nas preparacdes indi- 53. OXAZOLAM 18. BUPROPIONA
visivels, ficam sujeitas a prescrigdo da Receita de Controle Especial, 54. PEMOLINA 19. BUSPIRONA
em 2 (duas) vias e os dizeres de rotulagem e bula devem apresentar 55. PENTAZOCINA 20. BUTAPERAZINA
a seguinte frase: "VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA SO PO- 56. PENTOBARBITAL 21. BUTRIPTILINA
DE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEIT, 57. PINAZEPAM 22. CANABIDIOL (CBD)
5) preparagdes a base de NALBUFINA, inclusive as mis- 58. PIPRADROL 23. CAPTODIAMO
turadas a um ou mals componentes, em que a quanti dade ndo exceda 59. PIROVARELONA 24. CARBAMAZEPINA
10 miligramas de CLORIDRATO DE NALBUFINA por unidade 60. PRAZEPAM 25. CAROXAZONA
posologica ficam sujeitas a prescricdio da Receita de Controle Es- 61. PROLINTANO 26. CELECOXIBE
pecia, em 2 (duas) vias e os dizeres de rotulagem e bula devem 62. PROPILEXEDRINA 27. CETAMINA
apresentar a seguinte frase: "VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA 63. SECBUTABARBITAL 28. CICLARBAMATO
- SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEIT; 64. SECOBARBITAL 29. CICLEXEDRINA
6) preparacdes a base de PROPIRAM, inclusive as mis- 65. TEMAZEPAM 30. CICLOPENTOLATO
turadas a um ou mais componentes, contendo ndo mais que 100 66. TETRAZEPAM 31. CISAPRIDA
miligramas de PROPIRAM por unidade posoldgica e associados, no 67. TIAMILAL 32. CITALOPRAM
minimo, a igual quantidade de metilcelulose, ficam sujeitas a pres- 68. TIOPENTAL 33. CLOMACRANO
cricdo da Receita de Controle Especial, em 2 (duas) vias e os dizeres 69. TRIAZOLAM 34. CLOMETIAZOL
de rotulagem e bula deverfo apresentar a seguinte frase: "VENDA 70. TRIEXIFENIDIL 35. CLOMIPRAMINA
SOB PRESCRIGAO MEDICA SO PODE SER VENDIDO COM 71. VINILBITAL 36. CLOREXADOL
RETENGCAO DA RECEIT, 72. ZALEPLONA 37. CLORPROMAZINA
LISTA - A3 i 73. ZOLPIDEM 38. CLORPROTIXENO
LISTA DAS SUBSTANCIAS PSICOTROPICAS 74. ZOPICLONA 39. CLOTIAPINA
(Sujeita a Notificagco de Receita "A") ADENDO: 40. CLOZAPINA
1. ANFETAMINA 1) ficam também sob controle: 41. DAPOXETINA
2. ATOMOXETINA 1.1. os sais, éteres, ésteres e isomeros das substancias enu- 42. DESFLURANO
3. CATINA meradas acima, sempre que sgja possivel a sua existéncia; 43. DESIPRAMINA
4. CLOBENZOREX 1.2. os sais de éteres, esteres e isdmeros das substancias 44, DESVENLAFAXINA
5. CLORFENTERMINA enumeradas acima, sempre que seja possivel a sua existéncia. 45. DEXETIMIDA
6. DEXANFETAMINA 2) os medicamentos que contenham FENOBARBITAL, ME- 46. DEXMEDETOMIDINA
7. DRONABINOL TILFENOBARBITAL (PROMINAL), BARBITAL e BARBEXA- 47. DIBENZEPINA
8. FENCICLIDINA CLONA, ficam sujeitos a prescricéo da Receita de Controle Especial, 48. DIMETRACRINA
9. FENETILINA em 2 (duas) vias e os dizeres de rotulagem e bula devem apresentar 49. DISOPIRAMIDA
10. FEMETRAZINA a seguinte frase: "VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA - SO PO- 50. DISSULFIRAM 3
11. LEVANFETAMINA DE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA" 51. DIVALPROATO DE SODIO
12. LEVOMETANFETAMINA 3) Em conformidade com a Resolugéo RDC n.° 104, de 6 de 52. DIXIRAZINA
13. LISDEXANFETAMINA dezembro de 2000 (republicada em 15/12/2000): 53. DONEPEZILA
14. METILFENIDATO 3.1. fica proibido o uso do CLORETO DE ETILA para fins 54. DOXEPINA
15. MODAFINILA meédicos, bem como a sua utilizagdo sob a forma de aerosol, aro- 55. DROPERIDOL
16. TANFETAMINA matizador de ambiente ou de qualquer outra forma que possibilite o 56. DULOXETINA
ADENDO: seu uso indevido. 57. ECTILUREIA
1) ficam também sob controle: 3.2. o controle e a fiscalizag@o da substéncia CLORETO DE 58. EMILCAMATO
1.1 os sais, éteres, ésteres e isdmeros das substancias enu- ETILA, ficam submetidos ao Orgao competente do Ministério da 59. ENFLURANO
meradas acima, sempre que sgja possivel a sua existéncia; Justica, de acordo com a Lei n° 10.357, de 27 de dezembro de 2001, 60. ENTACAPONA
1.2 os sais de éteres, esteres e isdbmeros das substancias  Le n.° 9.017, de 30 de marco de 1995, Decreto n.° 1.646, de 26 de 61. ESCITALOPRAM
enumeradas acima, sempre que sgja possivel a sua existéncia. setembro de 1995 e Decreto n.° 2.036, de 14 de outubro de 1996. 62. ETOMIDATO
LISTA - B1 N . 4) preparacOes a base de ZOLPIDEM e de ZALEPLONA, 63. ETORICOXIBE
LISTA DAS SUBSTANCIAS PSICOTROPICAS em que a quantidade dos principios ativos ZOLPIDEM e ZALE- 64. ETOSSUXIMIDA
(Sujeitas a Notificagdo de Receita "B") PLONA respectivamente, nao excedam 10 miligramas por unidade 65. FACETOPERANO
1. ALOBARBITAL posoldgica, ficam sujeitas a prescricéio da Receita de Controle Es- 66. FEMPROBAMATO
2. ALPRAZOLAM pecial, em 2 (duas) vias e os dizeres de rotulagem e bula devem 67. FENAGLICODOL
3. AMINEPTINA apresentar a seguinte frase: “VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA 68. FENELZINA
4. AMOBARBITAL - SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA". 69. FENIPRAZINA
5. APROBARBITAL 5) preparacOes a base de ZOPICLONA em que a quantidade 70. FENITOINA
6. BARBEXACLONA do principio ativo ZOPICLONA n&o exceda 7,5 miligramas por uni- 71. FLUFENAZINA
7. BARBITAL dade posoldgica, ficam sujeitas a prescricdo da Receita de Controle 72. FLUMAZENIL
8. BROMAZEPAM Especial, em 2 (duas) vias e os dizeres de rotulagem e bula devem 73. FLUOXETINA
9. BROTIZOLAM apresentar a seguinte frase: "VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA 74. FLUPENTIXOL
10. BUTALBITAL - SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA" 75. FLUVOXAMINA
11. BUTABARBITAL LISTA - B2 ~ i 76. GABAPENTINA
12. CAMAZEPAM . LISTA DAS SUBSTANCIAS PSICOTROPICAS ANORE- 77. GALANTAMINA
13. CETAZOLAM XIGENAS 78. HALOPERIDOL
14. CICLOBARBITAL (Sujeitas a Notificagdo de Receita "B2") 79. HALOTANO
15. CLOBAZAM 1. AMINOREX 80. HIDRATO DE CLORAL
16. CLONAZEPAM 2. ANFEPRAMONA 81. HIDROCLORBEZETILAMINA
17. CLORAZEPAM 3. FEMPROPOREX 82. HIDROXIDIONA
18. CLORAZEPATO 4. FENDIMETRAZINA 83. HOMOFENAZINA
19. CLORDIAZEPOXIDO 5. FENTERMINA 84. IMICLOPRAZINA
20. CLORETO DE ETILA 6. MAZINDOL 85. IMIPRAMINA
21. CLOTIAZEPAM 7. MEFENOREX 86. IMIPRAMINOXIDO
22. CLOXAZOLAM 8. SIBUTRAMINA 87. IPROCLOZIDA
23. DELORAZEPAM ADENDO: 88. ISOCARBOXAZIDA
24. DIAZEPAM 1) ficam também sob controle: 89. ISOFLURANO .
25. ESTAZOLAM 1.1. os sais, éteres, ésteres e isomeros das substancias enu- 90. ISOPROPIL-CROTONIL-UREIA
26. ETCLORVINOL meradas acima, sempre que sgja possivel a sua existéncia; 91. LACOSAMIDA
27. ETILANFETAMINA (N-ETILANFETAMINA) 1.2. os sais de éteres, esteres e isOmeros das substancias 92. LAMOTRIGINA
28. ETINAMATO enumeradas acima, sempre que sgja possivel a sua existéncia. 93. LEFLUNOMIDA

29. FENOBARBITAL

30. FLUDIAZEPAM

31. FLUNITRAZEPAM

32. FLURAZEPAM )
33. GHB - (ACIDO GAMA - HIDROXIBUTIRICO)
34. GLUTETIMIDA

35. HALAZEPAM

36. HALOXAZOLAM

37. LEFETAMINA

38. LOFLAZEPATO DE ETILA

39. LOPRAZOLAM

40. LORAZEPAM

41. LORMETAZEPAM

42. MEDAZEPAM

43. MEPROBAMATO

44. MESOCARBO

45. METILFENOBARBITAL (PROMINAL)
46. METIPRILONA

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

LISTA - C1 .

LISTA DAS OUTRAS SUBSTANCIAS SUJEITAS A CON-
TROLE ESPECIAL

(Sujeitas a Receita de Controle Especial em duas vias)
ACEPROMAZINA
ACIDO VALPROICO
AGOMELATINA
AMANTADINA
AMISSULPRIDA
AMITRIPTILINA
AMOXAPINA
ARIPIPRAZOL
. ASENAPINA
10. AZACICLONOL
11. BECLAMIDA

©CONOUTAWNE

. LEVETIRACETAM

. LEVOMEPROMAZINA
. LISURIDA

. LITIO

. LOPERAMIDA

. LOXAPINA

100. LUMIRACOXIBE
101. MAPROTILINA
102. MECLOFENOXATO
103. MEFENOXALONA
104. MEFEXAMIDA
105. MEMANTINA

106. MEPAZINA

107. MESORIDAZINA
108. METILNALTREXONA
109. METILPENTINOL
110. METISERGIDA

111. METIXENO

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml,

pelo codigo 00012016052400037

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que ingtitui a

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - |CP-Brasil.
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112. METOPROMAZINA

113. METOXIFLURANO

114. MIANSERINA

115. MILNACIPRANA

116. MINAPRINA

117. MIRTAZAPINA

118. MISOPROSTOL

119. MOCLOBEMIDA

120. MOPERONA

121. NALOXONA

122. NALTREXONA

123. NEFAZODONA

124. NIALAMIDA

125. NITRITO DE ISOBUTILA

126. NOMIFENSINA

127. NORTRIPTILINA

128. NOXIPTILINA

129. OLANZAPINA

130. OPIPRAMOL

131. OXCARBAZEPINA

132. OXIBUPROCAINA (BENOXINATO)

133. OXIFENAMATO

134. OXIPERTINA

135. PALIPERIDONA

136. PARECOXIBE

137. PAROXETINA

138. PENFLURIDOL

139. PERFENAZINA

140. PERGOLIDA

141. PERICIAZINA (PROPERICIAZINA)

142. PIMOZIDA

143. PIPAMPERONA

144. PIPOTIAZINA

145. PRAMIPEXOL

146. PREGABALINA

147. PRIMIDONA

148. PROCLORPERAZINA

149. PROMAZINA

150. PROPANIDINA

151. PROPIOMAZINA

152. PROPOFOL

153. PROTIPENDIL

154. PROTRIPTILINA

155. PROXIMETACAINA

156. QUETIAPINA

157. RASAGILINA

158. REBOXETINA

159. RIBAVIRINA

160. RIMONABANTO

161. RISPERIDONA

162. RIVASTIGMINA

163. ROFECOXIBE

164. ROPINIROL

165. ROTIGOTINA

166. SELEGILINA

167. SERTRALINA

168. SEVOFLURANO

169. SULPIRIDA

170. SULTOPRIDA

171. TACRINA

172. TERIFLUNOMIDA

173. TETRABENAZINA

174. TETRACAINA

175. TIAGABINA

176. TIANEPTINA

177. TIAPRIDA

178. TIOPROPERAZINA

179. TIORIDAZINA

180. TIOTIXENO

181. TOLCAPONA

182. TOPIRAMATO

183. TRANILCIPROMINA

184. TRAZODONA

185. TRICLOFOS

186. TRICLOROETILENO

187. TRIFLUOPERAZINA

188. TRIFLUPERIDOL

189. TRIMIPRAMINA

190. TROGLITAZONA

191. VALDECOXIBE,

192. VALPROATO SODICO

193. VENLAFAXINA

194. VERALIPRIDA

195. VIGABATRINA

196. VORTIOXETINA

197. ZIPRAZIDONA

198. ZOTEPINA

199. ZUCLOPENTIXOL

ADENDO:

1) ficam também sob controle:

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

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

1.3 o disposto nos itens 1.1 e 1.2 ndo se aplica a substancia
canabidiol.

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

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

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

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

6) excetuam-se das disposicOes legais deste Regulamento
Técnico as substancias TRICLOROETILENO, DISSULFIRAM, LI-
TIO (metélico e seus sais) e HIDRATO DE CLORAL, quando, com-
provadamente, forem utilizadas para outros fins, que ndo as for-
mulagdes medicamentosas, e, portanto ndo estdo sujeitos ao controle
e fiscalizag8o previstos nas Portarias SVS/MS n.° 344/98 e 6/99.

7) excetuam-se das disposigies legais deste Regulamento
Técnico os medicamentos a base de BENZIDAMINA cujas formas
farmacéuticas sgiam: po para preparacdo extemporanea, solugdo gi-
necoldgica, spray, pastilha drops, colutério, pasta dentifricia e gel.

8) fica proibido o uso de NITRITO DE ISOBUTILA para
fins médicos, bem como a sua utilizagdo como aromatizador de am-
gier)ge ou de qualquer outra forma que possibilite 0 seu uso in-

levido.

9) excetua-se das disposi¢des legais deste Regulamento Téc-
nico, o NITRITO DE ISOBUTILA, quando utilizado exclusivamente
para fins industriais legitimos.

LISTA - C2 . i

LISTA DE SUBSTANCIAS RETINOICAS

(Sujeitas a Natificagdo de Receita Especial)

1. ACITRETINA

2. ADAPALENO

3. BEXAROTENO

4. ISOTRETINOINA

5. TRETINOINA

ADENDO:

1) ficam também sob controle:

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

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

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

LISTA - C3 .

LISTA DE SUBSTANCIAS IMUNOSSUPRESSORAS

(Sujeita a Notificagdo de Receita Especial)

1. FTALIMIDOGLUTARIMIDA (TALIDOMIDA)

ADENDO:

1) ficam também sob controle, todos os sais e isbmeros das
substancias enumeradas acima, sempre que seja possivel a sua exis-
téncia.

LISTA - C4 R

LISTA DAS SUBSTANCIAS ANTI-RETROVIRAIS

(Sujeitas a Receitudrio do Programa

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

1. ABACAVIR

2. AMPRENAVIR

3. ATAZANAVIR

4. DARUNAVIR
5. DELAVIRDINA
6. DIDANOSINA (ddI)

7. DOLUTEGRAVIR
8. EFAVIRENZ
9. ENFUVIRTIDA

10. ESTAVUDINA (d4T)

11. ETRAVIRINA

12. FOSAMPRENAVIR

13. INDINAVIR

14. LAMIVUDINA (3TC)

15. LOPINAVIR

16. MARAVIROQUE

17. NELFINAVIR

18. NEVIRAPINA

19. RALTEGRAVIR

20. RITONAVIR

21. SAQUINAVIR

22. TENOFOVIR

23. TIPRANAVIR

24. ZALCITABINA (ddc)

25, ZIDOVUDINA (AZT)

ADENDO:

1) ficam também sob controle:

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

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

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

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

4) excetua-se das disposicoes legais deste Regulamento Téc-
nico os medicamentos indicados exclusivamente para o tratamento de
Hepatite C que contenham em sua formulagdio a substancia RITO-
NAVIR em associagdo com outros ativos que ndo sejam substancias
sujeitas ao controle especial da Portaria SVS/MS n° 344/98.

LISTA - C5 .

LISTA DAS SUBSTANCIAS ANABOLIZANTES

(Sujeitas a Receita de Controle Especial em duas vias)

1. ANDROSTANOLONA

2. BOLASTERONA

3. BOLDENONA

4. CLOROXOMESTERONA

5. CLOSTEBOL

6. DEIDROCLORMETILTESTOSTERONA
7. DROSTANOLONA

8. ESTANOLONA

9. ESTANOZOLOL

10. ETILESTRENOL

11. FLUOXIMESTERONA OU FLUOXIMETILTESTOS-

12. FORMEBOLONA

13. MESTEROLONA

14. METANDIENONA

15. METANDRANONA

16. METANDRIOL

17. METENOLONA

18. METILTESTOSTERONA
19. MIBOLERONA

20. NANDROL ONA

21. NORETANDROL ONA
22. OXANDROLONA

23. OXIMESTERONA

24. OXIMETOLONA

25. PRASTERONA (DEIDROEPIANDROSTERONA -

DHEA) .
26. SOMATROPINA (HORMONIO DO CRESCIMENTO
HUMANO)

27. TESTOSTERONA

28. TREMBOLONA

ADENDO:

1) ficam também sob controle:

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

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

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

LISTA - D1 .

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

(Sujeitas a Receita Médica sem Retenc&o)

1. 1-FENIL-2-PROPANONA

2. 3,4 - METILENDIOXIFENIL-2-PROPANONA

3. ACIDO ANTRANILICO

4. ACIDO FENILACETICO

5. ACIDO LISERGICO )

6. ACIDO N-ACETILANTRANILICO

7. ALFA-FENILACETOACETONITRILO (APAAN)

8. DIIDROERGOTAMINA

9. DIIDROERGOMETRINA

10. EFEDRINA

11. ERGOMETRINA

12. ERGOTAMINA

13. ETAFEDRINA

14. ISOSAFROL )

15. OLEO DE SASSAFRAS

16. OLEO DA PIMENTA LONGA

17. PIPERIDINA

18. PIPERONAL

19. PSEUDOEFEDRINA

20. SAFROL

ADENDO:

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

2) ficam também sob controle as substéncias: mesilato de
diidroergotamina, TARTARATO DE DIIDROERGOTAMINA, malea-
to de ergometrina, TARTARATO DE ERGOMETRINA E tartarato de
ergotamina.

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

4) 6leo de pimenta longa é obtido da extragdo das folhas e
dos talos finos da Piper hispidinervum C.DC., planta nativa da Regi&o
Norte do Brasil.

5) ficam também sob controle todos os isdmeros Gpticos da
substéncia APAAN, sempre que sgja possivel sua existéncia.

LISTA - D2

LISTA DE INSUMOS QUIMICOS UTILIZADOS

PARA FABRICAC;AO 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

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml,

pelo codigo 00012016052400038

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que ingtitui a

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - |CP-Brasil.
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5. CLORETO DE ETILA

6. CLORETO DE METILENO

7. CLOROFORMIO

8. ETER ETILICO

9. METIL ETIL CETONA .

10. PERMANGANATO DE POTASSIO

11. SULFATO DE SODIO

12. TOLUENO

ADENDO:

1) produtos e insumos quimicos, sujeitos a controle da Po-

licia Federal, de acordo com a Lei n°® 10.357 de 27/12/2001, L& n.°
9.017 de 30/03/1995, Decreto n.° 1.646 de 26/09/1995, Decreto n.°
2.036 de 14/10/1996, Resolugédo n.° 01/95 de 07/11/1995 e Instrugéo
Normativa n.° 06 de 25/09/1997;

2) 0 insumo quimico ou substancia CLOROFORMIO esta

proibido para uso em medicamentos.

3) 0 CLORETO DE ETILA, por meio da Resolugéo n.° 1, de

5 de fevereiro de 2001, foi incluido na relagcdo de substancias cons-
tantes do artigo 1° da Resolucdo n.° 1-MJ, de 7 de novembro de
1995.

4) quando os insumos desta lista, forem utilizados para fins

de fabricagdo de produtos sujeitos a vigilancia sanitéria, as empresas

devem atender a legislagdo sanitéria especifica

LISTA - E
LISTA DE PLANTAS PROSCRITAS QUE PODEM ORI-

GINAR SUBSTANCIAS

ENTORPECENTES E/OU PSICOTROPICAS
1. Cannabis sativa L..

. Claviceps paspali Stevens & Hall.

. Datura suaveolens Willd.

. Erythroxylum coca Lam.

. Lophophora williamsii Coult.

Papaver Somniferum L..

. Prestonia amazonica J. F. Machr.

. Salvia Divinorum

ADENDO:

1) ficam proibidas a importag&o, a exportacéo, o comércio, a

ONOUAWN

manipulagdo e o uso das plantas enumeradas acima.

2) ficam também sob controle, todas as substancias obtidas a

partir das plantas elencadas acima, bem como os sais, isOmeros,
ésteres e éteres destas substancias.

3) a planta Lophophora williamsii Coult. € comumente co-

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

5) excetua-se dos controles referentes a esta lista a substancia
canabidiol, que esta relacionada na lista "C1" deste regulamento.

6) excetua-se das disposi¢Oes legais deste Regulamento Téc-
nico a substéncia papaverina, bem como as formulagdes que a con-
tenham, desde que estas ndo possuam outras substéncias sujeitas ao
controle especial da Portaria SVS/MS n° 344/98.

7) fica permitida, excepcionalmente, a importagdo de pro-
dutos que possuam as substancias canabidiol e/ou tetrahidrocanna-
binol (THC), quando realizada por pessoa fisica, para uso préprio,
para tratamento de salide, mediante prescricdo médica, aplicando-se
0s mesmos requisitos estabelecidos pela Resolugdo da Diretoria Co-

nhecida como cacto peyote.

legiada - RDC n° 17, de 6 de maio de 2015.

LISTA - F 25. |25H-NBOMe ou 2 25 DIMETOXI FENIL) -N-[(2-METOXIFENIL)ME-
LISTA DAS SUBSTANCIAS DE USO PROSCRITO NO BRASIL IETANOAMIN
LISTA F1 - SUBSTANCIAS ENTORPECENTES 26. |25I-NBOMe ou NI ) OEDOLZIE_-I_IRII{VIEA'I"\?F,\IIAFENIL) N-[(2-METOXIFE-
_ 27. |25N-NBOMe ou |2-(4-NITRO-2,5-DIMETOXI-FENIL)-N-[(2-METOXIFE-
1. [3-METILFENTANILA ou [N-(3-METIL-1-(FENETIL-4-PIPERIDIL)PROPIONANILIDA NIL)METIL]ETANOAMINA
2. |3-METILTIOFENTANILA ou :&?N\I/I_ESIAL-L[Z-(Z-TIENIL)ETIL]-¢PIPERIDIL]PROPIO— 28 |25P-NBOMe ou %I-I 4)3?ECI'T ITEZ'I%IE(I)'\AF-I—I(RI)/S\I-FENIL)-N-[(Z-M ETOXIFE-
3. %&ZEI'I'LI’I&—ALFA—METILFEN— ou [N-[1-(ALFA-METILFENETIL)-4-PIPERIDIL]JACETANILIDA 29. |25T2-NBOMe ou %I-I 4)ll\—A EEID]LE'IZA5N%IX ETOXI-FENIL)-N-[(Z-MI:_I'OXIFE-
4. |ACETORFINA ou [3-O-ACETILTET HAHIDRO-7-ALFA-$1—HIDROXI-l—METIL- 30. |25T4-NBOMe ou [2- 4-?1—N ETIL-TIOET L/l 2 5- DIMETOXI -FENIL]-N-[(2-ME-
BUTIL)-6,14-ENDOETENO-ORIPAVINA TOXIFENIL)METIL]ET,
5. |AH-7921 ou [3,4-DICLORO- NN{ %—ADIMETILAMINO)CICLO-HEXIL] 31. |25T7-NBOMe ou [2-(4-TIOPROPIL -2,5-D MI:_FOXI FENIL) N-[(2-METOXIFE-
METIL} BENZ | NIL)YMETILJETANOAMINA
6. |ALFA-METILFENTANILA |ou \I—BI. (ALFA-METILFENETIL)-4-PIPERIDIL]PROPIONANI- 32. |AKB48 ou IN-ADAMANTIL-1-PENTILINDAZOL-3-CARBOXAMIDA
LIDA 33. |AM-2201 ou FVII.-éS-FLUOROPENTIL)—lH-INDOL-3-IL)-1—NAFTALENIL-
7. |ALFA-METILTIOFENTANI- |ou \Iﬂ\l—[l—M ETIL-2-(2-TIENII)ETIL]-4-PIPERIDIL]PROPIO- TANONA
LA N 34. /AMT ou |/ALFA-METILTRIPTAMINA
8. |BETA-HIDROXI-3-METIL- |ou |N-[1-(BETA- HIDROXIFENETIL) -3-METIL-4-PIPERI- 35. |BENZOFETAMINA ou IN-BENZIL-N,ALFA-DIMETILFENETILAMINA
FENTANILA DIL] ROPIONA DA 36. |BROLANFETAMINA ou Z)OB;&12-4-BROMO-2,5-DIMETOXI-ALFA—METILFENETI-
9. |BETA-HIDROXIFENTANI- |ou |N- 1ISBETA HIDROXIFENETIL) -4-PIPERIDIL]PROPIONA- LAMI
LA NILIDA 37. |BZP ou |1-BENZILPIPERAZINA
10. |CETOBEMIDONA ou |4-META-HIDROXIFENIL-1-METIL-4-PROPIONILPIPERIDI- 38. |CATINONA ou [(-)-(S)-2-AMINOPROPIOFENONA
NA 39. DET ou [3-[2-(DIETILAMINO)ETIL]INDOL
11. |COCAINA ou ESTER METILICO DA BENZOILECGONINA 40. IDMA ou [(£)-2,5-DIMETOXI-ALFA-METILFENETILAMINA
% DESOI\(/)lORgNA ou DgDROD%OX”VlORH NA 5 s, 41. IDMAA ou 4 metilhexan-2-amina
13. |DIIDROETORFINA ou |7,8-DIIDRO-7-ALFA-[1-(R)-HIDROX]I- 1 MI:_l'ILBUTIL 14- 42. IDMHP ou 1,2-DIMETILHEPTIL)-7,8,9,10-TETRAHIDRO-6,6,9-TRI-
ENDO, BTANGT ETHAHTDROORIPAV W Lo0h DIBENZO[B)DTPfRA O-1-OL
14. [ECGONINA ou (-)-3-H|D?OX|TROF’AI\O 2- CARBOXlLATO 43. IDMT ou 3&2 ﬁDIMETILAMINO)ETIL] INDOL ; N,N-DIMETILTRIP-
15. [ETORFINA ou  TETRAHIDRO-7-ALFA- &L HIDROXI-1-METILBUTIL)-6,14- TAMINA
ENDOETENO-ORIPA! 44. |DOC ou |4-CLORO-2,5-DIMETOXIANFETAMINA
16. |HEROINA ou DlACETlLMORFlN/-\ 45. |DOET ou [(+)-4-ETIL-2,5-DIMETOXI-ALFA-METILFENETILAMINA
17. \MDPV ou :_;A(\]N%—EENZODIOXOL—S—IL)—2—(PI RROLIDIN-1-IL)-1-PEN- 46. |DO ou [4-10DO- 25 DIMETOXIANFETAMINA
47. |[EAM-2201 1-(5-FLU OPI':NTIL 1H-INDOL-3-IL)-(4-ETIL-1-NAF-
18. [MPPP ou [1-METIL-4-FENIL-4-PROPIONATO DE PIPERIDINA (ES- o ALENIL)-METANONA ) H
ER ERGINA ou|LSA (AMIDA DO ACIDO D-LISERGICO
19. 3/%\RA-FLUOROFENTANI- ou 4D:&:LUORO-N-(1-FENEFIL-4—PIPERIDIL])PROPIONANILI- ETICICLIDINA ou |PCE ; N-ETIL-1-FENILCICLOHEXILAMINA
= LFENIDATO ou |[ACETATO DE ETIL-2-FENIL-2-(PIPERIDIN-2-IL)
20. |PEPAP ou _ZI._—IEENETILA—FENIL—4—ACETATO DE PIPERIDINA (ES LONA ou k(’SAPREA(j 1-(1,3-BENZODIOXOL-5-IL)-2-(ETILAMINO)-1-
21. [TIOFENTANILA ou [N-[1-[2-(TIENIL)ETIL]-4-PIPERIDIL]PROPIONANILIDA 52. [IETRIPTAMINA ou [3-(2-AM NOBUTlL)|NDOL
53. |[JWH-018 ou [1-NAFTALENIL-(1-PENTIL-1H-INDOL -3-IL)-METANONA
54. |JWH-071 ou |(1-ETIL-1H-INDOL-3-1L)-1-NAFTALENIL-METANONA
ADENDO: 55. |JWH-072 ou [(1-PROPILINDOL -3-IL)NAFTALEN-1-IL-METANONA
1)ficam também sob controle: 56. |[JWH-073 ou [INAFTALEN-1-IL(1-BUTILINDOL-3-IL) METANONA
1.1.todos os sais e isdmeros das substancias enumeradas acima, sempre que seja possivel a sua 57. |JWH-081 ou %»A\{I\%I’OXI NAFTALEN-1-IL-(1-PENTILINDOL-3-IL) ME-
existéncia.
1.2.todos os ésteres e derivados da substdncia ECGONINA que sejam transforméveis em 58. | JWH-098 ou E)OL 3 R))(II\%I NA'ﬂéhEN'L)(Z METIL-1- PENTIL-1H-IN-
ECGONINA E COCAINA. N 1-1L-(1- 3 -
LISTA F2 - SUBSTANCIAS PSICOTROPICAS 59. [JWH-122 ou |4 METILNAFTALEN-L-IL-(1-PENTILINDOL-3-IL) META
a) SUBSTANCIAS 60. [JWH-210 ou ﬁlwAETILNAI——I'ALEN-l-IL-(l-PENTILINDOL-3-IL) METANO-
1. [(+) - LISERGIDA ou |LSD; LSD-25; 9,10-DIDEHIDRO-N,N-DIETIL-6-METILER- 61. | JWH-250 ou Z-XZ-METOXIFENIL)-1-(1-PENTIL-l—INDOL-3—IL) ETANO-
GOLINA-8BETA-CARBOXAMIDA ' N
2. |2C-B ou [4-BROMO-2,5-DIMETOXIFENILETILAMINA 62. [JWH-251 ou KI-XZ-METILFENIL)-l—(l—PENTIL-lH-INDOL-3-IL) ETANO-
3. |2C-C ou [4-CLORO-2,5-DIMETOXIFENILETILAMINA
4. [2C-D oﬁ 4-METIL-2,5-DIMETOXIFENILETILAMINA 63. |JWH-252 ou %ﬁ(%-ll\\l/loE,;ll'lAL-l-PENTlLlNDOL-3—IL)-2-(2—METILFENIL)
5 |2C-E ou [4-ETIL-2,5-DIMETOXIFENILETILAMINA
6. |2C-E ou |4-FLUOR-2,5-DIMETOXIFENILETILAMINA 64. |JWH-253 ou l-(E-MET|L-l—PENT|L-lH-lNDOL-3-|L)-2-(3-METOX|-FE—
7. 2C ou 4-10DO-2,5-DIMETOXIFENILETILAMINA 65. [MAM-2201 ot (1 )-ETﬁgggéE\lTlL)-1H-INDOL-3-IL](4—METIL-1—NAF-
8. [2CT-2 0u [4-ETIL-TIO-2,5-DIMETOXIFENILETILAMINA —_— : A{_E,\-”_) META
9. |2C-T-7 ou Z,b DIMETOXI 4- PROPILTIOFENILETILAMINA 2C-T- - - i inen- ~(5- -
10, 14ACO-DMT ol |- ACETOXI-N. N-DIMETILTRIPTAM 66. {\I/IleM 2201 N-(4-hidroxipen- |ou U(N)§9T4A D OXIPENTIL)AlH -INDOL-3-IL](4
11. 4-FA ou [4-F LUOROANFETAM NA; 1-(4- FLUOROFENIL) PROPAN- 67. ou [Fl i_5 CLOROPENTIL 12-| INDOL-3-IL](4-METIL-1-NAF-
2-AMIN MAM-2201 N-(5-cloropentil) EN”—& NONA
12. |4-MEC ou |4- METILETILCATINONA 68 ou 1-(3-CLO OFENIL)PIPERAZINA
2-(ETILAMINA)-1-(4-METILFENIL)-PROPAN-1-ONA " ImcPp
13. [4-METILAMINOREX ou |(1)- CISZ AMINO-4-M ETIL 5-FENIL-2-OXAZOLINA 69. IMDAI ou |5.6-METILENODIOXI-2-AMINOINDANO
g ‘S"F ;£B48 ou A-METILTIOANFETAMINA 70. MDE ou N-ETIE MDA (0)- N-ETIL-ALFAMETIL-3 4-(METILENE-
15, |5F- ou N-(1-ADAMANTIL)-1- (5 FLUOROPENTIL)INDAZOL-3- DIOXIJFENET
16, 5IAI ou |2.3-DIHIDRO-5-/0DO-1H-INDENO-2-AMINA 1. MDMA ou WNNAALQ,FQ,\EA)E%ETI'EhSBﬂ N ME AN TAMITGA T A
17. [>MeQ-AMT ou \5>-METOXI-ALFA-METILTRIPTAMINA 72. [MECLOQUALONA ou [3-(0-CLOROFENIL)-2-METIL-4(3H)-QUINAZOL INONA
g g&%gm ou EM ETO§ 'N N_BH\ASO"I?IQOPI %ﬁlmﬁXIINA 73. EFEDRONA ou_|2-metilamino-1-(4-metilfenil)-propan-1-ona
30 |EMeO-MIPT ZM METIL ISOPROPILTRIPTAMIN 74. [MESCALINA ou [34,5-TRIMETOXIFENETILAMINA
21. |25B-NBOMe 2 DIMETOXI FENIL) N [(2 METOXIFE- 75. IMETANFETAMINA
NOAMINA 76. IMETAQUALONA ou [2-METIL-3-O-TOLIL-4(3H)-QUINAZOLINONA
22. |25C-NBOMe DIMETOXI-FENIL)-N-[(2-METOXIFE- 71. ETCATINONA ou [2-(METILAMINO)-1-FENIL PROPAN-1-ONA
OAMINA 78. IMETILONA ou|l- 8.,3 BENZODIOXOL-5-IL)-2-(M ETILAMINO)—l— PROPA-
23. |25D-NBOMe 5-DIMETOXI-FENIL)-N-[(2-METOXIFE- NONA
ETIL NOAMINA 79. IMETIOPROPAMINA ou IN-METIL-1-TIOFEN-2-ILPROPAN-2-AMIN
24. |25E-NBOMe 4-ETIL-2,5-DIMETOXI-FENIL)-N-[(2-METOXIFE- 80. /MMDA ou |5-M ETOXI -ALFA-METIL-3,4- (METILENODIOXI)FENETI-
NIL)METIL]ETANOCAMINA LAMIN

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml,
pelo codigo 00012016052400039

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que ingtitui a

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - |CP-Brasil.
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81. |MXE ou u% % ETAMI(IslIG‘ 2-(ETILAMINO)-2-(3-METOXIFENIL)- Estrutura 2 Estrutura 3
82. IN-ETILCATINONA ou |2- hl:—r AMINA -1-FENILPROPAN-1-ONA 3. Qualquer substancia que apresente uma estrutura naftalen-1-il(1H-pirrol-3-il)metanona (es-
83. |PARAHEXILA ou |3-HEX O-TETRAHIDRO-6,6,9- TRIMETIL-6H-DI-
BE ZO[B D] PIRANO 1-OL trutura 4):
84. |PENTEDRONA ou [2-(METILAMINO)-1-FENIL-PENTAN-1-ONA - ; T ' 1Y
85. IPMA ou  P-METOXI-ALFA-METILFENETILAMINA 8.1 Substituida no &omo de nitrogénio do anel pirrol (-R1);
86. |PSILOCIBINA ou |[FOSFATO DIIDROGENADO DE 3-[2-(DIMETILAMINOE- 3.2. Substituida ou ndo no anel pirrol em qualquer extensdo (-R2);
TILJINDOL-4-1LO 3.3, Substituida ou na d naftoil d tensfo (-R3 e -R3'
87. |PSILOCINA ou |PSILOTSINA ; 3-[2-(DIMETILAMINO)ETIL]INDOL -4-OL -2 ituida ou nao no anel naftoil em qualquer extensdo (-R3 e -R3).
88. |ROLICICLIDINA ou |PHP; PCPY ; 1-(1-FENILCICLOHEXIL)PIRROLIDINA
89. [SALVINORINA A ou |Metil (2S5 4aR,6aR.7R,9S,10aS, 10bR)-9-acetoxi-2-(3-furil)-
6a,10b-dimetil-4,10-di oxododecahi dro-2H-benzo[f]isocrormeno-
‘7-carboxilato
90. [STP ou|DOM ; 2,5-DIMETOXI-ALFA 4-DIMETILFENETILAMINA
91. [TENAMFETAMINA ou I\N/IADA; 'ALFA-METIL-3,4-(METILENODIOXI)FENETILAMI-
92. [TENOCICLIDINA ou [TCP ; 1-[1-(2-TIENIL)CICLOHEXIL]PIPERIDINA
93. 'I’\'II(E)'ILRAHIDROCANNABI— ou|THC
94. [TMA ou [(+)-3,45-TRIMETOXI-ALFA-METILFENETILAMINA
95. [TFMPP ou [1-(3-TRIFLUORMETILFENIL)PIPERAZINA
96. |UR-144 ou 9 PENTIL-1H- INDOL 31L)(2,2,3,3- TETRAMETILCICLO-
ROPIL)-METANON
97. [XLR-11 ou |5F-UR-144; )[1 (5- fluoropentll) 1H-indol-3-il](2,2,3,3-tetrame-
tilciclopropil)-metanona
98. |ZIPEPROL ou |ALFA-(ALFA- MEFOXIBENZIL) -4-(BETA-METOXIFENE-
TIL)-1-PIPERAZINAETANOL

b) CLASSES ESTRUTURAIS - Ficam também sob controle desta Lista as substancias ca
nabimiméticas que se enquadram nas seguintes classes estruturais:

1. Qualquer substancia que apresente uma estrutura 2-(ciclohexil)fenol (estrutura 1):

1.1 Com substitui¢io na posigdo 1 do anel benzénico por um grupo (-OR1) hidroxil, acoxi
(éter) ou carboxiaquil (éster);

1.2 Substituida na posicéo 5 (-R2) do anel benzénico em qualquer extensio;

1.3 Substituida ou ndo nas posi¢des 3' (-R3) e/ou 6' (-R4) em qualquer extensdo no anel ciclo-
hexil;

1.4 Que apresente ou nd uma insaturacdo entre as posicdes 2' e 3' do anel ciclohexil subs-
tituinte.

Estrutura 1

2. Qualquer substancia que apresente uma estrutura naftalen-1-il(1H-indol-3-il)metanona (es-
trutura 2) ou naftalen-1-il(1H-indol-3-il)metano (estrutura 3):

2.1. Substituida no &omo de nitrogénio do anel indol (-R1);

2.2. Se ou n&o substituido no anel indol em qualquer extensdo (-R2 e -R2);

2.3. Se ou ndo substituido no anel naftoil ou no anel naftil em qualquer extensdo (-R3 e -

R3).

Estrutura 4

4. Qualquer substancia que apresente uma estrutura fenil(1H-indol-3-il)metanona (estrutura 5)
ou fenil(1H-indol-3-il)etanona (estrutura 6):

4.1. Substituida no &omo de nitrogénio do anel indol (-R1);

4.2. Se ou ndo substituido no anel indol em qualquer extensdo (-R2 e -R2);

4.3. Se ou ndo substituido no anel fenil em qualquer extensdo (-R3).

Estrutura 5 Estrutura 6

5. Qualquer substancia que apresente uma estrutura ciclopropil (1H-indol-3-il)metanona (es-
trutura 7):

5.1. Substituida no &omo de nitrogénio do anel indol (-R1);

5.2. Substituida ou ndo no anel indol em qualquer extensdo (-R2 e -R2);

5.3. Substituida ou n&o no anel ciclopropil em qualquer extensdo (-R3).

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml,
pelo codigo 00012016052400040

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que ingtitui a
Infraestrutura de Chaves Plblicas Brasileira - |CP-Brasil.
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Estrutura 7

6. Qualquer substancia que apresente uma estrutura 1H-indazol-3-carboxamida (estrutura 8) ou
1H-indol-3-carboxamida (estrutura 9):

6.1. Substituida no &omo de nitrogénio do anel indazol ou indol (-R1);

6.2. Substituida ou ndo no anel indazol (-R2) ou indol (-R2 e -R2) em qualquer extensdo;

6.3. Substituida ou ndo no grupo carboxamida em qualquer extensdo (-R3).

Estrutura 8

NHR3
~
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Estrutura 9

7. Qualquer substancia que apresente uma estrutura quinolin-8-il (1H-indol-3-il)carboxilato (es-
trutura 10):

7.1. Substituida no &omo de nitrogénio do anel indol (-R1);

7.2. Substituida ou ndo no anel indol (-R2 e -R2) em qualquer extensdo;

7.3. Substituida ou ndo no anel quinolil em qualquer extensdo (-R3 e -R3).

/ N R
— N
e R

1

Estrutura 10

ADENDO:

1) ficam também sob controle:

1.1. sempre que sgja possivel a sua existéncia, todos os sais e isdmeros das substancias
enumeradas no item "a", bem como todos os sais das substancias que possam ser enquadradas no item
"b".

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

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

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

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

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

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

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

2) excetua-se dos controles referentes a esta Lista, 0 isdbmero fentermina que esta relacionado na
Lista "B2" deste regulamento.

3) excetua-se dos controles referentes a esta lista a substancia canabidiol, que esta relacionada
na Lista "C1" deste regulamento.

4) excetua-se das disposicdes legais deste Regulamento Técnico a substancia ropivacaina

5) excetua-se dos controles referentes a esta lista a substancia milnaciprana, que esta relacionada
na lista "C1" deste regulamento.

6) excetuam-se dos controles referentes a esta lista os medicamentos registrados na Anvisa que
possuam em sua formulagdo a substancia tetrahidrocannabinol (THC), desde que sejam atendidas as
exigéncias a serem regulamentadas previamente a concessdo do registro.

7) excetuam-se dos controles referentes a esta lista os isdbmeros das substancias que possam ser
enquadradas no item "b".

8) excetuam-se dos controles referentes a esta lista quaisquer substancias que possam ser
enquadradas no item "b" e que estejam descritas em outra lista deste regulamento.

LISTA F3 - SUBSTANCIAS PRECURSORAS

1. FENILPROPANOLAMINA

ADENDO:

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

LISTA F4 - OUTRAS SUBSTANCIAS
. ESTRICNINA
. ETRETINATO
. DEXFENFLURAMINA
. DINITROFENOL
. FENFLURAMINA
LINDANO
. TERFENADINA

ADENDO:

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

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

NoUuAWNE

CONSULTA PUBLICA Ne° 165, DE 23 DE MAIO DE 2016

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso das atribui¢oes que
lhe conferem o art. 15, Il e IV aiado a0 art. 7°, 111, e 1V, da Lel n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o
art. 53, 111, 88 1° e 3° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, e tendo em vista o art. 35 do Decreto n° 3.029, de
16 de abril de 1999, resolve submeter a consulta piblica, para comentérios e sugestdes do publico em
geral, proposta de ato normativo em Anexo, conforme deliberado em reunido realizada em 16 de maio de

016, e eu, Diretor-Presidente Substituto, determino a sua publicacéo.

Art. 1° Fica estabelecido o prazo de 60 (sessenta) dias para envio de comentérios e sugestdes ao
texto da proposta de Regulamento Técnico sobre acool etilico para uso em estabelecimentos de salide
humana ou animal, conforme Anexo.

Parégrafo Unico. O prazo de que trata este artigo tera inicio 7 (sete) dias ap6s a data de
publicagdo desta Consulta Pablica no Diério Oficial da Unido.

Art. 2°A proposta de ato normativo estara disponivel na integra no portal da Anvisa na internet
e as sugestGes deverdo ser enviadas eletronicamente por meio do preenchimento de formulario especifico,
disponivel no enderego: http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?d_aplicacao=26265.

81° As contribuigOes recebidas sdo consideradas publicas e estardo disponiveis a qualquer
interessado por meio de ferramentas contidas no formulério eletrénico, no menu “resultado”, inclusive
durante o processo de consulta.

§2° Ao término do preenchimento do formulério eletrénico sera disponibilizado ao interessado
numero de protocolo do registro de sua participacdo, sendo dispensado o envio postal ou protocolo
presencial de documentos em meio fisico junto a Agéncia.

§3° Em caso de limitacdo de acesso do cidaddo a recursos informatizados seré permitido o envio
e recebimento de sugest@es por escrito, em meio fisico, durante o prazo de consulta, para o seguinte
endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Geréncia de Saneantes - GESAN, SIA trecho 5, Area
Especia 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

84° Excepcionalmente, contribui¢des internacionais poderdo ser encaminhadas em meio fisico,
para 0 seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria/Assessoria de Assuntos Internacionais
(AINTE), SIA trecho 5, Area Especia 57, BrasiliaDF, CEP 71.205-050.

Art. 3° Findo o prazo estipulado no art. 1° a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria pro-
movera a andlise das contribui¢des e, ao final, publicara o resultado da consulta publica no portal da
Agéncia.

Parégrafo Unico. A Agéncia poderd, conforme necessidade e razdes de conveniéncia e opor-
tunidade, articular-se com 6rgéos e entidades envolvidos com o assunto, bem como aqueles que tenham
manifestado interesse na matéria, para subsidiar posteriores discussdes técnicas e a deliberagdo final da
Diretoria Colegiada.

IVO BUCARESKY
Diretor-Presidente
Substituto

ANEXO

PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n.: 25351.213390/2015-70

Assunto: Proposta de Regulamento Técnico sobre alcool etilico para uso em estabel ecimentos de
salde humana ou animal.

Agenda Regulatéria 2015-2016: Tema n° 55.2

Regime de Tramitagdo: Comum

Area responsavel: Geréncia de Saneantes - GESAN

Relator: Renato Alencar Porto

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml,
pelo codigo 00012016052400041

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que ingtitui a
Infraestrutura de Chaves Plblicas Brasileira - |CP-Brasil.



