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N° 57, terca-feira, 25 de marco de 2008

RESOLUGCAO - RDC N° 19, DE 24 DE MARGCO DE 2008

Atualizar o Anexo |, Listas de Substancias
Entorpecentes, Psicotropicas, Precursoras e
Outras sob Controle Especial, da Portaria
SVSIMS n? 344, de 12 de maio de 1998.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de Vigilancia
Sanitéria, no uso da atribuicdo que lhe confere o art. 11, inciso 1V, do
Regulamento da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, aprovado
pelo Decreto n.° 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o
disposto no inciso Il e nos 88 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno
aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n® 354 da ANVISA, de
11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006,
em reunido realizada em 18 de margo de 2008, e

considerando as atuaizagdes das Listas "AMARELA" (En-
torpecentes de Controle Internacional), "VERDE" (Psicotrépicos de
Controle Internacional) e "VERMELHA" (Precursores e Insumos
Quimicos de Controle Internacional) das Convences da Organizagio
das Nagles Unidas, das quais o Brasil é signatério;

considerando a recomendagdo da Geréncia de Pesquisas, En-
saios Clinicos, Medicamentos Bioldgicos e Novos, e os Pareceres
Técnicos da Geréncia de Monitoracdo da Qualidade, Controle e Fis-
calizagdo de Insumos, Medicamentos e Produtos, de inclusdo das
substancias Rasagilina e Tetrabenazina na Lista "C1" (Lista das Ou-
tras Substancias Sujeitas a Controle Especial) e inclusdo da substéncia
Raltegravir na Lista "C4" (Lista das substancias Anti-retrovirais) da
Portaria SVS/MS n.? 344, de 12 de maio de 1998;

considerando a Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC n®
165 de 18 de agosto de 2006 que trata da proibicdo do ingrediente
ativo Lindano no Brasil;

considerando a Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC n®
58 de 5 de setembro de 2007, que dispde sobre o aperfeicoamento do
controle e fiscalizagdo de substéncias anorexigenas;

considerando o pardgrafo Unico do artigo 1° da Lei n°
11.343, de 23 de agosto de 2006; e

considerando o art. 101 da Portaria SVS/IMS n°® 344, de 12
de maio de 1998.

Adota a seguinte Resolugéo da Diretoria Colegiada e eu,
Diretor-Presidente, determino sua publicagéo:

Art. 1° Publicar a atualizagdo do Anexo I, Listas de Subs-
tancias Entorpecentes, Psicotrdpicas, 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.

Art. 2° Estabelecer as seguintes modificagOes:

I. INCLUSAO

1.1 Lista "C1": Rasagilina

1.2 Lista "C1": Tetrabenazina

1.3 Lista "C4"; Raltegravir

Il. ALTERAGAO

1.1 Alteragdo do Adendo 2 da Lista "F4"

1.2 Alteragdo da Notificagdo de Receita para Substancias
Psicotrépicas Anorexigenas (Lista "B2")

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

DIRCEU RAPOSO DE MELLO
ANEXO |

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

31. DIOXAFETILA

32. DIPIPANONA

33. DROTEBANOL

34. ETILMETILTIAMBUTENO

35. ETONITAZENO

36. ETOXERIDINA

37. FENADOXONA

38. FENAMPROMIDA

39. FENAZOCINA

40. FENOMORFANO

41. FENOPERIDINA

42. FENTANILA

43. FURETIDINA

44. HIDROCODONA

45. HIDROMORFINOL

46. HI DROMORFONA

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. TEBACONA

90. TEBAINA

91. TILIDINA

92. TRIMEPERIDINA

ADENDO:

1) ficam também sob controle:

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

1.2. os sais de éteres, ésteres e isOmeros (exceto 0s isdmeros
dextrometorfano, (+)3-metoxi-N-metilmorfinan, e o Dextrorfano, (+)
3-hidroxi-N-metilmorfinan), das substancias enumeradas acima, sem-
pre que sgja possivel a sua existéncia.

2) preparagdes a base de DIFENOXILATO, contendo por
unidade posologica, ndo mais que 2,5 miligramas de DIFENOXI-
LATO calculado como base, e uma quantidade de Sulfato de Atropina
equivalente a, pelo menos, 1,0% da quantidade de DIFENOXILATO,
ficam sujeitas a prescrigéio 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) preparacdes a base de OPIO, contendo aé 5 miligramas
de morfina anidra por mililitros, ou seja, até 50 miligramas de OPIO,
ficam sujeitas a prescrigdo 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).

preparacBes medicamentosas na forma farmacéutica de
comprimidos de liberacdo controlada a base de OXICODONA, con-
tendo ndo mais que 40 miligramas dessa substancia, por unidade
posoldgica, ficam sujeitas a prescricéo da RECEITA DE CONTROLE

ESPECIAL, em 2 (duas) vias e os dizeres de rotulagem e bula devem
apresentar a seguinte frase: "VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
- SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA"

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 isdmeros das substancias enu-
meradas acima, sempre que seja possivel a sua existéncia;

1.2. os sais de éteres, esteres e isOmeros das substancias
enumeradas aC| ma, sempre que seja possivel a sua existéncia

2) preparagBes a base de ACETILDIIDROCODEINA, CO-
DEINA, DIIDROCODEINA ETILMORFINA, FOLCODINA NI-
CODICODINA NORCODEINA misturadas a um ou mais com-
ponentes, 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 RETENCAO DA RECEITA "

3) preparacOes a base de TRAMADOL, misturadas a um ou
mais componentes, em que a quantidade ndo exceda 100 miligramas
de TRAMADOL por unidade posoldgica ficam sujeitas a prescricéo
da Receita de Controle Especial, em 2 (duas) vias e os dizeres de
rotulagem e bula devem apresentar a seguinte frase: "VENDA SOB
PRESCRICAO MEDICA - SO PODE SER VENDIDO COM RE-
TENCAO DA RECEITA "

4) preparaches a base de DEXTROPROPOXIFENO, mis-
turadas a um ou mais componentes, em que a quantidade de en-
torpecente ndo exceda 100 miligramas por unidade posoldgica e em
gue a concentracdo ndo ultrapasse 2,5% nas preparacoes indivisiveis,
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 RETEN(;AO DA RECEITA "

5) preparacOes 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 su-
jeitas a prescrigéo 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 "

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

LISTA - A3 - i

LISTA DAS SUBSTANCIAS PSICOTROPICAS

(Sujeita a Notificagdo de Receita "A")

. ANFETAMINA
. CATINA
. 2CB - ( 4- BROMO-2,5-DIMETOXIFENILETILAMI-

1

2

3

4. CLOBENZOREX

5. CLORFENTERMINA
6.

7

8

9

O©CO~NOUDAWNE

NA)

. DEXANFETAMINA
. DRONABINOL
. FENCICLIDINA
. FENETILINA
10. FEMETRAZINA
11. LEVANFETAMINA
12. LEVOMETANFETAMINA
13. METANFETAMINA
14. METILFENIDATO
15. MODAFINILA
16. TANFETAMINA
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 substancias
enumeradas acima, sempre que seja possivel a sua existéncia.
LISTA - B1 . i
LISTA DAS SUBSTANCIAS PSICOTROPICAS
(Sujeitas a Notificagdo de Receita "B")
1. ALOBARBITAL
2. ALPRAZOLAM
3. AMINEPTINA
4. AMOBARBITAL
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