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ADVERTENCIA
Este texto ndo substitui o publicado no Diario Oficial da Unido

Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Salude

PORTARIA N° 344, DE 12 DE MAIO DE 1998(*)

Aprova o Regulamento Técnico sobre substdncias e
medicamentos sujeitos a controle especial.

O Secretario de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Salde, no uso de suas atribuices e considerando a
Convengéo Unica sobre Entorpecentes de 1961 (Decreto n.° 54.216/64), a Convengdo sobre Substancias Psicotrépicas,
de 1971 (Decreto n.° 79.388/77), a Convengédo Contra o Trafico llicito de Entorpecentes e Substancias Psicotrépicas, de
1988 (Decreto n.° 154/91), o Decreto-Lei n.° 891/38, o Decreto-Lei n.° 157/67, a Lei n.° 5.991/73, a Lei n.® 6.360/76, a Lei
n.. 6.368/76, a Lei n.° 6.437/77, o Decreto n.° 74.170/74, o Decreto n.° 79.094/77, o Decreto n.° 78.992/76 e as
Resolugdes GMC n.° 24/98 e n.® 27/98, resolve:

CAPITULO |
DAS DEFINIGOES

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

Autorizagdo Especial - Licenca concedida pela Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Salde
(SVS/MS), a empresas, instituicbes e 6rgdos, para o exercicio de atividades de extragdo, producéo, transformagéo,
fabricagdo, fracionamento, manipulagdo, embalagem, distribui¢do, transporte, reembalagem, importagdo e exportagéo
das substédncias constantes das listas anexas a este Regulamento Técnico, bem como os medicamentos que as
contenham.

Autorizaciio de Exportagdo - Documento expedido pela Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Salde
(SVS/MS), que consubstancia a exportagéo de substancias constantes das listas "A1" e "A2" (entorpecentes), "A3", "B1"
e "B2" (psicotropicas), "C3" (imunossupressores) e "D1" (precursores) deste Regulamento Técnico ou de suas
atualizagdes, bem como os medicamentos que as contenham.

Autorizagdo de Importagdo - Documento expedido pela Secretaria de Vigildncia Sanitaria do Ministério da Saude
(SVS/MS), que consubstancia a importacéo de substancias constantes das listas "A1" e "A2" (entorpecentes), "A3", "B1"
e "B2" (psicotrépicas), "C3" (imunossupressores) e "D1" (precursores) deste Regulamento Técnico ou de suas
atualizagdes, bem como os medicamentos que as contenham.

Certificado de Autorizagdo Especial - Documento expedido pela Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da
Saude (SVS/MS), que consubstancia a concessao da Autorizagdo Especial.

Certificado de Nao Objegdo ? Documento expedido pelo 6rgdo competente do Ministério da Salde do Brasil,
certificando que as substancias ou medicamentos objeto da importagdo ou exportagdo ndo estd sob controle especial
neste pais.

CID - Classificagdo Internacional de Doengas.

Cota Anual de Importacéo - Quantidade de substancia constante das listas "A1" e "A2" (entorpecentes), "A3", "B1"
e "B2" (psicotropicas), "C3" (imunossupressores) e "D1" (precursoras) deste Regulamento Técnico ou de suas
atualizagdes que a empresa é autorizada a importar até o 1° (primeiro) trimestre do ano seguinte a sua concessao.

Cota Suplementar de Importagéo - Quantidade de substancia constante das listas "A1" e "A2" (entorpecentes),
“A3", "B1" e "B2" (psicotrépicas), "C3" (imunossupressores) e "D1" (precursoras) deste Regulamento Técnico ou de suas
atualizagdes, que a empresa é autorizada a importar, em carater suplementar a cota anual, nos casos em que ficar
caracterizada sua necessidade adicional, para o atendimento da demanda interna dos servigos de salde, ou para fins de
exportagao.

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

DCB - Denominagdc Comum Brasileira.
DCI - Denominagdo Comum Internacional.
Droga - Substancia ou matéria-prima que tenha finalidade medicamentosa ou sanitaria.

Entorpecente - Substancia que pode determinar dependéncia fisica ou psiquica relacionada, como tal, nas listas
aprovadas pela Convengao Unica sobre Entorpecentes, reproduzidas nos anexos deste Regulamento Técnico.
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Licenca de Funcionamento ? Permissdo concedida pelo érgdo de saude competente dos Estados, Municipios e
Distrito Federal, para o funcionamento de estabelecimento vinculado a empresa que desenvolva qualquer das atividades
enunciadas no artigo 2° deste Regulamento Técnico.

Livro de Registro Especifico - Livro destinado & anotagdo, em ordem cronoldgica, de estoques, de entradas (por
aquisigdo ou producado), de saidas (por venda, processamento, uso) e de perdas de medicamentos sujeitos ao controle
especial.

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

Medicamento - Produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com finalidade profilatica, curativa,
paliativa ou para fins de diagnéstico.

Notificagdo de Receita - Documento padronizado destinado a notificagdo da prescrigdo de medicamentos: a)
entorpecentes (cor amarela), b) psicotrépicos (cor azul) e c) retindides de uso sistémico e imunossupressores (cor
branca). A Notificagcdo concernente aos dois primeiros grupos (a e b) devera ser firmada por profissional devidamente
inscrito no Conselho Regional de Medicina, no Conselho Regional de Medicina Veterinaria ou no Conselho Regional de
Odontologia; a concernente ao terceiro grupo (c), exclusivamente por profissional devidamente inscrito no Conselho
Regional de Medicina.

Precursores - Substancias utilizadas para a obtengdo de entorpecentes ou psicotrépicos e constantes das listas
aprovadas pela Convengdo Contra o Trafico llicito de Entorpecentes e de Substancias Psicotropicas, reproduzidas nos
anexos deste Regulamento Técnico.

Preparagdo Magistral - Medicamento preparado mediante manipulagdo em farmacia, a partir de férmula constante
de prescricdo médica.

Psicotropico - Substancia que pode determinar dependéncia fisica ou psiquica e relacionada, como tal, nas listas
aprovadas pela Convengéao sobre Substancias Psicotropicas, reproduzidas nos anexos deste Regulamento Técnico.

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

Substancia Proscrita - Substancia cujo uso esta proibido no Brasil.
CAPITULOII
DA AUTORIZAGAO

Art. 2° Para extrair, produzir, fabricar, beneficiar, distribuir, transportar, preparar, manipuiar, fracionar, importar,
exportar, transformar, embalar, reembalar, para qualquer fim, as substancias constantes das listas deste Regulamento
Técnico (ANEXO 1) e de suas atualizagdes, ou os medicamentos que as contenham, é obrigatéria a obtengdo de
Autorizagdo Especial concedida pela Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude.

§ 1° A peticdo de Autorizagdo Especial sera protocolizada pelos responsaveis dos estabelecimentos da empresa
junto a Autoridade Sanitaria local.

§ 2° A Autoridade Sanitaria local procedera a inspegdo do(a) estabelecimento(s) vinculado(s) & empresa
postulante de Autorizagdo Especial de acordo com os roteiros oficiais pré-estabelecidos, para avaliagdo das respectivas
condigbes técnicas e sanitarias, emitindo parecer sobre a petigdo e encaminhando o respectivo relatdrio & Secretaria de
Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude.

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

§ 4° As atividades mencionadas no caput deste artigo somente poderdo ser iniciadas apos a publicacdo da
respectiva Autorizagdo Especial no Diario Oficial da Unido.

§ 5° As eventuais alteragdes de nomes de dirigentes, inclusive de responsavel técnico bem como de atividades
constantes do Certificado de Autorizagéo Especial serdo solicitadas mediante o preenchimento de formuilario especifico
a Autoridade Sanitéria local, que o encaminhara a Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude.

§ 6° As atividades realizadas pelo comércio atacadista, como armazenar, distribuir, transportar, bem como, a de
manipulagdo por farméacias magistrais das substancias e medicamentos de que trata o caput deste artigo, ficam sujeitas
a autorizagdo especial do Ministério da Salde e a licenga de funcionamento concedida pela Autoridade Sanitaria local.

§ 7° A Autorizagdo Especial deve ser solicitada para cada estabelecimento que exerga qualquer uma das
atividades previstas no caput deste artigo .

Art. 3° A peticdo de concessdo de Autorizago Especial devera ser instruida com os seguintes documentos e
informagdes:

a) copia da publicagdo, em Diaric Oficial da Unido, da Autorizagdo de Funcionamento da Empresa, quando
couber;

b) cépia da Licenga de Funcionamento;
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c¢) comprovante de pagamento do respectivo prego publico, ou documento que justifique sua isengéo;
d) copia do ato constitutivo da empresa e suas eventuais alteragdes;

e) instrumento de mandato, outorgado pelo representante legal da empresa a procurador com poderes para
requerer a concessdo de Autorizagio Especial, quando for o caso;

f) copia do documento de inscricdo no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (C.N.P.J.) ou Cadastro Geral de
Contribuinte (C.G.C.);

g) dados gerais da empresa: razao social, representante legal, enderego completo, n.° (s) de telefone, fax, telex e
E.mail, nome do Farmacéutico ou do Quimico Responsavel Técnico, e n.° de sua Inscricdo no respectivo Conselho
Regional;

h) cépia do Registro Geral (R.G.) e do Cartédo de |dentificagdo do Contribuinte (C.I.C.) dos diretores;

i) prova de habilitagdo legal, junto ao respectivo Conselho Regional, do farmacéutico ou quimico, responsavel
técnico;

j) relagdo das substancias ou medicamentos objeto da atividade a ser autorizada com indicagdo dos nomes (DCB
ou quimico) a serem utilizados e da estimativa das quantidades a serem inicialmente trabalhadas;

1) copia do Manual ou Instrugbes concernentes as Boas Praticas de Fabricagdo ou de Manipulagdo adotado pela
empresa.

§ 1° A eventual mudanga do enderego, comercial ou industrial, do detentor da Autorizagdo Especial, devera ser
imediatamente informada para fins de nova inspeg¢do e subsequente autorizagdo se julgada cabivel a Autoridade
Sanitdria local que a encaminhara a Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude.

§ 2° A mudanga do C.N.P.J./C.G.C. exceto por incorporacdo de empresas, obriga a solicitagdo de nova
Autorizagdo Especial, obedecido o disposto no caput deste artigo e suas alineas.

§ 3° No caso de incorporagédo de empresas, serd obrigatério o pedido de cancelamento da Autorizagdo Especial
de Funcionamento da empresa cujo C.N.P.J. / C.G.C. tenha sido desativado.

Art. 4° Ficam proibidas a produgdo, fabricagdo, importagdo, exportagdo, comércio e uso de substancias e
medicamentos proscritos.

Paragrafo Unico. Excetuam-se da proibigdo de que trata o caput deste artigo, as atividades exercidas por Orgdos e
Instituicdes autorizados pela Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude com a estrita finalidade de
desenvolver pesquisas e trabathos médicos e cientificos.

Art. 5° A Autorizagéo Especial é também obrigatoria para as atividades de plantio, cultivo, e colheita de plantas
das quais possam ser extraidas substancias entorpecentes ou psicotrépicas.

§ 1° A Autorizagdo Especial, de que trata o caput deste artigo, somente serd concedida a pessoa juridica de
direito publico e privado que tenha por objetivo o estudo, a pesquisa, a extragdo ou a utilizagdo de principios ativos
obtidos daquelas plantas.

§ 2° A concessdo da Autorizagdo Especial, prevista no caput deste artigo, devera seguir os mesmos
procedimentos constantes dos paragrafos 1°, 2°, e 3° do artigo 2° deste Regulamento Técnico, e sera requerida pelo
dirigente do 6rgéo ou instituicdo responsével pelo plantio, colheita e extragédo de principios ativos de plantas, instruido o
processo com 0s seguintes documentos:

a) peticdo, conforme modelo padronizado;

b) plano ou programa completo da atividade a ser desenvolvida;

¢) indicagéo das plantas, sua familia, género, espécie e variedades e, se houver, nome vulgar;

d) declaragao da localizagdo, da extensao do cultivo e da estimativa da produgéo;

e) especificagdo das condigdes de seguranga;

f) enderego completo do local do plantio e da extragéo;

g) relagdo dos técnicos que participaréo da atividade, comprovada sua habilitagdo para as fungées indicadas.

§ 3° As autoridades sanitarias competentes dos Estados, dos Municipios e do Distrito Federal terdo livre acesso
aos locais de plantio ou cultura, para fins de fiscalizagdo.

Art. 8° A Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Salde dard conhecimento da concessdo da
Autorizagdo Especial de que tratam os artigos 2° e 5° deste Regulamento Técnico & Divisdo de Repressédo a
Entorpecentes do Departamento de Policia Federal do Ministério da Justiga.

Art. 7° A concess3do de Autorizagdo Especial para os estabelecimentos de ensino, pesquisas e trabalhos médicos
e cientificos, sera destinada & cada plano de aula ou projeto de pesquisa e frabalho, respectivamente. A referida
Autorizagdo Especial, devera ser requerida pelo seu dirigente ao Orgdo competente do Ministério da Saude, mediante
peticdo instruida com os seguintes documentos:
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a) copia do R.G. e C.I.C. do dirigente do estabelecimento;

b) documento firmado pelo dirigente do estabelecimento identificando o profissional responsavel pelo controle e
guarda das substancias e medicamentos utilizados e os pesquisadores participantes;

c) capia do R.G. e C.I.C. das pessoas mencionadas no item b;
d) cépia do plano integral do curso ou pesquisa técno-cientifico;

e) relacdo dos nomes das substancias ou medicamentos com indicagdo das quantidades respectivas a serem
utilizadas na pesquisa ou trabatho.

§ 1° O Orgdo competente do Ministério da Salide encaminhara a aprovagdo da concessdo da Autorizagdo
Especial através de oficio ao dirigente do estabelecimento e & Autoridade Sanitaria local.

§ 2° Devera ser comunicada ao Orgdo competente do Ministério da Salde qualquer alteragdo nas alineas
referidas neste artigo, a qual devera ser encaminhada ao érgdo competente do Ministério da Saude.

Art. 8° Ficam isentos de Autorizagdo Especial as empresas, instituigbes e 6rgdos na execugdo das seguintes
atividades e categorias a eles vinculadas:

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

Il - Orgéos de Repressao a Entorpecentes;

Ill - Laboratdrios de Analises Clinicas que utilizem substancias objeto deste Regulamento Técnico unicamente
com finalidade diagnéstica;

IV - Laboratdrios de Referéncia que utilizem substancias objeto deste Regulamento Técnico na realizagdo de
provas analiticas para identificagdo de drogas.

Art. 9° A solicitagdo de cancelamento da Autorizagdo Especial, por parte da empresa, devera ser feita mediante
petigdo conforme modelo padronizado, instruindo documentos constantes da Instrugdo Normativa deste Regulamento
Técnico.

Art. 10. A Autorizacdo Especial concedida pela Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude, podera
ser suspensa ou cancelada quando ficar comprovada irregularidade que configure infragdo sanitaria praticada pelo
estabelecimento conforme o disposto na legislagdo em vigor.

§ 1° No caso de cancelamento ou suspensdo da Autorizagdo Especial, o infrator devera obrigatoriamente
apresentar as Autoridades Sanitarias Estaduais, Municipais ou do Distrito Federal, com vistas ao conhecimento da
Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude, informagbes sobre o estoque remanescente de quaisquer
substancias integrantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizagGes, bem como os medicamentos que
as contenham.

§ 2° Cabera a Autoridade Sanitaria local decidir guanto ao destino dos estoques de substancias ou medicamentos
em poder do estabelecimento, cuja Autorizagdo Especial tenha sido suspensa ou cancelada.

CAPITULO Il
DO COMERCIO

Art. 11. A empresa importadora fica obrigada a solicitar & Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da
Saude, a fixagdo de Cota Anual de Importagdo de substancias constantes das listas "A1" e "A2" (entorpecentes), "A3",
“B1" e "B2" ( psicotropicas), "C3" (imunossupressoras) e "D1" (precursoras) deste Regulamento Técnico e de suas
atualizagdes, requeridas até 30 (trinta) de novembro de cada ano, para uso no ano seguinte.

§ 1° A Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude devera pronunciar-se sobre a liberagdo da cota
anual até no maximo 30 (trinta) de abril do ano seguinte.

§ 2° A cota de importagao autorizada podera ser importada de uma s6 vez, ou parceladamente.

Art. 12 Excepcionalmente a empresa, quando devidamente justificado, podera solicitar Cota Suplementar, das
substancias constantes das listas citadas no artigo anterior, devendo sua entrada, no pais, ocorrer até o final do 1°
trimestre do ano seguinte da sua concesséo.

§ 1° A empresa importadora devera requerer ao Ministério da Saude a cota suplementar e a Autorizagéo de
Importagdo, no mesmo ato, até no maximo 30 (trinta) de novembro de cada ano.

§ 2° A Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude enviard s unidades federadas e a Vigilancia
Sanitaria de Portos, Aeroportos e Fronteiras, para conhecimento, relagdo das cotas e das eventuais alteragGes
concedidas.

Art. 13. Para importar e exportar substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas
atualizagbes bem como os medicamentos que as contenham, a empresa dependera de anuéncia prévia da Secretaria de
Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude, na L.l - Licenga de Importagdo ou R.O.E. - Registro de Operagdes de
Exportagéo, emitida em formulario préprio ou por procedimento informatizado.
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Paragrafo Unico. A Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude devera remeter uma via do
documento de Importagdo e/ou Exportagdo a Autoridade Sanitaria competente do Estado ou Distrito Federal em que
estiver sediado o estabelecimento.

Art. 14. A importacdo de substancias constantes das listas "A1" e "A2" (entorpecentes), "A3", "B1" e "B2"
(psicotropicas) , incluidas neste Regulamento Técnico e nas suas atualizagbes, e os medicamentos que as contenham,
dependera da emissdo de Autorizagdo de Importagdo (ANEXO Il) da Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da
Saude.

§ 1° Independem da emissé@o de Autorizagdo de Importagdo as substéncias das listas "C1", "C2", "C4" e "C5"
(outras substancias sujeitas a controle especial, retinéicas, anti-retrovirais e anabolizantes, respectivamente) bem como
os medicamentos que as contenham.

§ 2° A Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude emitira o Certificado de Nac Objegéao (ANEXO ),
quando a substancia ou medicamento objeto da importagdo néo esta sob controle especial no Brasil.

§ 3° No caso de importagio parcelada, para cada parcela da cota anual serd emitida uma Autorizagéo de
Importacéo.

§ 4° O documento da Autorizagdo de Importagdo para as substancias da lista "D1" (precursoras), constantes deste
Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, bem como os medicamentos que as contenham, sera estabelecido na
Instrucdo Normativa deste Regulamento Técnico.

Art. 15. Deferida a cota anual de importagdo, a empresa interessada devera requerer a Autorizagdo de
Importagéo, até 31 (trinta e um) de outubro de cada ano.

Art. 16. A Autorizagio de Importagdo e o Certificado de Ndo Objegdo, ambos de carater intransferivel, serdo
expedidos em 6 (seis) e 5 (cinco) vias, respectivamente, podendo os mesmos serem emitidos por processo
informatizado, ou ndo, os quais terdo a seguinte destinagéo:

12 via - Orgao competente do Ministério da Saude;

2% via - Importador;

32 via - Exportador;

42 via - Autoridade competente do pais exportador;

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

62 via - Autoridade Sanitaria competente do Estado e Distrito Federal, onde estiver sediada a empresa autorizada.
Paragrafo Unico. A empresa se incumbira do encaminhamento das vias aos érgdos competentes.

Art. 17. A Autorizacdo de Importagdo da cota anual e da cota suplementar tera validade até o 1° (primeiro)
trimestre do ano seguinte da sua emissao.

Art. 18. Para exportar substancias constantes das listas "A1" e "A2" (entorpecentes), "A3", "B1" e "B2"
(psicotrépicas) e da lista "D1" (precursoras), incluidas neste Regulamento Técnico e nas suas atualizagdes, e 0s
medicamentos que as contenham, o interessado devidamente habilitado perante a Secretaria de Vigilancia Sanitaria do
Ministério da Salide, e ao Orgédo equivalente do Estado e Distrito Federal devera requerer a Autorizagio de Exportagéo
(ANEXO V), devendo ainda apresentar a Autorizagéo expedida pelo érgdo competente do pais importador.

§ 1° O documento da Autorizagio de Importagéo para as substancias da lista "D1" (precursoras), constantes deste
Regulamento Técnico e de suas atualizacdes, bem como os medicamentos que as contenham, sera estabelecido na
Instrugdo Normativa deste Regulamento Técnico.

§ 2° A Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Satde emitira o Certificado de N&o Objeg&o (ANEXO 111,
quando a substancia ou medicamento objeto da exportagdo n&o esta sob controle especial no Brasil.

§ 3° Para fabricar medicamentos, a base de substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de
suas atualizagdes, com fim exclusivo de exportagdo a empresa deve atender as disposi¢bes legais impostas na
Instrugdo Normativa deste Regulamento Técnico.

Art. 19. A Autorizagdo de Exportagdo, e o Certificado de Ndo Objegéo, ambos de carater intransferivel, serdo
expedidos em 6 (seis) e 5 (cinco) vias, respectivamente, podendo os mesmos serem emitidos por processo
informatizado, ou néo, os quais terdo a seguinte destinagéo:

12 via - Orgao competente do Ministério da Satde;
22 via - Importador;
32 via - Exportador;
42 via - Autoridade competente do pais importador;

52 via - Delegacia de Repressdo a Entorpecentes do Departamento de Policia Federal do Estado do Rio de
Janeiro, exceto o Certificado de Nao Objegéo;
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62 via - Autoridade Sanitaria competente do Estado ou Distrito Federal, onde estiver sediada a empresa
autorizada.

Paragrafo Unico. A empresa se incumbira do encaminhamento das vias aos 6rgdos competentes.

Art. 20. A importagdo e exportagdo da substancia da lista "C3" (imunosupressoras) Ftalimidoglutarimida
(Talidomida), seguira o previsto em legislagédo sanitaria especifica em vigor.

Art. 21. Para o desembaraco aduaneiro e inspegdo da mercadoria pela Reparticdo Aduaneira, a empresa
interessada devera apresentar, no local, junto a respectiva Autoridade Sanitaria, toda a documentagéo necessaria
definida em Instrugdo Normativa deste Reguiamento Técnico.

§ 1° Para importagdo, cada despacho devera ser liberade mediante a apresentagdo de 5 (cinco) vias da "Guia de
Retirada de Substancias/Medicamentos Entorpecentes ou que determinem Dependéncia Fisica ou Psiquica”, conforme
modelo (ANEXO V) deste Regulamento Técnico.

§ 2° Independem da emissdo da "Guia de Retirada de Substancias/Medicamentos Entorpecentes ou que
determinem Dependéncia Fisica ou Psiquica", as substancias constantes das listas "C1" (outras substancias sujeitas a
controle especial), "C2" (retindicas), "C4" (anti-retrovirais) e "C5" (anabolizantes), deste Regulamento Técnico e de suas
atualizagdes, bem como os medicamentos que as contenham.

Art. 22. As importagdes e exportagdes das substancias das listas "A1" e "A2" (entorpecentes), "A3", "B1" e "B2"
(psicotropicas) e lista "D1" (precursoras) deste Regulamento Técnico e de suas atualizagbes, bem como os
medicamentos que as contenham, somente poderdo ingressar no pais e serem liberadas através dos respectivos
Servigos de Vigilancia Sanitaria do Porto ou Aeroporto Internacional do Rio de Janeiro ou de outros Estados que venham
a ser autorizados pelo Ministério da Salide, em conjunto com outros 6rgédos envolvidos.

Art. 23. Os estabelecimentos que necessitem importar substancias constantes das listas deste Regulamento
Técnico e de suas atualizagdes, para fins de ensino ou pesquisa, anélise e padroes de referéncia utilizados em controle

de qualidade, apds cumprirem o disposto nos artigos 14, 15 e 16, deverdo importar de uma s6 vez a quantidade
autorizada.

Art. 24. A compra, venda, transferéncia ou devolugdo de substancias constantes da lista “C3"
(imunossupressoras) deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, 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.

§ 1° O visto sera aplicado mediante carimbo préprio da Autoridade Sanitéria, no anverso da Nota Fiscal ou Nota
Fiscal Fatura, preenchido com o n.° de ordem, que podera ser aposto em forma de carimbo ou etiqueta, constando local,
data , nome e assinatura do responsavel. Este visto tera validade de 60 (sessenta) dias.

§ 2° Somente as empresas ou estabelecimentos devidamente legalizados junto & Secretaria de Vigilancia
Sanitaria do Ministério da Saude, poderdo efetuar compra, venda ou transferéncia de substancias constantes das listas
deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, bem como dos seus respectivos medicamentos.

§ 3° A Autoridade Sanitaria do Estado, do Municipio ou do Distrito Federal mantera sistema de registro da Nota
Fiscal ou Nota Fiscal Fatura, visada, que permita um efetivo controle sobre as mesmas.

§ 4° Fica a empresa emitente obrigada a solicitar o cancelamento da Nota Fiscal ou Nota Fiscal Fatura, ja visada,
junto & Autoridade Sanitaria competente, quando néo for efetivada a transagéo comercial.

Art. 25. A compra, venda, transferéncia ou devolugdo das substancias constantes das listas "A1", "A2"
(entorpecentes), "A3" , "B1" e "B2" (psicotropicas), C1" (outras substancias sujeitas a controle especial), "C2"
(retindicas), "C4" (anti-retrovirais), "C5" (anabolizantes) e "D1" (precursoras) deste Regulamento Técnico e de suas
atualizagdes, bem como os medicamentos que as contenham, devem estar acompanhadas de Nota Fiscal ou Nota
Fiscal Fatura, isentos de visto da Autoridade Sanitaria local do domicilio do remetente.

Paragrafo Unico. As vendas de medicamentos a base da substancia Misoprostol constante da lista "C1" (outras
substancias sujeitas a controle especial) deste Regulamento Técnico, ficardo restritas a estabelecimentos hospitalares
devidamente cadastrados e credenciados junto a Autoridade Sanitaria competente.

Art. 26. A Nota Fiscal ou Nota Fiscal Fatura de venda ou transferéncia de substéncias constantes das listas deste
Regulamento Técnico de suas atualizagdes, bem como os medicamentos que as contenham, devera distingui-los, apos
o nome respectivo, através de colocagéo entre parénteses, da letra indicativa da lista a que se refere.

Paragrafo Unico. A Nota Fiscal ou Nota Fiscal Fatura que contenha substancia da lista "C3" (imunossupressoras)
ou do medicamento Talidomida ndo podera conter outras substancias ou produtos.

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

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

§ 2° O estoque das substancias da lista "C3" (imunossupressoras) e do medicamento Talidomida ndo podera ser
superior as quantidades previstas para 1(um) ano de consumo.

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

Paragrafo Unico. As empresas titulares de registros de produtos ficam obrigadas a manter um cadastro atualizado
dos seus revendedores, previamente credenciados junto a Autoridade Sanitéria Estadual.

Art. 29. Fica proibida a manipulagdo em farmacias das substancias constantes da lista "C2" (retindicas), na
preparagdo de medicamentos de uso sistémico, e de medicamentos a base das substancias constantes da lista "C3"
(imunossupressoras) deste Regulamento Técnico e de suas atualizagbes.

Art. 30. A manipulagéo de substancias retindicas (lista "C2" deste Regulamento Técnico e de suas atualizagbes),
na preparagdo de medicamentos de uso topico, somente, sera realizada por farmacias que sejam certificadas em Boas
Praticas de Manipulagao (BPM).

Paragrafo unico. Fica proibida a manipulacéo da substancia isotretinoina (lista "C2" ? retindides) na preparagdo de
medicamentos de uso topico.

CAPITULO IV
DO TRANSPORTE

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

Paragrafo Unico. As Empresas que exercem, exclusivamente, a atividade de transporte de substancias constantes
das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizagbes e os medicamentos que as contenham, devem solicitar a
concessdo da Autorizagéo Especial de que trata o Capitulo || deste Regulamento Técnico.

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

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

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

Art. 33. As substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizages, bem como os
medicamentos que as contenham, quando em estoque ou transportadas sem documento habil, serdo apreendidas,
incorrendo os portadores e mandatarios nas sangdes administrativas previstas na legislacdo sanitaria, sem prejuizo das
sangées civis e penais.

Paragrafo Unico. Apds o tramite administrativo, a Autoridade Sanitaria local devera encaminhar cépia do processo
a Autoridade Policial competente, quando se tratar de substancias constantes das listas "A1", "A2" (entorpecentes) ,
"A3", "B1" e "B2" (psicotrdpicas) e "D1" (precursoras) e os medicamentos que as contenham

Art. 34. E vedada a dispensacgdo, o comércio e a importagdo de substancias constantes das listas deste
Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, bem como os seus respectivos medicamentos, por sistema de reembolso
postal e aéreo, e por oferta através de outros meios de comunicagdo, mesmo com a receita medica.

Paragrafo Gnico . Estdo isentos do previsto no caput deste artigo, os medicamentos a base de substancias
constantes da lista "C4" (anti-retrovirais) e de suas atualizagées.

CAPITULO V
DA PRESCRICAO
DA NOTIFICACAO DE RECEITA

Art. 35. A Notificagdo de Receita é o documento que acompanhado de receita autoriza a dispensagdo de
medicamentos a base de substdncias constantes das listas "A1" e "A2" (entorpecentes), "A3", "B1" e "B2"
(psicotropicas), "C2" (retindicas para uso sistémico) e "C3" (imunossupressoras), deste Regulamento Técnico e de suas
atualizacdes.

§ 1° Cabera a Autoridade Sanitaria, fornecer ao profissional ou instituigdo devidamente cadastrados, o talonario de
Notificacdo de Receita "A", e a numeragdo para confecgdo dos demais talonarios, bem como avaliar e controlar esta
numeragao.

§ 2° A reposicdo do talonario da Notificagdo de Receita "A" ou a solicitagdo da numeragéo subsequente para as
demais Notificacdes de Receita, se fara mediante requisigdo (ANEXO V!), devidamente preenchida e assinada pelo
profissional.

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

§ 4° A farmacia ou drogaria somente podera aviar ou dispensar quando todos os itens da receita e da respectiva
Notificagdo de Receita estiverem devidamente preenchidos.
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§ 5° A Notificagdo de Receita sera retida pela farmacia ou drogaria e a receita devolvida ao paciente devidamente
carimbada, como comprovante do aviamento ou da dispensacéao.

§ 6° A Notificagdo de Receita ndo sera exigida para pacientes internados nos estabelecimentos hospitalares,
médico ou veterinario, oficiais ou particulares, porém a dispensagdo se fara mediante receita ou outro documento
equivalente (prescrigdo diaria de medicamento), subscrita em papel privativo do estabelecimento.

§ 7° A Notificacdo de Receita & personalizada e intransferivel, devendo conter somente uma substancia das listas
"A1" e "A2" (entorpecentes) e "A3" , "B1" e "B2" (psicotrdpicas), "C2" (retindides de uso sistémico) e "C3"
(imunossupressoras) deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, ou um medicamento que as contenham.

§ 8° Sempre que for prescrito o medicamento Talidomida, lista "C3", o paciente devera receber, juntamente com o
medicamento, o "Termo de Esclarecimento” (ANEXO VII) bem como devera ser preenchido e assinado um "Termo de
Responsabilidade” (ANEXO VIII) pelo médico que prescreveu a Talidomida, em duas vias, devendo uma via ser
encaminhada a Coordenagdo Estadual do Programa, conforme legislagdo sanitaria especifica em vigor e a outra
permanecer no prontudrio do paciente.

Art. 36. A Notificagdo de Receita conforme o anexo IX (modelo de talonario oficial "A", para as listas "A1", "A2" e
"A3"), anexo X (modelo de talonario - "B", para as listas "B1" e "B2"), anexo X| (modelo de talonario - "B" uso veterinario
para as listas "B1" e "B2"), anexo XIl {modelo para os retindides de uso sistémico, lista "C2") e anexo Xlll (modelo para a
Talidomida, lista "C3") devera conter os itens referentes as alineas a, b e ¢ devidamente impressos e apresentando as
seguintes caracteristicas:

a) sigla da Unidade da Federagéo;
b) identificagdo numérica:

- a sequéncia numérica sera fornecida pela Autoridade Sanitaria competente dos Estados, Municipios e Distrito
Federal;

c) identificagdo do emitente:

- nome do profissional com sua inscrigdo no Conselho Regional com a sigla da respectiva Unidade da Federagéo;
ou nome da instituigdo, enderego completo e telefone;

d) identificagdo do usuario: nome e enderego completo do paciente, e no caso de uso veterinario, nome e
enderego completo do proprietario e identificagdo do animal;

e) nome do medicamento ou da substéncia: prescritos sob a forma de Denominagdoc Comum Brasileira (DCB),
dosagem ou concentragao, forma farmacéutica, quantidade (em algarismos arabicos e por extenso) e posologia;

f) simbolo indicativo: no caso da prescrigdo de retindicos devera conter um simbolo de uma mulher gravida,
recortada ao meio, com a seguinte adverténcia: "Risco de graves defeitos na face, nas orelhas, no coragéo e no sistema
nervoso do feto";

g) data da emisséo;

h) assinatura do prescritor: quando os dados do profissional estiverem devidamente impressos no campo do
emitente, este podera apenas assinar a Notificagdo de Receita. No caso de o profissional pertencer a uma instituigdo ou
estabelecimento hospitalar, devera identificar a assinatura com carimbo, constando a inscrigdo no Conselho Regional, ou
manualmente, de forma legivel;

i) identificacdo do comprador: nome completo, numero do documento de identificagdo, enderego completo e
telefone;

j) identificagdo do fornecedor: nome e endereco completo, nome do responsavel pela dispensagéo e data do
atendimento;

1) identificagdo da gréfica: nome, enderego e C.N.P.J./ C.G.C. impressos no rodapé de cada folha do talonario.
Devera constar também, a numeragao inicial e final concedidas ao profissional ou instituigdo e o nimero da Autorizagéo
para confecgdo de talonarios emitida pela Vigilancia Sanitéaria local,

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

§ 1° A distribuicdio e controle do talZio de Notificagdo de Receita "A" e a seqiiéncia numérica da Notificagdo de
Receita "B" (psicotropicos) e a Notificagdo de Receita Especial (retindides e talidomida), obedeceréo ao disposto na
Instrugdo Normativa deste Regulamento Técnico.

§ 2° Em caso de emergéncia, podera ser aviada a receita de medicamentos sujeitos a Notificagéo de Receita a
base de substancias constante das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, em papel néo oficial,
devendo conter obrigatoriamente: o diagndstico ou CID, a justificativa do carater emergencial do atendimento, data,
inscrigdo no Conselho Regional e assinatura devidamente identificada. O estabelecimento que aviar a referida receita
devera anotar a identificagdo do comprador e apresenta-la & Autoridade Sanitaria local dentro de 72 (setenta e duas)
horas, para "visto".

Art. 37. Sera suspenso o fornecimento do talonario da Notificagdo de Receita "A" (listas "At1" e "A2" ?
entorpecentes e "A3" - psicotropicas) efou seqiiéncia numérica da Notificagdo de Receita "B" (listas "B1" e "B2" -
psicotropicas) e da Notificagdo de Receita Especial (listas: "C2" - retindicas de uso sistémico e "C3" -
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imunossupressoras), quando for apurado seu uso indevido pelo profissional ou pela instituigdo, devendo o fato ser
comunicado ao 6rgao de classe e as demais autoridades competentes.

Art. 38. As prescrigbes por cirurgides dentistas e médicos veterinarios s6 poderdo ser feitas quando para uso
odontoldgico e veterinario, respectivamente.

Art. 39. Nos casos de roubo, furto ou extravio de parte ou de todo o talonario da Notificagdo de Receita, fica
obrigado o responsavel a informar, imediatamente, & Autoridade Sanitaria local, apresentando o respectivo Boletim de
Ocorréncia Policial (B.O.).

Art. 40. A Notificagdo de Receita "A", para a prescrigdo dos medicamentos e substancias das listas "A1" e "A2"
(entorpecentes) e "A3" (psicotropicos), de cor amarela, sera impressa, as expensas da Autoridade Sanitaria Estadual ou
do Distrito Federal, conforme modelo anexo (X, contendo 20 (vinte) folhas em cada talonario. Sera fornecida
gratuitamente pela Autoridade Sanitaria competente do Estado, Municipio ou Distrito Federal, aos profissionais e
instituicdes devidamente cadastrados.

§ 1° Na solicitagdo do primeiro talonario de Notificagdo de Receita "A" o profissional ou o portador podera dirigir-
se, pessoalmente, ao Servigo de Vigilancia Sanitaria para o cadastramento ou encaminhar ficha cadastral devidamente
preenchida com sua assinatura reconhecida em cartdrio.

§ 2° Para o recebimento do talonario, o profissional ou o portador devera estar munido do respectivo carimbo, que
sera aposto na presenga da Autoridade Sanitaria, em todas as folhas do talonario no campo "ldentificacéo do Emitente".

Art. 41. A Notificagdo de Receita "A" sera valida por 30 (trinta) dias a contar da data de sua emissdo em todo o
Territério Nacional, sendo necessario que seja acompanhada da receita médica com justificativa do uso, quando para
aquisicdo em outra Unidade Federativa.

Paragrafo Unico. As farmacias ou drogarias ficardo obrigadas a apresentar dentro do prazo de 72 (setenta e duas)
horas, a Autoridade Sanitaria local, as Notificagdes de Receita "A" procedentes de outras Unidades Federativas, para
averiguagao e visto.

Art. 42. As Notificacdes de Receitas "A" que contiverem medicamentos a base das substancias constantes das
listas "A1" e "A2" (entorpecentes) e "A3" (psicotropicas) deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes deverdo ser
remetidas até o dia 15 (quinze) do més subseqiiente as Autoridades Sanitarias Estaduais ou Municipais e do Distrito
Federal, através de relagdo em duplicata, que sera recebida pela Autoridade Sanitaria competente mediante recibo, as
quais, apos conferéncia, serdo devolvidas no prazo de 30 (trinta) dias.

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

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

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

§ 3° No caso de formulagbes magistrais, as formas farmacéuticas deverdo conter, no maximo, as concentragdes
que constam de Literaturas Nacional e Internacional oficialmente reconhecidas (ANEXO XiV).

Art. 44. Quando, por qualquer motivo, for interrompida a administracdo de medicamentos a base de substancias
constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, a Autoridade Sanitaria local devera orientar o
paciente ou seu responsavel, sobre a destinagdo do medicamento remanescente.

Art. 45. A Notificagdo de Receita "B", de cor azul, impressa as expensas do profissional ou da instituigao,
conforme modelos anexos (X e XI) a este Regulamento Técnico, tera validade por um periodo de 30 (trinta) dias
contados a partir de sua emissao e somente dentro da Unidade Federativa que concedeu a numeragao.

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

§ 1° Acima das quantidades previstas neste Regulamento Técnico, o prescritor deve preencher uma justificativa
contendo o CID (Classificagdo Internacional de Doenca) ou diagndstico e posologia, datar e assinar, entregando
juntamente com a Notificagdo de Receita "B" ao paciente para adquirir o medicamento em farmacia e drogaria.

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

Art. 47. Ficam proibidas a prescricdo e o aviamento de férmulas contendo associagdo medicamentosa das
substancias anorexigenas constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, quando associadas
entre si ou com ansioliticos, diuréticos, horménios ou extratos hormonais e laxantes, bem como quaisquer outras
substancias com agdo medicamentosa.

Art. 48. Ficam proibidas a prescricdo e o aviamento de férmulas contendo associagdo medicamentosa de

substancias ansioliticas, constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizagbes, associadas a
substancias simpatoliticas ou parassimpatoliticas.
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. Art. 49. A Notificagdo de Receita para prescricdo do medicamento a base da substancia da lista "C3"
(imunossupressora), de cor branca, sera impressa conforme modelo anexo (XIl), as expensas dos servigos publicos de
saude devidamente cadastrados junto ao 6rgéo de Vigilancia Sanitaria Estadual.

§ 1° A quantidade de Talidomida por prescrigdo, em cada Notificagdo de Receita, ndo podera ser superior a
necessaria para o tratamento de 30 (trinta) dias.

§ 2° A Notificagdo de Receita Especial da Talidomida, tera validade de 15 (quinze) dias, contados a partir de sua
emissao e somente dentro da Unidade Federativa que concedeu a numeragao.

Art. 50. A Notificagdo de Receita Especial, de cor branca, para prescrigdo de medicamentos a base de
substancias constantes da lista "C2" {retindides de uso sistémico) deste Regulamento Técnico e de suas atualizagées
sera impressa as expensas do médico prescritor ou pela instituigdo a qual esteja filiado, tera validade por um periodo de
30 (trinta) dias contados a partir de sua emisséao e somente dentro da Unidade Federativa que concedeu a numeragéo.

§ 1° A Notificagio de Receita Especial de Retinoides, para preparagdes farmacéuticas de uso sistémico, podera
conter no maximo 5 (cinco) ampolas, e, para as demais formas farmacéuticas, a quantidade para o tratamento
correspondente no maximo a 30 (trinta) dias, contados a partir de sua emissdo e somente dentro da Unidade Federativa
gue concedeu a numeragao.

§ 2° A Notificacdo de Receita Especial para dispensagdo de medicamentos de uso sistémico que contenham
substancias constantes da lista "C2" (retindicas) deste Regulamento Técnico e de suas atualizages, devera estar
acompanhada de "Termo de Consentimento Pds-Informagao" (ANEXO XV e ANEXO XVI), fornecido pelos profissionais
aos pacientes alertando-os que o medicamento é pessoal e intransferivel, e das suas reagdes e restricdes de uso.

Art. 51, Nos estabelecimentos hospitalares, clinicas médicas e clinicas veterinarias (no que couber), oficiais ou
particulares, os medicamentos a base de substancias constantes das listas "A1" e "A2" (entorpecentes), "A3", "B1" e
"B2" (psicotrépicas), "C2" (retindicas de uso sistémico), "C3" (imunossupressoras), deste Regulamento Técnico e de
suas atualizagbes, poderdo ser dispensados ou aviados a pacientes internados ou em regime de semi-internato,
mediante receita privativa do estabelecimento, subscrita por profissional em exercicio no mesmo.

Paragrafo Unico. Para pacientes em tratamento ambulatorial sera exigida a Notificagdo de Receita, obedecendo
ao disposto no artigo 36 deste Regulamento Técnico.

DA RECEITA

Art. 52. O formulario da Receita de Controle Especial (ANEXO XVII), valido em todo o Territério Nacional, devera
ser preenchido em 2 (duas) vias, manuscrito, datilografado ou informatizado, apresentando, obrigatoriamente, em
destaque em cada uma das vias os dizeres: "12 via - Retengdo da Farmacia ou Drogaria” e "2° via - Orientag8o ao
Paciente”.

§ 1° A Receita de Controle Especial devera estar escrita de forma legivel, a quantidade em algarismos arabicos e
por extenso, sem emenda ou rasura e tera validade de 30 (trinta) dias contados a partir da data de sua emissdo para
medicamentos a base de substancias constantes das listas "C1" (outras substancias sujeitas a controle especial) e "C5"
(anabolizantes) deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes.

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

§ 3° As farmacias ou drogarias ficardo obrigadas a apresentar dentro do prazo de 72 (setenta e duas) horas, a
Autoridade Sanitaria local, as Receitas de Controle Especial procedentes de outras Unidades Federativas, para
averiguacéo e visto.

§ 4° Somente sera permitido a aplicagdo do fator de equivaléncia entre as substancias e seus respectivos
derivados (Base/Sal), em prescrigdes contendo formulagdes magistrais, sendo necessario que as quantidades
correspondentes estejam devidamente identificadas nos rétulos da embalagem primaria do medicamento.

Art. 53. O aviamento ou dispensagio de Receitas de Controle Especial, contendo medicamentos a base de
substancias constantes das listas "C1" (outras substancias sujeitas a controle especial) e "C5" (anabolizantes) deste
Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, em qualquer forma farmacéutica ou apresentagéo, € privativo de farmacia
ou drogaria e somente podera ser efetuado mediante receita, sendo a "1° via - Retida no estabelecimento farmacéutico”
e a "22 via - Devolvida ao Paciente”, com o carimbo comprovando o atendimento.

Art. 54. A prescrigao de medicamentos a base de substancias anti-retrovirais (lista "C4"), s6 podera ser feita por
médico e sera aviada ou dispensada nas farmacias do Sistema Unico de Satde , em formulério proprio estabelecido
pelo programa de DST/AIDS, onde a receita ficara retida. Ao paciente, devera ser entregue um receituario médico com
informacdes sobre seu tratamento. No caso do medicamento adquirido em farmacias ou drogarias sera considerado o
previsto no artigo anterior.

Paragrafo unico. Fica vedada a prescrigio de medicamentos a base de substancias constantes da lista "C4" (anti-
retrovirais), deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, por médico veterinario ou cirurgides dentistas.

Art. 55. As receitas que incluam medicamentos a base de substancias constantes das listas "C1" (outras
substancias sujeitas a controle especial) , "C5" (anabolizantes) e os adendos das listas “A1" (entorpecentes), "A2" e "B1"
(psicotropicos) deste Regulamento Técnico e de suas atualizagbes, somente poderdo ser aviadas quando prescritas por
profissionais devidamente habilitados e com os campos descritos abaixo devidamente preenchidos:

a) identificagdo do emitente: impresso em formulario do profissional ou da instituicdo, contendo o nome e
endereco do consultério e/ ou da residéncia do profissional, n.° da inscrigo no Conselho Regional e no caso da
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instituicdo, nome e enderego da mesma;

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

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

d) data da emisséo;

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

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

§ 1° As prescricbes por cirurgides dentistas e médicos veterinarios sé poderdo ser feitas quando para uso
odontoldgico e veterinario, respectivamente.

§ 2° Em caso de emergéncia, podera ser aviada ou dispensada a receita de medicamento a base de substancias
constantes das listas "C1" (outras substancias sujeitas a controle especial) deste Regulamento Técnico e de suas
atualizagdes, em papel ndo privativo do profissional ou da instituigdo, contendo obrigatoriamente: o diagnéstico ou CID, a
justificativa do carater emergencial do atendimento, data, inscrigdo no Conselho Regional e assinatura devidamente
identificada. O estabelecimento que aviar ou dispensar a referida receita devera anotar a identificagdo do comprador e
apresenta-la & Autoridade Sanitaria do Estado, Municipio ou Distrito Federal, dentro de 72 (setenta e duas) horas, para
visto.

Art. 56. Nos estabelecimentos hospitalares, clinicas médicas e clinicas veterinarias, oficiais ou particulares, os
medicamentos a base de substancias constantes das listas "C1" (outras substancias sujeitas a controle especial) e "C5"
(anabolizantes) deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, poderao ser aviados ou dispensados a pacientes
internados ou em regime de semi-internato, mediante receita privativa do estabelecimento, subscrita por profissional em
exercicio no mesmo.

Paragrafo unico . Para pacientes em tratamento ambulatorial sera exigida a Receita de Controle Especial em 2
(duas) vias, obedecendo ao disposto no artigo 55 deste Regulamento Técnico.

Art. 57. A prescrigdo podera conter em cada receita, no maximo 3 (irés) substancias constantes da lista "C1"
(outras substancias sujeitas a controle especial) deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, ou medicamentos
gue as contenham.

Art. 58. A prescrigdo de anti-retrovirais podera conter em cada receita, no maximo 5 (cinco) substancias
constantes da lista "C4" (anti-retrovirais) deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, ou medicamentos que as
contenham.

Art. 59. A quantidade prescrita de cada substancia constante da lista "C1" (outras substancias sujeitas a controle
especial) e "C5" (anabolizantes), deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, ou medicamentos que as
contenham, ficara limitada a 5 (cinco) ampolas e para as demais formas farmacéuticas, a quantidade para o tratamento
correspondente a no maximo 60 (sessenta) dias.

Paragrafo Unico. No caso de prescrigédo de substancias ou medicamentos antiparkinsonianos e anticonvulsivantes,
a quantidade ficara limitada até 6 (seis) meses de tratamento.

Art. 80. Acima das quantidades previstas nos artigos 57 e 59, o prescritor devera apresentar justificativa com o
CID ou diagnéstico e posologia, datando e assinando as duas vias.

Paragrafo unico. No caso de formulagdes magistrais, as formas farmacéuticas deverdo conter, no maximo, as
concentragées que constam de Literaturas Nacional e Internacional oficialmente reconhecidas (ANEXO XIV).

Art. 61. As plantas constantes da lista "E" (plantas que podem originar substancias entorpecentes e/ou
psicotrépicas) e as substancias da lista "F" (substancias de uso proscrito no Brasil), deste Regulamento Técnico e de
suas atualizagées, ndo poderdo ser objeto de prescrigdo e manipulagido de medicamentos alopaticos e homeopaticos.

CAPITULO VI
DA ESCRITURAGAO
Art. 62. Todo estabelecimento, entidade ou 6rg&o oficial que produzir, comercializar, distribuir, beneficiar, preparar,
fracionar, dispensar, utilizar, extrair, fabricar, transformar, embalar, reembalar, vender, comprar, armazenar ou manipular
substancia ou medicamento de que trata este Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, com qualquer finalidade
devera escriturar e manter no estabelecimento para efeito de fiscalizagdo e controle, livros de escrituragdo conforme a
seguir discriminado:

§ 1° Livro de Registro Especifico (ANEXO XVIII) ? para industria farmoquimica, laboratérios farmacéuticos,
distribuidoras, drogarias e farmacias.

2° Livro de Receituario Geral ? para farmacias magistrais.
9
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§ 3° Excetua-se da obrigagdo da escrituracdo de que ftrata este capitulo, as empresas que exercem
exclusivamente a atividade de transportar.

Art. 63. Os Livros de Receituario Geral e de Registro Especifico deverdo conter Termos de Abertura e de
Encerramento (ANEXO XIX), lavrados pela Autoridade Sanitéria do Estado, Municipio ou Distrito Federal.

§ 1° Os livros a que se refere o caput deste artigo, poderdo ser elaborados através de sistema informatizado
previamente avaliado e aprovado pela Autoridade Sanitaria do Estado, Municipio ou Distrito Federal.

§ 2° No caso do Livro de Registro Especifico, devera ser mantido um livro para registro de substancias e
medicamentos entorpecentes (listas "A1" e "A2"), um livro para registro de substancias e medicamentos psicotropicos
(listas "A3", "B1" e "B2"), um livro para as substancias e medicamentos sujeitos a controle especial {listas "C1", "C2",
"C4" e "C5") e um livro para a substancia e/ou medicamento da lista "C3" (imunossupressoras).

§ 3° Cada péagina do Livro de Registro Especifico destina-se a escrituracdo de uma sé substancia ou
medicamento, devendo ser efetuado o registro através da denominagdo genérica (DCB), combinado com o nome
comercial.

Art. 64. Os Livros, Balangos e demais documentos comprovantes de movimentacdo de estoque, deverdo ser
arquivados no estabelecimento pelo prazo de 2 (dois) anos, findo o qual poderao ser destruidos.

§ 1° A escrituragdo de todas as operagbes relacionadas com substancias constantes nas listas deste
Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, bem como os medicamentos que as contenham, sera feita de modo
legivel e sem rasuras ou emendas, devendo ser atualizada semanalmente.

§ 2° O Livro de Registro Especifico do estabelecimento fornecedor das substancias constantes da lista "C3"
(imunossupressoras) e do medicamento Talidomida, bem como os demais documentos comprovantes da movimentagao
de estoque deverdo ser mantidos no estabelecimento pelo prazo de 5 (cinco) anos.

§ 3° Os drgaos oficiais credenciados junto a Autoridade Sanitaria competente, para dispensar o medicamento
Talidomida deverdo possuir um Livro de Registro de Notificagdo de Receita, contendo a data de dispensacao, o nome,
idade e sexo do paciente, o CID, quantidade de comprimidos, 0 nome e CRM do médico e o nome do técnico
responsavel pela dispensagao. Este Livro devera permanecer na unidade por um periodo de 10 (dez) anos.

Art. 65. Os Livros de Registros Especificos destinam-se a anotagdo, em ordem cronoldgica, de estoque, entradas
(por aquisi¢éo ou produgéo), saidas (por vendas, processamento, beneficiamento, uso) e perdas.

Art. 66. Quando, por motivo de natureza fiscal ou processual, o Livro de Registro Especifico for apreendido pela
Autoridade Sanitaria ou Policial, ficardo suspensas todas as atividades relacionadas a substancias e/ou medicamentos
nele registrados até que o referido livro seja liberado ou substituido.

CAPITULO VI
DA GUARDA

Art. 67. As substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, bem como os
medicamentos que as contenham, existentes nos estabelecimentos, deverdo ser obrigatoriamente guardados sob chave
ou outro dispositivo que oferega seguranga, em local exclusivo para este fim, sob a responsabilidade do farmacéutico ou
quimico responsavel, quando se tratar de indistria farmoquimica.

CAPITULO VIII
DOS BALANGOS

Art. 68. O Balango de Substancias Psicoativas e Outras Substancias Sujeitas a Controle Especial - BSPO
(ANEXO XX), sera preenchido com a movimentagdo do estoque das substancias constantes das listas "A1" e "A2"
(entorpecentes), "A3","B1" e "B2" (psicotrdpicas), "C1"(outras substancias sujeitas a controle especial), "C2" (retindicas),
"C3" (imunossupressoras), "C4" (anti-retrovirais), "C5" (anabolizantes) e "D1" (precursoras), deste Regulamento Técnico
e de suas atualizagdes, em 3 (trés) vias, e remetido 4 Autoridade Sanitaria pelo farmacéutico/quimico responsavel
trimestralmente até o dia 15 (quinze) dos meses de abril, julho, outubro e janeiro.

§ 1° O Balango Anual devera ser entregue até o dia 31 (trinta e um) de janeiro do ano seguinte.

§ 2° Apds o visto da Autoridade Sanitdria, o destino das vias sera:

1a via - a empresa ou estabelecimento devera remeter & Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude.
2a via - retida pela Autoridade Sanitaria.

3a via - retida na empresa ou instituigédo.

§ 3° As 12 e 22 vias deverdo ser acompanhadas dos respectivos disquetes quando informatizado.

§ 4° O Balango de Substancias Psicoativas e Outras Substancias Sujeitas a Controle Especial - BSPO, devera ser
a copia fiel e exata da movimentagdo das substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas
atualizages, registrada nos Livros a que se refere o Capitulo VI deste Regulamento Técnico.

§ 5° E vedado a utilizagdo de ajustes, utilizando o fator de corregdo, de substancias constantes das listas deste
Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, quando do preenchimento do BSPO.
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§ 6° A aplicacdo de ajustes de substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas
atualizagbes, que compdem os dados do BSPO sera privativa da Autoridade Sanitaria competente do Ministério da
Saude.

Art. 69. O Balango de Medicamentos Psicoativos e de outros Sujeitos a Controle Especial - BMPO, destina-se ao
registro de vendas de medicamentos a base de substancias constantes das listas "A1", "A2" (entorpecentes), "A3" e "B2"
(psicotropicos) e "C4" (anti-retrovirais) deste Regulamento Técnico e de suas atualizagbes, por farmacias e drogarias
conforme modelo (ANEXO XXI) , em 2 (duas) vias, e remetido & Autoridade Sanitaria pelo Farmacéutico Responsavel
trimestralmente até o dia 15 (quinze) dos meses de abiril, julho, outubro e janeiro.

§ 1° O Balango Anual devera ser entregue até o dia 31 (trinta e um) de janeiro do ano seguinte.
§ 2° Apo6s o visto da Autoridade Sanitaria, o destino das vias sera:

1a via - retida pela Autoridade Sanitaria.

2a via - retida pela farmacia ou drogaria.

§ 3° As farmacias de unidades hospitalares, clinicas médicas e veterinarias, ficam dispensadas da apresentagéo
do Balango de Medicamentos Psicoativos e de outros Sujeitos a Controle Especial (BMPO).

Art. 70. O Mapa do Consoclidado das Prescri¢des de Medicamentos ? MCPM (ANEXO XXl!), destina-se ao registro
das prescrigbes de medicamentos a base de substancias constantes das listas "C3" (imunossupressoras) deste
Regulamento Técnico e de suas atualizagbes, pelos 6rgdos oficiais autorizados, em 3 (trés) vias, e remetido a
Autoridade Sanitaria pelo Farmacéutico Responsavel trimestralmente até o dia 15 (quinze) dos meses de abril, julho,
outubro e janeiro de cada ano.

§ 1° Apos o carimbo da Autoridade Sanifaria, o destino das vias sera:

1 @ via: retida pela Autoridade Sanitaria;

22 via: encaminhada pelo estabelecimento para a Coordenag¢do do Programa;
32 via: retida nos érgéos oficiais de dispensagéo.

§ 2° O MCPM do medicamento Talidomida seré apresentado a Autoridade Sanitaria, pelas farmécias privativas
das unidades publicas que dispensem o referido medicamento para os pacientes cadastrados nos Programas
Governamentais especificos.

Art. 71. A Relacdo Mensal de Venda de Medicamentos Sujeitos a Controle Especial - RMV (ANEXO XXII),
destina-se ao registro das vendas de medicamentos a base de substancias constantes das listas deste Regulamento
Técnico e de suas atualizagdes, excetuando-se as substancias constantes da iista "D1" (precursoras), efetuadas no més
anterior, por industria ou laboratério farmacéutico e distribuidor, e serdo encaminhadas a Autoridade Sanitaria, pelo
Farmacéutico Responsavel , até o dia 15 (quinze) de cada més, em 2 (duas) vias, sendo uma das vias retida pela
Autoridade Sanitaria e a outra devolvida ao estabelecimento depois de visada.

Art. 72. A Relagdo Mensal de Notificagdes de Receita "A" - RMNRA (ANEXO XXIV), destina-se ao registro das
NotificagBes de Receita "A" retidas em farmacias e drogarias quando da dispensagédo de medicamentos a base de
substancias constantes das listas "A1" e "A2" (entorpecentes) e "A3" (psicotropicas) deste Regulamento Técnico e de
suas atualizagdes, a qual sera encaminhada junto com as respectivas notificagbes a Autoridade Sanitaria, pelo
farmacéutico responsavel , até o dia 15 (quinze) de cada més, em 2 (duas) vias, sendo uma das vias retida pela
Autoridade Sanitaria e a outra devolvida ac estabelecimento depois de visada.

Paragrafo Gnico. A devolugdo das notificagdes de receitas a que se refere o caput deste artigo se dara no prazo
de 30 (trinta) dias a contar da data de entrega.

Art. 73. A falta de remessa da documentagdo mencionada nos artigos 68, 69, 70, 71 e 72, nos prazos estipulados
por este Regulamento Técnico, sujeitara o infrator as penalidades previstas na legislagdo sanitaria em vigor.

Art. 74. A Secretaria de Vigilancia Sanitdria do Ministério da Saide e o Orgdo de Represséo a Entorpecentes da
Policia Federal, trocardo, anualmente, relatérios sobre as informagbes dos Balangos envolvendo substancias e
medicamentos entorpecentes, psicotrépicos e precursoras.

Art. 75. A Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude encaminhara relatorios estatisticos, trimestral e
anualmente ao érgdo Internacional de Fiscalizagdo de Drogas das Nagdes Unidas com a movimentagéo relativa as
substancias entorpecentes, psicotrdpicos e precursoras.

Paragrafo Unico. Os prazos para o envio dos relatdrios estatisticos de que trata o caput desse artigo obedecerao
aqueles previstos nas Convengdes Internacionais de Entorpecentes, Psicotropicos e Precursoras.

Art. 76. E permitido o preenchimento dos dados em formularios ou por sistema informatizado, da documentacéo a
que se refere este Regulamento Técnico, providenciando a remessa do disquete & Autoridade Sanitaria do Ministério da
Saude, obedecendo aos modelos e prazos estipulados neste capitulo.

CAPITULO IX

DA EMBALAGEM
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Art. 77. E atribuigdo da Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude a padronizagdo de bulas, rétulos

e embalagens dos medicamentos que contenham substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de
suas atualizacgbes.

Art. 78. Os medicamentos a base de substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas
atualizagbes deverdo ser comercializados em embalagens inviolaveis e de facil identificagéo.

Art. 79. E vedado as drogarias o fracionamento da embalagem original de medicamentos a base de substancias
constantes das listas deste Regulamento Técnico.

Art. 80. Os rétulos de embalagens de medicamentos a base de substancias constantes das listas "A1"e "A2"
(entorpecentes) e "A3" (psicotropicos), deverdo ter uma faixa horizontal de cor preta abrangendo todos os lados, na
altura do tergo médio e com largura néo inferior a um tergo da largura do maior lado da face maior, contendo os dizeres:
"Venda sob Prescricdo Médica" - "Atengdo: Pode Causar Dependéncia Fisica ou Psiquica”.

Paragrafo (nico. Nas bulas dos medicamentos a que se refere o caput deste artigo devera constar
obrigatoriamente, em destaque e em letras de corpo maior de que o texto, a expressdo: "Atencdo: Pode Causar
Dependéncia Fisica ou Psiquica".

Art. 81. Os rétulos de embalagens de medicamentos a base de substancias constantes das listas "B1" e "B2"
(psicotrépicos), deverdo ter uma faixa horizontal de cor preta abrangendo todos seus lados, na altura do tergo médio e
com largura néo inferior a um tergo da largura do maior lado da face maior, contendo os dizeres: "Venda sob Prescrigéo
Médica" - "O Abuso deste Medicamento pode causar Dependéncia”.

Paragrafo unico. Nas bulas dos medicamentos a que se refere o caput deste artigo, devera constar,
obrigatoriamente, em destaque e em letras de corpo maior de que o texto, a expresséo: "O Abuso deste Medicamento
pode causar Dependéncia”.

Art. 82. Nos casos dos medicamentos contendo a substancia Anfepramona (lista "B2", psicotropicos-
anorexigenos) devera constar, em destaque, no rotulo e bula, a frase: "Atengdo: Este Medicamento pode causar
Hipertensdo Pulmonar".

Art. 83. Os rétulos de embalagens dos medicamentos a base de substancias constantes das listas "C1" (outras
substancias sujeitas a controle especial), "C2" (retindides de uso tépico) "C4" (anti-retrovirais) e "C5" (anabolizantes)
deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, deverdo ter uma faixa horizontal de cor vermelha abrangendo todos
os seus lados, na altura do terco médio e com largura n&o inferior a um tergo da largura do maior lado da face maior.

§ 1° Nas bulas e rétulos dos medicamentos a que se refere o caput deste artigo para as listas "C1" (outras
substancias sujeitas a controle especial), "C4" (anti-retrovirais) e "C5" (anabolizantes), devera constar, cbrigatoriamente,
em destaque e em letras de corpo maior de que o texto, a expressdo: "Venda Sob Prescricdo Médica"- "S6 Pode ser
Vendido com Retengéo da Receita".

§ 2° Nas bulas e rétulos dos medicamentos que contém substancias anti-retrovirais, constantes da lista "C4" deste
Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, devera constar, obrigatoriamente, em destaque e em letras de corpo
maior de que o texto, a expressdo: "Venda Sob Prescrigdo Médica" - "Atengdo - O Uso Incorreto Causa Resisténcia do
Virus da AIDS e Falha no Tratamento".

§ 3° Nas bulas e rétulos dos medicamentos de uso topico, manipulados ou fabricados, que contém substancias
retindicas, constantes da lista "C2" deste Regulamento Técnico e de suas atualizagbes, devera constar,
obrigatoriamente, em destaque e em letras de corpo maior de que o texto, a expressdo: "Venda Sob Prescricdo Médica”
- "Atengdo - Nao Use este Medicamento sem Consultar o seu Médico, caso esteja Gravida. Ele pode causar Problemas
ao Feto".

§ 4° Na face anterior e posterior da embalagem dos medicamentos a base da substancia misoprostol constante da
lista C1 (outras substancias sujeitas a controle especial) deste Regulamento Técnico deverd constar obrigatoriamente,
em destaque um simbolo de uma mulher gréavida dentro do circulo cortado ao meio e as seguintes expressoes inseridas
na tarja vermelha: "Atengdo: Uso sob Prescrigdo Médica" ? "So6 pode ser utilizado com Retengéo de Receita” ? "Atencao:
Risco para Mulheres Gravidas" ? "Venda e uso Restrito a Hospital".

§ 5° Nas bulas e rétulos do medicamento que contem misoprostol deve constar obrigatoriamente ao expressao:
"Atencao: Risco para Mulheres Gravidas" ? "Venda e uso Restrito a Hospital".

Art. 84. Os rétulos de embalagens dos medicamentos de uso sistémico, a base de substancias constantes das
listas "C2" (retindicas) deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, deverdo ter uma faixa horizontal de cor
vermelha abrangendo todos os seus lados, na altura do tergo médio e com largura néo inferior a um tergo da largura do
maior lado da face maior, contendo os dizeres "Venda Sob Prescrigdo Médica" - "Atengdo: Risco para Mulheres
Gravidas, Causa Graves Defeitos na Face, nas Orelhas, no Coragdo e no Sistema Nervoso do Feto”.

Paragrafo unico. Nas bulas dos medicamentos a que se refere o caput deste artigo, devera constar,
obrigatoriamente, em destaque e em letras de corpo maior de que o texto, a expressdo: "Venda Sob Prescrigéo Médica"
- "Atengdo: Risco para Mulheres Gravidas, Causa Graves Defeitos na Face, nas Orelhas, no Coracgdo e no Sistema
Nervoso do Feto".

Art. 85, Os rotulos das embalagens dos medicamentos contendo as substancias da lista "C3"
(imunossupressoras) e do medicamento Talidomida seguirdo o modelo estabelecido em legislagéo sanitaria em vigor.

Art. 86. As formulages magistrais contendo substéncias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de
suas atualizagbes deverdo conter no rétulo os dizeres equivalentes aos das embalagens comerciais dos respectivos
medicamentos.
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CAPITULO X

DO CONTROLE E FISCALIZAGAO

Art. 87. As Autoridades Sanitarias do Ministério da Salide, Estados, Municipios e Distrito Federal inspecionardo
periodicamente as empresas ou estabelecimentos que exergam quaisquer atividades relacionadas as substancias e
medicamentos de que trata este Regulamento Técnico e de suas atualizagGes, para averiguar o cumprimento dos
dispositivos legais.

Paragrafo unico. O controle e a fiscalizagdo da produgdo, comércio, manipulagdo ou uso das substancias e
medicamentos de que trata este Regulamento Técnico e de suas atualizagdes serdo executadas, quando necessario,
em conjunto com o rgdo competente do Ministério da Fazenda, Ministério da Justica e seus congéneres nos Estados,
Municipios e Distrito Federal.

Art. 88. As empresas, estabelecimentos, instituigdes ou entidades que exergam atividades correlacionadas com
substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes ou seus respectivos
medicamentos, quando solicitadas pelas Autoridades Sanitarias competentes, deverdo prestar as informagdes ou
proceder a entrega de documentos, nos prazos fixados, a fim de ndo obstarem a agdo de vigilancia sanitaria e
correspondentes medidas que se fizerem necessarias.

CAPITULO X!
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 89. E proibido distribuir amostras gratis de substancias e/ou medicamentos constantes deste Regulamento
Técnico e de suas atualizagdes.

§ 1° Sera permitida a distribuigdo de amostras gratis de medicamentos que contenham substancias constantes
das listas "C1" (outras substancias sujeitas a controle especial) e "C4" (anti-retrovirais) deste Regulamento Técnico e de
suas atualizagbes, em suas embalagens originais, exclusivamente aos profissionais médicos, que assinaréo o
comprovante de distribuigdo emitido pelo fabricante.

§ 2° Em caso de o profissional doar medicamentos amostras-gratis a instituido a que pertence, devera forecer o
respectivo comprovante de distribuicdo devidamente assinado. A instituigao devera dar entrada em Livro de Registro da
quantidade recebida.

§ 3° O comprovante a que se refere o caput deste artigo, devera ser retido pelo fabricante ou pela instituicdo que
recebeu a amostra-gratis do médico, pelo periodo de 2 (dois) anos, ficando a disposicdo da Autoridade Sanitaria para
fins de fiscalizagéo.

§ 4° E vedada a distribuigdo de amostras-gratis de medicamentos a base de Misoprostol.

Art. 90. A propaganda de substancias e medicamentos, constantes das listas deste Regulamento Técnico e de
suas atualizagBes, somente podera ser efetuada em revista ou publicagdo técno-cientifica de circulagéo restrita a
profissionais de satde.

§ 1° A propaganda referida no caput deste artigo devera obedecer aos dizeres que foram aprovados no registro do
medicamento, ndo podendo conter figuras, desenhas, ou qualquer indicagéo que possa induzir a conduta enganosa ou
causar interpretagdo falsa ou confusa quanto a origem, procedéncia, composicdo ou qualidade, que atribuam ao
medicamento finalidades ou caracteristicas diferentes daquelas que reaimente possua.

§ 2° A propaganda de formulagdes sera permitida somente acompanhada de embasamento técno-cientifico
apoiado em literatura Nacional ou Internacional oficialmente reconhecidas.

Art. 91. Somente as farmacias poderdo receber receitas de medicamentos magistrais ou oficinais para aviamento,
vedada a intermediagdo sob qualquer natureza.

Art. 92. As industrias veterinarias e distribuidoras, deverdo atender as exigéncias contidas neste Regulamento
Técnico que refere-se a Autorizagdo Especial, ao comércio internacional e nacional, prescrigéo, guarda, escrituragao,
balangos e registro em livros especificos.

Art. 93. Os medicamentos destinados a uso veterinario, serdo regulamentados em legislacéo especifica.

Art. 94. Os profissionais, servicos médicos e/ou ambulatoriais poderdo possuir, na maleta de emergéncia, até 3
(trés) ampolas de medicamentos entorpecentes e até 5 (cinco) ampolas de medicamentos psicotropicos, para aplicagéo
em caso de emergéncia, ficando sob sua guarda e responsabilidade.

Paragrafo tnico. A reposigdo das ampolas se fara com a Notificagdo de Receita devidamente preenchida com o
nome e endereco completo do paciente ao qual tenha sido administrado o medicamento.

Art. 95. Quando houver apreenséo policial, de plantas, substancias e/ou medicamentos, de uso proscrito no Brasil
- Lista - "E" (plantas que podem originar substancias entorpecentes elou psicotropicas) e lista "F" (substancias
proscritas), a guarda dos mesmos serd de responsabilidade da Autoridade Policial competente, que solicitara a
incineragdo 3 Autoridade Judiciéria.

§ 1° Se houver determinagéo do judicial, uma amostra devera ser resguardada, para efeito de analise de contra
pericia.
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§ 2° A Autoridade Policial, em conjunto com a Autoridade Sanitaria providenciara a incineragdo da quantidade
restante, mediante autorizacdo expressa do judicial. As Autoridades Sanitarias e Policiais lavrardo o termo e auto de
incinerac@o, remetendo uma via & autoridade judicial para instrugdo do processo.

Art. 96. Quando houver apreenséo policial, de substancias das listas constantes deste Regulamento Técnico e de
suas atualizagdes, bem como os medicamentos que as contenham, dentro do prazo de validade, a sua guarda ficara sob
a responsabilidade da Autoridade Policial competente. O juiz determinard a destinagdo das substancias ou
medicamentos apreendidos.

Art. 97. A Autoridade Sanitaria local regulamentara, os procedimentos e rotinas em cada esfera de governo, bem
como cumprira e fara cumprir as determinagbes constantes deste Regulamento Técnico.

Art. 98. O ndo cumprimento das exigéncias deste Regulamento Técnico, constituira infragdo sanitaria, ficando o
infrator sujeito as penalidades previstas na legislagdo sanitaria vigente, sem prejuizo das demais san¢des de natureza
civil ou penal cabiveis.

Art. 99. Os casos omissos serdo submetidos a apreciagdo da Autoridade Sanitaria competente do Ministério da
Saude, Estados, Municipios e Distrito Federal.

Art. 100. As Autoridades Sanitarias e Policiais auxiliar-se-d0 mutuamente nas diligéncias que se fizerem
necessarias ao fiel cumprimento deste Regulamento Técnico.

Art. 101 As listas de substancias constantes deste Regulamento Técnico serdo atualizadas através de publicagdes
em Diario Oficial da Unido sempre que ocorrer concessdo de registro de produtos novos, alteragdo de formulas,
cancelamento de registro de produto e alteragao de classificagéo de lista para registro anteriormente publicado.

Art. 102. Somente podera manipular ou fabricar substéncias constantes das listas deste Regulamento Técnico e
de suas atualizagdes bem como os medicamentos que as contenham, os estabelecimentos sujeitos a este Reguiamento
Técnico, quando atendidas as Boas Praticas de Manipulagdo (BPM) e Boas Praticas de Fabricagdo (BPF),
respectivamente para farmacias e industrias.

Art. 103. As empresas importadoras, qualquer que seja a natureza ou a etapa de processamento do medicamento
importado a base de substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, deveréo
comprovar, perante a SVS/MS, no momento da entrada da mercadoria no pais, o cumprimento das Boas Praticas de
Fabricagdo (BPF) pelas respectivas unidades fabris de origem, mediante a apresentagdo do competente Certificado,
emitido a menos de 2 (dois) anos, pela Autoridade Sanitaria do pais de procedéncia.

Art. 104. A Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude no prazo de 60 (sessenta) dias harmonizara e
regulamentara a Boas Praticas de Manipulagéo (BPM), no ambito nacional.

Paragrafo unico. O Certificado de BPM do que trata o caput deste artigo sera concedido pela Autoridade Sanitaria
competente dos Estados, Municipios e Distrito Federal.

Art. 105. A revisdo e atualizagéo deste Regulamento Técnico deverdo ocorrer no prazo de 2 (dois) anos.

Art. 106. O Orgao de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude baixara instrugdes normativas de carater geral ou
especifico sobre a aplicacdo do presente Regulamento Técnico, bem como estabelecera documentagéo, formulérios e
periodicidades de informacgdes.

Art. 107. Compete aos Estados, Municipios e o Distrito Federal, exercer a fiscalizagdo e o controle dos atos
relacionados a produgéo, comercializagéo e uso de substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de
suas atualizagdes, bem como os medicamentos que as contenham, no ambito de seus territérios bem como fara cumprir
as determinagdes da legislacao federal pertinente e deste Regulamento Técnico.

Art. 108. Excetuam-se das disposigbes legais deste Regulamento Técnico as substancias constantes da lista "D2"
(insumos quimicos) as quais encontram-se submetidas ao controle e fiscalizagdo do Ministério da Justiga conforme Lei
n.° 9.017/95.

Art. 109. Ficam revogadas as Portarias n.° 54/74, n.° 12/80, n.° 15/81, n.° 02/85, n.° 01/86, n.° 27/86-DIMED, n.°
28/86-DIMED, n.° 11/88, n.° 08/89, n.® 17/91, n.° 58/91, n.° 61/91, n.° 101/91, n.° 59/92, n.° 66/93, n.® 81/93, n.° 98/93, n.°
101/93, n.° 87/94, n.° 21/95, n.° 82/95, n.° 97/95, n.° 110/95, n.° 118/96, n.° 120/96, n.° 122/96, n.°. 132/96, n.° 151/96, n.°
189/96, n.° 91/97, n.°. 97/97, n.° 103/97, e n.° 124/97, além dos artigos 2°., 3°, 4°, 13,14, 15, 18, 19, 21, 22, 23, 24, 28,
26, 27 31, 35 e 36 da Portaria SVS/MS n.° 354 de 15/8/97.

Art. 110. Este Regulamento Técnico entrard em vigor na data de sua publicagdo, revogando as disposicies em
contrario.

GONZALO VECINA NETO

(*) Republicada por ter saido com incorregdes do original republicado no Diario Oficial da Unido de 31 de
dezembro de 1998, Secao I.

ANEXO |
LISTA - A1
LISTA DAS SUBSTANCIAS ENTORPECENTES
(Sujeitas a Notificagdo de Receita "A")
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1.ACETILMETADOL

2.ACETORFINA

3.ALFACETILMETADOL

4. ALFAMEPRODINA

5.ALFAMETADOL

6.ALFAPRODINA

7.ALFENTANILA

8.ALILPRODINA

9.ANILERIDINA

10.

BENZETIDINA

11. BENZILMORFINA

12.
13.
14,
1.
16.
17.
18.
1.
20.
21.
22.
23.
24.
25.
26.
27.
28.
20.
30.
31.
32.
33.
34.
35.
36.
37.
38.
30.
40.
41.

BENZOILMORFINA
BETACETILMETADOL
BETAMEPRODINA
BETAMETADOL
BETAPRODINA
BECITRAMIDA
BUPRENORFINA
BUTORFANOL
CETOBEMIDONA
CLONITAZENO
CODOXIMA
CONCENTRADO DE PALHA DE DORMIDEIRA
DEXTROMORAMIDA
DIAMPROMIDA
DIETILTIAMBUTENO
DIFENOXILATO
DIFENOXINA
DIIDROMORFINA
DIMEFEPTANOL (METADOL)
DIMENOXADOL
DIMETILTIAMBUTENO
DIOXAFETILA
DIPIPANONA
DROTEBANOL
ETILMETILTIAMBUTENO
ETONITAZENO
ETORFINA
ETOXERIDINA
FENADOXONA
FENAMPROMIDA

Ministério da Saude
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42

43

44,
45.
46.
47.
48.
49.
50.
51.
52.
53.
54.
55.
56.
57.
58.
59.
60.
61.
62.
63.
64.
85.
66.
67.
68.
69.
70.
71.
72.
73.
74.
76.
77.
78.
79.
80.
81.
82.
83.

. FENAZOCINA

. FENOMORFANO
FENOPERIDINA
FENTANILA
FURETIDINA
HIDROCODONA
HIDROMORFINOL
HIDROMORFONA
HIDROXIPETIDINA
ISOMETADONA
LEVOFENACILMORFANO
LEVOMETORFANO
LEVOMORAMIDA
LEVORFANOL
METADONA
METAZOCINA
METILDESORFINA
METILDIIDROMORFINA
METOPONA
MIROFINA
MORFERIDINA
MORFINA
MORINAMIDA
NICOMORFINA
NORACIMETADOL
NORLEVORFANOL
NORMETADONA
NORMORFINA
NORPIPANONA
N-OXICODEINA
OPIO
OXICODONA
N-OXIMORFINA
PETIDINA
PIMINODINA
PIRITRAMIDA
PROEPTAZINA
PROPERIDINA
RACEMETORFANO
RACEMORAMIDA
RACEMORFANO

Ministério da Satide
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84. REMIFENTANILA

84. SUFENTANILA

85. TEBACONA (ACETILDIIDROCODEINONA)

86. TEBAINA

87. TILIDINA

88. TRIMEPERIDINA

ADENDO:

1.ficam também sob controle, todos os sais e isdbmeros das substancias enumeradas acima, bem como os
intermediarios da METADONA (4-ciano-2-dimetilamina-4,4-difenilbutano), MORAMIDA (4cido 2-metil-3-morfolina-1,1-
difenilpropano carboxilico) e PETIDINA (A ? 4 ciano-1-metil-4-fenilpiperidina, B ? éster etilico do acido 4-fenilpiperidina-4-
carboxilico e C ? acido-1-metil-4-fenilpiperidina-4-carboxilico);

2.preparagbes a base de DIFENOXILATO, contendo por unidade posoldgica, ndo mais que 2,5 miligramas de
DIFENOXILATO calcutado como base, e uma gquantidade de Sulfato de Atropina equivalente a, pelo menos, 1,0% da
quantidade de DIFENOXILATO, ficam sujeitas a prescrico da Receita de Controle Especial, em 2 (duas) vias e os
dizeres de rotulagem e bula devem apresentar a seguinte frase: "VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA ? SO PODE
SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA";

3.preparagdes a base de OPIO contendo ndo mais que 50 miligramas de OPIO (contém 5 miligramas de morfina
anidra), ficam sujeitas a VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA SEM A RETENCAO DE RECEITA;

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

LISTA A2

LISTA DAS SUBSTANCIAS ENTORPECENTES

DE USO PERMITIDO SOMENTE EM CONCENTRAGOES ESPECIAIS

(Sujeitas a Notificagdo de Receita "A")

1.ACETILDIIDROCODEINA

2.CODEINA

3.DEXTROPROPOXIFENO

4.DIIDROCODEINA

5.ETILMORFINA (DIONINA)

6.FOLCODINA

7.NALBUFINA

8.NALORFINA

11. NICOCODINA

12. NICODICODINA

13. NORCODEINA

14. PROPIRAM

15. TRAMADOL

ADENDO:

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

2) preparagbes a base de ACETILDIIDROCODEINA, CODEINA, DIIDROCODEINA, ETILMORFINA, FOLCODINA,
NICODICODINA, NORCODEINA, misturadas a um ou mais componentes, em que a quantidade de entorpecentes nao
exceda 100 miligramas por unidade posolégica, e em que a concentragdo néo ultrapasse a 2,5% nas preparagdes de
formas indivisiveis ficam sujeitas prescrigao da Receita de Controle Especial, em 2 (duas) vias e os dizeres de rotulagem
e bula devem apresentar a seguinte frase: "VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA ? SO PODE SER VENDIDO COM
RETENCAO DA RECEITA ™,

3.preparagdes a base de TRAMADOL, misturadas a um ou mais componentes,_em que a quantidade naoc exceda
100 miligramas de TRAMADOL por unidade poscldgica ficam sujeitas a prescricdo da Receita de Controle Especial, em
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2 (duas) vias e os dizeres de rotulagem e bula devem apresentar a seguinte frase: "VENDA SOB PRESCRIGAO
MEDICA ? SO PODE SER VENDIDO COM RETENGAO DA RECEITA "

4) preparacbes a base de DEXTROPROPOXIFENO, misturadas a um ou mais componentes, em que 3
quantidade de entorpecente ndo exceda 100 miligramas por unidade posoldgica € em que a concentragdo néo
ultrapasse 2,5% nas preparagdes indivisiveis, ficam sujeitas a prescricdo da Receita de Controle Especial, em 2 (duas)
vias e os dizeres de rotulagem e bula devem apresentar a seguinte frase: "VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA ? SO
PODE SER VENDIDO COM RETENGCAO DA RECEITA ",

5) preparagbes a base de NALBUFINA, misturadas a um ou mais componentes, em que a quantidade n&o exceda
10 miligramas de CLORIDRATO DE NALBUFINA por unidade posologica ficam sujeitas a prescrigdo da Receita de
Controle Especial, em 2 (duas) vias e os dizeres de rotulagem e bula devem apresentar a seguinte frase: "VENDA SOB
PRESCRICAO MEDICA ? SO PODE SER VENDIDO COM RETENGAO DA RECEITA *;

6) preparagbes a base de PROPIRAM, misturadas a um ou mais componentes, contendo ndo mais que 100
miligramas de PROPIRAM por unidade posoldgica e associados, no minimo, a igual quantidade de metilcelulose, ficam
sujeitas a prescricBo da Receita de Controle Especial, em 2 (duas) vias e os dizeres de rotulagem e bula deverdo
apresentar a seguinte frase: "VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA ? SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA
RECEITA "

LISTA - A3

LISTA DAS SUBSTANCIAS PSICOTROPICAS

(Sujeita a Notificagdo de Receita "A")

1.ANFETAMINA

2.CATINA

3.CLOBENZOREX

4. CLORFENTERMINA

5.DEXANFETAMINA

6.FENCICLIDINA

7.FENETILINA

8.FENMETRAZINA

9.LEVANFETAMINA

10. LEVOMETANFETAMINA

11. METANFETAMINA

12. METILFENIDATO

13. TANFETAMINA

ADENDO:

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

LISTA ? B1

LISTA DAS SUBSTANCIAS PSICOTROPICAS

(Sujeitas a Notificagdo de Receita "B")

1.ALOBARBITAL

2.ALPRAZOLAM

3.AMOBARBITAL

4. APROBARBITAL

4. BARBEXACLONA

5.BARBITAL

6.BROMAZEPAM

7.BROTIZOLAM

8.BUTALBITAL

9.BUTOBARBITAL
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9.CAMAZEPAM

11. CETAZOLAM

12.
13.
14.
1.
16.
17.
18.
19.
20.
21.
22.
23.
24.
25.
26.
27.
28.
29.
30.
31.
32.
33.
34.
35.
36.
37.
38.
39.
40.
41.
42.
43.
44,
45.
46.
47.
48.
49.
50.

CICLOBARBITAL
CLOBAZAM
CLONAZEPAM
CLORAZEPAM
CLORAZEPATO
CLORDIAZEPOXIDO
CLOTIAZEPAM
CLOXAZOLAM
DELORAZEPAM
DIAZEPAM
ESTAZOLAM
ETCLORVINOL
ETINAMATO
FENDIMETRAZINA
FENOBARBITAL
FLUDIAZEPAM
FLUNITRAZEPAM
FLURAZEPAM
GLUTETIMIDA
HALAZEPAM
HALOXAZOLAM
LEFETAMINA
LOFLAZEPATO ETILA
LOPRAZOLAM
LORAZEPAM
LORMETAZEPAM
MEDAZEPAM
MEPROBAMATO
MESOCARBO
METIL FENOBARBITAL (PROMINAL)
METIPRILONA
MIDAZOLAM
N-ETILANFETAMINA
NIMETAZEPAM
NITRAZEPAM
NORCANFANO (FENCANFAMINA)
NORDAZEPAM
OXAZEPAM
OXAZOLAM

Ministério da Salide
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51. PEMOLINA

52. PENTAZONINA

52. PENTOBARBITAL

53. PINAZEPAM

54. PIPRADOL

55. PIROVARELONA

56. PRAZEPAM

57. PROLINTANO

58. PROPILEXEDRINA

59. SECBUTABARBITAL

59. SECOBARBITAL

60. TEMAZEPAM

61. TETRAZEPAM

62. TIAMILAL

63. TIOPENTAL

64. TRIAZOLAM

65. TRIEXIFENIDIL

65. VINILBITAL

66. ZOLPIDEM

67. ZOPICLONA

ADENDO:

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

2.0s medicamentos que contenham FENOBARBITAL, PROMINAL, BARBITAL e BARBEXACLONA, ficam sujeitos
a prescrigdo da Receita de Controle Especial, em 2 (duas) vias e os dizeres de rotulagem e bula devem apresentar a
seguinte frase: "VENDA SOB PRESCRIGCAO MEDICA ? SO PODE SER VENDIDO COM RETENGAO DA RECEITA".

LISTA - B2

LISTA DAS SUBSTANCIAS PSICOTROPICAS ANOREXIGENAS

(Sujeitas a Notificagdo de Receita "B")

1.AMINOREX

2.ANFEPRAMONA (DIETILPROPIONA)

3.FEMPROPOREX

4 FENDIMETRAZINA

5.FENTERMINA

6.MAZINDOL

7.MEFENOREX

ADENDO:

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

LISTA ? C1

LISTA DAS OUTRAS SUBSTANCIAS SUJEITAS A CONTROLE ESPECIAL

(Sujeitas a Receita de Controle Especial em duas vias)

1.ACEPROMAZINA

2.ACIDO VALPROICO
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3. AMANTADINA

4. AMINEPTINA

5.AMISSULPRIDA

6. AMITRIPTILINA

7.AMOXAPINA

8.AZACICLONOL

9.BECLAMIDA

10

1.
1.
12.
13.
14.
15.
16.
17.
18.
19.
20.
21.
22.
23.
24,
25.
26.
27.
29.
30.
31.
32.
33.
34.
35.
36.
37.
38.
39.
40.
41.
42.
43.

. BENACTIZINA
BENFLUOREX
BENZOCTAMINA
BENZOQUINAMIDA
BIPERIDENO
BUSPIRONA
BUTAPERAZINA
BUTRIPTILINA
CAPTODIAMINA
CARBAMAZEPINA
CAROXAZONA
CETAMINA
CICLARBAMATO
CICLEXEDRINA
CICLOPENTOLATO
CITALOPRAM
CLOMACRANO
CLOMETIAZOL
CLOMIPRAMINA
CLOREXADOL
CLORPROMAZINA
CLORPROTIXENO
CLOTIAPINA
CLOZAPINA
DEANOL
DESFLURANO
DESIPRAMINA
DEXETIMIDA
DEXFENFLURAMINA
DEXTROMETORFANO
DIBENZEPINA
DIMETRACRINA
DISOPIRAMIDA
DISSULFIRAM

Ministério da Saude
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43.
44.
45,
46.
47.
48.
49.
50.
51.
52.
53.
54.
55.
56.
57.
58.
59.
60.
61.
62.
63.
64.
64.
65.
66.
67.
68.
69.
70.
71.
72.
73.
74.
75.
76.
77.
78.
79.
80.
81.
82.

DIVALPROATO DE SODIO
DIXIRAZINA

DOXEPINA
DROPERIDOL
EMILCAMATO
ENFLURANO
ETOMIDATO
ETOSSUXIMIDA
ECTILUREIA
FACETOPERANO (LEVOFACETOPERANO)
FENAGLICODOL
FENELZINA
FENFLURAMINA
FENITOINA
FENILPROPANOLAMINA
FENIPRAZINA
FEMPROBAMATO
FLUFENAZINA
FLUMAZENIL
FLUOXETINA
FLUPENTIXOL
FLUVOXAMINA
HALOPERIDOL
HALOTANO

HIDRATO DE CLORAL
HIDROCLORBEZETILAMINA
HIDROXIDIONA
HOMOFENAZINA
IMICLOPRAZINA
IMIPRAMINA
IMIPRAMINOXIDO
IPROCLORIZIDA
ISOCARBOXAZIDA
ISOFLURANO
ISOPROPIL-CROTONIL-UREIA
LAMOTRIGINA
LEVODOPA
LEVOMEPROMAZINA
LINDANO

LISURIDA

LITIO

Ministério da Saude
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83

84.
85.
86.
87.
88.
89.
90.
91.
92.
93.
94,
95.
96.
97.
97.
98.
99.

. LOPERAMIDA
LOXAPINA
MAPROTILINA
MECLOFENOXATO
MEFENOXALONA
MEFEXAMIDA
MEPAZINA
MESORIDAZINA
METILPENTINOL
METISERGIDA
METIXENC
METOPROMAZINA
METOXIFLURANO
MIANSERINA
MINACIPRAN
MINAPRINA
MIRTAZAPINA
MISOPROSTOL

100. MOCLOBEMIDA

10

1. MOPERONA

102. NALOXONA

102. NALTREXONA

103. NEFAZODONA

104. NIALAMIDA

10

5. NOMIFENSINA

106. NORTRIPTILINA

107. NOXPTILINA

108. OLANZAPINA

109. OPIPRAMOL

109. ORLISTAT

110. OXCARBAZEPINA

110. OXIFENAMATO

111. OXIPERTINA

112. PAROXETINA

113. PENFLURIDOL

114. PERFENAZINA

115. PERGOLIDA

116. PERICIAZINA (PROPERICIAZIDA)

117. PIMOZIDA

118. PIPAMPERONA

119. PIPOTIAZINA

Ministério da Saude
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120.
120.
121.
122.
123.
124,
125.
126.
127.
128.
129.
128.
130.
131.
132.
133.
134.
133.
134.
135.
136.
134.
135.
136.
137.
138.
139.
140.
141.
142.
143.
144,
145.
146.
147.
148.
149.
150.
151.
1561.

PRAMIPEXOL
PRIMIDONA
PROCLORPERAZINA
PROMAZINA
PROPANIDINA
PROPIOMAZINA
PROPOFOL
PROTIPENDIL
PROTRIPTILINA
PROXIMETACAINA
RISPERIDONA
ROPINIROL
SELEGILINA
SERTRALINA
SEVOLFURANO
SIBUTRAMINA
SILDENAFILA
SULPIRIDA
TACRINA
TALCAPONA
TETRACAINA
TIANEPTINA
TIAPRIDA
TIOPROPERAZINA
TIORIDAZINA
TIOTIXENO
TOPIRAMATO
TRANILCIPROMINA
TRAZODONA
TRICLOFOS
TRICLORETILENO
TRIFLUOPERAZINA
TRIFLUPERIDOL
TRIMIPRAMINA
VALPROATO SODICO
VENLAFAXINA
VERALIPRIDA
VIGABATRINA
ZIPRAZIDONA
ZUCLOPENTIXOL

ADENDO:

Ministério da Saude
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1.ficam também sob controle, todos os sais e isdmeros das substéancias enumeradas acima;

2.ficam suspensas, temporariamente, as atividades mencionadas no artigo 2° da Portaria SVS/MS n.° 344/98,
relacionadas as substancias FENFLURAMINA E DEXFENFLURAMINA e seus sais, bem como os medicamentos que as
contenham, até que os trabalhos de pesquisa em desenvolvimento no pais e no exterior, sobre efeitos colaterais
indesejaveis, sejam ultimados;

3.0s medicamentos a base da substancia LOPERAMIDA ficam sujeitos a VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
SEM A RETENCAO DE RECEITA;

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

5) s6 sera permitida a compra e uso do medicamento contendo a substancia MISOPROSTOL em
estabelecimentos hospitalares devidamente cadastrados junto a Autoridade Sanitaria para este fim;

6) os medicamentos a base da substincia FENILPROPANOLAMINA, ficam sujeitos a VENDA SOB
PRESCRICAO MEDICA SEM A RETENCAO DE RECEITA.

7) os medicamentos de uso topico odontolégico a base da substéncia TETRACAINA, quando ndo associada a
qualquer outro principio ativo, ficam as VENDAS SEM PRESCRICAO MEDICA;

_ 8) os medicamentos a base da substancia DEXTROMETORFANO, ficam sujeitos a VENDA SOB PRESCRICAO
MEDICA SEM A RETENCAO DE RECEITA,

9) Excetuam-se das disposigbes legais deste Regulamento Técnico os produtos a base das substancias Lindano e
Tricloroetileno quando, comprovadamente, forem utilizadas para outros fins que ndo os de efeito a area de saude, e
portanto ndo estdo sujeitos ao controle e fiscalizagdo do Ministério da Saude.

LISTA - C2

LISTA DE SUBSTANCIAS RETINOICAS

(Sujeitas a Notificagdo de Receita Especial)

1.ACITRETINA

2.ADAPALENO

4.|SOTRETINOINA

5.TRETINOINA

ADENDO:

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

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

LISTA? C3

LISTA DE SUBSTANCIAS IMUNOSSUPRESSORAS

(Sujeita a Notificacdo de Receita Especial)

1) FTALIMIDOGLUTARIMIDA (TALIDOMIDA)

ADENDO:

1) ficam também sob controle, todos os sais e isdmeros das substancias enumeradas acima.
LISTA? C4

LISTA DAS SUBSTANCIAS ANTI-RETROVIRAIS

(Sujeitas a Receituario do Programa

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

2.DIDANOSINA (ddl)

3.EFAVIRENZ

2.ESTAVUDINA (d4T)

3.INDINAVIR
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4.LAMIVUDINA (3TC)

5.NELFINAVIR

6.NEVIRAPINA

5.RITONAVIR

6.SAQUINAVIR

7.ZALCITABINA (ddC)

8.ZIDOVUDINA (AZT)

ADENDO:

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

2) os medicamentos a base de substéncias anti-retrovirais acima elencadas, devem ser prescritos em receituario
proprio estabelecido pelo Programa de DST/AIDS do Ministéric da Saude, para dispensagdo nas farmécias

hospitalares/ambulatoriais do Sistema Publico de Satde;

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

LISTA-C5

LISTA DAS SUBSTANCIAS ANABOLIZANTES

(Sujeitas a Receita de Controle Especial em duas vias)
1.DIIDROEPIANDROSTERONA (DHEA)

2.ESTANOZOLOL

3.FLUOXIMESTERONA OU FLUOXIMETILTESTOSTERONA
4. MESTEROLONA

5.METANDRIOL

6.METILTESTOSTERONA

7.NANDROLONA

8.0XIMETOLONA

ADENDO:

1.ficam também sob controle, todos os sais e isdmeros das substancias enumeradas acima.
LISTA - D1

LISTA DE SUBSTANCIAS PRECURSORAS DE ENTORPECENTES E/OU PSICOTROPICOS
(Sujeitas a Receita Médica sem Retengao)
1.1-FENIL-2-PROPANONA

2.3,4 - METILENDIOXIFENIL-2-PROPANONA

4.ACIDO ANTRANILICO

6.ACIDO FENILACETICO

7.ACIDO LISERGICO

8.ACIDO N-ACETILANTRANILICO

13. EFEDRINA

14, ERGOMETRINA

15. ERGOTAMINA

18. ISOSAFROL

21. PIPERIDINA

22. PIPERONAL

23. PSEUDOEFEDRINA
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24. SAFROL

ADENDO:

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

LISTA - D2

LISTA DE INSUMOS QUIMICOS UTILIZADOS COMO PRECURSORES

PARA FABRICAGAO E SINTESE DE ENTORPECENTES E/OU PSICOTROPICOS

(Sujeitos a Controle do Ministério da Justica)

1.ACETONA

2.ACIDO CLORIDRICO

3.ACIDO SULFURICO

4.ANIDRIDO ACETICO

5.CLORETO DE METILENO

6.CLOROFORMIO

7.ETER ETILICO

8.METIL ETIL CETONA

9.PERMANGANATO DE POTASSIO

10. SULFATO DE SODIO

11. TOLUENO

ADENDO:

1.produtos e insumos quimicos, sujeitos a controle da Policia Federal, de acordo com a Lei n.° 9.017 de
30/03/1995, Decreto n.° 1.646 de 26/09/1995, Decreto n.° 2.036 de 14/10/1996, Resolugdo n.° 01/95 de 07 de novembro
de 1995 e Instrugdo Normativa n.° 06 de 25/09/1997,;

2.0 insumo quimico ou substancia CLOROFORMIO esta proibido para uso em medicamentos.

LISTA? E

LISTA DE PLANTAS QUE PODEM ORIGINAR SUBSTANCIAS

ENTORPECENTES E/OU PSICOTROPICAS

1.CANNABIS SATIVUM

2.CLAVICEPS PASPALI

3.DATURA SUAVEOLANS

4.ERYTROXYLUM COCA

5.LOPHOPHORA WILLIAMSII (CACTO PEYOTE)

6.PRESTONIA AMAZONICA (HAEMADICTYON AMAZONICUM)

ADENDO:

1) ficam também sob controle, todos os sais e isdmeros das substancias obtidas a parti das plantas elencadas
acima.

LISTA-F

LISTA DAS SUBSTANCIAS DE USO PROSCRITO NO BRASIL

LISTA F1 - SUBSTANCIAS ENTORPECENTES

1.3-METILFENTANILA (N-(3-METIL 1-(FENETIL-4-PIPERIDIL)PROPIONANILIDA)
2.3-METILTIOFENTANILA (N-[3-METIL-1-{2-(2-TIENIL)ETIL]-4-PIPERIDIL]PROPIONANILIDA)
3.ACETIL-ALFA-METILFENTANILA (N-{1-p -METILFENETIL)-4-PIPERIDILJACETANILIDA)

4 ALFA-METILFENTANILA (N-[1-p -METILFENETIL)-4-PIPERIDILJPROPIONANILIDA)

5.ALFAMETILTIOFENTANIL (N-[1-[1-METIL-2-(2-TIENI)ETIL]-4-PIPERIDIL]PROPIONANILIDA)
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7.BETA-HIDROXI-3-METILFENTANILA

8.BETA-HIDROXIFENTANILA

11. COCAINA

12. DESOMORFINA (DIIDRODEOXIMORFINA)

20. ECGONINA

24. HEROINA (DIACETILMORFINA)

32. MPPP (1-METIL-4-FENIL-4-PROPIONATO DE PIPERIDINA (ESTER))

33. PARA-FLUOROFENTANILA (4-FLUORO-N-(1-FENETIL-4-PIPERIDIL)PROPIONANILIDA)
35. PEPAP (1-FENETIL-4-FENIL-4-ACETATO DE PIPERIDINA (ESTER))

43. TIOFENTANILA (N-[1-[2-TIENIL)ETIL}-4-PIPERIDILJPROPIONANILIDA)

LISTA F2 - SUBSTANCIAS PSICOTROPICAS

1.4-METILAMINOREX ( )-CIS-2-AMINO-4-METIL-5-FENIL-2-OXAZOLINA
2.BENZOFETAMINA

3.CATINONA ( (-)~(5)-2-AMINOPROPIOFENONA)

4.CLORETO DE ETILA

5.DET ( 3-[2-(DIETILAMINO)ETILILINDOL)

6.LISERGIDA (9,10-DIDEHIDRO-N,N-DIETIL-6-METILERGOLINA-8 b -CARBOXAMIDA) -LSD
7.DMA (( )-2,5-DIMETOXI-p -METILFENETILAMINA)
8.DMHP(3-(1,2-DIMETILHEPTIL)-7,8,9,10-TETRAHIDRO-6,6,9-TRIMETIL-6H-DIBENZO[B,D]PIRANO-1-OL)
9.DMT (3-[2-(DIMETILAMINO)ETIL] INDOL)

10. DOB ((¢ )-4-BROMO-2,5-DIMETOXI-i -METILFENETILAMINA)-BROLANFETAMINA

11. DOET ((+ ) ?4-ETIL-2,5-DIMETOXIu -FENETILAMINA)

12. ETICICLIDINA (N-ETIL-1-FENILCICLOHEXILAMINA)-PCE

13. ETRIPTAMINA (3-(2-AMINOBUTIL)INDOL)

14. MDA (u -METIL-3,4-(METILENDIOXI)FENETILAMINA)-TENAMFETAMINA

15. MDMA ( (% }-N, p -DIMETIL-3,4-(METILENDIOXI)FENETILAMINA)

16. MECLOQUALONA

17. MESCALINA (3,4,5-TRIMETOXIFENETILAMINA)

18. METAQUALONA

19. METICATINONA (2-(METILAMINO)-1-FENILPROPAN-L-ONA)

20. MMDA (2-METOXI-y -METIL-4,5-(METILENDIOXI)FENETILAINA)

21. PARAHEXILA (3-HEXIL-7,8,9,10-TETRAHIDRO-6,6,9-TRIMETIL-6H-DIBENZO([B,D]PIRANO-1-OL)
22. PMA (P-METOXI-u -METILFENETILAMINA)

23. PSILOCIBINA (FOSFATO DIHIDROGENADO DE 3-[2-(DIMETILAMINOETIL)JINDOL-4-ILO)
24. PSILOCINA (3-[2-(DIMETILAMINO)ETIL]INDOL-4-OL)

25. ROLICICLIDINA (L-(L-FENILCICLOMEXIL)PIRROLIDINA)-PHP,PCPY

26. STP,DOM (2,5-DIMETOXI-p ,4-DIMETILFENETILAMINA)

27. TENOCICLIDINA (1-[1-(2-TIENIL)CICLOHEXIL]P!PERIDINA)-TCP

28. THC (TETRAIDROCANABINOL)

29. TMA ( (¢ )-3,4,5-TRIMETOXI-p -METILFENETILAMINA)

30. ZIPEPROL
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LISTA F3 OUTRAS SUBSTANCIAS

1.ESTRICNINA
2.ETRETINATO
ADENDO:

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

ANEXQS

Sadde Legis - Sistema de Legislagdo da Saude
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Regulamenta a Lei n® 9.294, de 15 de julho de 1996, que dispde
sobre as restricdes ao uso e & propaganda de produtos fumigenos,
bebidas alcodlicas, medicamentos, terapias e defensivos agricolas,
nos termos do § 4° do art. 220 da Constituigdo.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, no uso da atribuicio que Ihe confere o art. 84, inciso IV, da Constituicio, e tendo
em vista o disposto na Lei n® 9.294, de 15 de julho de 1996,
DECRETA:

Capitulo 1

DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 1° O uso e a propaganda de produtos fumigenos ndo proibidos em lei, derivados ou ndo do tabaco, de bebidas
alcodlicas, de medicamentos e terapias e de defensivos agricolas estdo sujeitos as restrigdes e condigBes
estabelecidas na Lei n° 9.294, de 15 de julho de 1996, na Lei n° 8.918, de 14 de julho de 1994, na Lei n® 6.360, de
23 de setembro de 1976, e na Lei n® 7.802, de 11 de julho de 1989, nos seus respectivos Regulamentos, e neste
Decreto.

Art. 20 Para os efeitos deste Decreto sdo adotadas as seguintes defini¢des:

I - RECINTO COLETIVO: local fechado destinado a permanente utilizacio simultdnea por varias pessoas, tais como
casas de espetaculos, bares, restaurantes e estabelecimentos similares. Sdo excluidos do conceito os locais abertos
ou ao ar livre, ainda que cercados ou de qualquer forma delimitados em seus contornos;

II - RECINTOS DE TRABALHO COLETIVO: as areas fechadas, em qualquer local de trabalho, destinadas a utilizagdo
simultanea por varias pessoas que nela exergam, de forma permanente, suas atividades;

III - AERONAVES E VEICULOS DE TRANSPORTE COLETIVO: aeronaves e veiculos como tal definidos na legislagéo
pertinente, utilizados no transporte de passageiros, mesmo sob forma ndo remunerada.

IV - AREA DEVIDAMENTE ISOLADA E DESTINADA EXCLUSIVAMENTE A ESSE FIM: a &rea que no recinto coletivo
for exclusivamente destinada aos fumantes, separada da destinada aos ndo-fumantes por qualquer meio ou recurso
eficiente que impega a transposigao da fumaga.

Art. 30 E proibido o uso de produtos fumigenos em recinto coletivo, salvo em area destinada exclusivamente a seus
usuarios, devidamente isolada e com arejamento conveniente.

Paragrafo Unico. A area destinada aos usuarios de produtos fumigenos devera apresentar adequadas condigdes de
ventilacio, natural ou artificial, e de renovac3o do ar, de forma a impedir o acimulo de fumaga no ambiente.

Art. 40 Nos hospitais, postos de salide, bibliotecas, salas de aula, teatro, cinema e nas reparticdes publicas federais
somente serd permitido fumar se houver &reas ao ar livre ou recinto destinado unicamente ao uso de produtos
fumigenos.

Paragrafo unico. Nos gabinetes individuais de trabalho das reparticBes publicas federais serd permitido, a juizo do
titular, uso de produtos fumigenos.

Art. 5° Nas aeronaves e veiculos coletivos somente serd permitido fumar quando transcorrida, em cada trecho, uma
hora de viagem e desde que haja, nos referidos meios de transporte, parte especialmente reservada aos fumantes,
devidamente sinalizada.

Art. 6° A inobservancia do disposto neste Decreto sujeita o usudrio de produtos fumigenos a adverténcia e, em caso
de recalcitrancia, sua retirada do recinto por responsavel pelo mesmo, sem prejuizo das sangbes previstas na
legislacdo local.

Capitulo II

DA PROPAGANDA E EMBALAGEM DOS PRODUTOS DE TABACO

Art. 7° A propaganda comercial dos produtos de tabaco somente sera permitida nas emissoras de radio e televisdo
no horério compreendido entre as vinte e uma e as seis horas.

§ 10 A propaganda comercial dos produtos referidos neste artigo deverd ajustar-se aos seguintes principios:

a) ndo sugerir o consumo exagerado ou irresponsavel, nem a indugdo ao bem-estar ou satde, ou fazer associagdo a
celebracBes civicas ou religiosas;

b) ndo induzir as pessoas ao consumo, atribuindo aos produtos propriedades calmantes ou estimulantes, que
reduzam a fadiga ou a tensdo, ou qualquer efeito similar;

¢) ndo associar idéias ou imagens de maior éxito na sexualidade das pessoas, insinuando o aumento de virilidade ou
feminilidade de pessoas fumantes;

d) ndo associar o uso do produto & prética de esportes olimpicos, nem sugerir ou induzir seu consumo em locais ou
situagbes perigosas ou ilegais;

e) ndo empregar imperativos que induzam diretamente ao consumo;

f) ndo incluir, na radiodifus3o de sons ou de sons e imagens, a participagdo de criangas ou adolescentes, nem a eles
dirigir-se.
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sexualidade das pessoas.

§ 20 As chamadas e caracterizagdes de patrocinio de produtos indicados no caput deste artigo, em estadios, veiculos
de competicdo e locais similares, bem como em eventos alheios a programacdo normal ou rotineira das emissoras
de radio e televisdo, poderdo ser feitas em qualquer horario, desde que identificadas apenas com a marca ou slogan
do produto, sem recomendagdo do seu consumo.

Art. 90 Os rotulos das embalagens de bebidas alcodlicas de que trata o artigo anterior deverdo conter, de forma
legivel e ostensiva, além dos dizeres obrigatdrios previstos pelas Leis n 7.678, de 8 de novembro de 1988, e 8.918,
de 14 de jultho de 1994 e seus regulamentos, a expressado: "Evite o Consumo Excessivo de Alcool".

Capitulo IV

DA PROPAGANDA DE MEDICAMENTOS E TERAPIAS

Art. 10. A propaganda de medicamentos e terapias de qualquer tipo ou espécie podera ser feita em publicagdes
especializadas dirigidas direta e especificamente a profissionais e instituicdes de salde.

Art. 11. A propaganda dos medicamentos, drogas ou de qualquer outro produto submetido ao regime da Lei n®
6.360, de 23 de setembro de 1976, cuja venda dependa de prescricdo por médico ou cirurgido-dentista, somente
podera ser feita junto a esses profissionais, através de publicacBes especificas.

Art. 12. Os medicamentos anddinos e de venda livre, assim classificados pelo drgdo competente do Ministério da
Salde, poderdo ser anunciados nos 6rgdos de comunicacdo social, desde que autorizados por aquele Ministério,
observadas as seguintes condigdes:

I - registro do produto, quando este for obrigatério, no érgdo de vigilancia sanitaria competente;

II - que o texto, figura, imagem, ou projecGes ndo ensejem interpretagdo falsa, erro ou confusdo quanto a
composigdo do produto, suas finalidades, modo de usar ou procedéncia, ou apregoem propriedades terapéuticas nao
comprovadas por ocasido do registro a que se refere o item anterior;

1II - que sejam declaradas obrigatoriamente as contra-indicag@es, indicagdes, cuidados e adverténcias sobre o uso
do produto;

1V - enquadre-se nas demais exigéncias genéricas que venham a ser fixadas pelo Ministério da Saude;

V - contenha as adverténcias quanto ao seu abuso, conforme indicado pela autoridade classificatdria.

§ 10 A dispensa da exigéncia de autorizagdo prévia nos termos deste artigo ndo exclui a fiscalizagdo por parte do
orgdo de vigilancia sanitaria competente do Ministério da Saude, dos Estados e do Distrito Federal.

§ 20 No caso de infracdo, constatada a inobservancia do disposto nos itens I, II e III deste artigo,
independentemente da penalidade aplicdvel, a empresa ficara sujeita ao regime de prévia autorizagdo previsto no
artigo 58 da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, em relagdo aos textos de futuras propagandas.

§ 30 O disposto neste artigo aplica-se a todos os meios de divulgagdo, comunicacdo, ou publicidade, tais como,
cartazes, anuncios luminosos ou ndo, placas, referéncias em programacdes radiofonicas, filmes de televisdo ou
cinema e outras modalidades.

Art. 13. A propaganda dos medicamentos referidos neste Capitulo ndo podera conter afirmagBes que ndo sejam
passiveis de comprovagao cientifica, nem podera utilizar depoimentos de profissionais que ndo sejam legalmente
qualificados para fazé-lo.

Art. 14. Os produtos fitoterdpicos da flora medicinal brasileira que se enquadram no disposto no art. 12 deverdo
apresentar comprovacéo cientifica dos seus efeitos terapéuticos no prazo de cinco anos da publicacdo da Lei n®
9.294, de 1996, sem o que sua propaganda sera automaticamente vedada.

Art. 15. Toda a propaganda de medicamentos contera, obrigatoriamente, adverténcia indicando que, a persistirem os
sintomas, o médico devera ser consultado.

Art. 16. Na propaganda ao publico dos produtos dietéticos, é proibida a inclusdo ou mengdo de indicagdes ou
expressdes, mesmo subjetivas, de qualquer acdo terapéutica ou tratamento de disturbios metabdlicos, sujeitando-se
os infratores as penalidades cabiveis.

Capitulo V

DA PROPAGANDA COMERCIAL DOS DEFENSIVOS AGRICOLAS

Art. 17. A propaganda de defensivos agricolas que contenham produtos de efeito téxico, mediato ou imediato, para
ser humano, devera restringir-se a programas de radio ou TV e publicag@es dirigidas aos agricultores e pecuaristas,
contendo completa explicacdo sobre a sua aplicagdo, precaucdo no emprego, consumo ou utilizagdo, segundo o que
dispuser o érgdo competente do Ministério da Agricultura e do Abastecimento, sem prejuizo das normas
estabelecidas pelo Ministério da Satide ou outro érgdo do Sistema Unico de Satide.

Art. 18. A citacdo de danos eventuais a salide e ao meio ambiente sera feita com dizeres, sons e imagens na mesma
proporgao e tamanho do produto anunciado.

Art. 19. A propaganda comercial de agrotdxicos e afins, comercializaveis mediante prescrigdo de receita, devera
mencionar expressa referéncia a esta exigéncia.

Art. 20. A propaganda comercial de agrotdxicos, componentes e afins, em qualquer meio de comunicagdo, conterd,
obrigatoriamente, clara adverténcia sobre os riscos do produto a saude dos homens, animais e ao meio ambiente, e
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IT - suspensdo, no veiculo de divulgacdo da publicidade, de qualquer outra propaganda do produto, pelo mesmo
anunciante, por prazo de até trinta dias;

ITT - cbrigatoriedade de veiculaciio de retificacio ou esclarecimento para compensar propaganda distorcida ou de
ma-fe;

1V - apreensdo do produto;

V - multa de R$ 1.410,00 (um mil quatrocentos e dez reais) a R$ 7.250,00 (sete mil duzentos e cinqlienta reais),
cobrada em dobro, em triplo e assim sucessivamente, na reincidéncia.

§ 10 As sangBes previstas neste artigo poderdo ser aplicadas gradativamente e, na reincidéncia, cumulativamente,
de acordo com a especificidade do infrator.

§ 29 Em qualquer caso, a peca publicitaria fica definitivamente vetada, enquanto persistirem os motivos da infracdo.
§ 39 Consideram-se infratores, para efeitos deste artigo, os responsaveis pelo produto, pela pega publicitaria e pelo
veiculo de comunicacao utilizado, na medida de sua responsabilidade.

Art. 23. As infracBes e as penalidades previstas no artigo anterior serdo fiscalizadas e aplicadas de acordo com o
disposto no Decreto n° 861, de 9 de julho de 1993.

Capitulo VII

DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 24. E vedada a utilizagio de trajes esportivos, relativamente a esportes olimpicos, para veicular a propaganda
dos produtos de que trata a Lei n® 9.294, de 1996.

Art. 25. Os produtores e comerciantes de bebidas alcodlicas de que trata o art. 89, terdo o prazo de 120 dias,
contados da publicacdo deste Decreto, para dar cumprimento ao disposto no art. 9°.

Art. 26. O art. 10 do Decreto 70.951, de 9 de agosto de 1972, que "dispde sobre a distribuicdo gratuita de prémios,
mediante sorteio, vale-brinde ou concurso, a titulo de propaganda, e estabelece normas de protecdo @ poupancga
popular", passa a vigorar acrescido do seguinte paragrafo Unico:

“Art.10
Paragrafo unico. Consideram-se bebidas alcodlicas, para efeito deste decreto, as bebidas potaveis com teor alcodlico
superior a treze graus Gay Lussac."

Art. 27. O disposto neste Decreto ndio exclui a competéncia suplementar dos Estados e Municipios em relacdo a Lei
n° 9.294, de 1996.

Art. 28. Os Ministérios das areas competentes poderdo expedir atos complementares relativos a matéria disciplinada
neste Decreto.

Art. 29. Este Decreto entra em vigor na data de sua publicagdo.

Art. 30. Revogam-se os arts. 117 a 119 do Decreto n® 79.094, de 5 de janeiro de 1977, e os arts. 42 a 44 do Decreto
n® 98.816, de 11 de janeiro de 1990.

Brasilia, 1° de outubro 1996; 175° da Independéncia e 108° da Repblica.

FERNANDO HENRIQUE CARDOSO

Nelson A. Jobim

Arlindo Porto

Adib Jatene

Sergio Motta

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - SEPN 515, BLB, Ed.Omega - Brasilia (DF) CEP 70770-502 - Tel: (61) 3448-1000
Disque Saude: 0 800 61 1997

pyright © 2003 ANVISA & BIREME
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Presidéncia da Republica

Casa Civil
Subchefia para Assuntos Juridicos

LEI N° 11.265, DE 3 DE JANEIRO DE 2006.

Mensagem de veto Regulamenta a comercializagdo de alimentos para lactentes
e criangas de primeira infancia e também a de produtos de
Regulamento puericultura correlatos.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA Fago saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

CAPITULO |
Disposicdes Preliminares

Art. 12 O objetivo desta Lei & contribuir para a adequada nutricdo dos lactentes e das criangas de primeira infancia
por meio dos seguintes meios:

| — regulamentacéo da promogao comercial e do uso apropriado dos alimentos para lactentes e criangas de primeira
infancia, bem como do uso de mamadeiras, bicos e chupetas;

Il — protecdo e incentivo ao aleitamento materno exclusivo nos primeiros 6 (seis) meses de idade; e

il — protegéo e incentivo a continuidade do aleitamento materno até os 2 (dois) anos de idade apés a introdugédo de
novos alimentos na dieta dos lactentes e das criangas de primeira infancia.

Art. 22 Esta Lei se aplica & comercializagdo e as praticas correlatas, a qualidade e as informagées de uso dos
seguintes produtos, fabricados no Pais ou importados:

| - formulas infantis para lactentes e férmulas infantis de seguimento para lactentes;
Il - férmulas infantis de seguimento para criangas de primeira infancia;
Il — leites fluidos, leites em po, leites modificados e similares de origem vegetal; (Vide Lei n® 11.460, de 2007)

IV — alimentos de transigdo e alimentos & base de cereais indicados para lactentes ou criangas de primeira infancia,
bem como outros alimentos ou bebidas a base de leite ou ndo, quando comercializados ou de outra forma apresentados
como apropriados para a alimentagdo de lactentes e criangas de primeira infancia,

V — férmula de nutrientes apresentada ou indicada para recém-nascido de alto risco;

VI — mamadeiras, bicos e chupetas.

Art. 32 Para os efeitos desta Lei, adotam-se as seguintes defini¢ées:

| — alimentos substitutos do leite materno ou humano: qualquer alimento comercializado ou de alguma forma
apresentado como um substituto parcial ou total do leite materno ou humano;

Il — alimento de transigdo para lactentes e criangas de primeira infancia ou alimento complementar: qualquer
alimento industrializado para uso direto ou empregado em preparado caseiro, utilizado como complemento do leite
materno ou de férmulas infantis, introduzido na alimentagdo de lactentes e criangas de primeira infancia com o objetivo
de promover uma adaptagéo progressiva aos alimentos comuns e propiciar uma alimentagéo balanceada e adequada as
suas necessidades, respeitando-se sua maturidade fisiolégica e seu desenvolvimento neuropsicomotor,

Il — alimento & base de cereais para lactentes e criangas de primeira infancia: qualquer alimento & base de cereais

proprio para a alimentagdo de lactentes apds o 62 (sexto) més e de criangas de primeira infancia, respeitando-se sua
maturidade fisioldgica e seu desenvolvimento neuropsicomotor;

IV — amostra: 1 (uma) unidade de um produto fornecida gratuitamente, por 1 (uma) Unica vez;

V — apresentagdo especial: qualquer forma de apresentacdo do produto relacionada a promogéo comercial que
tenha por finalidade induzir a aquisigdo ou venda, tais como embalagens promocionais, embalagens de fantasia ou
conjuntos que agreguem outros produtos ndo abrangidos por esta Lei;

VI — bico: objeto apresentado ou indicado para o processo de sucgdo nutritiva da crianga com a finalidade de
administrar ou veicular alimentos ou liquidos;

VIl - crianga: individuo até 12 (doze) anos de idade incompletos;
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VIl - crianga de primeira infancia ou crianga pequena: crianga de 12 (doze) meses a 3 (trés) anos de idade;

IX — chupeta: bico artificial destinado a sucgdo sem a finalidade de administrar alimentos, medicamentos ou
liquidos;

X — destaque: mensagem grafica ou sonora que visa a ressaltar determinada adverténcia, frase ou texto,
X1 — doagdo: fornecimento gratuito de um produto em quantidade superior a caracterizada como amostra;

XIl — distribuidor: pessoa fisica, pessoa juridica ou qualquer outra entidade no setor publico ou privado envolvida,
direta ou indiretamente, na comercializagéo ou importagac, por atacado ou no varejo, de um produto contemplado nesta
Lei;

XIll — kit: & o conjunto de produtos de marcas, formas ou tamanhos diferentes em uma mesma embalagem;,
XIV — exposic¢do especial: qualquer forma de expor um produto de modo a destaca-lo dos demais, no @mbito de um

estabelecimento comercial, tais como vitrine, ponta de géndola, empilhamento de produtos em forma de pirdmide ou ilha,
engradados, ornamentagao de prateleiras e outras definidas em regulamento;

XV — embalagem: é o recipiente, o pacote ou o envoltério destinado a garantir a conservagédo e a facilitar o
transporte e manuseio dos produtos;

XVI — importador: empresa ou entidade privada que pratique a importagdo de qualquer produto abrangido por esta
Lei;

XVII — fabricante: empresa ou entidade privada ou estatal envolvida na fabricagdo de qualquer produto objeto desta
Lei;

XVIII - férmula infantil para lactentes: é o produto em forma liquida ou em p6 destinado a alimentagao de lactentes

até o 62 (sexto) més, sob prescri¢do, em substituigdo total ou parcial do leite materno ou humano, para satisfagéo das
necessidades nutricionais desse grupo etario;

XIX — férmula infantil para necessidades dietoterapicas especificas: aquela cuja composi¢ado foi alterada com o
objetivo de atender as necessidades especificas decorrentes de alteragdes fisiolégicas ou patologicas temporarias ou
permanentes e que ndo esteja amparada pelo regulamento técnico especifico de férmulas infantis;

XX — férmula infantil de seguimento para lactentes: produto em forma liquida ou em p6 utilizado, por indicagdo de
profissional qualificado, como substituto do leite materno ou humano, a partir do 62 (sexto) més;

XXI — férmula infantil de seguimento para criangas de primeira infancia: produto em forma liquida ou em pé utilizado
como substituto do leite materno ou humano para criangas de primeira infancia;

XXIl - lactente: crianca com idade até 11 (onze) meses e 29 (vinte e nove) dias;
XXIIl - leite modificado: aquele que como tal for classificado pelo 6rgéo competente do poder publico;

XXIV — material educativo: todo material escrito ou audiovisual destinado ao publico em geral que vise a orientar
sobre a adequada utilizagdo de produtos destinados a lactentes e criangas de primeira infancia, tais como folhetos, livros,
artigos em periddico leigo, fitas cassetes, fitas de video, sistema eletronico de informagdes e outros;

XXV — material técnico-cientifico: todo material elaborado com informagées comprovadas sobre produtos ou
relacionadas ao dominio de conhecimento da nutrigdo e da pediatria destinado a profissionais e pessoal de saude;

XXV| — representantes comerciais: profissionais (vendedores, promotores, demonstradores ou representantes da
empresa e de vendas) remunerados, direta ou indiretamente, pelos fabricantes, fornecedores ou importadores dos
produtos abrangidos por esta Lei;

XXVIl — promogdo comercial: o conjunto de atividades informativas e de persuasdo procedente de empresas
responsaveis pela producdo ou manipulagéo, distribuigdo e comercializagdo com o objetivo de induzir a aquisicdo ou
venda de um determinado produto;

XXVII - (VETADO)

XXIX — rétulo: toda descricao efetuada na superficie do recipiente ou embalagem do produto, conforme dispuser o
regulamento;

XXX — formula de nutrientes para recém-nascidos de alto risco: composto de nutrientes apresentado ou indicado
para suplementar a alimentag&o de recém-nascidos prematuros ou de alto risco.

CAPITULO I
Do Comércio e da Publicidade
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Art. 42 E vedada a promogao comercial dos produtos a que se referem os incisos |, V e VI do caput do art. 22 desta
Lei, em quaisquer meios de comunicacao, conforme se dispuser em regulamento.

Paragrafo unico. (VETADQ)

Art. 52 A promogdo comercial de alimentos infantis referidos nos incisos ll, lll e IV do caput do art. 22 desta Lei
devera incluir, em carater obrigatorio, o seguinte destaque, visual ou auditivo, consoante o meio de divulgagao:

| — para produtos referidos nos incisos |l e lil do caput do art. 22 desta Lei os dizeres "O Ministério da Saude
informa: o aleitamento materno evita infecgées e alergias e é recomendado até os 2 (dois) anos de idade ou mais";

Il — para produtos referidos no inciso IV do caput do art. 22 desta Lei os dizeres "O Ministério da Satude informa:
apos os 6 (seis) meses de idade continue amamentando seu filho e oferega novos alimentos®.

Art. 62 No é permitida a atuag&o de representantes comerciais nas unidades de salide, salvo para a comunicagéo
de aspectos técnico-cientificos dos produtos aos médicos-pediatras e nutricionistas.

Paragrafo tnico. Constitui dever do fabricante, distribuidor ou importador informar seus representantes comerciais e
as agéncias de publicidade contratadas acerca do contetido desta Lei.

Art. 72 Os fabricantes, distribuidores e importadores somente poderdo fornecer amostras dos produtos referidos nos

incisos | a IV do caput do art. 22 desta Lei a médicos-pediatras e nutricionistas por ocasido do langamento do produto, de
forma a atender ao art. 15 desta Lei.

§ 12 Para os efeitos desta Lei, o langamento nacional devera ser feito no prazo maximo de 18 (dezoito) meses, em
todo o territério brasileiro.

§ 22 E vedada a distribuicdo de amostra, por ocasido do relangamento do produto ou da mudanga de marca do
produto, sem modificagao significativa na sua composig¢édo nutricional.

§ 32 E vedada a distribuicdo de amostras de mamadeiras, bicos, chupetas e suplementos nutricionais indicados
para recém-nascidos de alto risco.

§ 42 A amostra de férmula infantil para lactentes devera ser acompanhada de protocolo de entrega da empresa,
com copia para o pediatra ou nutricionista.

Art. 82 Os fabricantes, importadores e distribuidores dos produtos de que trata esta Lei somente poderdo conceder
patrocinios financeiros ou materiais as entidades cientificas de ensino e pesquisa ou as entidades associativas de
pediatras e de nutricionistas reconhecidas nacionalmente, vedada toda e qualquer forma de patrocinio a pessoas fisicas.

§ 12 As entidades beneficiadas zelardo para que as empresas nao realizem promogdo comercial de seus produtos
nos eventos por elas patrocinados e limitem-se a distribuigdo de material técnico-cientifico.

§ 22 Todos os eventos patrocinados deverdo incluir nos materiais de divulgagéo o destaque "Este evento recebeu
patrocinio de empresas privadas, em conformidade com a Lei n2 11.265, de 3 de janeiro de 2006".

Art. 92 S3o proibidas as doacdes ou vendas a pregos reduzidos dos produtos abrangidos por esta Lei as
maternidades e instituicbes que prestem assisténcia a criangas.

§ 12 A proibigéo de que trata este artigo ndo se aplica as doacgbes ou vendas a pregos reduzidos em situagdes de
excepcional necessidade individual ou coletiva, a critério da autoridade fiscalizadora competente.

§ 22 Nos casos previstos no § 12 deste artigo garantir-se-a que as provisdes sejam continuas no periodo em que o
lactente delas necessitar.

§ 32 Permitir-se-a a impressdo do nome e do logotipo do doador, vedada qualquer publicidade dos produtos.
§ 42 A doagdo para fins de pesquisa somente sera permitida mediante a apresentagéo de protocolo aprovado pelo

Comité de Etica em Pesquisa da instituigdo a que o profissional estiver vinculado, observados os regulamentos editados
pelos érgdos competentes.

§ 52 O produto objeto de doag&o para pesquisa devera conter, como identificagdo, no painel frontal e com destaque,
a expressédo "Doacdo para pesquisa, de acordo com a legislagdo em vigor”.

CAPITULO Il
Da Rotulagem
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Art. 10. E vedado, nas embalagens ou rétulos de férmula infantil para lactentes e férmula infantil de seguimento
para lactentes: (Vide Lei n® 11.460, de 2007)

| — utilizar fotos, desenhos ou outras representagdes graficas que ndo sejam aquelas necessarias para ilustrar
métodos de preparagdo ou uso do produto, exceto o uso de marca ou logomarca desde que essa nao utilize imagem de
lactente, crianga pequena ou outras figuras humanizadas;

Il — utilizar denominagdes ou frases com o intuito de sugerir forte semelhanga do produto com o leite materno,
conforme disposto em regulamento;

Il — utilizar frases ou expressdes que induzam duvida quanto & capacidade das maes de amamentarem seus filhos;

IV — utilizar expressdes ou denominagbes que identifiquem o produto como mais adequado a alimentagao infantil,
conforme disposto em regulamento;

V — utilizar informagées que possam induzir o uso dos produtos em virtude de falso conceito de vantagem ou
seguranga;

VI — utilizar frases ou expressdes que indiquem as condigdes de salde para as quais o produto seja adequado;

VII — promover os produtos da empresa fabricante ou de outros estabelecimentos.

§ 12 Os rotulos desses produtos exibirdo no painel principal, de forma legivel e de facil visualizagdo, conforme
disposto em regulamento, o seguinte destaque: AVISO IMPORTANTE: Este produto somente deve ser usado na
alimentagdo de criangas menores de 1 (um) ano de idade com indicagdo expressa de médico ou nutricionista. O
aleitamento materno evita infecgdes e alergias e fortalece o vinculo mae-filho. (Redagdo dada pela Lei n°® 11.474, de
2007)

§ 22 Os rotulos desses produtos exibirdo um destaque sobre os riscos do preparo inadequado e instrugdes para a
correta preparagdo do produto, inclusive medidas de higiene a serem observadas e dosagem para diluicdo, quando for o
caso.

Art. 11. E vedado, nas embalagens ou rétulos de férmula infantil de seguimento para criangas de primeira infancia:
(Vide Lei n® 11.460, de 2007)

I — utilizar fotos, desenhos ou outras representagdes graficas que ndo sejam aquelas necessdrias para ilustrar
métodos de preparagdo ou uso do produto, exceto o uso de marca ou logomarca desde que essa nao utilize imagem de
lactente, crianga pequena ou outras figuras humanizadas, conforme disposto em regulamento;

I — utilizar denominagées ou frases com o intuito de sugerir forte semelhanga do produto com o leite materno,
conforme disposto em regulamento;

Il — utilizar frases ou expressdes que induzam divida quanto & capacidade das mies de amamentarem seus filhos;

IV — utilizar expressdes ou denominagdes que identifiquem o produto como mais adequado a alimentagao infantil,
conforme disposto em regulamento;

V — utilizar informagdes que possam induzir o uso dos produtos em virtude de falso conceito de vantagem ou
seguranga;

VI — utilizar marcas seqtienciais presentes nas férmulas infantis de seguimento para lactentes;

VIl — promover os produtos da empresa fabricante ou de outros estabelecimentos.

§ 12 Os rotulos desses produtos exibirdo no painel principal, de forma legivel e de facil visualizagéo, o seguinte
destaque: AVISO IMPORTANTE: Este produto ndo deve ser usado para alimentar criangas menores de 1 (um) ano de
idade. O aleitamento materno evita infecgbes e alergias e é recomendado até os 2 (dois) anos de idade ou mais.

§ 22 Os rotulos desses produtos exibirdo um destaque para advertir sobre os riscos do preparo inadequado e
instrugdes para a correta preparagdo do produto, inclusive medidas de higiene a serem observadas e dosagem para a
dilui¢do, vedada a utilizagao de figuras de mamadeira.
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Art. 12. As embalagens ou rétulos de férmulas infantis para atender as necessidades dietoterapicas especificas
exibirdo informagdes sobre as caracteristicas especificas do alimento, vedada a indicagdo de condigbes de saude para
as quais o produto possa ser utilizado.

Paragrafo Unico. Aplica-se a esses produtos o disposto no art. 82 desta Lei.

Art. 13. E vedado, nas embalagens ou rétulos de leites fluidos, leites em po, leites modificados e similares de
origem vegetal: (Vide Lei n° 11.460, de 2007)

| — utilizar fotos, desenhos ou outras representagdes graficas que n3o sejam aquelas necessarias para ilustrar
métodos de preparagdo ou uso do produto, exceto o uso de marca ou logomarca desde que essa hao utilize imagem de
lactente, crianga pequena ou outras figuras humanizadas ou induzam ao uso do produto para essas faixas etarias;

Il — utilizar denominagdes ou frases com o intuito de sugerir forte semelhanga do produto com o leite materno,
conforme disposto em regulamento;

Il - utilizar frases ou expressdes que induzam duvida quanto a capacidade das maes de amamentarem seus filhos;

IV — utilizar expressdes ou denominagées que identifiguem o produtoc como mais adequado a alimentagdo infantil,
conforme disposto em regulamento;

V — utilizar informagées que possam induzir o uso dos produtos em virtude de falso conceito de vantagem ou
seguranga;

VI — promover os produtos da empresa fabricante ou de outros estabelecimentos que se destinem a lactentes.

§ 12 Os rétulos desses produtos exibirdo no painel principal, de forma legivel e de facil visualizagdo, conforme
disposto em regulamento, o seguinte destaque:

| - leite desnatado e semidesnatado, com ou sem adicdo de nutrientes essenciais: AVISO IMPORTANTE: Este
produto ndo deve ser usado para alimentar criangas, a ndo ser por indicagdo expressa de médico ou nutricionista. O
aleitamento materno evita infecgbes e alergias e é recomendado até os 2 (dois) anos de idade ou mais; (Redacéo
dada pela Lei n°® 11.474, de 2007)

Il - leite integral e similares de origem vegetal ou mistos, enriquecidos ou ndo: AVISO IMPORTANTE: Este
produto ndo deve ser usado para alimentar criangas menores de 1 (um) ano de idade, a ndo ser por indicacéo
expressa de médico ou nutricionista. O aleitamento materno evita infecgdes e alergias e deve ser mantido até a

Il - leite modificado de origem animal ou vegetal: AVISO IMPORTANTE: Este produto ndo deve ser usado para
alimentar criangas menores de 1 (um) ano de idade. O aleitamento materno evita infecgbes e alergias e €&
recomendado até os 2 (dois) anos de idade ou mais. (Redagdo dada pela Lei n® 11.474, de 2007)

§ 22 E vedada a indicagdo, por qualquer meio, de leites condensados e aromatizados para a alimentagdo de
lactentes e de criangas de primeira infancia.

Art. 14. As embalagens ou rétulos de alimentos de transigéo e alimentos a base de cereais indicados para lactentes
e criangas de primeira infincia e de alimentos ou bebidas & base de leite ou ndo, quando comercializados ou
apresentados como apropriados para a alimentagio de lactentes e criangas de primeira infancia, ndo poderéo: (Vide Lei
n° 11.460, de 2007)

| — utilizar ilustragées, fotos ou imagens de lactentes ou criangas de primeira infancia;
Il — utilizar frases ou expressdes que induzam duvida quanto a capacidade das médes de amamentarem seus filhos;

Il - utilizar expressées ou denominagdes que induzam & identificagdo do produto como apropriado ou preferencial
para a alimentagao de lactente menor de 6 (seis) meses de idade;
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IV — utilizar informagdes que possam induzir o uso dos produtos baseado em falso conceito de vantagem ou
seguranga;

V — promover as férmulas infantis, leites, produtos com base em leite e os cereais que possam ser administrados
por mamadeira.

§ 12 Constara do painel frontal dos rétulos desses produtos a idade a partir da qual eles poderao ser utilizados.

§ 22 Os rétulos desses produtos exibirdo no painel principal, de forma legivel e de facil visualizagdo, conforme
disposto em regulamento, o seguinte destaque: "O Ministério da Saude adverte: Este produto ndo deve ser usado para
criangas menores de 6 (seis) meses de idade, a ndo ser por indicagdo expressa de médico ou nutricionista. O
aleitamento materno evita infecgoes e alergias e é recomendado até os 2 (dois) anos de idade ou mais".

Art. 15. Relativamente as embalagens ou rétulos de férmula de nutrientes para recém-nascido de alto risco, é
vedado: (Vide Lei n°® 11.460, de 2007)

| — utilizar fotos, desenhos ou outras representagBes graficas que ndo sejam aquelas necessérias para ilustrar
métodos de preparagdo ou uso do produto, exceto o uso de marca ou logomarca desde que essa néo utilize imagem de
lactente, crianga pequena ou outras figuras humanizadas;

Il - utilizar denominacgdes ou frases sugestivas de que o leite materno necessite de complementos, suplementos ou
de enriquecimento;

Il — utilizar frases ou expressées que induzam duvida quanto a capacidade das maes de amamentarem seus filhos;

IV — utilizar expressdes ou denominagdes que identifiquem o produto como mais adequado & alimentag&o infantil,
conforme disposto em regulamento;

V — utilizar informagdes que possam induzir o uso dos produtos em virtude de falso conceito de vantagem ou
seguranga;

VI — promover os produtos da empresa fabricante ou de outros estabelecimentos.

§ 12 O painel frontal dos rétulos desses produtos exibirda o seguinte destaque: "Este produto somente deve ser
usado para suplementar a alimentagéo do recém-nascido de alto risco mediante prescrigdo médica e para uso exclusivo
em unidades hospitalares".

§ 22 Os rotulos desses produtos exibirdo no painel principal, de forma legivel e de facil visualizagéo, conforme
disposto em regulamento, o seguinte destaque: "O Ministério da Saude adverte: O leite materno possui os nutrientes
essenciais para o crescimento e desenvolvimento da crianga nos primeiros anos de vida".

§ 32 Os rétulos desses produtos exibirdo um destaque para advertir sobre os riscos do preparo inadequado e
instrucbes para a sua correta preparagéo, inclusive medidas de higiene a serem observadas e a dosagem para a
diluigdo, quando for o caso.

§ 42 O produto referido no caput deste artigo é de uso hospitalar exclusivo, vedada sua comercializagdo fora do
ambito dos servicos de salde.

Art. 16. Com referéncia as embalagens ou rétulos de mamadeiras, bicos e chupetas, é vedado:
| — utilizar fotos, imagens de criangas ou ilustragdes humanizadas;
Il — utilizar frases ou expressdes que induzam duvida quanto a capacidade das maes de amamentarem seus filhos;

Il — utilizar frases, expressées ou ilustragdes que possam sugerir semelhanga desses produtos com a mama ou o
mamilo;

IV — utilizar expressées ou denominagdes que identifiquem o produto como apropriado para o uso infantil, conforme
disposto em regulamento;

V — utilizar informagdes que possam induzir o uso dos produtos baseado em falso conceito de vantagem ou
seguranga;

VI — promover o produto da empresa fabricante ou de outros estabelecimentos.
§ 12 Os rétulos desses produtos deverdo exibir no painel principal, conforme disposto em regulamento, o seguinte
destaque: "O Ministério da Salde adverte: A crianga que mama no peito ndo necessita de mamadeira, bico ou chupeta.

O uso de mamadeira, bico ou chupeta prejudica o aleitamento materno”.

§ 22 E obrigatério o uso de embalagens e rétulos em mamadeiras, bicos ou chupetas.
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Art. 17. Os rotulos de amostras dos produtos abrangidos por esta Lei exibirdo, no painel frontal: "Amostra gratis
para avaliagdo profissional. Proibida a distribuicdo a maes, gestantes e familiares".

CAPITULO IV
Da Educacéo e Informacédo ao Publico

Art. 18. Os 6rgdos publicos da area de salde, educacdo e pesquisa e as entidades associativas de médicos-
pediatras e nutricionistas participardo do processo de divulgagédo das informagdes sobre a alimentagéo dos lactentes e
de criangas de primeira infancia, estendendo-se essa responsabilidade aoc ambito de formagdo e capacitagdo de
recursos humanos.

Art. 19. Todo material educativo e técnico-cientifico, qualquer que seja a sua forma, que trate de alimentacéo de
lactentes e de criangas de primeira infancia atendera aos dispositivos desta Lei e incluira informagdes explicitas sobre os
seguintes itens:

| - os beneficios e a superioridade da amamentacgao;

Il — a orientagdo sobre a alimentagdo adequada da gestante e da nutriz, com énfase no preparo para o inicio e a
manutengdo do aleitamento materno até 2 (dois) anos de idade ou mais;

Il - os efeitos negativos do uso de mamadeira, bico ou chupeta sobre o aleitamento natural, particularmente no que
se refere as dificuldades para o retorno & amamentagéo e aos inconvenientes inerentes ao preparo dos alimentos e a
higienizagdo desses produtos;

IV — as implicacdes econdmicas da opg¢éo pelos alimentos usados em substituigdo ao leite materno ou humano,
ademais dos prejuizos causados a satde do lactente pelo uso desnecessario ou inadequado de alimentos artificiais;

V — a relevancia do desenvolvimento de habitos educativos e culturais reforgadores da utilizagdo dos alimentos
constitutivos da dieta familiar.

§ 12 Os materiais educativos e técnico-cientificos ndo conterdo imagens ou textos, incluidos os de profissionais e
autoridades de salde, que recomendem ou possam induzir o uso de chupetas, bicos ou mamadeiras ou o uso de outros
alimentos substitutivos do leite materno.

§ 22 Os materiais educativos que tratam da alimentacéo de lactentes ndo poderdo ser produzidos ou patrocinados
por distribuidores, fornecedores, importadores ou fabricantes de produtos abrangidos por esta Lei.

Art. 20. As instituiges responsaveis pela formagao e capacitagdo de profissionais de saude incluiréo a divulgagéo e
as estratégias de cumprimento desta Lei como parte do contelido programatico das disciplinas que abordem a
alimentagao infantil.

Art. 21. Constitui competéncia prioritaria dos profissionais de salude estimular e divulgar a pratica do aleitamento
materno exclusivo até os 6 (seis) meses e continuado até os 2 (dois) anos de idade ou mais.

Art. 22. As instituicdes responsaveis pelo ensino fundamental e médio promoveréo a divulgagéo desta Lei.

CAPITULO V
Disposigoes Gerais

Art. 23. Compete aos 6rgdos publicos, sob a orientagdo do gestor nacional de salde, a divulgagdo, aplicagéo,
vigilancia e fiscalizagdo do cumprimento desta Lei.

Paragrafo Gnico. Os érgdos competentes do poder publico, em todas as suas esferas, trabalhar&o em conjunto com
as entidades da sociedade civil, com vistas na divulgacao e no cumprimento dos dispositivos desta Lei.

Art. 24. Os alimentos para lactentes atenderdo aos padrées de qualidade dispostos em regulamento.

Art. 25. As mamadeiras, bicos e chupetas ndo conterdo mais de 10 (dez) partes por bilhdo de quaisquer N-
nitrosaminas e, de todas essas substancias em conjunto, mais de 20 (vinte) partes por bilhdo.

§ 12 O 6rgdo competente do poder publico estabelecera, sempre que necessario, a proibicéo ou a restricdo de
outras substancias consideradas danosas a saude do publico-alvo desta Lei.

§ 22 As disposigdes deste artigo entrardo em vigor imediatamente apds o credenciamento de laboratérios pelo
6rgao competente.

Art. 26. Os fabricantes, importadores e distribuidores de alimentos terdo o prazo de 12 (doze) meses, contado a

partir da publicagdo desta Lei, para implementar as alteragbes e adaptagdes necessarias ao seu fiel cumprimento.(Vide
Lei n°® 11.460, de 2007)
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Paragrafo Unico. Relativamente aos fabricantes, importadores e distribuidores de bicos, chupetas e mamadeiras, o
prazo referido no caput deste artigo sera de 18 (dezoito) meses.

Art. 27. O érgédo competente do poder publico, no ambito nacional, estabelecera, quando oportuno e necessario,
novas categorias de produtos e regulamentara sua produgdo, comercializagdo e publicidade, com a finalidade de fazer

cumprir o objetivo estabelecido no caput do art. 12 desta Lei.

Art. 28. As infragbes aos dispositivos desta Lei sujeitam-se as penalidades previstas na Lei n® 6.437, de 20 _de
agosto de 1977.

Paragrafo Unico. Com vistas no cumprimento dos objetivos desta Lei, aplicam-se, no que couber, as disposicdes da

Lei n® 8.078, de 11 de setembro de 1990, e suas alteragdes, do Decreto-Lei n® 986, de 21 de outubro de 1969, da Lei n®
8.069, de 13 de julho de 1990, e dos demais regulamentos editados pelos 6rgdos competentes do poder publico.

Art. 29. Esta Lei sera regulamentada pelo Poder Executivo.

Art. 30. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagdo.
Brasilia, 3 de janeiro de 2006; 1852 da Independéncia e 1182 da Republica.

LUIZ INACIO LULA DA SILVA
Luiz Paulo Teles Ferreira Barreto
Luiz Carlos Guedes Pinto
Saraiva Felipe

lvan Jodo Guimaraes Ramalho

Este texto ndo substitui o publicado no DOU de 4.1.2006
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AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA
RESOLUCAO-RDC No- 24, DE 15 DE JUNHO DE 2010

Dispde sobre a oferta, propaganda, publicidade, informacgdo e outras priticas correlatas cujo
objetivo seja a divulgacdo e a promogdo comercial de alimentos considerados com quantidades
elevadas de agticar, de gordura saturada, de gordura trans, de sédio, e de bebidas com baixo teor
nutricional, nos termos desta Resolucdo, e da outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso da atribuigdo que
lhe confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de
abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso Il e nos §§ 1° e 3° do art.

54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n® 354 da ANVISA, de
11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em reunido realizada em
15 de junho de 2010, adota a seguinte Resolu¢do da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-
Presidente, determino a sua publicagao:

Art. 1° Fica aprovado o Regulamento Técnico que estabelece os requisitos minimos para oferta,
propaganda, publicidade, informagdo e outras préticas correlatas cujo objetivo seja a divulgacdo
e a promogdo comercial de alimentos considerados com quantidades elevadas de agucar, de
gordura saturada, de gordura trans, de sédio, e de bebidas com baixo teor nutricional, nos
termos desta Resolugio.

CAPITULO I

DAS DISPOSICOES INICIAIS
Secio |

Objetivo

Art. 2° Este Regulamento possui o objetivo de assegurar informagdes indisponiveis a
preservacgdo da satide de todos aqueles expostos a oferta, propaganda, publicidade, informagao e
outras préticas correlatas cujo objetivo seja a divulgacdo e a promoca@o comercial dos alimentos
citados no art. 1° com vistas a coibir prdticas excessivas que levem o publico, em especial o
publico infantil a padrdes de consumo incompativeis com a satide e que violem seu direito a
alimentacdo adequada.

Secdo II
Abrangéncia

Art. 3° Este Regulamento se aplica & oferta, propaganda, publicidade, informagdo e outras
priticas correlatas cujo objetivo seja a divulgagdo e a promogdo comercial de alimentos
considerados com quantidades elevadas de aguicar, de gordura saturada, de gordura trans, de
sodio, e de bebidas com baixo teor nutricional.

§ 1° Este regulamento nio se aplica aos aditivos alimentares e aos coadjuvantes de tecnologias;
as frutas, verduras e legumes (hortaligas); aos sucos de frutas; as nozes, castanhas e sementes; as
carnes e pescados in natura, refrigerados e congelados; aos leites; aos iogurtes; aos queijos; as
leguminosas; aos azeites, 6leos vegetais e 6leos de peixes.



§ 2° A excegdo que trata o pardgrafo 1° é vélida desde que o teor de sédio, agucar, gordura
saturada e gordura trans sejam intrinsecos ao alimento.

§ 3° Este regulamento n#o se aplica a rotulagem dos alimentos.

Secio III
Definicdes
Art. 4° Para efeito deste Regulamento Técnico sdo adotadas as seguintes definigdes:

T- ADITTVO ALIMENTAR é qualquer ingrediente adicionado intencionalmente aos alimentos,
sem propédsito de nutrir, com o objetivo de modificar as caracteristicas fisicas, quimicas,
biolégicas ou sensoriais, durante a fabricacdo, processamento, preparagdo, tratamento,
embalagem, acondicionamento, armazenagem, transporte ou manipulagdo de um alimento. Ao
agregar-se poderd resultar em que o préprio aditivo ou seus derivados se convertam em um
componente de tal alimento. Esta definigio ndo inclui os contaminantes ou substincias
nutritivas que sejam incorporadas ao alimento para manter ou melhorar suas propriedades
nutricionais.

I - ALIMENTACAO SAUDAVEL deve ser entendida, conforme o Guia Alimentar para a
Populagéo Brasileira, como o padrao

alimentar adequado as necessidades biolégicas e sociais dos individuos de acordo com as fases
do curso da vida.

I - ALIMENTO ¢ toda substincia que se ingere no estado natural, semi-elaborada ou
elaborada, destinada ao consumo humano,

incluidas as bebidas e qualquer outra substincia utilizada em sua elaboragfo, preparo ou
tratamento, excluidos os cosméticos, o tabaco e as substincias utilizadas unicamente como
medicamentos.

IV - ALIMENTO COM QUANTIDADE ELEVADA DE ACUCAR é aquele que possui em sua
composi¢do uma quantidade igual ou superior a 15 g de agticar por 100 g ou 7,5 g por 100 ml na
forma como esta exposto a venda.

V - ALIMENTO COM QUANTIDADE ELEVADA DE GORDURA SATURADA ¢ aquele
que possui em sua composi¢do uma quantidade igual ou superior a 5 g de gordura saturada por
100 g ou 2,5 g por 100 ml na forma como estéd a venda.

VI - ALIMENTO COM QUANTIDADE ELEVADA DE GORDURA TRANS € aquele que
possui em sua composi¢do uma

quantidade igual ou superior a 0,6 g para 100 g ou 100 m! na forma como esté exposto a venda.

VII - ALIMENTO COM QUANTIDADE ELEVADA DE SODIO ¢ aquele que possui em sua
composi¢io uma guantidade igual

ou superior a 400 mg de sédio por 100 g ou 100 ml na forma como estd exposto a venda.

VIII - AMOSTRA GRATIS é o produto distribuido gratuitamente, com a quantidade total ou
especifica da embalagem disponivel

no mercado, destinado como ferramenta de marketing.

IX - APRESENTACAO ESPECIAL € qualquer forma de apresentagdo do alimento que objetive
induzir a aquisicdo ou venda,

tais como, mas nio somente, embalagens promocionais, embalagens de fantasia e conjuntos
agregando outros produtos ndo abrangidos pelo Regulamento.



X - AUTORIDADE SANITARIA ¢ a autoridade competente no 4mbito da drea da satide com

poderes legais para estabelecer regulamentos e executar licenciamento (habilitacdo) e
fiscalizacao.

XI - BEBIDAS COM BAIXO TEOR NUTRICIONAL sdo os refrigerantes, refrescos artificiais
e bebidas ou concentrados para o

preparo de bebidas a base de xarope de guarand ou groselha e chds prontos para o consumo.
Também se incluem nesta defini¢do aquelas adicionadas de cafeina, taurina, glucoronolactona
ou qualquer substincia que atue como estimulante no sistema nervoso central.

X1 - BONIFICACAO/BRINDE/PREMIO refere-se a todo produto, servigo ou beneficio
oferecido, de forma gratuita ou onerosa,

exclusivamente ao adquirente do alimento.

XIII - COADJUVANTE DE TECNOLOGIA € toda substéncia, excluindo os equipamentos € 0s
utensilios utilizados na elaboragd@o e/ou conservagdo de um produto, que nio se consome por si
s6 como ingrediente alimentar e que se emprega intencionalmente na elaboragdo de matérias-
primas, alimentos ou seus ingredientes, para obter uma finalidade tecnoldgica durante o
tratamento ou fabricacdo. Devera ser eliminada do alimento ou inativada, podendo admitir-se
no produto final a presenca de tragos de substéncia, ou seus derivados.

XIV - CONJUNTO é o grupo de alimentos presente em uma mesma embalagem ou
comercializado sob uma denominagfo dnica.

XV - CONSUMIDOR ¢ toda pessoa fisica ou juridica que adquire ou utiliza produtos ou
servigcos como destinatdrio final. Equipara-

se a consumidor a coletividade de pessoas, ainda que indetermindveis, que haja intervindo nas
relagGes de consumo exposta as praticas previstas neste regulamento.

XVI - CONSUMO EXCESSIVO € a ingestdo de alimento em quantidade superior as
recomendacdes dos guias alimentares brasileiros.

XVII - CRIANCA é o individuo até 12 anos de idade incompletos.

XVIII - EMBALAGEM ¢ o recipiente, o pacote ou o envoltério destinado a garantir
conservagio ou facilitar o transporte € o manuseio de produtos.

XTX - EMBALAGEM DE FANTASIA ¢ aquela que agrega valor ao alimento, com utilizacao
ou inclusdo de materiais, objetos e formatos atrativos que atribuem a estes utilidades diferentes
das originais.

XX - EXPOSICAO ESPECIAL é qualquer forma de expor um produto de modo a destacé-lo e
ou diferencii-lo dos demais dentro de um estabelecimento comercial.

XXI - FORNECEDOR ¢ toda pessoa fisica ou juridica, piblica ou privada, nacional ou
estrangeira, bem como os entes despersonalizados que desenvolvem atividades de produgdo,
montagem,  criagio, construgdo, transformagdo, importacdo, exportagdo, distribui¢dao ou
comercializag@o de produtos ou prestagio de servigos.

XXII - GUIAS ALIMENTARES PARA A POPULACAO BRASILEIRA sio os documentos
oficiais do Ministério da Satde que contém diretrizes alimentares para a populagdo brasileira.

XXII - INFORMACAO DE CARATER COMERCIAL é aquela que mediante pagamento
objetiva a divulgagdo da marca comercial do alimento, inclusive por cores, imagens, desenhos e
logomarcas, ou por quaisquer argumentos de cunho publicitdrio, ainda que ndo informe
diretamente o nome comercial ou componente principal do alimento.

XXIV - MATERIAL EDUCATIVO é todo material escrito, sonoro ou visual destinado ao
publico em geral que vise orientar sobre a utilizagdo/consumo de alimentos ou sobre assuntos
relacionados 2 drea da Nutri¢fo.



XXV - MERCHANDISING € a técnica de veicular ou mencionar produtos, marcas ou Servigos
de forma ndo ostensiva e ndo declaradamente publicitiria em um programa de televisdo ou
radio, filme cinematogréfico, espeticulo teatral e outros.

XXVI - OFERTA sdo todos os métodos, técnicas e instrumentos que visam aproximar o
consumidor dos alimentos colocados a sua disposi¢do no mercado pelos fornecedores.

XXVII - PATROCINIO é o custeio total ou parcial da produgio de material, programa de radio
ou televisdo, evento, projeto comunitério, atividade cultural, artistica, esportiva, de pesquisa ou
de atualizagdo cientifica, concedido como estratégia de marketing, bem como custeio dos
participantes das atividades citadas.

XXVIII - PECA PUBLICITARIA ¢é cada um dos elementos produzidos para uma campanha
publicitdria ou de promog¢do de vendas, com fungdes e caracteristicas proprias que seguem a
especificidade e linguagens préprias de cada veiculo. Exemplos: antincio, encarte, filmete, spot,
jingle, cartaz. cartazete, painel, letreiro, display, folder, banner, mébile, outdoor, busdoor,
brinde, etc.

XIX - PORCAO ¢ a quantidade média do alimento que deveria ser consumida por pessoas
sadias, maiores de 36 meses de idade, em cada ocasido de consumo, com a finalidade de
promover uma alimentagio sauddvel. No caso de individuos com idade inferior a 36 meses,
considera-se a quantidade constante no regulamento técnico especifico do alimento em questéo.
Quando ndo existir regulamento técnico especifico, é aquela apresentada pelo fornecedor ou
distribuidor como sendo a adequada para o consumo, desde que ndo contrarie o conhecimento
técnico-cientifico vigente.

XXX - PROMOCAO COMERCIAL € o conjunto de atividades informativas e de persuasdo
procedente de empresas responsdveis pela produ¢do ou manipulagfio, distribui¢do e
comercializa¢do com o objetivo de induzir a aquisi¢do ou venda de um determinado

produto.

XXXI - PROPAGANDA/PUBLICIDADE Conjunto de técnicas e atividades de informagdo e
persuasdo com o objetivo de divulgar conhecimentos, tornar mais conhecido e/ou prestigiado
determinado produto ou marca, visando a exercer influéncia sobre o publico por meio de agbes
que objetivem promover e/ou induzir a prescri¢do, a aquisi¢do, a utilizagdo e o consumo de
alimentos.

XXXII - PROPAGANDA/PUBLICIDADE/PROMOCAO COMERCIAL DE ALIMENTO
DESTINADA AS CRIANCAS é aquela realizada para alimento de uso direto ou empregado em
preparo caseiro, destinado diretamente ao consumo por criangas, ou que, de alguma forma,
esteja sendo comercializado ou apresentado como apropriado para esse grupo populacional.

CAPITULO II

Dos Requisitos Gerais

Art. 5° As informagdes exigidas por este Regulamento, devem ser veiculadas de maneira
adequada, ostensiva, correta, clara, precisa e em lingua portuguesa.

Pardgrafo tinico Quando exibidas em linguagem escrita, as informagdes exigidas por este
regulamento devem ser apresentadas em cores que contrastem com o fundo do anuncio, estar
dispostas no sentido predominante da leitura da pega publicitdria e permitir a sua imediata
visualizagio, guardando entre si as devidas proporgdes de distincia, indispensdveis a
legibilidade e destaque.

Art. 6° Na oferta, propaganda, publicidade e outras préticas correlatas cujo objetivo seja a
promogio comercial dos alimentos com quantidade elevada de agtcar, de gordura saturada, de
gordura trans, de sédio e de bebidas com baixo teor nutricional, é exigido:



I - Que a sua realizagdo seja direta e verdadeira, de forma a evidenciar o cardter promocional da
mensagem;

Il - Que sejam facilmente distinguiveis como tais, ndo importando a sua forma ou meio
utilizado;

III - Que seja(m) veiculado(s) alerta(s) sobre os perigos do consumo excessivo desses nutrientes
por meio da(s) seguinte (s) mensagem (s), aplicdvel(s) de acordo com os casos descritos abaixo:

a) "O (nome/ marca comercial do alimento) contém muito agticar e, se consumido em grande
quantidade, aumenta o risco de obesidade e de cdrie dentdria".

b) "O (nome/ marca comercial do alimento) contém muita gordura saturada e, se consumida em
grande quantidade, aumenta o risco de diabetes e de doenca do coragédo"”.

¢) "O (nome/ marca comercial do alimento) contém muita gordura trans e, se consumida em
grande quantidade, aumenta o risco de doencas do coragdo".

d) "O (nome/ marca comercial do alimento) contém muito sédio e, se consumido em grande
quantidade, aumenta o risco de pressdo alta e de doengas do coragdo".

IV - Quando o alimento ou o conjunto a que ele pertenca possuir quantidade elevada de dois ou
mais nutrientes, deverd ser aplicado o seguinte alerta cumulativamente em relagdo aos
nutrientes:

"O (nome/ marca comercial do alimento ou conjunto) contém muito(a) [nutrientes que estdo
presentes em quantidades elevadas], e se consumidos(as) em grande quantidade aumentam o
risco de obesidade e de doencas do coragdo".

Art. 7° Os alertas a que se refere o artigo 6° devem ser contextualizados na pega publicitdria, de
maneira que sejam pronunciados pelo personagem principal, quando a pega publicitdria for
veiculada na televisio ou outros meios audiovisuais; proferidos pelo mesmo locutor, quando
veiculada em radio; e, quando se tratar de material impresso, o alerta deve causar o mesmo
impacto visual que as demais informagdes presentes na pega publicitaria.

§ 1° A locugio dos alertas deve ser perfeitamente compreensivel.

§ 2° Se a propaganda ou publicidade de televisdo ndo apresentar personagem principal, os
alertas devem observar os seguintes requisitos:

a) apés o término da mensagem publicitdria, os alertas serdo exibidos em cartela tinica, com
fundo verde. em letras brancas, de forma a permitir a perfeita legibilidade e visibilidade,
permanecendo imével no video;

b) a locugdo deve ser feita com voz adulta e perfeitamente compreensivel;
c) a cartela deverd ocupar a totalidade da tela.

§ 3° Na internet, os alertas serdo exibidos de forma permanente, visivel, juntamente com a peca
publicitdria, e devem causar o mesmo impacto visual que as demais informagdes presentes na
propaganda ou publicidade.

Art. 8° E obrigatéria a veiculagdo do alerta a que se refere o artigo 6° em amostras gritis de
alimentos com quantidades elevadas de agticar, de gordura saturada, de gordura trans, de sédio,
e de bebidas com baixo teor nutricional, bem como em cupons de desconto

para a promocio desses alimentos.

Art. 9° Todo material publicitrio referente ao patrocinio de fornecedores ou distribuidores dos
alimentos com quantidades elevadas de agticar, de gordura saturada, de gordura trans, de sédio,
e de bebidas com baixo teor nutricional deve veicular o alerta exigido pelo art. 6°.

Art. 10 A divulgacio de programas ou campanhas sociais que mencionem nome/marcas dos
alimentos com quantidades elevadas de agtcar, de gordura saturada, de gordura trans, de sodio,
e de bebidas com baixo teor nutricional, ou que tenham por objetivo a promogdo comercial



desses alimentos deve observar todas as disposi¢des desta resolucdo, inclusive quanto ao alerta
exigido pelo art. 6°.

Art. 11 Nao poderdo constar na propaganda, publicidade ou outras priticas correlatas cujo
objetivo seja a promogdo comercial de alimentos e bebidas citados no caput do artigo 1°
indicagdes, designacdes, denominacdes, simbolos, figuras ou desenhos que possibilitem
interpretacgdo falsa, erro e confusdo quanto a origem, a procedéncia, a natureza, a qualidade, a
composi¢do ou que atribuam caracteristicas nutritivas superiores aquelas que realmente
possuem, tais como:

I - Informar ou sugerir que qualquer tipo de alimento seja completo nutricionalmente ou que
supra todas as necessidades nutricionais dos seres humanos, excetuando-se o leite materno
quando consumido até os seis meses de idade;

IT - Informar ou sugerir que o consumo do alimento constitui- se em garantia para uma boa
satde, inclusive no que diz respeito as expressdes que o caracterize como fundamental ou
essencial para o crescimento e desenvolvimento de criangas, excetuando-se o leite materno; e
salvo quando aprovado por 6rgdo competente ou disposto em regulamento técnico especifico;

IIT - Desestimular de qualquer forma o aleitamento materno exclusivo até os seis meses de idade
e complementar até os dois anos de idade ou mais;

IV - Informar ou sugerir que alimentos que possuam em sua composicdo nutrientes e fibras
alimentares adicionados intencionalmente possam atuar como substitutos de alimentos que os
possuam naturalmente em sua composi¢io;

V - Utilizar expressées ou sugerir de qualquer forma que o alimento é sauddvel ou benéfico para
a sadde, quando este for classificado com quantidades elevadas de agucar, de gordura saturada,
de gordura trans, ou de sédio e bebidas com baixo teor nutricional;

VI - Informar ou sugerir que alimentos com quantidades elevadas de acticar, de gordura
saturada, de gordura trans, de sédio e de bebidas com baixo teor nutricional possam substituir
uma refeicdo, salvo quando aprovado por 6rgdo competente ou disposto em regulamento técnico
especifico.

CAPITULO 111
DA PUBLICIDADE, PROPAGANDA E PROMOCAO COMERCIAL PARA AS CRIANCAS

Art. 12 Em toda e qualquer forma de propaganda, publicidade ou promog@o comercial de
alimentos com quantidades elevadas de agticar, de gordura saturada, de gordura trans, de sédio e
de bebidas com baixo teor nutricional direcionada a criangas, € obrigatério o alerta a que se
refere o artigo 6° dessa resolugdo, devendo ser observada principalmente a contextualizag@o do
alerta na peca publicitéria.

CAPITULO IV
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 13 Todos os abrangidos por esta Resolugio terdo o prazo de 180 (cento e oitenta) dias
contados a partir da data de sua publicagdo para promover as adequagdes necessarias ao
Regulamento Técnico.

Art. 14 As empresas deverdo manter em seu poder, a disposicdio da Autoridade Sanitdria os
dados faticos, técnicos e cientificos que ddo sustentagéio 2 mensagem publicitdria.
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Art. 15 As empresas devem informar a todo o seu pessoal de comercializagio e divulgacdo de
alimentos, incluindo as agéncias de publicidade, sobre este Regulamento Técnico e as

responsabilidades no seu cumprimento.

Atrt. 16 O descumprimento das disposigdes contidas nesta Resolucio constitui infrago sanitdria,
nos termos da Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil,

administrativa e penal cabiveis.
Art. 17 Esta Resolugfio entra em vigor na data de sua publicagdo.
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