PORTARIA N.° 6 DE 29 DE JANEIRO DE 1999

Aprova a Instru¢cdo Normativa da Portaria SVS/MS n.° 344 de 12
de maio de 1998 que instituiu 0 Regulamento Técnico das
substancias e medicamentos sujeitos a controle especial.

O Secretério de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saide no uso de suas atribui¢cdes, de acordo com
o artigo 106 do Regulamento Técnico aprovado pela Portaria SVS/MS n.° 344/98 e considerando a
necessidade de:

a) estabelecer, aprimorar e atualizar as a¢Bes de vigilancia sanitaria com vistas ao aperfeicoamento do
controle e fiscalizagdo das substancias constantes das listas do Regulamento Técnico aprovado pela
Portaria SVS/MS n.° 344/98 e suas atualiza¢Bes, bem como os medicamentos que as contenham,;

b) estabelecer mecanismos para evitar o comércio e o uso indevido de substancias e/ou medicamentos
objeto do Regulamento Técnico aprovado pela Portaria SVS/MS n.° 344/98;

c) estabelecer procedimentos para o atendimento da legislacéo vigente.
resolve:

Art. 1° Aprovar a Instrucdo Normativa, de carater geral e especifico, para estabelecer documentos,
formularios e procedimentos na aplicacdo do Regulamento Técnico aprovado pela Portaria SVS/MS n.°
344/98.

Art. 2° Estabelecer e coordenar programas de capacitacao das Autoridades Sanitarias Estaduais, Municipais
e do Distrito Federal objetivando o cumprimento da Portaria mencionada no artigo 1° desta Instrucdo
Normativa.

Art. 3° Estabelecer que as Autoridades Sanitarias Estaduais promovam programas de capacitacao para as
Autoridades Municipais, e cada uma estabeleca as rotinas para o fiel cumprimento do Regulamento Técnico
e da presente Instrucdo Normativa.

Art. 4° Revogar os itens 003A, 003B, 003C, 004 A, 004B, 004C, 005A, 005B, da Instrugdo Normativa
SVS/MS n.° 1, de 30/9/94.

Art. 5° Comunicar que esta Instrucdo Normativa entra em vigor na data de sua publicacdo, revogando-se as
disposicdes em contrario.

GONZALO VECINA NETO

Publicacéo - Diario Oficial Se¢cédo 1 N.° 21 Segunda-Feira, 1° Fev 1999
INSTRUGCAO NORMATIVA DA PORTARIA N.° 344 DE 12 DE MAIO DE 1998

Estabelece procedimentos para a aplicagdo da Portaria SVS/MS n.° 344, de 12 de maio de 1998, que
aprovou o Regulamento Técnico sobre as substancias e medicamentos sujeitos a controle especial,
e institui documentos, formularios e da outras providéncias.

CAPITULO |
DA AUTORIZACAO ESPECIAL

Art. 1° A Autorizagdo Especial sera concedida aos estabelecimentos que irdo exercer atividades
relacionadas as substancias constantes das listas da Portaria SVS/MS n.° 344/98 e de suas atualizacgdes,
bem como os medicamentos que as contenham.



Art. 2° Toda documentacao referente a concesséo, alteragdo e cancelamento da Autorizacdo Especial de
gue trata esta Instru¢do Normativa, deve ser corretamente preenchida, sem emendas e rasuras, mediante
peticdo (ANEXO 1) protocolizada junto a Autoridade Sanitaria local.

§ 1° As Autoridades Sanitarias Estaduais, Municipais ou do Distrito Federal, tém um prazo maximo de 60
(sessenta) dias para analise da documentacéo e inspecao para verificacdo e comprovacao da capacidade
técnica, legal e operacional.

§ 2° Decorridos os prazos e atendidas todas as exigéncias e formalidades legais, os documentos do
processo devem ser encaminhados pelas Autoridades Sanitarias locais a Secretaria de Vigilancia Sanitaria
do Ministério da Saude.

§ 3° A Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Salde publicara em Diario Oficial da Unido as
concessdes e alteracdes e/ou cancelamento da Autorizacdo Especial.

§ 4° A Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude enviara o Certificado de Autorizagao
Especial ao estabelecimento requerente.

8 5° O estabelecimento somente podera iniciar suas atividades apés a publicacdo da Autorizacédo Especial
no Diario Oficial da Uniéo.

1. DA CONCESSAO DA AUTORIZAGCAO ESPECIAL

Art. 3° Os estabelecimentos abaixo relacionados, que exercerem atividades de extrair, produzir, fabricar,
beneficiar, preparar, manipular, fracionar, distribuir, armazenar, importar, exportar, transformar, embalar,
reembalar e transportar, para qualquer fim substéncias constantes das listas do Regulamento Técnico
aprovado pela Portaria SVS/MS n.° 344/98 e de suas atualizagbes, bem como os medicamentos que as
contenham, devem solicitar a Autorizacdo Especial (A.E.)

a. industrias farmacéuticas, veterinarias e farmoquimicas;
b) farmacias publicas, privadas, inclusive veterinaria;
¢) importadoras/distribuidoras que comercializam medicamentos e/ou substancias;

d) empresas que desenvolvem atividades de plantio, cultivo e colheita de plantas das quais possam ser
extraidas substancias objeto do Regulamento Técnico;

e. estabelecimentos de ensino e pesquisa;
f. transportadoras de substancias e/ou medicamentos.

§ 1° Cada estabelecimento que desenvolver as atividades mencionadas no caput deste artigo deve possuir
Autorizacao Especial (A . E.).

§ 2° O responsavel pelo estabelecimento deve protocolizar a solicitagcdo, instruindo o processo com a
documentacao constante desta Instrucdo Normativa junto & Autoridade Sanitaria, onde se encontra sediado.

8 3° O Relatério Técnico elaborado pela Autoridade Sanitaria local apds inspecdo, é o documento que
subsidiara o Ministério da Saude para concessédo ou nao das atividades requeridas.

8 4° O Relatério de que trata o paragrafo anterior deve ser fundamentado e conclusivo no que se refere a
capacidade técnica, operacional e ao cumprimento das Boas Praticas de Fabricacdo, Manipulacéo,
Distribuic&o e Transporte (BPF, BPM, BPD e BPT).

§ 5° Os estabelecimentos que possuem Autorizacdo Especial concedida anteriormente a data da publicacéo
da Portaria SVS/MS n.° 344/98, ndo necessitam solicitar uma nova Autorizagéo.

§ 6° Sera cancelada automaticamente toda Autorizacdo Especifica, anteriormente concedida pela Portaria
SVS/MS n.° 82/95, para os estabelecimentos que ja possuem a Autorizacéo Especial.



§ 7° Os estabelecimentos que possuem a Autorizacdo Especifica, estabelecida pela Portaria SVS/MS n.°
82/95, devem informar através de oficio a Autoridade Sanitaria local que encaminhara a SVS/MS, para a
substituicdo da numeracdo anteriormente concedida e a publicacdo em Diario Oficial da Unido como
Autorizacao Especial.

1. DA AUTORIZACAO ESPECIAL PARA AS INDUSTRIAS FARMACEUTICAS, VETERINARIAS E
FARMOQUIMICAS

Art. 4° Documentos exigidos para formacdo do processo:

a. formulario de peti¢do preenchido no que couber, em 2 (duas) vias (original e copia) (ANEXO I);

b. copia da publicacao da Autorizagdo de Funcionamento da empresa concedida pela SVS/MS;

c. coOpia da Licenga de Funcionamento da empresa, atualizada, emitida pela Autoridade Sanitaria do
Estado, Municipio ou do Distrito Federal;

d. comprovante de Pagamento de Preco Publico ( )*, em 2 (duas) vias (original e
cOpia, devidamente autenticadas e/ou carimbadas) ou comprovante de isencdo, quando for o caso;

*

> O Codigo de Receita de n.° 6470 ndo é mais utilizado pela ANVISA.

> O Codigo de Receita do DARF deve ser 0 n.° 8.700 e nos casos de Licenca de Importagdo o n.° 8.713.

> Vide também orientacdo para pagamento da Taxa de Fiscalizagdo Sanitaria na pagina da ANVISA opcao "Arrecadacéo e
Einancas" / "Perguntas Frequentes".

e. coOpia do Contrato Social ou Ato Constitutivo registrado na Junta Comercial e suas altera¢des, se
houver (nesse documento deverdo estar claramente explicitos os objetivos das atividades que
forem requeridas);

f. copia do documento de Cadastro Nacional de Pessoa Juridica — C.N.P.J. ou Cadastro Geral de
Contribuinte (C.G.C.);

g. copia autenticada com firma reconhecida em cartério, dos instrumentos de mandato outorgado pelo
representante legal da empresa com poderes para requerer a concessdo de Autorizacdo Especial,
guando houver ou couber;

h. declaracdo contendo dados gerais da empresa tais como: razdo social, representante legal,
responsavel técnico com nimero de inscri¢cdo no respectivo Conselho Regional, enderego completo,
n.° de telefone, fax, telex, e-mail, entre outros;

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

j. coépia do Certificado de Regularidade ou Termo de Responsabilidade emitido pelo Conselho
Regional respectivo do Responsavel Técnico do Estabelecimento;

I.  relacdo das substancias e/ou medicamentos objeto da atividade a ser autorizada e da estimativa
das quantidades a serem inicialmente utilizadas, assinada pelo Responsavel Técnico;

m. copia do Manual de Boas Praticas de Fabricacdo (BPF) especifico para a atividade requerida com
assinatura do Responsavel Técnico;

n. coépia da Carteira de Identidade Profissional expedida pelo Conselho Regional do Responsavel
Técnico.

Paragrafo Unico. As Autoridades Sanitarias Estaduais, Municipais ou do Distrito Federal devem encaminhar,
via oficio, ao Orgédo competente do Ministério da Saude o Relatério Técnico de Inspecdo assinado pela
Autoridade Sanitaria e os documentos das alineas a, b, ¢, d, e, f, e | do artigo 4° desta Instru¢cdo Normativa.
Os demais documentos deverdo permanecer no processo arquivado no Orgdo competente de Vigilancia
Sanitaria Estadual, Municipal ou do Distrito Federal.

1.1.2. DA AUTORIZACAO ESPECIAL PARA FARMACIAS
Art. 5° Documentos exigidos para formacdo do processo:

a. formulario de peticdo preenchido no que couber, em 2 (duas) vias (original e copia) (ANEXO I);

b. copia da Licenca de Funcionamento da Empresa, atualizada, emitida pela Autoridade Sanitaria do
Estado, do Municipio ou do Distrito Federal;

c. comprovante de pagamento de Preco Publico (DARF - Céd. 6470), em 2 (duas) vias (original e
cOpia, devidamente autenticadas e/ou carimbadas) ou comprovante de isencdo, quando for o caso;


http://www.anvisa.gov.br/arrecadacao/index.htm
http://www.anvisa.gov.br/arrecadacao/index.htm
http://www.anvisa.gov.br/divulga/faq/arrecada.htm

d. copia do Contrato Social ou Ato Constitutivo registrado na Junta Comercial e suas alteragdes, se
houver (nesse documento deverdo estar claramente explicitos os objetivos das atividades que
forem requeridas);

e. copiado C.N.P.J. ou C.G.C;;

cépia autenticada com firma reconhecida em Cartério, dos instrumentos de mandato outorgado pelo

Representante Legal da Empresa com poderes para requerer a concessao de Autorizacdo Especial,

quando houver ou couber;

g. declaragdo contendo dados gerais da Empresa tais como: razdo social, representante legal,
responsavel técnico com nimero de inscri¢cdo no respectivo Conselho Regional, enderego completo,
n.° de telefone, fax, telex, e-mail, entre outros;

h. copia do R.G. e do C.I.C. dos diretores;

i. coépia do Certificado de Regularidade ou Termo de Responsabilidade emitido pelo Conselho
Regional de Farmacia;

j. relacdo das substancias e/ou medicamentos objeto da atividade a ser autorizada, assinada pelo
Responséavel Técnico;

—h

[) copia do Manual de Boas Praticas de Manipulagdo (BPM) especifico para a atividade requerida com
assinatura do Responsavel Técnico;

m. copia da Carteira de Identidade Profissional expedida pelo Conselho Regional de Farmacia.

Paragrafo Unico. As Autoridades Sanitarias Estaduais, Municipais ou do Distrito Federal devem encaminhar,
via oficio, ao Orgdo competente do Ministério da Salde o Relatério Técnico de Inspecdo assinado pela

_____ , € ] do artigo 5° desta Instrugdo Normativa.
Os demais documentos devem permanecer no processo arquivado no Orgdo competente de Vigilancia
Sanitaria Estadual, Municipal ou Distrito Federal.

1.1.3. DA AUTORIZACAO ESPECIAL PARA IMPORTADORAS/DISTRIBUIDORAS
Art. 6° Documentos exigidos para formacado do processo:

a. formulario de peticdo preenchido no que couber, em 2 (duas) vias (original e cépia) (ANEXO I);

b. cépia da publicacdo da Autorizacdo de Funcionamento da empresa, concedida pela SVS/MS;

C. copia da Licenca de Funcionamento da Empresa, atualizada, emitida pela Autoridade Sanitaria do
Estado, Municipio ou do Distrito Federal;

d. comprovante de pagamento de Preco Publico (DARF - Céd. 6470), em 2 (duas) vias (original e
copia, devidamente autenticadas e/ou carimbadas) ou comprovante de isencdo, quando for o caso;

e. coOpia do Contrato Social ou Ato Constitutivo registrado na Junta Comercial e suas alteracdes, se
houver (nesse documento deverdo estar claramente explicitos os objetivos das atividades que
forem requeridas);

f. copiado C.N.P.J. ouC.G.C;;

g. copia autenticada com firma reconhecida em Cartério, dos instrumentos de mandato outorgado pelo
representante Legal da Empresa com poderes para requerer a concessao de Autorizagcao Especial,
quando houver ou couber;

h. declaracdo contendo dados gerais da Empresa tais como: razdo social, representante legal,
responsavel técnico com namero de inscricao no respectivo Conselho Regional, endereco completo,
n.° de telefone, fax, telex, e-mail, entre outros;

i. copiado R.G.edoC.I.C. dos diretores;

j- copia do Certificado de Regularidade ou Termo de Responsabilidade emitido pelo Conselho
Regional respectivo do Responséavel Técnico do Estabelecimento;

) relacdo das substancias e/ou medicamentos objeto da atividade a ser autorizada e da estimativa das
guantidades a serem inicialmente utilizadas, assinada pelo Responsavel Técnico;

m. cépia do Manual de Boas Préticas de Distribuicdo (BPD) para a atividade requerida com assinatura
do Responsavel Técnico;

n. copia da Carteira de Identidade Profissional expedida pelo Conselho Regional do Responsavel
Técnico.

Paragrafo Unico. As Autoridades Sanitarias Estaduais, Municipais ou do Distrito Federal devem encaminhar,
via oficio, ao Orgdo competente do Ministério da Saude o Relatério Técnico de Inspecdo assinado pela
Autoridade Sanitaria e os documentos das alineas a, b, ¢, d, e, f e | do artigo 6° desta Instrucdo Normativa.



Os demais documentos devem permanecer no processo arquivado no Orgdo competente de Vigilancia
Sanitaria Estadual, Municipal ou Distrito Federal.

1.1.4. DA AUTORIZAGAO ESPECIAL PARA EMPRESA COM ATIVIDADES DE PLANTIO, CULTIVO E
COLHEITA DE PLANTAS DAS QUAIS POSSAM SER EXTRAIDAS SUBSTANCIAS DO REGULAMENTO
TECNICO

Art. 7° Documentos exigidos para formacédo do processo:

formulario de peticdo preenchido, no que couber, em 2 (duas) vias (original e copia) (ANEXO I);
copia da licenca expedida pelo érgdo competente especifico;

comprovante de pagamento de Preco Publico (DARF - Cod. 6470), em 2 (duas) vias (original e
copia, devidamente autenticadas e/ou carimbadas) ou comprovante de isencao, quando for o caso;
programa ou plano completo da atividade a ser desenvolvida;

indicagdo dos vegetais, sua familia, género, espécie e variedades e se houver, nome vulgar;
declaragéo da localizagdo e da extenséo do cultivo e da estimativa da producéo;

especificacdo das condi¢des de seguranca do local e das condicdes de trabalho;

endereco completo do local do plantio e da extracao;

relacdo dos técnicos que participaram das atividades, comprovada sua habilitacdo para as funcdes
indicadas;

j- copiado R.G. e C.I.C. dos técnicos constantes da alinea i.

oTw
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Paragrafo Unico. Nos locais destinados ao plantio, cultivo e colheita de plantas das quais possam ser
extraidas substancias psicotropicas e/ou entorpecentes, as Autoridades Estaduais, Municipais ou do Distrito
Federal devem realizar a inspecdo em conjunto com as Autoridades Policiais. O Relatério Técnico, deve ser
encaminhado com todo o processo, através da Autoridade Sanitaria local, ao Orgdo competente do
Ministério da Saude.

1.1.5. DA AUTORIZAQAO ESPECIAL PARA ESTABELECIMENTOS DE ENSINO E PESQUISA E PARA
TRABALHOS MEDICOS CIENTIFICOS

Art. 8° Documentos exigidos para formacao do processo:

a. formulério de peticdo preenchido, no que couber, em 2 (duas) vias (original e cépia) (ANEXO I);

b. copia de Licenca de Funcionamento da Empresa, atualizada, emitida pela Autoridade Sanitaria do
Estado, Municipio ou do Distrito Federal,

c. comprovante de pagamento de Preco Publico (DARF - Cb6d. 6470), em 2 (duas) vias (original e
cépia, devidamente autenticadas e/ou carimbadas) ou comprovante de isen¢éo, quando for o caso;

d. cépiado R.G. e C.I.C. do dirigente do estabelecimento;

e. documento firmado pelo dirigente do estabelecimento indicando o farmacéutico responsavel pelo
controle e guarda das substancias/medicamentos utilizados e os professores e pesquisadores
participantes;

f. copiado R.G. e C.I.C. das pessoas mencionadas no item g;

g. coOpia do plano integral do curso ou da pesquisa técno-cientifica;

h. relacdo das substancias ou medicamentos e das quantidades a serem utilizadas.

§ 1° O Orgdo competente do Ministério da Salde, ap6s a avaliacéo prévia da Autoridades Sanitaria local,
encaminhard a aprovacdo da concessao da Autorizacdo Especial através de oficio ao dirigente do
estabelecimento e a Autoridade Sanitaria local.

8§ 2° A concessao da Autorizacao Especial de que trata o caput deste artigo serd destinada a cada plano de
aula ou projeto de pesquisa e trabalho.

1.1.6. DA AUTORIZACAO ESPECIAL PARA TRANSPORTADORA
Art. 9° Documentos exigidos para formacao do processo:

a. formulério de peticdo preenchido no que couber, em 2 (duas) vias (original e cépia) (ANEXO I);

b. copia da publicagcao da Autorizacdo de Funcionamento da empresa, concedida pela SVS/MS;

c. cOpia da Licenca de Funcionamento da Empresa, atualizada, emitida pela Autoridade Sanitéria do
Estado, Municipio ou do Distrito Federal,



d. comprovante de pagamento de Preco Publico (DARF - Céd. 6470), em 2 (duas) vias (original e
cOpia, devidamente autenticadas e/ou carimbadas) ou comprovante de isencdo, quando for o caso;

e. copia do Contrato Social ou Ato Constitutivo registrado na Junta Comercial e suas alteraces, se
houver (nesse documento deverdo estar claramente explicitos os objetivos das atividades que
forem requeridas);

f. copiado C.N.P.J. ou C.G.C;;

g. copia autenticada com firma reconhecida em Cartério, dos instrumentos de mandato outorgado pelo
representante Legal da Empresa com poderes para requerer a concessdo de Autorizacdo Especial,
quando houver ou couber;

h. copia do R.G. e do C.I.C. dos diretores;

i. copia do Manual de Boas Préticas de Transporte (BPT).

Paragrafo unico. As Autoridades Sanitarias Estaduais, Municipais ou do Distrito Federal devem encaminhar,
via oficio, ao Orgdo competente do Ministério da Saude o Relatério Técnico de Inspecdo assinado pela
Os demais documentos devem permanecer no pr?)cgss_o _arauivado no Orgdo competente de Vigilancia
Sanitaria Estadual, Municipal ou Distrito Federal.

1.2. DA ISENCAO DA AUTORIZACAO ESPECIAL
Art. 10 S&o considerados isentos de Autorizacdo Especial 0os seguintes estabelecimentos:

a. farmécia, drogaria e unidade de salde que dispensem medicamentos em suas embalagens
originais adquiridos no comércio nacional;

b. Orgéos de Represséo a Entorpecentes;

c. Laboratdrios de Andlises Clinicas ou de Referéncia, que utilizam substancias constantes das listas
da Portaria SVS/MS n.° 344/98 e de suas atualizagBGes, com finalidade diagndstica, realizacéo de
provas analiticas e para identificacéo de drogas.

1.3. DO CANCELAMENTO DA AUTORIZACAO ESPECIAL
Art. 11 Documentos exigidos para aditamento ao processo de Concessdo Autorizacdo Especial:

a. formulério de peti¢cdo preenchido, no que couber, em 2 (duas) vias (original e cépia) (ANEXO I);

b. copia de Licenca de Funcionamento do estabelecimento, atualizada, emitida pela Autoridade
Sanitaria do Estado, Municipio ou do Distrito Federal, quando for o caso;

C. copia da publicacdo em Diario Oficial da Unidao, da Portaria da Concessédo da Autorizacdo Especial
do estabelecimento;

d. documento de baixa perante a Junta Comercial, quando couber;

e. relacdo dos estoques das substancias e/ou medicamentos remanescentes;

relagdo, devidamente assinada pelo responsavel técnico, as quantidades dos rotulos, das

embalagens e de bulas, que ndo foram utilizados.

—h

§ 1° As Autoridades Sanitarias Estaduais, Municipais ou do Distrito Federal devem encaminhar o processo
ao Orgao competente do Ministério da Saude acompanhado do Relatério Técnico de Inspecéo.

§ 2° A Autoridade Sanitaria local decidird o destino dos estoques das substancias e/ou medicamentos dos
estabelecimentos cuja Autorizacdo Especial tenha sido cancelada.

1.4. DA ALTERACAO NA AUTORIZACAO ESPECIAL
Art. 12 S&0 objetos de alteracdo na Autorizacdo Especial:

mudanca da raz&o social;

ampliacdo ou reducéo de atividades;

ampliacdo ou reducéo de classes de medicamentos/substancias;
alteracdo de endereco da sede;

alteracdo de endereco de local de fabrico/manipulagéo/distribuicao;
mudanca de responsavel técnico;

mudanca de representante legal;

mudanca do C.N.P.J. ou C.G.C..

S@moao0op



§ 1° As alteracBes citadas nas alineas b, ¢ e g, somente podem ser realizadas apos prévia aprovacao do
Orgao competente de Vigilancia Sanitaria Estadual, Municipal ou do Distrito Federal, que encaminhara para
andlise final do Ministério da Saude.

§ 2° Para a mudanca do C.N.P.J. ou C.G.C., deve ser solicitada uma nova Autorizacdo Especial implicando
no cancelamento das anteriores. A relacdo de documentos necessarios a formacdo do processo deve
atender ao exigido para cada estabelecimento nos artigos especificos do Capitulo | desta Instrucéo
Normativa.

Art. 13 Documentos exigidos para formacao do processo:

a. formulario de peticdo preenchido no que couber em 2 (duas) vias (original e copia) (ANEXO I);

b. comprovante de pagamento de Preco Publico (DARF - Cod. 6470) em 2 (duas) vias (original e
copia) devidamente autenticadas e/ou carimbadas;

c. cOpia da publicacdo de Autorizacdo de Funcionamento da empresa emitida pela Secretaria de
Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude, quando couber;

d. contrato social ou Ato Constitutivo registrados na Junta Comercial e suas respectivas alteracdes;

e. certificado de regularidade ou Termo de Responsabilidade emitido pelo respectivo Conselho,
guando se tratar de mudanca de Responséavel Técnico;

f. copia do Relatério Técnico atualizado da capacidade técno-operacional, quando se tratar das
alineas b, c e e do artigo 13, desta Instrucdo Normativa;

g. copia da nova planta baixa, devidamente aprovada pelo Orgdo competente, quando se tratar das
alineas b, c e e do artigo 13, desta Instrucdo Normativa;

h. relacdo das substancias/medicamentos, devidamente assinada pelo Responsavel Técnico, em se
tratando dos alineas c e f do artigo 13, desta Instru¢cdo Normativa;

i. copia da Licenca de Funcionamento do estabelecimento atualizada, emitida pela Autoridade
Sanitaria do Estado, Municipio ou do Distrito Federal.

§ 1° Nos pedidos de Alteracdo na Autorizacdo Especial, devem ser apresentados apenas os documentos
relevantes para a solicitacéo pleiteada, dispensando-se a juntada de outros que tenham sido anteriormente
encaminhados, visto que este conjunto fara parte do processo original de Concessdo da Autorizacdo
Especial.

§ 2° As Autoridades Sanitarias locais devem encaminhar ao Orgdo competente do Ministério da Salde o

e i, do artigo 13, desta Instrucdo Normativa. Os demais documentos devem permanecer no processo
arquivado no Orgdo competente de Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal e do Distrito Federal.

CAPITULO I

DO COMERCIO

2.1. INTERNACIONAL
2.1.1. DA IMPORTACAO
2.1.1.1. DA COTA ANUAL

Art. 14 Os procedimentos para a importacdo de todas as substancias constantes das listas "Al" e "A2"
(entorpecentes), "A3", "B1" e "B2" (psicotrdpicas), "C3" (imunossupressoras) e "D1" (precursoras) da
Portaria SVS/MS n.° 344/98 e de suas atualiza¢des, bem como dos medicamentos que as contenham ficam
sujeitos ao tratamento administrativo obrigatério do Sistema Integrado de Comércio Exterior (SISCOMEX).

Art. 15 A empresa deve solicitar a Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude, através do
formulario préprio de peticdo (ANEXO Il) ,para o ano seguinte, a fixacdo de sua Cota Anual de Importacéao
de substancias das listas "Al" e "A2" (entorpecentes), "A3", "Bl1" e "B2" (psicotrdpicas), C3
(imunossupressoras) e "D1" (precursoras) constantes da Portaria SVS/MS n.° 344/98 e de suas
atualizages, até o dia 30 de novembro de cada ano.

§ 1° A cota pode ter sua importacdo efetuada na totalidade ou parceladamente.



§ 2° A fixacdo de Cota Anual para importacdo de medicamento deve ser solicitada no quantitativo
equivalente a substancia ativa.

Art. 16 Estdo isentas de Concessédo de Cota Anual para Importacdo as substancias das listas "C1" (outras
substancias sujeitas a controle especial), "C2" (retindicas), "C4" (anti-retrovirais) e "C5" (anabolizantes)
constantes da Portaria SVS/MS n.° 344/98 e de suas atualizacoes.

Art. 17 Documentos exigidos para formacéo do processo de Concessédo da Cota Anual:
a) formulario de peticao preenchido, no que couber, em 2 (duas) vias (original e copia) (ANEXO II);

b) comprovante de pagamento de Preco Publico (DARF - Céd. 6470) em 2 (duas) vias (original e copia)
devidamente autenticadas e/ou carimbadas;

c) justificativa técnica do pedido;

d) estimativa da utilizacdo e distribuicAo da substédncia ou medicamentos quando se tratar da primeira
concesséao de cota;

e) quadro demonstrativo da utilizagdo/distribuicdo da substancia até a data da petigédo.

§ 1° Toda a documentacao deve ser assinada pelo Representante Legal da Empresa e protocolizada junto
ao Orgao competente do Ministério da Saude.

§ 2° A documentacéo relativa a parte técnica, deve ser assinada pelo Responséavel Técnico.

§ 3° O resultado da andlise da peti¢do de Cota Anual de Importacéo, sera informado pelo Orgéo competente
do Ministério da Salde ao Responsavel Técnico ou Legal do estabelecimento solicitante e a Autoridade
Sanitaria onde esta sediada a empresa.

§ 4° A Autoridade Sanitaria Estadual, Municipal ou do Distrito Federal deve juntar o documento constante do
§ 3° deste artigo, aos demais documentos relativos a importagdo da cota anual ou suplementar.

2.1.1.2. DA CONCESSAO DA COTA SUPLEMENTAR DE IMPORTAGAO

Art. 18 Os procedimentos para importacdo de todas as substancias constantes das listas "Al" e "A2"
(entorpecentes), "A3", "B1" e "B2" (psicotrdpicas), "C3" (imunossupressoras) e "D1" (precursoras) da
Portaria SVS/MS n.° 344/98 e de suas atualiza¢des, bem como dos medicamentos que as contenham ficam
sujeitos ao tratamento administrativo obrigatério do Sistema Integrado de Comércio Exterior - SISCOMEX.

Art. 19 A empresa deve solicitar, através do formulario proprio de peticdo (ANEXO Il), a Cota Suplementar
de Importacdo de substancias constantes das listas "Al" e "A2" (entorpecentes), "A3", "B1" e "B2"
(psicotropicas), "C3" (imunossupressoras) e "D1" (precursoras) da Portaria SVS/MS n.° 344/98 e de suas
atualizag@es, a Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Salde até o dia 30 (trinta) de novembro
do ano em exercicio.

Paragrafo Unico. A fixacdo de Cota Suplementar para importacdo de medicamento deve ser solicitada no
guantitativo equivalente a substancia ativa.

Art. 20 Documentos exigidos para a concessdo de Cota Suplementar:

a. formulario de peticdo preenchido, no que couber, em 2 (duas) vias (original e cépia) (ANEXO lI);

b. comprovante de pagamento de Preco Publico (DARF - Céd. 6470) em 2 (duas) vias (original e
copia) devidamente autenticadas e/ou carimbadas;

c. justificativa técnica;

d. quadro demonstrativo da utilizacdo/distribuicdo da substancia até a data da peticao.

Art. 21 Estéo isentas de solicitacdo da Cota Suplementar para Importacdo as substancias das listas "C1"
(outras substéncias sujeitas a controle especial), "C2" (retindicas), "C4" (anti-retrovirais) e "C5"
(anabolizantes) constantes da Portaria SVS/MS n.° 344/98 e de suas atualiza¢des.



2.1.1.3. DA EMISSAO DA AUTORIZACAO DE IMPORTACAO E DO CERTIFICADO DE NAO OBJECAO

Art. 22 Documentos exigidos para a solicitacdo da emissdo da Autorizacdo de Importacdo (ANEXO I
constante da Portaria SVS/MS n.° 344/98) e do Certificado de Ndo Objecdo (ANEXO Il constante da
Portaria SVS/MS n.° 344/98):

a. formulario de peticdo preenchido, no que couber, em 2 (duas) vias (original e cépia) (ANEXO II);

b. comprovante de pagamento de Preco Publico (DARF — Cod. 6470) em 2 (duas) vias (original e
copia) devidamente autenticadas e/ou carimbadas;

c. Justificativa técnica;

d. nota pré-forma emitida pela empresa exportadora constando o quantitativo a ser efetivamente
importado.

§ 1° Toda a documentacdo deve ser assinada pelo Representante Legal da Empresa e protocolizada no
Orgao competente do Ministério da Salde.

§ 2° A documentacdo relativa a parte técnica, deve ser assinada pelo Responsavel Técnico.

Art. 23 A Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Salde emitira a Autorizacao de Importagéo e o
Certificado de ndo Objecdo, em 6 (seis) e 5 (cinco) vias, respectivamente, que terdo a seguinte destinagéo:

12 via: 6rgdo competente do Ministério da Saude;
22 via: importador;
32 via: exportador;
42 via: autoridade competente do pais exportador;

52 via: delegacia de Represséo a Entorpecentes do Departamento da Policia Federal do Estado do Rio de
Janeiro e/ou dos demais Estados, exceto para o Certificado de Nao Objecéao;

62 via: autoridade sanitaria competente do Estado ou Distrito Federal, em que estiver sediada a empresa
autorizada.

Paragrafo Gnico. A 12 via ficara retida pelo Orgdo competente do Ministério da Salude, devendo a empresa
se incumbir do envio das demais vias aos respectivos 6rgaos.

Art. 24 Para a importacdo das substancias constantes da lista "D1" (precursoras), que fazem parte da
Convencéo das Nag¢bes Unidas Contra Tréfico llicito de Entorpecentes e de Substancias Psicotropicas, de
1988, constantes da Portaria SVS/MS n.° 344/98 e de suas atualiza¢des, bem como os medicamentos que
as contenham, serd emitida uma Autoriza¢@o de Importacao, conforme ANEXO llI.

Paragrafo Unico. Quando solicitado pelo pais exportador, a autorizacdo de que trata o caput deste artigo
sera emitida, pela Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Salde, para as substancias das listas
"C1" (outras substancias sujeitas a controle especial), "C2" (retindicas), "C4" (anti-retrovirais) e "C5"
(anabolizantes) constantes da Portaria SVS/MS n.° 344/98 e de suas atualizagBes, bem como os
medicamentos que as contenham.

Art. 25 A Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Salde emitird a Autorizacdo de Importacdo de
gue trata o artigo 24 desta Instrucdo Normativa, em 6 (seis) vias que terdo a seguinte destinacao:

12 via: érgdo competente do Ministério da Saude;
22 via: importador;
32 via: exportador;

42 via: autoridade competente do pais exportador;



52 via: delegacia de Repressédo a Entorpecentes do Departamento da Policia Federal do Estado do Rio de
Janeiro e/ou dos demais Estados, exceto para as substancias das listas "C1" (outras substancias sujeitas a
controle especial), "C2" (retindicas), "C4" (anti-retrovirais) e "C5" (anabolizantes) constantes da Portaria
SVS/MS n.° 344/98 e de suas atualizacbes, bem como os medicamentos que as contenham.

62 via: autoridade sanitaria competente do Estado ou Distrito Federal, em que estiver sediada a empresa
autorizada.

Paragrafo Gnico. A 12 via ficara retida pelo Orgdo competente do Ministério da Salde, devendo a empresa
se incumbir do envio das demais vias aos respectivos 6rgaos.

Art. 26 E vedado a empresa promover alteracdo nos dados constantes das Autorizacdes de Importacéo de
gue trata o item 2.1.1.3. desta Instrugdo Normativa sem a prévia aprovagdo da Autoridade Sanitaria do pais
exportador.

§ 1° Fica a empresa obrigada a apresentar a Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude o
documento que comprove a aprovacdo da eventual alteracdo da Autoridade Sanitaria do pais exportador.

8§ 2° A Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Salde emitira, mediante solicitacdo da empresa,
uma Autorizacgédo para fins de desembaraco junto & Autoridade Sanitaria competente.

§ 3 ° A Autorizagdo de que trata o paragrafo anterior deve ser solicitada mediante pagamento de preco
publico (DARF — Cad. 6470).

2.1.1.4. DA ANUENCIA PREVIA DA IMPORTACAO

Art. 27 Dependem de anuéncia prévia da Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude, na
Licenca de Importagdo (L.l.), através do SISCOMEX, as substancias constantes das listas da Portaria
SVS/MS n © 344/98 e de suas atualiza¢des e os medicamentos que as contenham.

Art. 28 Para a anuéncia prévia na Licen¢a de Importagéo (L.l.) - SISCOMEX das substancias das listas da
Portaria SVS/MS n.° 344/98 e de suas atualizages, bem como os medicamentos que as contenham, a
empresa deve prestar a Autoridade Sanitaria do Ministério da Salde as informagBes apontadas no
formulario para tratamento administrativo, ANEXO 1V, devidamente assinado pelo seu Responsavel
Técnico.

Art. 29 As importacdes das substancias das listas "Al", "A2" (entorpecentes), "A3", "B1" e "B2"
(psicotropicas), "C3" (imunossupressoras) e "D1" (precursoras) constantes da Portaria SVS/MS n.° 344/98 e
de suas atualiza¢gbes e os medicamentos que as contenham, somente podem ser efetuadas através das
respectivas Inspetorias da Receita Federal do Porto ou Aeroporto Internacional do Rio de Janeiro ou de
outros Estados que venham a ser autorizados pelo Ministério da Saude, em conjunto com outros 6rgaos
envolvidos.

2.1.2. DA EXPORTACAO
2.1.2.1. DA EMISSAO DA AUTORIZAGAO DE EXPORTAGCAO

Art. 30 Para exportar as substancias constantes das listas "Al" e "A2" (entorpecentes), "A3", "B1" e "B2"
(psicotropicas), "C3" (imunossupressoras) e "D1" (precursoras) e suas atualizacdes e os medicamentos que
as contenham, a empresa deve solicitar junto a Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude, a
Autorizacdo de Exportacgéo.

Art. 31 Documentos exigidos para formagéo do processo de Autorizacdo de Exportacdo e do Certificado de
N&o Objecdo (ANEXO Il constante da Portaria SVS/MS n.° 344/98):

a) formulario de peticao preenchido, no que couber, em 2 (duas) vias (original e copia) (ANEXO II);

b) comprovante de pagamento de Preco Publico (DARF - Céd. 6470) em 2 (duas) vias (original e copia)
devidamente autenticadas e/ou carimbadas;

¢) original da autorizacdo de importacdo emitida pela Autoridade Competente do pais importador;



§ 1° Toda a documentag@o deve ser assinada pelo Representante Legal da Empresa e protocolizada junto
ao Orgao competente do Ministério da Saude.

§ 2° A documentacéo relativa a parte técnica, deve ser assinada pelo Responsavel Técnico.

Art. 32 A Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude emitira a Autorizagdo de Exportacédo
(ANEXO IV constante da Portaria SVS/MS n.° 344/98) em 6 (seis) vias que terdo o seguinte destino:

12 via: 6rgdo competente do Ministério da Salde;

22 via: importador;

3?2 via: exportador;

42 via: autoridade competente do pais importador;

52 via: delegacia de Represséo a Entorpecentes do Departamento de Policia Federal do Rio de Janeiro;

62 via: autoridade Sanitaria competente do Estado ou Distrito Federal onde estiver sediada a empresa
autorizada.

Paragrafo Gnico. A 12 via ficara retida pelo Orgdo competente do Ministério da Salude, devendo a empresa
se incumbir do envio das demais vias aos 6rgdos competentes.

Art. 33 Para a exportacdo das substancias constantes da lista "D1" (precursoras), que fazem parte da
Convencéo das Nagbes Unidas Contra Tréfico llicito de Entorpecentes e de Substancias Psicotropicas, de
1988, constantes da Portaria SVS/MS n.° 344/98 e de suas atualiza¢des, bem como os medicamentos que
as contenham, sera emitida uma Autorizacdo de Exportacéo, conforme ANEXO V.

Paragrafo unico. Quando solicitado pelo pais importador, a autorizacdo de que trata o caput deste artigo
sera emitida, pela Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Salde, para as substancias das listas
"C1" (outras substancias sujeitas a controle especial), "C2" (retindicas), "C4" (anti-retrovirais) e "C5"
(anabolizantes) constantes da Portaria SVS/MS n.° 344/98 e de suas atualizacdes, bem como o0s
medicamentos que as contenham.

Art. 34 A Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude emitira a Autorizagdo de Exportacéo de
gue trata o artigo 33 desta Instru¢do Normativa, em 6 (seis) vias e o Certificado de ndo Objecédo, em 5
(cinco) vias, , que terdo a seguinte destinacao:

12 via: 6rgdo competente do Ministério da Saude;
22 via: importador;
32 via: exportador;
423 via: autoridade competente do pais importador;

52 via: delegacia de Repressédo a Entorpecentes do Departamento da Policia Federal do Estado do Rio de
Janeiro e/ou dos demais Estados, exceto para as substancias das listas "C1" (outras substancias sujeitas a
controle especial), "C2" (retindicas), "C4" (anti-retrovirais) e "C5" (anabolizantes) constantes da Portaria
SVS/MS n.° 344/98 e de suas atualizacdes, bem como os medicamentos que as contenham e para o
Certificado de Ndo Objecao.

62 via: autoridade sanitaria competente do Estado ou Distrito Federal, em que estiver sediada a empresa
autorizada.

Paragrafo Gnico. A 12 via ficara retida pelo Orgdo competente do Ministério da Salde, devendo a empresa
se incumbir do envio das demais vias aos respectivos 6rgaos.



2.1.2.2. DA EMISSAO DA AUTORIZAGCAO DE FABRICACAO PARA FIM EXCLUSIVO DE EXPORTACAO

Art. 35 A Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Salde emitird a Autorizacao de Fabricagao para
fim Exclusivo de Exportacdo (ANEXO VI) para os medicamentos e apresenta¢cdes nao registrados, no Brasil,
a base de substancias constantes das listas da Portaria SVS/MS n.° 344/98 e de suas atualizagdes.

Paragrafo Unico. Fica proibida a comercializagdo do medicamento de que trata o caput deste artigo em todo
Territério Nacional.

Art. 36 Documentos exigidos para a formacéo do processo da Autorizacdo de Fabricagdo para fim Exclusivo
de Exportacéo:

a. formulario de peticdo preenchido, no que couber, em 2 (duas) vias (original e cépia) (ANEXO lI);

b. comprovante de pagamento de Preco Publico (DARF - Céd. 6470), em 2 (duas) vias (original e
copia, devidamente autenticadas e/ou carimbadas);

c. copia do Certificado de Registro do Medicamento ou documento similar emitido pela Autoridade
Sanitaria do pais importador, onde deve constar o niumero do registro e a férmula completa.

Art. 37 A Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude emitird a Autorizacdo de Fabricacédo para
fim Exclusivo de Exportacdo em 6 (seis) vias que terdo o seguinte destino:

12 via: 6rgdo competente do Ministério da Saude;
22 via: importador;
32 via: exportador;
42 via: autoridade competente do pais importador;

52 via: delegacia de Represséo a Entorpecentes do Departamento de Policia Federal do Rio de Janeiro, se
for o caso;

62 via: autoridade Sanitaria competente do Estado ou Distrito Federal em que estiver sediada a empresa
autorizada.

Paragrafo Gnico. A 12 via ficara retida pelo Orgdo competente do Ministério da Salude, devendo a empresa
se incumbir do envio das demais vias aos 6rgdos competentes.

Art. 38 E vedado a empresa promover alteracdo nos dados constantes das Autorizacdes de Exportacéo e
Autorizacdes de Fabricacdo para fim Exclusivo de Exportacdo de que tratam , respectivamente, 0s itens
2.1.2.1. e 2.1.2.2. desta Instrugdo Normativa sem a prévia aprovacdo da Autoridade Sanitaria do pais
importador.

8 1° Fica a empresa obrigada a apresentar a Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude o
documento que comprove a aprovacao da eventual alteracdo efetuada pela Autoridade Sanitaria do pais
importador, quando couber.

§ 2° A Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Salde emitir4, mediante solicitacdo da empresa,
uma Autorizagdo para fins de desembaraco junto & Autoridade Sanitaria competente.

8 3 ° A Autorizacdo de que trata o paragrafo anterior deve ser solicitada mediante pagamento de preco
publico (DARF- Cod. 6470).

2.1.2.3. DA ANUENCIA PREVIA DA EXPORTACAO

Art. 39 A exportacdo das substancias constantes das listas da Portaria SVS/MS n.° 344/98 e de suas
atualizac6es, bem como os medicamentos que as contenham, dependera de Anuéncia Prévia da Secretaria
de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude no Registro de Operacfes de Exportacdes (R.O.E.) através
do Sistema Integrado de Comércio Exterior - SISCOMEX.



Art. 40 Para a anuéncia prévia no Registro de Operacdes de Exportacdes (R.O.E.) - SISCOMEX das
substancias das listas da Portaria SVS/MS n.° 344/98 e de suas atualiza¢des, bem como os medicamentos
que as contenham, a empresa deve comunicar a Autoridade Sanitaria do Ministério da Saude as
informacdes apontadas no formuldrio para tratamento administrativo, ANEXO VII, devidamente assinado
pelo seu Responsavel Técnico.

Art. 41 As exportacdes das substancias das listas "Al", "A2" (entorpecentes), "A3", "B1" e "B2"
(psicotrdpicas), "C3" (imunossupressoras) e "D1" (precursoras) constantes da Portaria SVS/MS n.° 344/98 e
de suas atualizacdes e os medicamentos que as contenham somente podem ser efetuadas através das
respectivas Inspetorias da Receita Federal do Porto ou Aeroporto Internacional do Rio de Janeiro ou de
outros Estados que venham a ser autorizados pelo Ministério da Salde em conjunto com outros 6rgéos
envolvidos.

2.1.3. DO DESEMBARACO ADUANEIRO
2.1.3.1. DA IMPORTACAO

Art. 42 Para inspecéo e liberacdo da carga importada de substancias das listas "A1" e "A2" (entorpecentes),
"A3", "B1" e "B2" (psicotrépicas) e "D1" (precursoras) constantes da Portaria SVS/MS n.° 344/98 e de suas
atualizagfes, e os medicamentos que as contenham, a empresa deverd apresentar, nos terminais
alfandegarios, a Autoridade Sanitaria do Ministério da Salde, no Rio de Janeiro, ou de outros Estados que
venham a ser autorizados pelo Ministério da Salde, os seguintes documentos:

a. copia ou original da Autorizacdo de Importacdo ou Certificado de Nao Objecdo emitidos pela
Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude;

b. extrato da declaragdo de importagcdo emitido pela Secretaria da Receita Federal;

cépia ou original da autorizacdo de exportacdo emitido pela Autoridade Competente do pais

exportador;

fatura comercial;

conhecimento de carga;

lista de especificacdo de carga;

certificado de controle de qualidade por lote ou partida (original e copia) emitido pelo fabricante;

guia de retirada de substancias ou medicamentos entorpecentes ou que determinem dependéncia

fisica ou psiquica (ANEXO V constante da Portaria SVS/MS n.° 344/98), emitida em 5 (cinco) vias.

o

Semea

Art. 43 ApOs a inspecgdo sanitaria, as Guias de Retirada de Substancias ou Medicamentos devem ser
visadas pela Inspetoria da Receita Federal e pela Autoridade Sanitaria do Servico de Vigilancia Sanitaria do
Ministério da Saude do Rio de Janeiro (SVS/MS/RJ), ou de outros Estados que venham a ser autorizados
pelo Ministério da Salide, em conjunto com outros 6rgdos envolvidos.

Art. 44 As Guias de Retirada de Substancias ou Medicamentos devem ser encaminhadas através da
Autoridade Sanitaria da SVS/MS/RJ com a seguinte destinagéao:

12 via: ao Orgéo competente da Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude, que concedeu a
Autorizacdo de Importacéo;

22 via: ao despachante alfandegéario;
32 via: acompanha a carga importada até o seu destino;

42 via: a Autoridade Sanitaria do Estado ou do Distrito Federal onde a empresa esta sediada, estando
acompanhada do certificado de Controle de Qualidade.

52 via: arquivamento na SVS local, por onde ocorrer o desembaraco.

Art. 45 A Autoridade Sanitaria do Estado ou Distrito Federal, ap6s o recebimento da 42 via da Guia de
Retirada de Substancias ou Medicamentos, devera remeté-la, quando for o caso, a Autoridade Sanitaria
Municipal, para a juntada ao documento de cota anual e/ou suplementar.

Art. 46 A Autoridade Sanitaria do Estado, do Municipio ou do Distrito Federal, deve proceder inspecéo
verificando a entrada da substancia constante da Autorizacdo de Importacdo e da Guia de Retirada de
Substancia ou Medicamentos, através de levantamento de estoque, comparando os dados com o0s



registrados no livro especifico e no Balanco de Substancias Psicoativas e Outras Substéncias Sujeitas a
Controle Especial (BSPO).

Art. 47 Para liberacdo da carga a ser importada de substancias das listas "C1" (outras substancias sujeitas a
controle especial), "C2" (retinéides), "C4" (anti-retrovirais) e "C5" (anabolizantes), constantes da Portaria
SVS/MS n.° 344/98 e de suas atualiza¢Bes, e medicamentos que as contenham a serem desembaracadas,
nos terminais alfandegarios, a empresa deve solicitar a inspecao sanitéria ao Servi¢o de Vigilancia Sanitaria
do Ministério da Salde no Porto ou Aeroporto Internacional, onde deve apresentar 0s seguintes
documentos:

a. anuéncia prévia na Licenca de Importacéo (L.l.), através do SISCOMEX (original e cépia);
b. autorizacdo de exportacé@o (original e cépia) emitida pela Autoridade Sanitéria competente do pais
exportador;

c) lista de especificacdo de carga;
d) certificado de controle de qualidade por lote ou partida (original e cépia) emitido pelo fabricante.
2.1.3.2. DA EXPORTACAO

Art. 48 Para liberacdo da carga a ser exportada de substéncias das listas "Al" e "A2" (entorpecentes), "A3",
"B1" e "B2" (psicotrépicas) e "D1" (precursoras) constantes da Portaria SVS/MS n.° 344/98 de suas
atualizac6es, bem como medicamentos que as contenham a serem desembaracados, com excecdo dos
gue contém as substancias da lista "D1" (precursores), nos terminais alfandegarios, a empresa devera
solicitar a inspecéo sanitaria juntamente ao Servigo de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude no Rio de
Janeiro, onde devera apresentar os seguintes documentos:

a. autorizacdo de exportacdo (copia autenticada) ou Certificado de N&o Objecdo emitidos pela
Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude;

b. autorizacdo de importacdo (copia autenticada) emitida pela Autoridade Sanitaria competente do
pais importador;

c. fatura comercial,

d. lista de especificacéo de cargas;

e. certificado de controle de qualidade por lote ou partida (original e cépia) emitido pelo fabricante.

2.1.4. DA DEVOLUGAO E RETORNO

Art. 49 Quando n&o ocorrer a efetivacdo do desembaraco aduaneiro as substancias constantes das listas da
Portaria SVS/MS n.° 344/98 de suas atualiza¢gBes, bem como os medicamentos que as contenham, serdo
devolvidos ou retornados ao pais de origem apoés verificagdo da Autoridade Sanitaria do Porto e Aeroporto
do Rio de Janeiro ou dos demais Estados.

8 1° A empresa devera solicitar o cancelamento da documentacao relativa ao que consta no caput deste
artigo.

§ 2° A empresa deve cumprir as disposic¢des do item 2.1.2. desta Instru¢do Normativa, no que couber.
2.2. DO COMERCIO NACIONAL

Art. 50 A compra, venda, transferéncia e devolucdo de substéncias constantes da lista "C3"
(imunossupressoras) e suas atualizacdes, bem como os medicamentos que as contenham, devem ser
acompanhadas de nota fiscal ou nota fiscal fatura, visada pela Autoridade Sanitaria do local de domicilio do
remetente e estarem distinguidas com a colocagéo de:

a. letra correspondente a lista a que pertence, entre parénteses, adiante do nome respectivo;
b. o ndmero da Portaria que regulamenta o comércio dessa substancia e o medicamento, no campo
destinado a observacdes.

Paragrafo Unico. A Nota Fiscal ou Nota Fiscal Fatura que acompanha a substancia e/ou medicamento, so
tem validade quando tiver o visto da Autoridade Sanitaria do local do domicilio do remetente.



Art. 51 A Autoridade Sanitaria que conceder o visto na Nota Fiscal de Devolugdo da lista "C3"
(imunossupressoras), comunicara por escrito a Autoridade Sanitaria local do domicilio da empresa que ira
receber a devolucéo.

Art. 52 Para executar as atividades acima descritas, a Autoridade Sanitaria deve adotar os procedimentos
aqui descritos e fornecer instru¢des aos fabricante e/ou distribuidores de substéncias ou de medicamentos
para:

a) encaminhar um documento em duplicata constando nome e localidade do comprador, nome e quantidade
da substéncia ou medicamento, para avaliagdo prévia da Autoridade Sanitéria;

b) anexar copia, quando for primeira aquisi¢cdo, da licenca de funcionamento do estabelecimento, do
corrente ano, ou protocolo de revalidacéo, se for o caso. Quando a aquisi¢éo for de substancia, além deste
documento, deverda ser apresentado copia da Autorizacdo Especial;

¢) justificar quando houver aumento de consumo.

8§ 1° Apos a conferéncia da relacdo, mediante a verificagdo dos itens acima mencionados, sera devolvida ao
fornecedor, no prazo maximo de 48 (quarenta e oito) horas, com anotacéo da aprovacgéo prévia que pode
adquirir a substancia constante da lista "C3" (imunossupressoras) e na quantidade autorizada.

§ 2° O fornecedor emitira a Nota Fiscal ou Nota Fiscal Fatura, de acordo com a relacdo previamente
autorizada, e levara as mesmas para visto junto a Autoridade Sanitaria, com o comprovante de recolhimento
de taxa de preco publico, se for o caso.

Art. 53 A Autoridade Sanitaria deve possuir um livro ou ficha para cadastrar os estabelecimentos, para
conferéncia, registro e controle da concessao do visto, podendo ser manuscrito ou informatizado.

Art. 54 No registro do livro ou ficha devem constar:

a. dados dos estabelecimento fornecedor: C.N.P.J./C.G.C., Razdo Social, nome fantasia, endereco
completo;

b. dados do estabelecimento comprador: C.N.P.J./C.G.C., Raz&do Social, nome fantasia, endereco

completo

data do visto;

n.° seqliencial do visto;

e. nome e quantidade da substancia ou medicamento, concentracdo e apresentacao autorizado e n.°
de lote;

f. n.° da Nota Fiscal ou Nota Fiscal Fatura;

g. observacgdo (cancelamento da Nota Fiscal, ou outras ocorréncias de interesse).
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Art. 55 O visto serd aplicado através de carimbo préprio ou de etiqueta, no anverso da Nota Fiscal ou Nota
Fiscal Fatura, fazendo constar a data, nimero de ordem seqiencial, assinatura da Autoridade Sanitaria
local, nome completo da Autoridade Sanitaria (pode ser em forma de carimbo ou letra de forma).

Art. 56 A Autoridade Sanitaria local devolvera ao fornecedor a Nota Fiscal ou Nota Fiscal Fatura visada,
dentro de 48 (quarenta e oito) a 72 (setenta e duas) horas.

Art. 57 Para o visto, além das vias normais, a empresa ou estabelecimento deve apresentar uma cépia da
Nota Fiscal, que sera a via do arquivo da Autoridade Sanitéria local.

Art. 58 A empresa que nao atender uma Nota Fiscal visada, deve solicitar o cancelamento do visto, através
do requerimento ou oficio, devendo anexar todas as vias da Nota Fiscal.

Art. 59 A Autoridade Sanitaria local deve efetuar o cancelamento também na via de seus arquivos e
anotacao no livro de registro dos vistos.

Art. 60 A Autoridade Sanitéria local deve solicitar informacdes, quando necessario, a outras Autoridades
Sanitarias em caso de duvida quanto a veracidade dos dados constantes do documento do estabelecimento
comprador.



Art. 61 A compra, venda, transferéncia e devolu¢do das substancias constantes das listas "Al" e "A2"
(entorpecentes), "A3", "B1" e "B2" (psicotrépicas), "C1" (outras substancias sujeitas a controle especial),
"C2" (retindides), "C4" (anti-retrovirais), "C5" (anabolizantes), e "D1" (precursores) da Portaria SVS/MS n.°
344/98 e de suas atualizacdes, bem como os medicamentos que as contenham, devem estar
acompanhadas de nota fiscal ou nota fiscal fatura, isentos do visto da Autoridade Sanitéaria local de domicilio
do remetente.

Paragrafo Unico. Ficam igualmente isentos do visto os medicamentos que contenham as substancias,
referidas no caput do artigo, constantes dos adendos das listas, onde estabelece que a prescricdo seja em
Receita de Controle Especial em 2 (duas) vias contendo tarja vermelha em sua embalagem.

CAPITULO IlI
DO TRANSPORTE
3.1. DA PESSOA JURIDICA

Art. 62 A transportadora de substancias e medicamentos objeto da Portaria SVS/MS n.° 344/98 deve ser
autorizada e licenciada pela Autoridade Sanitaria competente, onde estiver situada a empresa.

Paragrafo Unico. Os locais de armazenamento das empresas e seus veiculos devem assegurar as
condic¢Bes de seguranca, limpeza e higiene necessérias a preservacao e eficacia do medicamento.

Art. 63 Cabe a Autoridade Sanitaria dos Estados, Municipios ou do Distrito Federal em conjunto com as
Autoridades Policiais e Fazendaria fiscalizar o transporte de substancias constantes das listas da Portaria
SVS/MS n.° 344/98 e de suas atualizacdes e dos medicamentos que as contenham, em qualquer via,
tomando medidas legais cabiveis e procedendo apreensao, quando necessario.

3.2 DA PESSOA FiSICA

Art. 64 Em viagem internacional, quando da saida ou chegada, somente podem transportar medicamentos a
base de substancias constantes das listas da Portaria SVS/MS n.° 344/98 e de suas atualizacdes, as
pessoas que estiverem de posse de receita médica na quantidade suficiente para o seu uso individual.

CAPITULO IV
DA PRESCRICAO
4.1. DA NOTIFICACAO DE RECEITA

Art. 65 A Notificacdo de Receita € o documento que acompanhado de receita autoriza a dispensagdo ou
aviamento de medicamentos a base de substéncias constantes das listas "Al" e "A2" (entorpecentes), "A3",
"B1" e "B2" (psicotropicos), "C2" (retindides para uso sistémico) e "C3" (imunossupressores), do
Regulamento Técnico aprovado pela Portaria SVS/MS n.° 344/98 e de suas atualizacdes.

Art. 66 Os profissionais médicos, médicos-veterinarios e cirurgides-dentistas que forem utilizar Notificacdes
de Receitas, devem procurar a Autoridade Sanitaria da localidade do consultério ou da instituicdo, para
preencher a ficha cadastral.

Art. 67 O talonario de Notificacdo de Receita "A" (ANEXO IX constante da Portaria SVS/MS n.° 344/98 sera
fornecido gratuitamente aos profissionais e instituicdo ou unidade hospitalar, para a prescricdo de
medicamentos a base de substéncias constantes das listas "Al" e "A2" (entorpecentes), "A3" (psicotropicas)
constantes da Portaria SVS/MS n.° 344/98 e de suas atualizacoes.

Art. 68 No ato da entrega do talonario de Notificagdo de Receita "A", o profissional ou diretor clinico ou a
pessoa por eles autorizada deve estar de posse do carimbo de identificacdo do profissional ou instituicdo. A
Autoridade Sanitaria deve em todas as folhas do talonario apor o carimbo no campo "ldentificagdo do
Emitente”.



4.1.1. DA NOTIFICACAO DE RECEITA "A"
4.1.1.1. DA DISTRIBUIGAO DA NOTIFICAGCAO DE RECEITA "A"
PARA PROFISSIONAIS

Art. 69 A Autoridade Sanitaria deve organizar um sistema de controle de distribuicdo de blocos de
Notificacdo de Receita "A" que pode ser em forma de livro de escrituracdo, ficha manuscrita ou
informatizada, bem como fornecer informacéo aos profissionais da documentacado que serd necessaria para
retirar o talonario.

§ 1° Para preencher a Ficha Cadastral, assinara com pelo menos 3 (trés) autografos, e receber o primeiro
talonério, o profissional deve ir pessoalmente a Autoridade Sanitaria local, munido de:

a. carteira do Conselho Regional de Medicina (CRM) ou Conselho Regional de Odontologia (CRO) ou
Conselho Regional de Medicina Veterinaria (CRMV);

b. Comprovante de endereco residencial ou do consultério, podendo ser uma conta de luz ou telefone
e carimbo com os dados: nome e endereco completo do profissional e o Conselho Regional
correspondente;

§ 2° A Autoridade Sanitdria deve anotar na Ficha Cadastral (ANEXO VIII) o numero de talonérios e a
numeracédo correspondente concedida. O profissional deve assinar no verso o recebimento.

Art. 70 Na hip6tese de o profissional ndo poder comparecer pessoalmente a autoridade Sanitaria local,
podera solicitar por escrito, 0 seu cadastramento e os talonarios necessarios, através de um portador
autorizado.

Paragrafo Unico. O procedimento para o portador retirar o taldo da Notificacdo de Receita "A" seré:

a. o profissional, por escrito, indicara a pessoa que retirara a ficha cadastral e o taldo;

b. a Autoridade Sanitaria fornecera a Ficha Cadastral do profissional para o portador, que devera ser
identificado pela sua Carteira de Identidade (R.G.) ou outro documento equivalente;

c. a referida ficha deve ser preenchida e assinada pelo profissional, reconhecida a assinatura em
cartorio;

d. portador deve devolver a Ficha acompanhada da cépia dos seguintes documentos: Carteira do
CRM, CRO ou CRMV, comprovante de endereco residencial ou do consultério podendo ser uma
conta de luz ou telefone e carimbo, com os dados: nome e endereco completo do profissional;

e. portador deve assinar o recebimento no verso da Ficha Cadastral.

4.1.1.2. DA DISTRIBUICAO DO TALONARIO "A" PARA INSTITUICAO OU UNIDADE HOSPITALAR
Art. 71 O talonario de Notificagdo de Receita "A", para instituicdo ou hospitais, clinicas, pode ser retirado
pelo diretor clinico ou por pessoa indicada por ele, para prescri¢cdo de pacientes em tratamento ambulatorial

ou em alta hospitalar.

Art. 72 O talonario de Notificagdo de Receita "A" da instituicdo somente pode ser utilizado por médicos do
corpo clinico da instituicdo ou hospital e somente neste local.

Art. 73 A guarda do talonario da Notificacdo de Receita "A" e a distribuicdo aos profissionais do hospital ou
instituicdo deve ficar sob a responsabilidade do diretor clinico ou de quem ele indicar, podendo ser o
farmacéutico da farmacia da instituicéo.

Art. 74 O procedimento da Autoridade Sanitaria para a entrega dos talonarios para hospitais ou instituicdes
deve ser o mesmo estabelecido para os profissionais.

4.1.2. DA NOTIFICAGAO DE RECEITA "B" E DA NOTIFICAGAO DE RECEITA ESPECIAL

4.1.2.1. DA DISTRJBUIQAO DA NUMERACAO PARA CONFECCIONAR NOTIFICACAO DE RECEITA
"B" E NOTIFICACAO DE RECEITA ESPECIAL.



Art. 75 O profissional deve retirar a numeracgao para a confeccao do talonario de Notificacdo de Receita "B"
(ANEXO XI constante da Portaria SVS/MS n.° 344/98) e da Notificacdo de Receita Especial (Retindides e
Imunossupressores - ANEXOS Xll e Xlll constantes da Portaria SVS/MS n.° 344/98) junto a Autoridade
Sanitaria da localidade do consultério ou da instituicdo, para a prescricdo de medicamentos a base de
substancias constantes das listas "B1" e "B2" (psicotrépicos), "C2" (retindides de uso sistémico) e da lista
"C3" (imunossupressores) da Portaria SVS/MS n.° 344/98 e de suas atualizacdes.

Paragrafo dnico. A numeracdo do talonario da Notificacdo de Receita Especial (Lista "C3" -
imunossupressoras da Portaria SVS/MS n.° 344/98) para Talidomida, sera distribuida pela Autoridade
Sanitéria local e confeccionado as expensas do servi¢co publico.

Art. 76 A Autoridade Sanitaria deve organizar um sistema de controle de distribuicdo da numeracéo para os
talonéarios de Notificacdo de Receita "B" e Notificacdo de Receita Especial para Retindides, que pode ser em
forma de livro de escrituracdo, ficha manuscrita ou informatizada.

Art. 77 Cabe & Autoridade Sanitéria:

a. controlar e distribuir a numeracdo para confec¢do do talonario de Notificacdo de Receita "B" e
Notificacdo de Receita Especial (Retindides e Talidomida);

b. fornecer modelo das NotificagBes para o profissional ou institui¢&o;

c. completar os campos que competem a Autoridade Sanitaria da Requisicdo da Notificagdo de
Receita em 2 (duas) vias, (ANEXO VI constante da Portaria SVS/MS n.° 344/98) e arquivar a 22 via;

d. anotar no livro ou ficha de registro da Autoridade Sanitaria, a numeracéo concedida;

e. orientar o profissional ou a pessoa responsavel pela retirada da numeracdo que a 12 via da
Requisicdo que deve ser encaminhada a grafica para confeccdo do talonario de Notificacdo de
Receita e devolvida ao profissional juntamente com os talonarios confeccionados.

Art. 78 A numeracdo de todas as Notificacdes deve ser composta de oito digitos assim constituidos:
a) os dois primeiros digitos representardo o cédigo da Autoridade Sanitaria Estadual;

b) os seis digitos subsequentes, correspondem a numeragdo seqiiencial fornecida ao profissional ou a
instituicao.

Art. 79 As anotagGes de mudanca de endereco, suspensdo da entrega de talonarios, ou ocorréncia de
roubo ou furto (neste caso deverd ser registrado Boletim de Ocorréncia Policial -B.0O.) devem ser anotadas
no campo de observacgéo da Ficha Cadastral.

4.1.2.2. DA ENTREGA, PARA TERCEIROS, DA NUMERAGCAO PARA CONFECCAO DA NOTIFICAGAO
DE RECEITA "B" E/O NOTIFICACAO DE RECEITA ESPECIAL

Art. 80 A cada solicitacdo o portador deve:

a) estar devidamente autorizado por escrito, pelo profissional prescritor;
b) estar munido do documento de identificacédo pessoal (R.G./C.I.C.);

¢) portar o carimbo do profissional prescritor;

d) assinar , na presenca da Autoridade Sanitaria, no campo especifico da Ficha Cadastral do profissional ou
da instituicdo ou do hospital o recebimento do talonario ou da numeragédo concedida.

4.1.3. DO PREENCHIMENTO DAS NOTIFICACOES DE RECEITAS
Art. 81 Campos de preenchimento exclusivos do prescritor:

a) identificacdo do emitente: no local correspondente a identificacao do emitente deve constar devidamente
impressos, o nome, endereco e inscricdo do profissional no Conselho Regional com a sigla da respectiva
Unidade da Federag&o ou o nome do estabelecimento ou da instituicdo com o endereco completo;



b) assinatura do médico, cirurgido-dentista ou médico-veterinario: neste espaco devera conter a assinatura
do profissional prescritor. Quando os dados do profissional estiverem devidamente impressos no campo do
emitente, este podera apenas assinar a Notificacdo de Receita. No caso de o profissional pertencer a uma
instituicdo ou estabelecimento hospitalar, devera identificar a assinatura com carimbo, constando a inscri¢cao
no Conselho Regional ou manuscrita, de forma legivel,

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

d) numeracgédo: deverd ser numerada em ordem cronolégica devidamente impressa conforme numeragéo
concedida pela Autoridade Sanitaria.

Art. 82 Campos de preenchimento exclusivos do Fornecedor:

a) identificacdo do comprador: nome e endereco completo do comprador, nimero do R.G., érgédo expedidor
e telefone quando houver;

b) identificacdo do fornecedor: o responsavel pelo atendimento, deve utilizar o carimbo de identificacdo do
estabelecimento contendo o C.N.P.J./C.G.C., nome e endereco completo, datar e colocar seu nome de
forma legivel abaixo do carimbo de identificagdo do estabelecimento;

¢) identificacdo da quantidade aviada ou nimero de registro: a farméacia ou drogaria deve ter um carimbo
préprio (ANEXO IX) e anotar no verso da Notificacdo de Receita a quantidade dispensada e quando tratar-
se de formulagBes magistrais, 0 nUmero de registro da receita no livro de receituario.

Art. 83 Quantidade de medicamentos acima do permitido pela portaria:

Pardgrafo Unico. As prescricbes de medicamentos a base de substancia constante da lista "C3"
(imunossupressores) acima da quantidade prevista na Portaria SVS/MS n.° 344/98 devera obedecer o
seguinte procedimento:

a) as NotificacBes de Receitas devem ser encaminhadas a Autoridade Sanitéria que forneceu o talonério ou
a numeragdo para confecg¢édo, para visto prévio;

b) a Notificacdo de Receita datada e assinada pelo prescritor, deve estar acompanhada de justificativa do
uso acima dos limites, contendo CID ou diagnéstico, posologia e duragao do tratamento;

c) cabe a Autoridade Sanitaria verificar em seu arquivo a ficha do prescritor, conferir sua assinatura e
autorizar o pedido manuscrito ou utilizando carimbo e assinando.

DA RECEITA

Art. 84 O profissional médico, médico-veterinario e cirurgido-dentista prescrevera em Receita de Controle
Especial em 2 (duas) vias ou receita comum (ANEXO XVII constante da Portaria n.° 344/98 — SVS/MS), em
duas vias, sendo a 12 via retida pela farmacia ou drogaria e a 22 via do paciente, substancias constantes
das listas "C1" (outras substancias sujeitas ao controle especial), "C4" (anti-retrovirais), "C5"
(anabolizantes), da Portaria SVS/MS n.° 344/98 e de suas atualizag8es, e referentes adendos :

da lista "Al1" (entorpecentes);

da lista "A2" (entorpecentes);

da lista "B1" (psicotrépicas);

ou medicamentos que as contenham, desde que sejam observadas as dosagens, cor e dizeres da
tarja apostos nas embalagens, rétulos e bulas.
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Art. 85 A Receita de Controle Especial ou receita comum, valida em todo territério nacional, pode ser
manuscrita, datilografada ou por sistema informatizado ou impressa, devendo conter os dizeres abaixo:

a. identificacdo do emitente — ndo necessita que seja colocado em um quadrado:

1. nome completo do profissional ou nome da institui¢&o;



2. n.° - ndmero da inscri¢cdo do profissional no Conselho Regional respectivo;

3. UF - Unidades Federativa;

4. enderegco completo — rua, bairro, niUmero, telefone (opcional) do consultério ou da residéncia do
profissional ou da clinica, hospital, outro quando for caso;

5. cidade — nome completo da cidade;

a. prescri¢do:

1. paciente — nome completo do paciente;

2. endere¢o — nome da rua, bairro, n.°, cidade, unidade federativa,;

3. prescri¢do — uso, férmula ou nome do medicamento, dosagem, quantidade, posologia ou modo de
usar;

4. data - dia, més e ano;

5. assinatura — o profissional deve usar sua rubrica usual.

¢) identificagdo do comprador e do fornecedor : 0os dados constantes destes campos podem ser apostos
mediante carimbo e devidamente preenchidos pela farmacia ou drogaria.

§ 1° A validade da receita é de 30 (trinta) dias, a partir da data do preenchimento.

§ 2° Fica dispensada o uso do carimbo contendo o home do profissional e de sua inscricdo no respectivo
Conselho Regional, para identificar a assinatura, quando estes dados estiverem constando do campo do
emitente.

Art. 86 Fica proibida a dispensacéo das receitas com substancias ou medicamentos constantes da lista "C4"
(anti-retrovirais) quando prescritas por médico-veterinario ou cirurgides-dentistas.

Art. 87 A Receita contendo substancias das listas "C1" (outras substancias sujeitas ao controle especial) e
"C5" (anabolizantes) conterda a quantidade para tratamento de no maximo de 60 (sessenta) dias ou, no
maximo, 3 (irés) substancias constantes das listas mencionadas "C1" (outras substancias sujeitas ao
controle especial) e "C5" (anabolizantes) ou 3 (trés) medicamentos que contenham substancias constantes
das listas; "C1" (outras substéncias sujeitas ao controle especial) e "C5" (anabolizantes); 5 (cinco)
substancias constantes da lista "C4" (anti-retrovirais) ou medicamentos que as contenham.

§ 1° Cada Receita pode conter a quantidade maxima para um tratamento de 60 (sessenta) dias.

§ 2° A guantidade dos medicamentos com a a¢&o antiparkinsoniana e anticonvulsivante pode ser prescrita
para até 6 (seis) meses de tratamento.

4. 3. DO PREENCHIMENTO DOS TERMOS DE CONSENTIMENTO DE IMUNOSSUPRESSORES
(TALIDOMIDA) E RETINOIDES

Art. 88 O médico deve preencher a cada prescricdo, os Termos referentes a Consentimento e
Responsabilidade quando prescrever medicamentos das listas "C2" (retinéides de uso sistémico - ANEXOS
XV e XVI constantes da Portaria SVS/MS n.° 344/98) e "C3" (imunossupressores - ANEXOS VI e VI
constantes da Portaria SVS/MS n.° 344/98) e de suas atualizacdes, entregando a via correspondente ao
paciente.

4.4. DA FARMACOVIGILANCIA

Art. 89 A Autoridade Sanitaria local, deve estabelecer mecanismos para efetuar a farmacovigilancia dos
medicamentos a base das substancias constantes das listas da Portaria SVS/MS n.° 344/98 e de suas
atualizag@es, quando forem considerados de risco aumentado para a sadde individual ou coletiva.

Paragrafo unico. Fica instituido o modelo de ficha de farmacovigilancia para os medicamentos retindides de
uso sistémico (ANEXO X) e a Autoridade Sanitaria podera adotar o formulério de notificacbes de Reacdes
Adversas (ANEXO XI).

4.5. DA DESTINAGCAO DE MEDICAMENTOS NAO UTILIZADOS



Art. 90 Quando, por qualquer motivo, for interrompida a administragdo de medicamentos a base de
substancias constantes das listas da Portaria SVS/MS n.° 344/98 e de suas atualiza¢des, o prescritor e/ou a
Autoridade Sanitaria local devem recomendar ao paciente ou seu responsavel que facam a entrega destes
medicamentos no Orgédo competente de Vigilancia Sanitaria. A Autoridade Sanitaria emitira um documento
comprobatério do recebimento e, posteriormente, dard o destino conveniente (inutilizacdo ou doacéo).

CAPITULO V
DA ESCRITURAGAO
5.1. DOS LIVROS

Art. 91 Todo estabelecimento que exercer quaisquer das atividades descritas no artigo 62 da Portaria
SVS/MS n.° 344/98, deve escriturar e manter para efeito de fiscalizacdo e controle, os livros conforme
descritos abaixo, sendo necessario Termo de Abertura e Encerramento realizado pela Autoridade Sanitaria
local.

Paragrafo Unico. Excetua-se da obrigacdo da escrituracdo de que trata este capitulo, as empresas que
exercem exclusivamente a atividade de transportar.

Art. 92 Livro de Receituario Geral: é o livro que se destina ao registro de todas as receitas aviadas em
farmacias.

§ 1° O registro no livro obedecera a ordem sequiencial de recebimento da receita. A farmécia ao receber a
receita médica, numerara a mesma através de carimbo ou etiqueta.

§ 2° O registro deve conter os seguintes dados:

a) n.° de ordem da receita;

b) data do aviamento;

¢) nome e endereco do paciente;

d) nome do médico e numero do CRM,;

e) descricdo da formulagéo contendo todos os componentes e concentracoes;
f) visto do Responséavel Técnico, ou de seu substituto;

g) data da dispensacao.

Art. 93 Livros de Registro Especifico (ANEXO XVIII constante da Portaria SVS/MS n.° 344/98): é o livro
destinado ao registro da movimentacdo de estoque de substéncias e medicamentos entorpecentes,
psicotrépicos e outras de controle especial que fazem parte das listas constantes da Portaria SVS/MS n.°
344/98 e de suas atualizacdes. Serdo necessarios os seguintes livros de registros especificos:

§ 1° Livro para as substancias constantes das listas "Al" e "A2" (entorpecentes) e dos medicamentos que
as contenham.

§ 2° Livro para as substancias constantes das listas "A3", "B1" e "B2" (psicotropicas) e dos medicamentos
gue as contenham.

§ 3° Livro para as substancias constantes das listas "C1" (outras substéncias sujeitas a controle especial),
"C2" (retindicas), "C4" (anti-retrovirais), "C5" (anabolizantes) e dos medicamentos que as contenham.
Também serd escriturado neste livro os medicamentos constantes dos adendos das listas "Al", "A2"
(entorpecentes) e "B1" (psicotropicos), cuja prescrigdo se da com retencao da Receita de Controle Especial
em 2 (duas) vias.

§ 4° Os documentos abaixo descritos sdo documentos habeis para a escrituracao:



a) entrada: Nota Fiscal ou Nota Fiscal Fatura, ou documento equivalente da Instituicdo Publica;

b) saida: Receitas, Notificacdes de Receitas "A", "B" e Especial, Prescricdo Diaria de Medicamentos ou
Receitas privativas da Unidade Hospitalar;

c) perdas: justificativa da perda - (vencidos, quebra, extravio (Boletim de Ocorréncia Policial), perda no
processo, requisicdo para amostra do Controle de Qualidade, Termo de Inutilizacdo expedido pelo Orgéo
competente de Vigilancia Sanitaria.

§ 5° Livro de Registro para a substancia constante da lista "C3" (imunossupressora).

I. O Livro de Registro de Notificagdo de Receita Especial da Talidomida deve conter os seguintes dados,
registrados em ordem cronolégica:

a) data da dispensacéo;

b) nome, idade e sexo do paciente;

¢) nome do médico e niimero do CRM;

d) nome do técnico responsével pela dispensacao;
e) CID da doenga;

f) quantidade de comprimidos.

Il. Este livro deve permanecer na unidade de dispensa¢do do medicamento Talidomida pelo periodo de 10
(dez) anos, apés o0 seu encerramento.

lll. Livro de Registro Especifico da Talidomida: destina-se a anotacdo em ordem cronoldgica de estoque de
entradas (por aquisicdo ou producdo) e saida (por venda, processamento ou uso) e perdas. Este livro e
demais documentos (Notas Fiscais, Guias de Remessa ou Notificacdes de Receitas) devem ser mantidos
pelo periodo de 5 (cinco) anos, findo o qual poderao ser inutilizados.

§ 6° Para efetuar a autenticacéo dos livros de registros, a Autoridade Sanitaria devera verificar se:
a) o estabelecimento esta devidamente licenciado;

b) se houve recolhimento da taxa correspondente, se for o caso.

5.2. DO TERMO DE ABERTURA E ENCERRAMENTO DOS LIVROS

Art. 94 Os livros de registros especificos devem ser escriturados manuscritos ou por sistema informatizado,
desde que atendam aos dados estabelecidos no modelo do ANEXO XVIII da Portaria SVS/MS n.° 344/98,
previamente submetido a analise e aprovagdo da Autoridade Sanitaria a quem compete, também,
estabelecer os critérios para controle e verificacdo por ocasido das inspecoes.

§ 1° Semanalmente deve ser atualizada a escrituragdo dos livros de registros especificos.
§ 2° A Autoridade Sanitaria deve preencher e assinar o Termo de Abertura, com as seguintes informagoes:

razao social;

denominacdo comercial;

endereco completo do estabelecimento;
finalidade a que se destina o livro de registro;
namero do C.N.P.J./C.G.C;;
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8 3° O Termo de Encerramento lavrado no verso da ultima folha numerada, deve conter os mesmos dados §
2° do artigo 94 e a quantidade de folhas escrituradas.

8§ 4° O Termo de Encerramento sO pode ser preenchido apos o uso ou finalizag&o do livro.

Art. 95 Em caso de estabelecimentos que possuem matriz e filiais, cada um de seus estabelecimentos deve
possuir livros para a devida escrituragéo.

Art. 96 No caso de um estabelecimento optar pelo registro informatizado, os responsaveis devem criar um
programa e solicitar por escrito a Autoridade Sanitaria local, substituicdo do livro oficial pelo sistema
informatizado. O formulario continuo deve seguir a ordem numérica consecutiva, reiniciando a cada
encerramento.

Art. 97 Quando da solicitacdo por parte do estabelecimento da abertura dos livros por sistema
informatizado, a autoridade sanitaria deve avaliar as informacfes nele contidas e deferir ou ndo a
solicitagéo.

Art. 98 Na escrituracdo, manuscrita ou informatizada o campo "Histérico" dos livros de registros especificos
(entorpecentes, psicotropicos e outras substancias sujeitas a controle especial) deve ser preenchido, no
minimo, com os seguintes dados:

a) farmacias - com a numeracao seqiencial do livro de registro geral; nimero da Nota Fiscal, numero da
requisicdo de amostras de andlise de controle de qualidade;

b) drogaria - com o ndmero da Notificacdo de Receita; nome e endereco do paciente; ou numeragéo interna
definida pelo estabelecimento; nimero da Nota Fiscal;

¢) unidade de saude/hospitalar — receita com a numeracao definida pelo estabelecimento ou ndmero do
prontuario e/ou da prescricdo médica; nimero da Nota Fiscal ou equivalente.

d) industria - nUmero da Nota Fiscal; nimero da ordem de fabricacéo ou producéo; nimero da requisi¢cao de
amostras destinadas ao controle de qualidade e amostra de reten¢éo;

e) distribuidor/importador - nimero da Nota Fiscal; numero da ordem de fracionamento; ndmero da
requisicdo de amostra para andlise de controle de qualidade e amostra de retencéo.

Art. 99 O estabelecimento pode optar por suprimir a coluna "Observacdo”, desde que as eventuais
observagBes sejam impressas logo apds o registro dos dados, no final de cada folha (rodapé). O
estabelecimento pode optar em manter a coluna "Observacao” para inserir (manuscrita ou ndo) informacdes
apoés a emissdo do formulario continuo, com a devida autenticagdo pelo farmacéutico ou responsavel
técnico do estabelecimento.

Art. 100 Deve ser efetuada a autenticacdo prévia no "Termo de Abertura" para os livros dos produtos
controlados em formulario continuo, recolhendo as taxas correspondentes ao nimero de folhas autorizadas.
Ao término do preenchimento da quantidade de folhas autorizadas no "Termo de Abertura”, o responséavel

técnico deve providenciar o encaminhamento a autoridade sanitaria local assinaturas no "Termo de
Encerramento”. As folhas devem estar numeradas.

Art. 101 O programa informatizado da empresa/estabelecimento deve permitir a Visualizagdo / Impresséo
de Relatorios, para:

livro de registro geral;

livro de registro especifico de substancias e medicamentos entorpecentes;

livro de registro especifico de substancias e medicamentos psicotropicos;

livro de registro especifico de substancias e medicamentos sujeitos a controle especial;
cadastro dos compradores e dos fornecedores;

cadastro dos prescritores e dos pacientes;

cadastro das substancias e/ ou medicamentos;

controle de estoque.
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Art. 102 Esse programa deve fazer parte do sistema dotado de outros recursos, tais como opcdes de
consulta, emisséo de relatorios, producéo de copia de seguranca e restauracao de dados. Todos os dados
devem estar disponiveis para a Autoridade Sanitaria competente no momento da inspecao. Sempre que
necessaério, e devidamente justificado, a Autoridade Sanitaria pode requisitar cépia dos relatérios previstos
no artigo anterior.

CAPITULO VI
DO BALANCO

Art. 103 Balancos Trimestral e Anual de Substéncias Psicoativas e Outras Sujeitas a Controle Especial -
BSPO (ANEXO XX constante da Portaria SVS/MS n.° 344/98) - os estabelecimentos devem entregar os
Balancos Trimestrais e Anuais de Substancias Psicoativas e Outras Sujeitas a Controle Especial. As
farmacias, inclusive a hospitalar, inddstria farmoquimica, distribuidor e inddstria ou laboratério farmacéutico
que manipule, produza, fabrique e/ou distribua substancias entorpecentes (listas "Al" e "A2"), psicotrépicas
(listas "A3", "B1" e "B2"), precursoras ("D1") e outras sujeitas a controle especial ("C1", "C2", "C3", "C4" e
"C5") excetuando-se insumos quimicos constantes da lista "D2".

§ 1° Os balancos trimestrais devem ser manuscritos de forma legivel, datilografado ou por sistema
informatizado, conforme modelo BSPO - Balanco de Substéncias Psicoativas e Outras Sujeitas a Controle
Especial e devem ser entregues no Orgdo competente de Vigilancia Sanitaria em 3 (trés) vias até o dia 15
(quinze) dos meses de janeiro, abril, julho e outubro. Os balan¢os anuais devem ser entregues até o dia 31
(trinta e um) de janeiro de cada ano.

8 2° Destino das vias do relatério BSPO:

12 via : a empresa ou estabelecimento deve remeter a Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da
Saude juntamente com o disquete;

22 via: retida pela Autoridade Sanitaria Estadual;
32 via: retida na empresa como comprovante da entrega.

§ 3° Quando as acdes de vigilancia sanitaria estiverem descentralizadas, sera emitida uma 42 via para ser
entregue a Autoridade Sanitaria local.

§ 4° Quando o Servico de Vigilancia Estadual, Municipal ou do Distrito Federal estiver devidamente
informatizado com o Programa BSPO versdo Estado, os estabelecimentos devem enviar o disquete
juntamente com a via do relatério.

Art. 104 Balangos Trimestral e Anual de Medicamentos Psicoativos e Outros Sujeitos a Controle Especial —
BMPO (ANEXO XXI constante da Portaria SVS/MS n.° 344/98) — os estabelecimentos devem preencher o
BMPO trimestralmente e anualmente. As farmacias e drogarias que comercializam medicamentos a base de
substancias constantes das listas "Al" e "A2" (entorpecentes), "A3" e "B2" (psicotropicos) e "C4" (anti-
retrovirais), manuscritos de forma legivel, datilografados ou por sistema informatizado.

§ 1° O balanco trimestral deve ser apresentado a Autoridade Sanitaria local (quando as a¢des de Vigilancia
Sanitéaria estiverem descentralizadas) ou Estadual ou do Distrito Federal até o dia 15 (quinze) dos meses de
janeiro, abril, julho e outubro em 2 (duas) vias.

§ 2° O balanco anual deve ser apresentado até o dia 31 (trinta e um) de janeiro do ano subsequente, em 2
(duas) vias. Ap6s o carimbo da Autoridade Sanitaria, o destino das vias do balanco BMPO sera:

12 via: retida pela Autoridade Sanitaria;
22 via: retida na farmacia ou drogaria.

Art. 105 Mapa do Consolidado das Prescricdes de Medicamentos - MCPM (ANEXO XXII constante da
Portaria SVS/MS n.° 344/98) - devera ser apresentado trimestralmente a Autoridade Sanitaria local (quando
as acgles de Vigilancia Sanitaria estiverem descentralizadas) ou Estadual ou do Distrito Federal, pelas



farmacias privativas de unidades publicas de salude que dispensem o medicamento a base da substéncia
constante da lista "C3" (imunossupressora).

Paragrafo Unico. Este medicamento sera fornecido somente para os programas governamentais de
prevencao e controle de:

a) hanseniase (reacdo hansémica, tipo eritema nodoso ou tipo Il);
b) DST/AIDS (Ulceras aftéides idiopaticas em pacientes portadores de HIV/AIDS);
a. doencas crbnico - degenerativas (lupus eritematoso, doencga enxerto-versus-hospedeiro).

Art. 106 Relacdo Mensal de Vendas (ANEXO XXIII constante da Portaria SVS/MS n.° 344/98): os
fornecedores (industrias e distribuidoras) devem enviar até o dia 15 (quinze) de cada més a Autoridade
Sanitaria Estadual ou local a Relacdo Mensal de Vendas de medicamentos a base de substancias
constantes das listas "A1l" e "A2" (entorpecentes), "A3", "B1" e "B2" (psicotrdpicas), "C1" (outras substancias
sujeitas a controle especial), "C2" (retindides), "C4" (anti-retrovirais) e "C5" (anabolizantes), manuscrito de
modo legivel, datilografado ou por sistema informatizado, referente ao més antecedente, devendo constar:
a) n.° do cédigo da DCB;

b) nome genérico (DCB);

¢) nome do medicamento;

d) forma de apresentacdo e concentracao;

e) quantidade vendida;

f) n.° do lote do medicamento;

g) n.° da Nota Fiscal ou Nota Fiscal Fatura;

h) data da Nota Fiscal ou Nota Fiscal Fatura;

i) data e n.° do visto da Nota Fiscal, das substancias e medicamentos da lista "C3" (imunossupressores —
talidomida);

j) nome do estabelecimento comprador e endere¢o completo;
[) C.N.P.J./C.G.C. do comprador;
m) Unidade Federativa do comprador.

Art. 106 A Relacdo Mensal das NotificacBes de Receitas "A" - RMNRA (ANEXO XXIV constante da Portaria
SVS/MS n.° 344/98), deve ser encaminhada pelas farmacias e drogarias em 2 (duas) vias as Autoridades
Sanitarias Estaduais, Municipais ou do Distrito Federal, acompanhadas das NotificagcGes de Receitas "A" e
da justificativa quando as quantidades estiverem acima do previsto na Portaria SVS/MS n.° 344/98 ou
quando for de outra Unidade Federativa.

§ 1° A Autoridade Sanitaria carimbara as vias da Relacdo Mensal das NRA, retendo a 12 via. A 22 via ficara
no estabelecimento como comprovante da entrega. A devolugdo das Notificacdes de Receitas se dara no
prazo de 30 (trinta) dias com a apresentagéo da 22 via.

§ 2° Recebida a Notificacdo de Receita "A", a Autoridade Sanitéria procedera a investigacdo e averiguagéo
pertinentes ao preenchimento, ao uso e venda corretos do medicamento, visando um diagndstico da
incidéncia da prescricdo dos medicamentos.



§ 3° Em caso de desvio ou uso irregular de medicamentos ou talonéario, a Autoridade Sanitaria elaborara
relatério contendo informacdes precisas e claras sobre o levantamento das Notificacdes de Receitas,
informando inclusive o nome das farmécias ou drogarias envolvidas.

§ 4° Este relatorio, de carater sigiloso, deve ser protocolizado no Orgdo competente de Vigilancia Sanitaria e
encaminhado copia para os 6rgaos de classe dos profissionais envolvidos e aos 6rgaos dos Ministérios da
Saude e da Justica, para que sejam tomadas as medidas cabiveis conforme legislacdo vigente.

Art. 108 Este mapa deve ser apresentado até o dia 15 (quinze) dos meses de janeiro, abril, julho e outubro,
em 3 (trés) vias. Ap6s o visto da Autoridade Sanitaria, o destino das vias sera:

12 via: retida pela Autoridade Sanitaria;

22 via: a farmacia da unidade de salide encaminhara para a Coordenacéo Estadual dos
respectivos programas;

3?2 via: retida na unidade de saude.

CAPITULO VII

DA EMBALAGEM

Art. 109 A comercializacdo por drogaria dos medicamentos a base de substancias constantes das listas da
Portaria SVS/MS n.° 344/98, e de suas atualizacdes, deve ser feita em suas embalagens originais, intactas
e inviolaveis.

§ 1° Nao sera permitido em drogarias o fracionamento das embalagens dos medicamentos de que trata o
caput deste artigo.

§ 2° No caso dos medicamentos na forma farmacéutica injetavel, a dispensacéo podera ser feita de acordo
com o nimero de unidades constante da prescrigdo.

Art. 110 O fracionamento somente serd permitido em farmacias, inclusive as hospitalares ou de
dispensacao publica, quando realizado por farmacéutico e obedecidas as disposicdes da legislacdo
especifica.

Art. 111 A rotulagem dos medicamentos industrializados que contém substancias das listas do Regulamento
Técnico aprovado pela Portaria SVS/MS n.° 344/98, devem obedecer as cores da tarja e as adverténcias
estabelecidas no referido Regulamento Técnico, sem prejuizo do disposto na Lei n.° 6.360/76, Decreto n.°
79.094/77, obedecendo também, a aprovacdo dos dizeres pelo Orgdo competente do Ministério da Saude,
quando tratar de medicamentos de "Uso restrito Hospitalar" e demais normas legais vigentes.

Paragrafo unico. No caso de medicamentos destinados, a amostra gratis, a embalagem além do disposto no
caput deste artigo deve constar a expressao em destaque "Amostra Gratis" - "Tributada".

Art. 112 As farmacias que manipulam substéncias constantes das listas do Regulamento Técnico devem
possuir etiquetas para utilizacdo nas embalagens das formulagbes magistrais contendo as mesmas cores e
dizeres de adverténcia estabelecidos no Regulamento Técnico para os medicamentos industrializados.

CAPITULO VIII
DA RESPONSABILIDADE
8.1. DA BAIXA DE RESPONSABILIDADE TECNICA

Art. 113 Para se desligar da Responsabilidade Técnica, o farmacéutico deve apresentar a Autoridade
Sanitaria local um levantamento de estoque das substancias e dos medicamentos que as contenham



constantes das listas da Portaria SVS/MS n.° 344/98 e de suas atualiza¢des até seu Ultimo dia de trabalho
naquele estabelecimento.

8.2. DA ADMISSAO DE NOVO RESPONSAVEL TECNICO

Art. 114 No caso de admissao de novo responsavel técnico, 0 mesmo apés estar de posse do Termo de
Responsabilidade, assinado junto a Autoridade Sanitaria local, deve assinar o livro de registro especifico,
logo abaixo da assinatura do responsavel técnico anterior, identificando-a e datando.

Paragrafo uUnico. O novo responsavel técnico deve apresentar o Balango das substancias e dos
medicamentos que as contenham objeto da Portaria SVS/MS n.° 344/98 e de suas atualizagbes , quando for
solicitado pela Autoridade Sanitaria local.

8.3. DO ENCERRAMENTO DE ATIVIDADES

Art. 115 No caso de encerramento de atividades dos estabelecimentos, objeto desta Instru¢do Normativa,
deve ser adotado um dos seguintes procedimentos, no que se refere as listas das substéncias e
medicamentos que as contenham, constantes da Portaria SVS/MS n.° 344/98e de suas atualizacfes:

§ 1° Entrega das substancias e/ou medicamentos ao Orgdo competente de Vigilancia Sanitaria: o
estabelecimento elaborard& um documento em 2 (duas) vias que contenha informacdes cadastrais do
mesmo, relacdo das substancias e/ou medicamentos com as respectivas quantidades, apresentacdes, lotes
e prazo de validade. A primeira via devera ficar retida no Orgdo competente de Vigilancia Sanitaria e a
segunda via carimbada devolvida ao estabelecimento como comprovacdo de recebimento;

§ 2° Transferéncia das substancias e/ou medicamentos para outro estabelecimento: deve ser feita através
de Nota Fiscal, devidamente visada pela Autoridade Sanitaria local do remetente. Ndo serd permitida a
transferéncia através de Nota Fiscal ao consumidor.

Art. 116 A Autoridade Sanitaria Estadual, Municipal ou do Distrito Federal que receber as substancias e/ou
medicamentos de que trata o 8 1° do artigo 115 desta Instrucdo Normativa, podera doar os mesmos aos
estabelecimentos da rede publica de saude, seguindo os ritos estabelecidos pela legislacdo sanitaria em
vigor. A referida doag&o deve ser escriturada nos livros de registros correspondentes.

CAPITULO IX
DA MALETA DE EMERGENCIA

Art. 117 Maleta de Emergéncia é o utensilio destinado a guarda, com seguranca, de medicamentos
psicotrépicos e/ou entorpecentes para aplicagdo em casos especificos e/ou de emergéncia, destinados aos
profissionais médicos, médicos-veterinarios e cirurgides-dentistas nao vinculados a clinicas ou unidades
hospitalares, servicos médicos e/ou ambulatoriais que ndo possuam Dispensario de Medicamentos; ou
ainda, ambulancia, embarcacdes e aeronaves.

Art. 118 Cabe a Autoridade Sanitaria Estadual, Municipal ou do Distrito Federal autorizar e controlar o
estoque inicial e os suprimentos posteriores da maleta de emergéncia.

Art. 119 A quantidade de medicamentos permitidos na maleta de emergéncia sera definida pela Autoridade
Sanitaria local mediante prévia solicitagdo do interessado.

Art. 120 Aplica-se as aeronaves e embarcagOes de passageiros e de cargas, ambas nacionais, o disposto
no artigo anterior, ficando o comandante responsavel por registrar no diario de bordo, o consumo da
guantidade e providenciar junto a Autoridade Sanitaria local a sua reposicao, respeitando a legislacédo
especifica.

§ 1° Para as embarcacdes e aeronaves militares, o estoque deve ser estabelecido e controlado pelo Estado
Maior das Forcas Armadas.

§ 2° Em aeronaves e embarcacdes estrangeiras, a reposi¢do do estoque, quando necesséria, sera feita
mediante autorizagcdo da Autoridade Sanitaria do Ministério da Saude de Portos, Aeroportos e Fronteiras.



9.1. DA AQUISICAO DE MEDICAMENTOS PARA MALETA DE EMERGENCIA
9.1.2. DA SOLICITACAO

Art. 1210 profissional deve dirigir-se a Autoridade Sanitaria Estadual, Municipal ou do Distrito Federal, para
retirar 1 (um) bloco de Notificagdo de Receita "A" e a seqliéncia numérica para impressdo da Notificacdo de
Receita "B". No ato da retirada de talonario de Notificacdo de Receita "A", o profissional deve portar o seu
carimbo identificador, que sera aposto no campo de identificacao do emitente da Notificagdo de Receita "A".

9.1.3. DA PRIMEIRA AQUISICAO

Art. 122 O profissional ou dirigente do servico médico deve preencher a Notificacdo de Receita para cada
medicamento entorpecente e/ou psicotrépico, constando no campo destinado ao nome do paciente, "Maleta
de Emergéncia", e no campo destinado ao endereco do paciente, o "Endereco Profissional”, bem como
nome do medicamento, sua concentracdo, data, carimbo e assinatura do profissional e a quantidade a ser
inicialmente adquirida.

Paragrafo Unico. A Autoridade Sanitaria local deve avaliar a solicitacdo e, verificada a pertinéncia, autorizar
a aquisicdo em farmacia ou drogaria através do visto no verso de cada Notificacdo de Receita.

9.1.4. DA REPOSICAO

Art.123 A reposicdo dos medicamentos da "Maleta de Emergéncia" se fara através de aquisicdo em
farmacia ou drogaria, mediante apresenta¢do de Notificacdo de Receita devidamente preenchida com a
guantidade administrada na emergéncia, contendo o nome e endereco completos do paciente ou nome e
endereco completos do proprietario e identificacdo do animal, no caso de médico-veterinario.

Paragrafo Unico. Somente sera autorizada a aquisicdo de medicamentos para a "Maleta de Emergéncia"
aos profissionais cadastrados pelo Orgao competente de Vigilancia Sanitaria.

CAPITULO X
DO CADASTRO DE ESTABELECIMENTOS

Art. 124 Deverdo requerer o cadastro junto da Autoridade Sanitaria local, com os documentos abaixo
relacionados, os estabelecimentos hospitalares que utilizam medicamentos a base de misoprostol (lista "C1"
- outras substancias sujeitas a controle especial da Portaria SVS/MS n.° 344/98) e as farmacias e drogaria
gue dispensam medicamentos de uso sistémico a base de substancias da lista "C2" (retindides) da Portaria
SVS/MS n.° 344/98 e de suas atualizagbes.

peticdo em forma de oficio, subscrita pelo responsavel técnico;

documento de identidade do farmacéutico ou diretor clinico do estabelecimento;

copia da licenca de funcionamento ou equivalente, quando trata-se de 6rgédos publicos;

copia do C.N.P.J./C.G.C;

relacdo dos medicamentos, quantidades estimadas e a justificativa do uso ou a venda, quando for o
caso.
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Paragrafo Unico. A Autoridade Sanitaria Estadual, Municipal ou do Distrito Federal ap6s aprovacdo do
cadastro, deve preencher a Ficha Cadastral (ANEXO VIII), manuscrita ou por sistema informatizado, e
publicar a aprovacao do referido cadastro, em Diario Oficial ou em jornal local.

Art. 125 O Cadastro estabelecido no artigo 124 podera ser utilizado também para os estabelecimentos
veterinarios com finalidade de fornecer informacéo em atendimento as legislacdes especificas.

CAPITULO XI
DA DISTRIBUICAO DE AMOSTRA GRATIS

Art. 126 Fica proibida a distribuicdo de amostras gratis de medicamentos a base de substancias constantes
das listas "Al1" e "A2" (entorpecentes), "A3", "B1" e B2 (psicotrdpicos), "C2" (retindides de uso sistémico),



"C3" (imunossupressores), "C5" (anabolizantes) e o misoprostol constante das listas "C1" da Portaria
SVS/MS n.° 344/98 e de suas atualizagdes.

Paragrafo Unico. Fica igualmente proibida a distribuicdo dos medicamentos constantes nos adendos das
listas citadas no caput deste artigo.

Art. 127 Fica proibida a distribuicdo de amostras gratis de substancias para qualquer fim, constantes das
listas "Al" e "A2" (entorpecentes), "A3", "B1" e "B2" (psicotrdpicas), "C1" (outras substancias sujeitas a
controle especial), "C2" (retindides de uso sistémico), "C3" (imunossupressoras), "C4" (anti-retrovirais), "C5"
(anabolizantes) e "D1" (precursoras) da Portaria SVS/MS n.° 344/98 e de suas atualiza¢es, quando nao
seguir as disposicdes legais do Comércio Internacional ou Nacional e ao tratamento administrativo do
SISCOMEX.

Art. 128 A producédo anual de medicamentos constantes das listas "C1" (outras substancias sujeitas a
controle especial) e "C4" (anti-retrovirais) destinada para "amostra gratis" deve corresponder, no maximo, a
5 % do total das unidades originais vendidas no comércio, durante o ano fiscal anterior contendo na
embalagem e no rétulo a expressao "tributada”, em caracteres impressos com destaque.

Art. 129 E permitida a distribuicdo de amostra gréatis de medicamentos contendo substancias constantes da
lista "C1" (outras substancias sujeitas a controle especial), nas embalagens originais, exclusivamente a
médicos, cirurgibes-dentistas e médicos-veterinarios, mediante comprovante da distribuicdo (ANEXO XII)
devidamente assinado pelos referidos profissionais.

§ 1° E vedada ao médico-veterinario e cirurgides-dentistas a distribuicio de amostra gratis de
medicamentos contendo substancias constantes da lista "C4" (anti-retrovirais).

§ 2° As amostras gratis, de que trata o caput deste artigo, devem corresponder, em quantidade ao nimero
de unidades necessarias a um tratamento do paciente, o nimero de unidades da menor embalagem da
apresentacéo comercial do mesmo produto para venda ao consumidor, conforme registrado no Ministério da
Saude.

8§ 3° As amostras gratis, de que trata o caput deste artigo, s6 podem sair da empresa fabricante ou
produtora, mediante Nota fiscal tendo como destinatarios seus funcionarios que exercem a atividade de
propagandista junto aos profissionais médicos, cirurgides-dentistas e médicos-veterinarios.

8§ 4° As Notas Fiscais de distribuicdo de amostras gratis devem ser registrados no livro de registro especifico
correspondente da Portaria SVS/MS n.° 344/98 e os comprovantes assinados pelos profissionais,
arquivados a disposicdo da Autoridade Sanitaria por 2 (dois) anos.

CAPITULO XlII
DA DISPOSICAO FINAL

Art. 130 Excetua-se do caput deste artigo, os estabelecimentos que exercem, exclusivamente, atividades
com as substancias constantes da lista "D2" (insumos quimicos) sujeitas ao controle e fiscalizacdo do
Ministério da Justica conforme Lei n.° 9.017/95.

Art. 131 A Autoridade Sanitaria Estadual, Municipal ou do Distrito Federal deve informar ao 6rgéo
competente do Ministério da Saulde as irregularidades encontradas nas inspe¢des ou em laudo de anélise,
sem prejuizo das demais san¢des penais ou do processo administrativo em sua esfera.

Art. 132 A Autoridade Sanitaria Estadual, Municipal ou do Distrito Federal podera estabelecer procedimento
complementar de rotina em cada esfera de governo para cumprir e fazer cumprir ao disposto nesta
Instrucdo Normativa e no Regulamento Técnico estabelecido pela Portaria SVS/MS n.° 344/98.



