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As substancias controladas

No Brasil, sdo consideradas substancias sujeitas a controle especial aquelas constantes das listas
do Anexo | da Portaria SVS/MS n° 344/1998, as quais estdo relacionadas a seguir:

LISTA Al: Lista das substancias entorpecentes (Sujeitas a Notificacdo de Receita "A")
LISTA A2: Lista das substancias entorpecentes de uso permitido somente em
concentragdes especiais (Sujeitas a Notificacdo de Receita "A")
LISTA A3: Lista das substancias psicotropicas (Sujeita a Notificacdo de Receita "A")
LISTA B1: Lista das substancias psicotrépicas (Sujeitas a Notificacdo de Receita "B")
LISTA B2: Lista das substancias psicotrdpicas anorexigenas (Sujeitas a Notificacéo de
Receita "B2")
LISTA C1: Lista das outras substancias sujeitas a controle especial (Sujeitas a Receita
de Controle Especial em duas vias)
LISTA C2: Lista de substancias retinoicas (Sujeitas a Notificacdo de Receita Especial)
LISTA C3: Lista de substancias imunossupressoras (Sujeita a Notificacdo de Receita
Especial)
LISTA C4: Excluida
LISTA C5: Lista das substancias anabolizantes (Sujeitas a Receita de Controle
Especial em duas vias)
LISTA D1: Lista de substancias precursoras de entorpecentes e/ou psicotropicos
(Sujeitas a Receita Médica sem Retencgao)
LISTA D2: Lista de insumos quimicos utilizados para fabricagdo e sintese de
entorpecentes e/ou psicotropicos (Sujeitos a Controle do Ministério da Justica)
LISTA E: Lista de plantas proscritas que podem originar substancias entorpecentes
e/ou psicotropicas
LISTAS F: Lista das substancias de uso proscrito no Brasil
LISTA F1: Substancias entorpecentes de uso proscrito no Brasil
LISTA F2: Substancias psicotropicas de uso proscrito no Brasil
a. Substancias
b. Classes estruturais dos Canabinoides Sintéticos
c. Classe estrutural das Catinonas Sintéticas
LISTA F3: Substancias precursoras de uso proscrito no Brasil
LISTA F4: Outras substancias de uso proscrito no Brasil

A Portaria SVS/MS n° 344/1998, em conjunto com sua Instru¢do Normativa (Portaria SVS/MS
n°® 06/1999), regulamenta o comércio, transporte, prescri¢cdo, guarda, balangos, embalagens,
controle e fiscalizacdo das substancias sujeitas a controle especial e dos medicamentos que as
contenham.

Neste contexto, cumpre informar que a Lei n° 11.343/2006, que institui o Sistema Nacional de
Politicas Publicas sobre Drogas (SISNAD), prescreve medidas para prevencdo do uso indevido,
atencdo e reinsercdo social de usuarios e dependentes de drogas, estabelece normas para
repressdo a producdo ndo autorizada e ao tréafico ilicito de drogas, define crimes e da outras
providéncias determina que “consideram-se como drogas as substancias ou 0s produtos
capazes de causar dependéncia, assim especificados em lei ou relacionados em listas
atualizadas periodicamente pelo Poder Executivo da Unido” (pardgrafo Unico, artigo 1°).
Ademais, o art. 66 dessa mesma lei define que “denominam-se drogas substancias
entorpecentes, psicotrdpicas, precursoras e outras sob controle especial da Portaria SVS/MS n°
344, de 12 de maio de 1998”.

As listas do Anexo | da Portaria SVS/MS n° 344/1998 séo atualizadas com frequéncia pela
Anvisa, por meio de Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC). O historico de atualizacoes, bem



como a ultima versdo das Listas, encontra-se disponivel no site da Anvisa, no seguinte
endereco: https://goo.gl/bBYY13.

J& o Decreto n° 5.912/2006, que regulamenta a Lei n°® 11.343/2006, no inciso | do art. 14, define
que o Ministério da Saude, representado pela Anvisa, considerando sua atribuigdo, é o 6rgdo
competente por editar normas de carater geral ou especifico sobre limitacdo, fiscalizacdo e
controle da producdo, do comércio e do uso das drogas, dentre outras atividades relacionadas a
este tema.

Tal responsabilidade é justificada pela necessidade de se avaliar o risco relacionado a estas
substancias (potencial de causar dependéncia, efeitos adversos graves e desvio de uso, dentre
outros aspectos), bem como os possiveis usos medicos, cientificos ou industriais que possam
existir. Essas atividades estdo alinhadas ao conceito de vigilancia sanitaria, definido no § 1° do
artigo 6° da Lei n° 8080/1990, a qual dispde sobre as condi¢des para a promogéo, protecdo e
recuperacao da salde, a organizacao e o funcionamento dos servicos correspondentes.

Cabe ressaltar que substancia ou planta proscrita é aquela que esta proibida no Brasil, sendo
vedadas a producdo, fabricagdo, importagdo, exportagdo, comeércio e uso, com excecdo das
atividades exercidas por 6rgéos e instituicGes autorizados pela Anvisa com a estrita finalidade
de desenvolver pesquisas e trabalhos médicos e cientificos (Portaria SVS/MS n° 344/1998, Art.
1° e 49). As plantas proscritas constam da Lista E e as substancias proscritas constam das Listas
F1, F2, F3 e F4 do Anexo | da Portaria SVS/MS n° 344/1998.

O Grupo de Trabalho (GT)

O Grupo de Trabalho para Classificacdo de Substéncias Controladas foi criado pela Portaria
Anvisa n° 898, de 6 de agosto de 2015, com objetivo de discutir e aperfeicoar o modelo
regulatorio para a classificacdo e controle de substéncias entorpecentes, psicotropicas,
precursoras, proscritas e demais substancias e plantas sujeitas ao controle especial estabelecido
pelo Anexo | da Portaria SVS/MS n° 344/98, de forma a buscar melhores estratégias e otimizar
este processo. Sua criacdo ocorreu devido a necessidade de se aperfeicoar o processo de
atualizacdo das Listas da Portaria SVS/MS n° 344/1998, em resposta a sociedade no que se
refere ao rapido aparecimento e disseminacdo de Novas Substancias Psicoativas (NSP).

O Grupo é permanente e foi instituido no @mbito da ANVISA, com a participa¢do do Ministério
da Justica e Seguranca Publica — representado pela Policia Federal (PF), pela Secretaria
Nacional de Politicas sobre Drogas (SENAD) e pela Secretaria Nacional de Seguranca Publica
(SENASP). Dessa forma, o Grupo formado por especialistas da area da saude publica, forense,
juridica e da politica sobre drogas, de forma a considerar diversas areas implicadas no problema
das drogas no Brasil.

O Relatorio das atividades realizadas entre 2015 e 2016 encontra-se disponivel no site da
Anvisa, no seguinte endereco: https:/goo.gl/b5mDNX.

As Novas Substancias Psicoativas (NSP)

Novas Substancias Psicoativas (NSP), conforme definicdo adotada pelo Escritério das Nac6es
Unidas sobre Drogas e Crime (United Nations Office on Drugs and Crime/UNODC), “sdo
substancias de abuso, seja na forma pura ou como parte de uma mistura, que nao sao
controladas internacionalmente pela Convengdo Unica de Entorpecentes (1961) e nem pela
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Convencdo de Substancias Psicotrépicas (1971), mas que podem representar uma ameaga a
saude publica” (UNODC, 2018).2

O vocébulo “novas” ndo necessariamente se refere a inovagdes — considerando que algumas
destas moléculas foram sintetizadas pela primeira vez h4 mais de 40 anos —, mas evidencia o
fato da substéncia ter se tornado disponivel no mercado recentemente.

As NSP sdo moléculas desenhadas, em sua maioria, para fins ilicitos e com o objetivo de evadir
as medidas de controle nacional e internacional aplicadas as substancias ja controladas, das
quais derivam ou mimetizam os efeitos. As NSP apresentam efeitos similares aos de outras
drogas comumente conhecidas e proibidas, como Cannabis sp., cocaina, heroina, LSD, MDMA
(ecstasy) ou metanfetamina.

As NSP se tornaram um fendmeno global e tém proliferado em velocidade alarmante e sem
precedentes. O Brasil e mais de 110 paises e territorios de todas as regibes do mundo ja
reportaram ao UNODC o aparecimento de pelo menos uma substancia em seus territérios, por
meio do Sistema de Alerta Prévio (Early Warning Advisory on New Psychoactive Substances
EWA/NPS), conforme evidenciado pela figura abaixo. De 2009 a dezembro de 2017, foi
reportada a identificacdo de 803 substancias diferentes. Por conseguinte, observa-se que o
mercado global de NSP continua a ser caracterizado pela emergéncia de grande numero de
novas substancias, pertencentes a diversos grupos quimicos.

Os paises e territorios que notificaram o aparecimento de NSP ao UNODC até dezembro de
2017 estdo indicados na figura 1.

Global emergence of new psychoactive substances up to December 2017:

Emergence of NPS (2017)

Reporied
Not resorted

Figura 1: Emergéncia global de NSP até Dezembro de 2017
Fonte: Escritdrio das Nagdes Unidas sobre Drogas e Crime, UNODC (https://goo.gl/UtFAhW)

O uso de NSP frequentemente resulta no aparecimento de agravos a saude. Em geral, efeitos
adversos incluem convulsdes, agitacdo, agressdo, psicose aguda, desenvolvimento de
dependéncia, podendo chegar a morte. Usuéarios tém sido hospitalizados com frequéncia, devido
a intoxicacgdes severas.

Dados sobre toxicidade e potencial carcinogénico de muitas NSP ndo estdo disponiveis ou sao
muito limitados. Ademais, informacBes sobre seus riscos, efeitos adversos, efeitos a longo

3 UNODC 2018. Disponivel em: https://www.unodc.org/L SS/Page/NPS
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prazo, pureza e composic¢ao ainda sdo pouco conhecidas, 0 que submete os usudrios a alto risco,
0 qual é evidenciado pelo nimero de atendimentos hospitalares de emergéncia e ébitos ja
notificados.

As NSP séo encontradas no mercado de drogas ilicitas sob 0os mais variados tipos e formas, seu
uso abrange diferentes grupos e os padrdes de emergéncia e persisténcia apresentam diferencas
significativas entre os paises e regides.

Outrossim, a identidade da droga consumida é por vezes desconhecida ou mascarada, levando a
efeitos imprevisiveis. E usual que embalagens idénticas tragam substancias diferentes ou que as
NSP sejam vendidas sob o nome das drogas comumente conhecidas, das quais imitam o0s
efeitos.*

O crescente avanco das NSP foi também relatado pelo Observatério Europeu de Monitoramento
de Drogas e Toxicodependéncia (European Monitoring Centre for Drugs and Drug Addiction —
EMCDDA) da Unido Europeia, no Relatério Europeu sobre Drogas 2018: Tendéncias e
evolucgbes. Este documento registra que, no final de 2017, o EMCDDA monitorava um
cumulativo de mais de 670 novas substancias psicoativas que surgiram no mercado europeu de
drogas ilicitas. A lista de substancias que emergem continua a aumentar, sendo notificada uma
nova substancia psicoativa por semana, em media. Embora o nimero de novas substancias que
aparecem no mercado apresente uma reducdo em relacdo ao pico observado em 2015, os
desfechos negativos do consumo destas drogas na salde publica permanecem elevados. ®

Por conseguinte, o Relatério demonstra que o mercado europeu de drogas ilicitas continua a
evoluir, com o aparecimento de vasta gama de novas substancias psicoativas na ultima década.
Quase 70% das novas substancias identificadas pelo mecanismo de Alerta Rapido da Unido
Europeia foram detectadas entre os anos de 2013 e 2017. Em 2017, foram detectadas pela
primeira vez 51 novas substancias na Europa, como pode ser observado na figura 2. Este valor é
inferior aos 5 anos anteriores e representa um declinio face ao valor maximo de 100 novas
identificagfes por ano atingido em 2014 e 2015. As causas desta redugdo ndo sdo claras, mas
podem ser devido, em parte, as medidas adotadas pelos governos nacionais europeus para
proibir novas substancias, em especial a sua venda livre. A aplicacdo de leis e medidas de
controle sobre laboratérios que produzem novas substancias localizados na China também
podem constituir um fator importante.

4 Laboratory and Scientific Section, UNITED NATIONS OFFICE ON DRUGS AND CRIME, Vienna —
Recommended Methods for the Identification and Analysis of Synthetic Cathinones in Seized Materials, 2015
5 Relatorio European Drug Report 2018. Disponivel em: http://www.emcdda.europa.eu/edr2018
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Namero e principais grupos de novas substéncias psicoativas
notificadas pela primeira vez ao mecanismo de alerta rapido da UE,
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Figura 2: Numero e principais grupos de NSP notificadas pela primeira vez ao mecanismo de alerta
rapido da UE
Fonte: Relatério Europeu sobre Drogas 2018: Tendéncias e evolugdes

O Relatorio salienta ainda que a Europa é um importante mercado para as drogas, tanto as
produzidas internamente como as traficadas a partir de outras regides do mundo, sendo a China
o principal pais produtor de novas substancias psicoativas. Considerando que as NSP continuam
aser um desafio para a salde publica e para os tomadores de decisdo nos paises da Unido
Europeia, a legislagéo foi atualizada recentemente com o objetivo de reforcar o intercambio de
informacdes sobre o surgimento de novas substancias no mercado e reduzir o tempo até que
estas substancias sejam submetidas a um controle e avaliacao de riscos a nivel europeu.

Novas Substancias Psicoativas por grupo

Novas Substancias Psicoativas diferem consideravelmente em relacdo a efeitos apresentados,
formas de abuso e contexto histérico. Os principais grupos, conforme definido pelo UNODC,
séo:

e Canabinoides sintéticos: substdncias que agem como agonistas sintéticos dos
receptores canabinoides, visto que apresentam caracteristicas estruturais que
permitem ativagdo destes receptores. Como consequéncia, produzem efeitos similares
aos apresentados pelo THC (delta-9-tetrahidrocanabinol), que é a principal molécula
psicoativa da Cannabis. SGo adicionados, frequentemente, a material vegetal, por meio
de imersdo ou pulverizagdo e usualmente fumados, apesar do uso oral também ter sido
reportado.

Exemplos: Spice, K2, Kronic, entre outros.



e Catinonas sintéticas: substdncias que agem como estimulantes do Sistema Nervoso
Central (SNC), mediando a acdo de dopamina, norepinefrina e/ou serotonina,
mimetizando os efeitos de drogas tradicionais, como cocaina, anfetamina,
metanfetamina e MDMA. Sdo beta-ceto-feniletilaminas (quimicamente similares a
anfetamina e metanfetamina). A catinona, principal molécula psicoativa obtida da
planta khat (Catha Edulis), é o protdtipo a partir do qual foram desenvolvidas as
catinonas sintéticas.

Exemplos: mefedrona, metcatinona, metilona, MDPV, entre outras.

e Feniletilaminas: a maioria das substdncias desta classe agem tanto como estimulantes
do SNC quanto como alucindgenas. A agéo estimulante é caracterizada pela mediagdo
da agdo de dopamina, norepinefrina e/ou serotonina, mimetizando os efeitos de
drogas tradicionais, como cocaina, anfetamina, metanfetamina e MDMA. A ac¢éGo
alucinégena é produzida pela mediacGo de receptores de serotonina, imitando os
efeitos de drogas tradicionais como LSD e DMT.

Exemplos: substdncias fenilsubstituidas (como as séries “NBOMe”, “2-C” e “D”),
benzodifuranos (como Br-Dragonfly e 2C-B-Fly) e outros (como PMMA).

e Triptaminas: sGo moléculas do tipo indol-alquilamina que agem predominantemente
como alucinégenos, mimetizando os efeitos de drogas como LSD e DMT, podendo
apresentar atividade estimulante residual. Podem ser encontradas naturalmente em
plantas, fungos e animais ou podem ser sintéticas, como as derivadas do DMT.

Exemplos: 5-MeO-DMT, 5-MeO-DPT, AMT, 4-AcO-DMT, 4-AcODiPT, entre outros.

e Piperazinas: agem predominantemente como estimulantes do SNC. Em geral, sGo
moléculas as quais inicialmente foram desenvolvidas com a finalidade terapéutica, mas
que nunca chegaram aos mercados. Frequentemente, sdo vendidas como MDMA
(ecstasy). Em geral, sdo encontradas sob a forma de comprimidos, cdpsulas, pé ou,
com menos frequéncia, liquido.

Exemplos: BZP, TFMPP, mCPP, entre outros.

e Substdncias do tipo fenciclidina: sdo aril-ciclo-alquilaminas que possuem similaridade
estrutural a fenciclidina (PCP) e cetamina. Agem predominantemente como
estimulantes do SNC e como substéncias dissociativas.

Exemplo: metoxetamina (MXE), 3-MeO-PCE, 4-MeO-PCP, entre outros.

e Aminoindanos: agem predominantemente como estimulantes do SNC, possuindo
também a habilidade de produzir efeitos empatogénicos ou entactogénicos®. O 2-
aminoindano (2-Al) é um andlogo ciclico da anfetamina e sua estrutura molecular é
utilizada como protdtipo, sendo modificada para produzir uma série de substdncias
desta classe. Comumente, sdo encontradas na forma de comprimidos, po ou cristal.

Exemplos: MDAI, MDMAI, 5-1Al, entre outros.

6 Os termos entactogénicos ou empatogénicos sdo utilizados para descrever substancias que produzem efeitos sociais
e emocionais semelhantes a0 MDMA (ecstasy), induzindo sentimentos de empatia, compaixao, amor e proximidade
emocional com outras pessoas (ARRONCHI, 2011)
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e Qutras substdncias: substdncias estruturalmente diversas e que ndo se enquadram em
nenhuma das demais categorias. Apresentam diversos efeitos farmacoldgicos, como:
alucinégenos, opioides, sedativos/hipndticos e/ou estimulantes.

Exemplos: DMAA, butirfentanil (e outros fentanil-derivados), entre outros.

Consoante o Relatério Mundial sobre Drogas de 2018 (World Drug Report 2018), publicado
pelo UNODC, o mercado de NSP continua bastante dindmico e € caracterizado pelo surgimento
de grande nimero de novas substancias pertencentes a diversos grupos quimicos, como pode ser
observado na figura 3.
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Figura 3: Numero de Novas Substancias Psicoativas reportadas anualmente (2009-2016)
Fonte: UNODC, Early warning advisory on new psychoactive substances/WDR2018

Dentre as NSP reportadas ao UNODC até o final de 2017, o grupo dos canabinoides sintéticos
constitui a maior categoria em termos de nimero de substancias diferentes dentro do grupo
(251), seguido pelo grupo das “outras substincias” (155), catinonas sintéticas (148) e
feniletilaminas (136). A categoria “outras substancias”, que inclui NSP derivadas de
medicamentos sob prescricdo — como analogos de fentanil e derivados benzodiazepinicos — tem
crescido consideravelmente, especialmente desde 2014. O crescimento desta categoria
demonstra a grande diversidade das NSP que tém aparecido no mundo.

No contexto europeu, em relacdo a diversidade de substancias dentro do grupo, os canabinoides
sintéticos também continuaram a ser o maior grupo de NSP monitoradas pelo EMCDDA, sendo
observado um crescente aumento na diversidade quimica, com a deteccdo de 179 substancias
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diferentes desde 2008, incluindo 10 detectadas na Europa pela primeira vez em 2017, conforme
demonstrado pelo Relatério Europeu sobre Drogas 2018: Tendéncias e evolugGes. Em 2016, 0s
cinco canabinoides sintéticos mais apreendidos foram: MDMB-CHMICA, AB-
CHMINACA, UR-144, 5F-AKB48 e AMB-FUBINACA.’

As catinonas sintéticas sdo o segundo maior grupo de NSP monitoradas pelo EMCDDA, com a
detecccdo de 130 substancias diferentes, incluindo 12 detectadas na Europa pela primeira vez
em 2017. Em 2016, as cinco catinonas mais apreendidas foram: alpha-PVP, 3-CMC (3-
clorometcatinona), 4-CMC (4-clorometcatinona), 4-MDMC (4-metil-N,N-dimetilcatinona) e 3-
MMC (3-metilmetcatinona).

Em 2016, foram notificadas quase 71.000 apreensdes de NSP por meio do mecanismo de alerta
rapido da Unido Europeia, conforme figura 4. Somados, os canabinoides sintéticos e as
catinonas sintéticas representaram quase 80% de todas as apreensdes e 80% de todas as
quantidades apreendidas. Destas, 45% das apreensdes se relacionaram a canabinoides e
sintéticos e 33% a catinonas sintéticas.

Nuamero de apreensdes de novas substéncias psicoativas notificadas ao mecanismo de alerta rapido da UE: tendéncias e distribuicéo por
categoria em 2016
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90 000 45 % 33 %

10 000

Fenetilaminas
30 000 3%
20000 Triptaminas
2%
10 000 Opidceos
2%

0

Piperidinas ;
e pirrolidinas  Avilalquilaminas 1%

Nota: Dados referentes aos Estados-Membros da UE, & Turquia e 4 Noruega 1%

Figura 4: Numero de apreensdes de NSP notificadas ao mecanismo de alerta rapido da UE
Fonte: Relatério Europeu sobre Drogas 2018: Tendéncias e evolugdes

Ao se analisar o volume quantitativo de NSP apreendidas na Europa em 2016, observa-se uma
inversdo entre as classes, com as catinonas sintéticas ocupando o primeiro lugar (cerca 1,9
toneladas) e os canabinoides sintéticos o segundo lugar (cerca de 1,5 toneladas).

Novas Substancias Psicoativas por efeito farmacologico

As Novas Substancias Psicoativas podem ser classificadas, de acordo com os efeitos
farmacoldgicos, nas seguintes categorias®:

e Estimulantes: grupo de substdncias quimicamente diverso (incluindo feniletilaminas,
catinonas sintéticas, aminoindanos e piperazinas), que atua como estimulante do

" Relatério European Drug Report 2018. Disponivel em: http://www.emcdda.europa.eu/edr2018
8 United Nations Office on Drugs and Crime (UNODC). Disponivel em:
https://www.unodc.org/LSS/Attachment/Download/48f775d9-994d-4195-b2b8-25b34a3945ae
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Sistema Nervoso Central (SNC), mediando as agcbes de dopamina, norepinefrina e
serotonina, o que resulta em um conjunto de efeitos, como estimulantes, alucinégenos
e entactogénicos. Estas substdncias mimetizam os efeitos e apresentam mecanismos
de agdo similares aos de drogas tradicionais como cocaina, anfetamina,
metanfetamina e MDMA (ecstasy).

e Agonistas sintéticos dos receptores canabinoides: grupo formado por substéncias com
caracteristicas estruturais que permitem a liga¢cGo a um dos receptores canabinoides
CB1 e CB2, mimetizando, em graus varidveis, os efeitos do A9-THC, a principal
substdncia ativa encontrada na Cannabis.

e Alucindgenos cldssicos (psicodélicos): grupo de substdncias quimicamente diverso
(incluindo feniletilaminas substituidas no anel aromdtico, triptaminas e lisergamidas)
que mediam agbes em receptores de serotonina especificos, produzindo alucinagées.
Estas substdncias mimetizam os efeitos de drogas alucinégenas tradicionais como LSD,
podendo, ainda, apresentar atividade estimulante residual, como 25C-NBOMe.

e Sedativos/hipndticos: substéncias que agem como depressores do Sistema Nervoso
Central, cujas ag¢ées sGo derivadas da ativacGo de receptores do complexo GABA.
Mimetizam efeitos de substdncias benzodiazepinicas, como diazepam e alprazolam.

e QOpioides: grupo quimicamente diverso (derivados de fentanil e outros opioides), cujas
substdncias atuam como depressores do SNC. Apresentam caracteristicas estruturais
que permitem a ligagdo a receptores opioides especificos, resultando em efeitos
similares aos apresentados pela morfina, como analgesia.

e Dissociativas: substdncias que formam uma classe de alucinégenos que modulam
efeitos no receptor NMDA (n-metil-D-aspartato) no cérebro e produzem sentimentos
de separagdo e dissociagGo de si mesmo e do ambiente. Substéncias deste grupo
incluem cetamina e fenciclidina (PCP).

A figura 5 apresenta a proporcdo, por efeito, de NSP notificadas ao Sistema de Alerta Prévio
EWA do Escritério das Nagbes Unidas sobre Drogas e Crime, até dezembro de 2017,
evidenciando que a maioria das NSP apresentam efeitos estimulantes (36%), seguidas por
aquelas que sdo agonistas sintéticas dos receptores canabinoides (32%) e pelos alucin6genos
cléssicos (16%).
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Novas Substéncias Psicoativas por efeito farmacolégico

Ainda ndo atribuido
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Figura 5: Novas Substancias Psicoativas por efeito farmacol6gico
Fonte de dados: UNODC, Early warning advisory on new psychoactive substances/WDR2018

Respostas legislativas frente as NSP

As autoridades de Governo, em geral, relatam dificuldades em desenvolver capacidade nacional
(regulatodria, de tecnologia e de conhecimento) a serem aplicadas na identificacdo e proibicéo
das Novas Substancias Psicoativas na mesma velocidade em que cresce a sintese e distribuicdo
dessas drogas. Dessa forma, a deteccdo e apreensdo de NSP sdo desafios enfrentados por todos
0s paises, uma vez que o surgimento dessas substancias geralmente ocorre em uma velocidade
muito maior que a sua classificagdo nos instrumentos normativos de cada pais.

Conguanto ndo exista um padréo estabelecido para adogdo de medidas de combate as NSP,
varias iniciativas legislativas e/ou regulamentares tém sido utilizadas por diversos paises para
regular a oferta ndo autorizada dessas substancias. No Brasil, as discussdes relacionadas ao
tema tém sido amplamente pautadas no sentido de aperfei¢oar a classificagdo de substancias
sujeitas a controle especial.

A maioria dos paises utiliza um sistema de listagem nominal para classificar as substancias sob
controle. Entretanto, como forma de aprimorar o controle e na tentativa de acompanhar o
crescente aparecimento das novas drogas, alguns paises alteraram a forma de atualizagdo das
listas, mantendo a listagem nominal de substancias, com a introducgdo adicional de formas de
classificacdo que utilizam abordagens mais genéricas, como a insercdo de classes quimicas
estruturais ou a classificacdo de substancias analogas. Ao utilizar esses sistemas
complementares, as medidas de controle de drogas previstas no &mbito do sistema de listagem
nominal sdo estendidas a outras substancias (sistema analogo) ou grupo definido de substancias
(sistema genérico).

Até 2016, o Brasil utilizava apenas o sistema de listagem nominal. Com o objetivo de tornar
mais eficiente 0 combate ao aparecimento e disseminacdo de NSP, passou a utilizar também o
sistema genérico, proibindo, em 2016, dez classes estruturais do grupo dos canabinoides
sintéticos e, em 2017, uma classe estrutural do grupo das catinonas sintéticas, seguindo a
tendéncia mundial que visa aperfeigoar a forma de classificacdo de substancias controladas.
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Paises como a Irlanda, o Reino Unido, os Estados Unidos e o Canad& adotam a classificacdo de
substancias por meio do sistema genérico aliado a listagem nominal de substancias.

No sistema genérico é estabelecida uma definigdo quimica de uma familia de substancias e as
possiveis substituicdes nas estruturas das moléculas, de forma que as medidas de controle séo
estendidas a todas as substancias que se enquadrem em uma das estruturas descritas. Ou seja, é
definida uma estrutura molecular nuclear e variacGes particulares na estrutura que geram
substancias que devem ser controladas, proibindo grupos e subgrupos de substancias de uma sé
vez, com o objetivo de antecipar controles sobre novas substancias que porventura venham a ser
utilizadas. E especialmente eficiente para NSP, pois é comum que sejam realizadas pequenas
alteracOes estruturais em moléculas ja controladas, com o objetivo de burlar as medidas de
controle impostas as moléculas originais, das quais as NSP derivam ou mimetizam os efeitos.

As propostas normativas de classificacdo genérica (para canabinoides sintéticos e para catinonas
sintéticas) foram discutidas e elaboradas pelo Grupo de Trabalho para Classificacdo de
Substancias Controladas e aprovadas pela Diretoria Colegiada da Anvisa, resultando em
atualizacBGes das listas de substancias sujeitas a controle especial da Portaria SVS/MS n°
344/1998. Representam um avango no sistema de classificacdo de drogas no pais, de acordo
com a tendéncia mundial que visa aperfeicoar a forma de classificacdo de substancias controladas,
para tornar mais eficiente 0 combate ao trafico de drogas.

Por se tratar de propostas inovadoras na classificacdo de drogas no Brasil e a fim de esclarecer
de forma objetiva o0s possiveis questionamentos relativos ao enquadramento de substancias nas
estruturas descritas, o grupo elaborou dois Manuais de Orientacdo sobre as novas formas de
classificagdo, com exemplos de estruturas moleculares que se enquadram nas estruturas
descritas. Os documentos estdo disponiveis no site da Anvisa, nos seguintes enderecos:
https://goo.gl/TMcKRa (canabinoides sintéticos) e https://goo.gl/1b7Bmu (catinonas sintéticas).

Cabe ressaltar que, no Brasil, sdo consideradas drogas as substancias entorpecentes,
psicotrépicas, precursoras e outras sob controle especial da Portaria SVS/MS n°® 344/1998,
conforme Lei n° 11.343/2006. Assim, Novas Substancias Psicoativas, tanto as listadas
nominalmente, quanto as proibidas por se enquadrarem em uma das estruturas genéricas, estao
sujeitas as mesmas san¢des previstas na Lei n° 11.343/2006 para as drogas tradicionais, como
Cannabis sativa L., cocaina, heroina e MDMA (ecstasy).

Cenario brasileiro sobre Novas Substancias Psicoativas

O mercado nacional de drogas ilicitas tem se caracterizado pela emergéncia de uma grande
variedade de NSP pertencentes a alguns dos principais grupos definidos pelo UNODC:
feniletilaminas, canabinoides sintéticos, catinonas sintéticas, triptaminas, substancias do tipo
fenciclidina, substancias de origem vegetal e outras substancias (esse grupo inclui substancias
opioides, sedativas/hipnéticas, estimulantes e alucindgenas classicas).

Entre 2014 e 2017, mais de 100 Novas Substancias Psicoativas foram identificadas pela Policia
Federal (PF). S6 em 2017, foram identificadas 38 NSP, dentre as quais 7 foram identificadas
pela primeira vez (25B-NBOH, ADB-FUBINCA, fluorometanfetamina, eutilona, pentilona,
FUB-AMB e U-47700).

O grupo mais prevalente de NSP detectado pela PF em 2017 foi o das catinonas sintéticas
(46%), seguido pelos seguintes grupos: feniletilaminas (26%), misturas (13%), canabinoides
sintéticos (6%), substancias do tipo fenciclidina (5%), triptaminas (2%), substancias de origem
vegetal e outras substancias (1%). No ano de 2017, a NSP mais detectada foi a N-etilpentilona
(grupo das catinonas sintéticas) e o 251-NBOH (grupo das feniletilaminas) ficou em segundo
lugar. N&o foram identificadas substancias classificadas nos grupos aminoidanos e piperazinas.
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Em relagdo as estatisticas do ano de 2016, houve uma mudanca significativa no perfil de
aparecimento de substancias apreendidas por grupo em termos de nimero de detec¢bes. Em
2016, esse numero era de 42% para 0 grupo das feniletilaminas, 20% para 0s canabinoides
sintéticos, 17 % para as catinonas sintéticas, 14% para as substancias de origem vegetal, 4%
para as triptaminas e 2% para as misturas, conforme demonstra a figura 6.

Grafico 03: Laudos Produzidos - NSP 2016 PF
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Grafico 04: Laudos Produzidos - NSP 2017 PF
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Figura 6: Quantidade de laudos de deteccdo de NSP produzidos pela PF em 2016 e 2017
Fonte: Relatorio 2017 — Drogas Sintéticas (DS) — MJ/DITEC — Instituto Nacional De Criminalistica

O Anexo | deste documento lista as NSP detectadas pela PF no ano de 2017, o que permite
observar a grande quantidade de substéncias e sua variedade. Apenas a substancia 5-MEO-
DALT, do grupo das triptaminas, ndo se encontra listada atualmente no Anexo | da Portaria
SVS/MS n°® 344/98. Essa substancia j& se encontra sob analise para uma possivel inclusdo nas
listas de controle da Portaria. As demais substancias sdo controladas nacionalmente, seja por
listagem nominal ou por meio do enquadramento nas classes estruturais.
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Diversas NSP também tém sido identificadas pelas policias civis ou institutos de pericia oficiais
estaduais no Brasil. Nos estados do Acre, Bahia, Espirito Santo, Mato Grosso do Sul, Minas
Gerais, Para, Pernambuco, Rio de Janeiro e Rio Grande do Sul foi observado o fenbmeno do
aparecimento dessas novas drogas. No Anexo Il deste documento é possivel observar todas as
NSP identificadas por esses estados nos anos de 2017 e 2018.

Das NSP detectadas pelos Estados (AC, BA, ES, MS, MG, PA, PE, RJ e RS), algumas estéo
listadas nominalmente no Anexo | da Portaria SVS/MS n° 344/98 e outras se enquadram nas
classes estruturais genéricas dos canabinoides sintéticos ou das catinonas sintéticas. Esses dados
mostram a relevancia da adocdo da classificacdo por classe estrutural genérica no combate ao
aparecimento dessas novas drogas.

Entre as NSP informadas pelos estados supracitados apenas 3 (trés) ndo sdo controladas
atualmente no Brasil e estdo sob andlise na Anvisa para uma possivel inclusdo nas listas de
controle da Portaria SVS/MS n° 344/98.

O mercado de NSP é altamente dindmico, a ponto de ser possivel observar uma significativa
mudanca nas estatisticas de substancias mais detectadas no pais de um ano a outro.

A nivel nacional, esse cenario desafia as autoridades no @mbito do monitoramento, identificagcdo
e deteccdo de substancias, assim como no desenvolvimento de medidas legislativas e
administrativas eficazes no combate a disseminacgdo dessas novas drogas.

Atividades desenvolvidas em 2017-2018 pelo Grupo de Trabalho

Nos anos de 2017 e 2018, foram realizadas 13 reunides do Grupo de Trabalho. Segue breve
relato das principais atividades desenvolvidas pelo Grupo neste periodo.

1. Classificagdo genérica para catinonas sintéticas

Dando continuidade a estratégia de classificacdo genérica iniciada em 2016 com as classes
estruturais dos canabinoides sintéticos, em 2017, o GT elaborou proposta normativa para
estender o sistema genérico a classe das catinonas sintéticas. A proposta foi aprovada pela
Diretoria Colegiada da Anvisa, resultando na publicacdo da RDC n® 175, de 19 de setembro de
2017.

Uma estrutura genérica foi incluida na Lista F2 do Anexo | da Portaria SVS/MS n° 344/1998
(Lista das substancias psicotropicas de uso proscrito). Na pratica, passaram a ser proibidas no
pais todas as moléculas que se enquadram na estrutura descrita na norma (2-aminopropan-1-
ona), apresentada no quadro 1, observando os possiveis substituintes citados, com excecao das
isencbes de controle (exemplo: moléculas componentes de medicamentos registrados na
Anvisa).

Lista F — Lista das substancias de uso proscrito no Brasil
Lusta F1 — Substancias entorpercentes
()
Lista F2 — Substancias Psicotropicas
a) Substancias listadas nominalmente
b) Classes estruturais dos canabinoides sintéticos
¢) CLASSE ESTRUTURAL DAS CATINONAS SINTETICAS - Ficam também sob controle desta Lista as
catinonas sintéticas que se enquadram na seguinte classe estrutural:
1.Qualquer substancia que apresente uma estrutura 2-aminopropan-1-ona (estrutura 11):
1.1 Substituida no atomo de carbono da carbonila (posi¢do 1) por qualquer monociclo ou sistema de
anéis policiclicos fundidos;
1.2 Substituida ou ndo por um ou mais substituintes no monociclo ou sistema de anéis policiclicos
fundidos (-R1), em qualquer extensdo, por grupos alquil, alcéxi, haloalquil, haleto ou hidroxi;
1.3 Substituida ou ndo no atomo de nitrogénio (-R2 e -R3) por um ou dois grupos alquil, aril ou alquil-aril
ou por inclusdo do 4tomo de nitrogénio em uma estrutura ciclica;
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1.4 Substituida ou ndo na posicao 2 (-R4) por um grupo metil.
1.5 Substituida ou ndo na posicgao 3 (-R5) por um grupo alquil.

ESTRUTURA 11

Quadro 1: Classe estrutural genérica das catinonas sintéticas

Esta classificacdo genérica abarca pelo menos 120 catinonas sintéticas ja notificadas ao
EWA/UNODC e mais quaisquer outras moléculas que se enquadrem na estrutura, ainda que
nem tenham sido identificadas em territério brasileiro, antecipando controles sobre moléculas
que podem causar danos a saude. A classificacdo abrange moléculas que ndo apresentam agao
terapéutica comprovada e sdo reconhecidamente utilizadas para fins ilicitos. A figura 7
apresenta exemplos de moléculas que se enquadram na estrutura:

ZI
=k

O ] : ° :
N N
\ \

alpha-PVP 3-MMC 4-MDMC 3-CMC 4-CMC

., I
N @ H | o) N
A N on
0
< e L L H
o “CH, H” ™H (‘)
CHj
HsC HaC
4-F-alpha-PHP bk-PBDB BMAPN 3,4-DiMeO-alpha-PVP

Figura 7: Exemplos de substancias que se enquadram na classe estrutural genérica da catinonas
sintéticas

A relevancia da classificacdo dessa estrutura genérica deve-se ao fato de que as catinonas
sintéticas sdo drogas de abuso que agem no Sistema Nervoso Central (SNC),
predominantemente como estimulantes, mimetizando efeitos de drogas tradicionais como
cocaina, anfetamina, metanfetamina e MDMA (ecstasy). S@o estruturalmente derivadas da
catinona, principal substancia psicoestimulante encontrada na planta Catha edulis.’

Substancias dessa classe circulam em territério brasileiro, de acordo com dados da Policia
Federal. No contexto global, é a segunda maior classe de NSP em nimero de apreensdes — a
quantidade de apreensdes de catinonas sintéticas tém crescido consideravelmente nos Gltimos
anos. No Brasil, foi a classe mais apreendida pela Policia Federal em 2017.

% United Nations Office on Drugs and Crime (UNODC). Synthetic cathinones. Disponivel em:
https://www.unodc.org/LSS/SubstanceGroup/Details/67b1ba69-1253-4ae9-bd93-fed1ae8e6802
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Do ponto de vista molecular, as catinonas sio B-ceto-feniletilaminas ou [-ceto-anfetaminas
similares a anfetamina, a metanfetamina e ao MDMA (ecstasy) em estrutura € mecanismo de
acdo, conforme mostrado na figura 8.1°

Catinona | Anfetamina | Metanfetamina MDMA

Figura 8: Similaridade estrutural das catinonas em relacdo a outras substancias

Catinonas sintéticas produzem uma variedade de efeitos comportamentais e podem afetar a
atividade locomotora, termorregulacdo, aprendizado e memdria. Efeitos adversos seguidos da
exposicdo aguda a mefedrona sdo variados e podem incluir perda de apetite, visdo embacada,
ansiedade, depressdao poOs uso, confusdo, alucinacfes, psicose aguda e mania. De forma
semelhante, observac@es clinicas descrevem que o uso de MDPV pode resultar em ansiedade,
paranoia, perda de memoria e agressividade. Intoxicagdo por catinonas sintéticas também pode
levar a severos efeitos adversos, incluindo faléncia aguda do figado, dano agudo aos rins,
aumento da pressdo sanguinea e tremores. Apds uso prolongado de catinonas sintéticas,
usudrios reportaram desenvolvimento de tolerancia, dependéncia ou sintomas de abstinéncia.!

Catinonas sintéticas sdo usualmente administradas por via oral ou por insuflagdo (aspiracéo).
Recentemente, foi reportada também a utilizagdo via venosa. De acordo com o UNODC, as
catinonas sintéticas, administradas sozinhas ou em combinagdo com outros estimulantes (como
metanfetamina e cocaina), sdo injetadas para melhorar experiéncias sexuais. Usuarios reportam
ainda compulséo em reinjetar devido a duracao dos efeitos ser relativamente curta.

A proposta de classificacdo elaborada pelo Grupo de Trabalho foi baseada nos achados descritos
em artigos cientificos sobre os efeitos destas substancias (especialmente Glennon e Dukat,
2016'? e Kolanos et al, 2015%), no manual do UNODC denominado “Métodos recomendados
para identificagdo e analise de catinonas sintéticas em materiais apreendidos” e na
regulamentacdo adotada pelos seguintes paises: Reino Unido, Franca, Noruega, Lituania,
Letdnia, Japdo e Singapura.

De acordo com Glennon e Dukat (2016), substituicdes no esqueleto fenilpropanoamina da
catinona podem influenciar na atividade que estas moléculas possuem de provocar liberacéo e
inibicdo de recaptacdo de transportadores de dopamina, norepinefrina e serotonina.

2. Classificagdo nominal de substancias

Sdo competéncias do Grupo de Trabalho discutir especificamente sobre a classificacdo de
determinada planta, substancia ou grupamento quimico, apresentar informacdes técnicas

10 Terminology and Information on Drugs. Disponivel em:

https://www.unodc.org/documents/scientific/Terminology and_Information_on_Drugs-3rd_edition.pdf

1 Laboratory and Scientific Section, UNITED NATIONS OFFICE ON DRUGS AND CRIME, Vienna —
Recommended Methods for the Identification and Analysis of Synthetic Cathinones in Seized Materials, 2015

12 Structure-Activity Relationships of Synthetic Cathinones. Richard A. Glennon and Malgorzata Dukat. Springer
International Publishing Switzerland 2016, Curr Topics Behav Neurosci DOI 10.1007/7854_2016_41

18 Structural modification of the designer stimulant a-pyrrolidinovalerophenone (a-PVP) influences potency at
dopamine transporters. R. Kolanos, F. Sakloth, A. D. Jain, J S Partilla, M H Baumann, R. A Glennon. ACS Chemical
Neuroscience

19


https://www.unodc.org/documents/scientific/Terminology_and_Information_on_Drugs-3rd_edition.pdf

relacionadas a uma determinada substancia ou planta e propor a sua classifica¢do nas listas de
controle da Portaria SVS/MS N° 344/1998, buscando proporcionar celeridade ao processo.

No periodo compreendido por este Relatorio (2017 e 2018), as listas do Anexo | da Portaria
SVS/MS n° 344/1998 foram atualizadas 10 vezes, resultando na probigdo da classe estrutural
das catinonas sintéticas, bem como na inclusdo nominal de 37 substancias (das quais: 30 sdo
NSP, 2 sdo precursoras de entorpecentes e/ou psicotropicos e 5 sdo componentes de
medicamentos registrados na Anvisa), conforme explicitado na tabela 1:

Lista do
Anexo | Substancia RDC de atualizacdo da | Categoria da
da Port Port 344/98 substancia
344/98
Lista A3 METILSINEFRINA RDC n° 227, 17/05/2018
VILAZODONA RDC n° 246, 21/08/2018 Com%‘)”eme
Lista C1 LURASIDONA RDC n° 169, 15/08/2017 de
medicamento
RAMELTEONA RDC n° 159, 02/06/2017 registrado
Lista C3 LENALIDOMIDA RDC n° 192, 11/12/2017
Lista D1 ANPP RDC e 143, 17/03/2017 | Frecursor de
NPP drogas
4-FLUOROISOBUTIRFENTANIL
AC%E?&'&':TT,\TQN'L RDC n° 246, 21/08/2018
Lista F1 TETRAHIDROFURANILFENTANIL
Ista FURANILFENTANIL RDC n° 227, 17/05/2018
CARFENTANIL RDC n° 188, 13/11/2017
BUT'SZE’;IOTOAN'L RDC n° 143, 17/03/2017
25B-NBOH
322:“58::: RDC n° 254, 10/12/2018
25H-NBOH
4-HO-MIPT
5F-ADB
5F-PB-22 RDC n° 246, 21/08/2018 Nova
AB-CHMINACA Substancia
AB-PINACA Psicoativa
3"\45%2@ RDC n° 227, 17/05/2018 (NSP)
Lista F2 Classe estrutural das RDC r° 175, 19/09/2017

CATINONAS SINTETICAS

4-CLOROMETCATINONA
4-FLUOROMETCATINONA
N-ETILHEXEDRONA

RDC n° 159, 02/06/2017

3-MMC
4-MEAPP

251-NBF
30C-NBOME
ALFA-EAPP

DIMETILONA
N-ETILPENTILONA

PENTILONA

RDC n° 143, 17/03/2017

Tabela 1: AtualizagBes do Anexo | da Portaria SVS/MS n° 344/98 nos anos de 2017 e 2018
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O histérico de atualizagbes pode ser acessado em: http://portal.anvisa.gov.br/lista-de-
substancias-sujeitas-a-controle-especial.

Cabe ressaltar que, ap0s a criacdo do Grupo, o tempo de analise e inclusdo de substancias em
lista do Anexo | da Portaria SVS/MS n° 344/1998 diminuiu consideravelmente, tornando mais
eficiente o combate ao aparecimento e disseminacdo das NSP.

Uma das discussdes conduzidas no a&mbito do GT foi a possibilidade de flexibilizacdo do
receituario de preparacdes medicamentosas na forma farmacéutica adesivos transdérmicos
contendo a substancia buprenorfina em matriz polimérica adesiva, ou seja, sem reservatorio de
substancia ativa, conforme solicitacdo da empresa detentora do registro do medicamento. A
analise foi feita levando em consideracéo as especificidades do produto, como: as caracteristicas
farmacoldgicas da substdncia, a forma farmacéutica, o baixo nivel de relatos de usos
inadequados (no Brasil ndo existem relatos), bem como a auséncia de notificacdes de desvios ou
apreensdes policiais em territorio brasileiro. Dessarte, 0 grupo sugeriu a flexibilizacdo do
receituario de Notificagdo de Receita “A” (amarela) para Receita de Controle Especial, posicao
que foi adotada pelo Diretoria Colegiada da Anvisa, resultando na publicagdo da RDC n°
169/2017.

3. Celeridade na andlise da classificacdo de substancias

Considerando que, para que o uso irregular de uma substancia seja passivel de enquadramento
nos crimes estabelecidos pela Lei n° 11.343/2006 (Lei de Drogas) é preciso que ela conste de
lista da Portaria n® 344/98 e que é atribuicdo da Anvisa a atualizagdo destas listas, € necessario
gue a Agéncia atue com celeridade na inclusdo de novas substancias nas listas, a fim de auxiliar
no combate ao trafico e disseminacao de NSP no Brasil.

Neste contexto, em 2016, o Grupo de Trabalho desenvolveu ferramenta on-line para
comunicacdo direta entre Anvisa e laboratérios forenses vinculados a Policia Federal ou
vinculados as Secretarias de Seguranca Publica dos Estados e do Distrito Federal, como
resposta ao rapido aparecimento e disseminagdo de NSP. A ferramenta é acessivel pelo link:
https://goo.agl/YZJLvz

A ferramenta permite maior agilidade de comunicacdo entre os 6rgéos periciais de todo o pais e
a Anvisa quando realizarem a identificacdo de uma nova substancia, permitindo que o
conhecimento da circulacdo de uma NSP no pais seja rapidamente comunicada a Agéncia, que é
orgdo responsavel por atualizar as listas de substancias consideradas “drogas”.

Em 2017 e 2018, foram notificadas por meio da citada ferramenta as seguintes substancias:
e Da classe das feniletilaminas: 25B-NBOH, 25E-NBOH, 25H-NBOH e 25|-NBOH:;
e Da classe das catinonas sintéticas: 4-CLOROPENTEDRONA e N-ETILPENTILONA;
e Da classe das triptaminas: 4-HO-MIPT;
e Da classe dos canabinoides sintéticos: ADB-FUBINACA,;
e Da classe das outras substancias: RH-34;

Destas, a época da notificacdo, ainda ndo estavam proibidas no Brasil as substancias 25B-
NBOH, 25E-NBOH, 25H-NBOH, 4-CLOROPENTEDRONA, 4-HO-MIPT e RH-34.

A substancia RH-34 foi notificada via formulario em 27/12/2018 pelo Instituto Geral de Pericias
de Santa Catarina. Rapidamente foi iniciada pela Anvisa a analise das caracteristicas da
substancia, o que demonstrou a necessidade de proibicdo — que ocorreu no dia 12/02/2019, com
a publicacdo da RDC n° 265/2019 (inclusdo da substancia RH-34 na Lista F2 do Anexo | da
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Portaria SVS/MS n° 344/1998). Assim, desde o recebimento da notificagdo, a Anvisa levou
cerca de 45 dias para determinar a proibicdo, que € um prazo extremamente curto em
comparagdo ao tempo de inclusdo apresentado pela maioria dos paises.

J& para a substancia 4-HO-MIPT, a notificacdo ocorreu no dia 17/06/2018, culminando com a
proibicdo no dia 21/08/2018 (publicagdo da RDC n° 246/2018). Neste caso, desde o
recebimento da notificacdo, a Anvisa levou cerca de 60 dias para determinar a proibicao.

Da mesma forma, apds a notificacdo foi iniciada analise das substancias 25B-NBOH, 25E-
NBOH, 25H-NBOH, culminando com a proibicdo destas drogas pela RDC n° 254, de
10/12/2018.

Ja a substancia 4-CLOROPENTEDRONA (quadro 2) ainda ndo estava proibida a época da
notificacdo (22/08/2017), mas foi proibida poucos dias depois, por se enquadrar na estrutura
genérica das catinonas sintéticas (estrutura 11 do item c¢ da Lista F2), que foi publicada pela
RDC n° 175, de 19/09/2017.

4-CLOROPENTEDRONA:

Proscrita por se encaixar na classe estrutural das catinonas sintéticas (estrutura 11) — item c da
Lista F2 da Port. 344/98

@)
H
_CHj
CH,

N
Cl H” CH,

4-CLOROPENTEDRONA

Item ¢ da Lista F2 da Port. 344/98 (Estrutura 11) )
Estrutura 2-aminopropan-1-ona com

c) CLASSE ESTRUTURAL DAS CATINONAS SINTETICAS - Ficam 0s seguintes substituintes:

também sob controle desta Lista as catinonas sintéticas que se enquadram
na seguinte classe estrutural:

1.Qualquer substancia que apresente uma estrutura 2-aminopropan-1-ona R1: SUbS'[ItUI(;aO no monociclo pro

(estrutura 11): grupo haleto
1.1 Substituida no atomo de carbono da carbonila (posicéo 1) por qualquer
monociclo ou sistema de anéis policiclicos fundidos; R2: sem substituicdo (hidrogénio)

1.2 Substituida ou ndo por um ou mais substituintes no monociclo ou
sistema de anéis policiclicos fundidos (-R1), em qualquer extensdo, por R3: grupo alquil
grupos alquil, alcoxi, haloalquil, haleto ou hidréxi;

1.3 Substituida ou ndo no atomo de nitrogénio (-R2 e -R3) por um ou dois
grupos alquil, aril ou alquil-aril ou por inclusdo do atomo de nitrogénio em
uma estrutura ciclica; . .
1.4 Substituida ou n&o na posico 2 (-R4) por um grupo metil. R5: grupo alquil
1.5 Substituida ou néo na posigao 3 (-R5) por um grupo alquil.

R4: sem substituicdo (hidrogénio)

Quadro 2: Enquadramento da cloropentedrona na classe estrutural genérica das catinonas
sintéticas

Do mesmo modo, a substancia ADB-FUBINACA (quadro 3) é proibida por se enquadrar em
uma das estruturas genéricas dos canabinoides sintéticos (estrutura 8 do item b da Lista F2),
publicadas pela RDC n° 79/2016.

ADB-FUBINACA:

Proscrita por se encaixar na classe estrutural dos canabinoides sintéticos (estrutura 8) — item b
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da Lista F2 da Port. 344/98
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Item b da Lista F2 da Port 344/98 (Estrutura 8)
F
b) CLASSES ESTRUTURAIS DOS CANABINOIDES SINTETICOS
- Ficam também sob controle desta Lista as substancias ADB-FUBINACA
canabimiméticas que se enquadram nas seguintes classes estruturais:
() r o .
6. Qualquer substancia que apresente uma estrutura 1H-indazol-3- Estrutura ]:H |ndazol_3_ carboxamida
carboxamida (estrutura 8) ou 1H-indol-3-carboxamida (estrutura 9): com os seguintes substituintes:
6.1 Substituida no 4tomo de nitrogénio do anel indazol ou indol (-R1);
6.2 Substituida ou ndo no anel indazol (-R2) ou indol (-R2 e -R2) em | R1: fluorobenzil
qualquer extensao;
6.3 Substituida ou ndo no grupo carboxamida em qualquer extensdo (- | R2: sem SUbStitUi(}éO (hidrogénio)
R3).
R3: alquilamida

Quadro 3: Enquadramento da ADB-FUBINACA na classe estrutural genérica dos canabinoides
sintéticos

A utilizacdo da ferramenta tém apresentado bons resultados, mediante a tempestiva colaboragédo
dos institutos de pericia, culminando com a rapida inclusdo de NSP na Portaria SVS/MS n°
344/1998, ja que a celeridade é fundamental para que sejam adotadas as medidas criminais
cabiveis.

Cabe ressaltar que as Convengdes da ONU de 1961 e 1971 estabelecem quais sdo as substancias
de controle mandatério por todos os paises membros. Mudangas nestas listas ocorrem apds um
procedimento especifico e complexo de revisdo. Esse procedimento é previsto no texto das
préprias Convencgoes e é distinto para psicotropicos e entorpecentes. O grande desafio é que
estas listas mandatérias consigam acompanhar o constante aparecimento dessas NSP no mundo,
0 que nao ocorre atualmente.

4. Monitoramento e consulta a Sistemas de Alerta Prévio de notificacGes de
aparecimento de drogas de organismos internacionais e estrangeiros

A avaliacdo do cenario internacional proporciona conhecimento sobre as tendéncias de uso e
abuso de substancias no contexto mundial, 0 que permite a criagdo de estratégias preventivas
para enfrentamento do problema. Para isso, 0 grupo constantemente monitora e consulta
Sistemas internacionais de Alerta Prévio de notificacdes de aparecimento de drogas, como o
sistema EWA/UNODC e o sistema do EMCDDA.

O Sistema de Alerta Prévio sobre NSP do Escritério das Nag¢fes Unidas sobre Drogas e Crime
(Early Warning Advisory/United Nations Office on Drugs and Crime — EWA/UNODC) foi
lancado em 2013 como resposta ao surgimento de NSP a nivel global. Tem como objetivo
monitorar, analisar e relatar tendéncias sobre NSP, como base para respostas politicas efetivas
baseadas em evidéncias. Também serve como um repositério de informacdes e dados sobre
estas substancias e uma plataforma para prestar assisténcia técnica aos Estados-Membros da
Organizagéo das Nagdes Unidas.
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O Centro Europeu de Monitoramento de Drogas e Dependéncia (European Monitoring Centre
for Drugs and Drug Addiction — EMCDDA), agéncia descentralizada da Unido Europeia, foi
criado em 1993 com objetivo de informar aos Estados Membros sobre o panorama real dos
problemas europeus relacionados a drogas, bem como fornecer evidéncias sélidas para subsidiar
0 debate sobre o tema.

5. Elaboragao de subsidios para controle internacional de substancias

O Comité de Especialistas em Dependéncia de Drogas da Organizacdo Mundial da Salde
(Expert Committee on Drug Dependence/World Health Organization — ECDD/WHO) realiza
analise de substancias com potencial de dependéncia, abuso e danos a satde, com o objetivo de
de propor recomendacBes ao Secretario-Geral das Nagdes Unidas sobre a necessidade e o nivel
de controle internacional.

As propostas sdo apreciadas em votacdo nas Sessdes da Comissao de Entorpecentes do UNODC
(Comission on Narcotic Drugs/ United Nations Office on Drugs and Crime — CND/UNODC),
das quais membros do GT geralmente participam. A Comissao, criada em 1946, auxilia a ONU
a supervisionar a aplicacdo dos tratados internacionais sobre controle de drogas. Dentre 0s
diversos temas abordados, as NSP estdo incluidas em grande parte das atividades
desempenhadas pelos Estados-Membros da ONU durante a reunido, que resultam geralmente
em Resolugdes, documentos de orientagdo e capacitacdo, além de diversos outros tipos de
compromissos e estratégias que objetivam fortalecer o combate a estas drogas.

O Brasil, visto ser signatario das ConvencGes Internacionais sobre Controle de Substancias
(Convengdo de 1961 sobre Substancias Entorpecentes, Convengdo de 1971 sobre Substancias
Psicotropicas e Convengdo de 1988 contra Trafico llicito de Drogas Entorpecentes e
Substancias Psicotropicas), foi convidado a se manifestar acerca das substancias em analise pelo
ECDD/WHO. As Convencdes estabelecem quais sdo as substancias de controle mandatorio por
todos os paises membros. Além destas, os paises sao livres para controlar outras substancias que
julguem necessario.

A classificagdo das substancias em andlise nos anos de 2017 e 2018 foi discutida no &mbito do
GT, a fim de subsidiar tecnicamente a posicdo do Brasil nas votacOes, além de propor a
Diretoria Colegiada da Anvisa a inclusdo na Portaria SVS/MS n° 344/1998 daquelas que ainda
n&o eram controladas no Brasil.

Segue, nas tabelas 2 e 3, a relacdo de substancias incluidas nas Convencdes Internacionais apos
as votagOes da 60? Sessdo (2017) e 612 Sessdo da CND (2018), bem como a lista brasileira de
referéncia.

602 Sessdo da Comisséo de Entorpecentes do UNODC, ocorrida em 2017

https://goo.gl/He9gVS

Substancia Formula estrutural Contr(_)le Con.tro.le
Internacional brasileiro
Tabela | da .
U-47700 :©)L Convencao de 1961 Lista F1
_F\ f\\ Tabela | da .
BUTIRFENTANIL (5) \_/ Convencao de 1961 Lista F1
4- o
METILETCATINONA ' Tabela Il da Lista F2
(4-MEC) " Convencéo de 1971
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¥ Tabela 1l da .
S~ 0
ETILONA \H‘\@ > Convencéo de 1971 Lista F2
= [o]

Tabela Il da .

PENTEDRONA \/\Hb Convencao de 1971 Lista F2
/NH
[e] O/—

Tabela Il da .
ETILFENIDATO b Convencio de 1971 Lista F2
METIOPROPAMINA ~N s Tabela Il da Lista F2

(MPA) m Convencéo de 1971

Q "“’tr‘\ Tabela Il da .

MDMB-CHMICA " SN Convengao de 1971 Lista F2
8

5F-APINACA P @ Tabela Il da :
(5F-AKB-48) Y ij Convengao de 1971 Lista F2

° Tabela Il da .
XLR-11 © Convengdo de 1971 Lista F2

e~

ANPP 0 Tabela | da .
(L Convengéo de 1988 Lista D1
NPP ,Q/VQ Tabela | da Lista D1

Convencéo de 1988

Tabela 2: Substancias incluidas nas Convencdes Internacionais em 2017

612 Sessdo da Comissdo de Entorpecentes do UNODC, ocorrida em 2018

https://goo.gl/DDcgm4

Substancia Férmula estrutural Int(e: (r)r?atur:(i)cﬁal k?r (a)lgitlreglri
/
(0]
(0]
CARFENTANIL @HQ?: Schedules e IV da | s pp
) Convengcéo de 1961
/"
OCFENTANIL O O Schedule | da Lista F1
@ Convencdo de 1961
FURANILFENTANIL < Schedule | da Lista 1

(Fu-F)

Convencdo de 1961
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\ o
ACRILFENTANIL \_‘{CJ_@ Schedule | da Lista F1
(ACRILOILFENTANIL) @ Convencéo de 1961
4-FLUORISO- HCJ_@ Schedule | da :
BUTIRFENTANIL (4- Convencio de 1961 Lista F1
FIBF, pFIBF) ¢
TETRAHIDRO- N g
FURANILFENTANIL Qﬁ“@"\ O c Or?\fgr?d;;e delzm Lista F1
(THF-F) O ¢
% . K/ Schedule 11 da .
AB-CHMINACA " Convencao de 1971 Lista F2
5F-ADB ”WX” fﬂ Schedule Il da .
s N N Lista F2
(5F-MDMB-PINACA) ° ¢ N Convencéo de 1971
RS
W Schedule Il da .
AB-PINACA 6/& Convencio de 1971 Lista F2
\ Schedule 1l da .
UR-144 N e Convengéo de 1971 Lista F2
F %
. Schedule Il da .
SF-PB-22 \B/W . Convengdo de 1971 Lista F2
HaoN
4-FLUOR- Schedule Il da Lista E2
ANFETAMINA (4-FA) Convencéo de 1971
F

Tabela 3: Substancias incluidas nas Convencoes Internacionais em 2018

6. Organizagdo de e participagdo em eventos nacionais e internacionais

A Organizacdo das Nagdes Unidas (ONU) reconhece que o problema mundial das drogas
continua sendo uma responsabilidade comum e compartilhada, que deve ser combatida em um
cenario multilateral, por meio de cooperacdo internacional efetiva e crescente, exigindo
abordagem integrada, multidisciplinar, balanceada, abrangente e baseada em evidéncias
cientificas, de acordo com a Resolucdo da Assembleia Geral A/RES/73/192%, Dessa forma, a
coordenacéo de esforcos e a troca de informacdes entre os paises sdo fundamentais.

Neste contexto, alguns membros do Grupo de Trabalho participaram de diversos eventos
internacionais sobre NSP, especialmente os foruns organizados pela ONU, como, por exemplo:

14 Disponivel em: http://www.un.org/en/ga/search/view doc.asp?symbol=A/RES/73/192
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60? e 612 SessGes da Comissdo de Entorpecentes (Comission on Narcotic Drugs —
CND), em Viena/Austria

V Conferéncia Internacional sobre Novas Substancias Psicoativas, em Viena/Austria.

IV e V Consultas OMS-UNODC sobre Novas Substancias Psicoativas, em
Viena/Austria e Genebra/Suica.

32 Conferéncia sobre Precursores e Novas Substéncias Psicoativas, em
Bangkok/Tailandia.

Reunido Regional sobre Novas Substancias Psicoativas no Hemisfério Ocidental, em
2017 em Bogotéa/Colémbia e em 2018 em Brasilia/Brasil.

2% e 3% Semanas Anuais de Precursores - COPOLAD — Programa de Cooperagéo entre a
América Latina, o Caribe e a Unido Européia em Politicas de Drogas, em 2017 em
Brasilia/Brasil e em 2018 em Lisboa/Portugal.

Além disso, o Grupo promoveu o debate em encontros nacionais, como, por exemplo:

7.

I Simpdsio Internacional sobre Novas Substancias Psicoativas: aspectos regulatérios e
forenses, organizado pela Anvisa em parceria com a Conferéncia Internacional de
Ciéncias Forenses (interFORENSICS).

6° Encontro Nacional de Quimica Forense (ENQFOR) e 3° Encontro da Sociedade
Brasileira de Ciéncias Forenses (SBCF).

Apresentacdo do Relatorio de Atividades 2015-2016 do Grupo de Trabalho para
Classificac@o de Substancias Controladas.

Simplificacdo do processo de importacdo de padrdes analiticos contendo
substancias controladas

Conforme j& mencionado neste Relatorio, o Brasil é signatario das seguintes Convencdes
Internacionais da Organizacdo das NagOes Unidas (ONU) que tratam sobre o controle de
substancias:

Convencédo de 1961 sobre Substancias Entorpecentes, da qual se originou a Lista de
Entorpecentes de Controle Internacional (Lista Amarela);

Convencdo de 1971 sobre Substancias Psicotropicas, da qual se originou a Lista de
Substancias Psicotropicas de Controle Internacional (Lista Verde);

Convencdo de 1988 contra o Tréafico llicito de Substancias Entorpecentes e
Psicotrépicas, da qual se originou a Lista de Precursores e Produtos Quimicos
frequentemente utilizados na producdo ilegal de Substancias Entorpecentes e
Psicotropicas Sujeitas a Controle Internacional (Lista Vermelha).

Realizar controle das substancias elencadas nestas Listas é mandatério para todos os paises
signatérios das Convencles, o que inclui emitir autorizagbes para os procedimentos de
exportacdo e importacdo de produtos e substancias, inclusive para padrdes analiticos, que sdo
necessarios a analises quimicas.

Diante da necessidade de facilitar o acesso a padrGes analiticos a base de substancias
controladas, o Grupo de Trabalho elaborou proposta de regulamento e realizou articulagao junto
a Diretoria Colegiada da Anvisa para aprovacdo da norma. Neste contexto, foi publicada a RDC
n° 186, de 24 de outubro de 2017, a partir da qual ficaram isentos da emissdo de Autorizagdo

27



de Exportacdo (AEXx) e de Autorizagdo de Importacdo (Al) os procedimentos de exportacdo
e importacdo, respectivamente, de padrdes analiticos a base de substancias sujeitas a controle
somente nacional, desde que a quantidade do ativo sujeito a controle especial ndo exceda 500
mg por unidade. A mesma isencdo se aplica aos padrdes analiticos a base dos sais, éteres,
ésteres e isdmeros, assim como dos sais de éteres, de ésteres e de isOmeros, das substancias
citadas, a menos que sejam explicitamente excetuados ou constantes de listas de controle mais
restrito e desde que a quantidade do ativo sujeito a controle especial ndo ultrapasse o limite
especificado. As substancias cujos padrdes analiticos estdo isentos da emissdo de AEx e Al
estdo listadas nominalmente no adendo correspondente, em cada Lista.

Durante o estudo para edicdo da RDC n° 186/2017, membros do GT, da Geréncia de Produtos
Controlados (GPCON/GGMON/Anvisa) e da Coordenacdo de Controle e Comeércio
Internacional de Produtos Controlados (COCIC/GPCON/GGMON/Anvisa) realizaram diversos
contatos, por meio de reunides, teleconferéncias e questionamentos formais as Nagdes Unidas
(especialmente a Junta Internacional de Fiscalizacdo de Entorpecentes — JIFE), com o apoio da
Assessoria de Assuntos Internacionais (AINTE/Anvisa), para a discussdo das opgdes
regulatdrias possiveis e mais apropriadas para o caso. Além disso, foi realizada uma extensa
andlise das listas da Portaria 344/98 pela GPCON, a fim de identificar quais substancias
poderiam ser objeto de isencdo de Al e AEX.

Esta medida objetivou desburocratizar os processos de exportacdo e importagdo de padrdes
analiticos, permitindo o acesso mais simplificado e célere a produtos necessarios as analises em
pesquisas, identificacdo de drogas, controle de dopagem, dentre outras atividades de relevancia
publica.

Cabe ressaltar que a isencdo aplica-se somente aos padrfes analiticos a base das substancias
descritas nos referidos adendos da Portaria 344/1998 e somente nos casos em que a quantidade
do ativo sujeito a controle especial ndo exceda 500 mg por unidade. Amostras de qualquer
natureza e padr@es analiticos a base das demais substancias ndo estdo cobertos pela isencéo e
devem continuar seguindo os ritos ja estabelecidos para os procedimentos de importacdo e
exportacéo.

Neste periodo, a Anvisa também publicou a RDC 172, de 8 de setembro de 2017, que traz
medidas importantes de simplificacdo para o acesso a bens e produtos destinados a pesquisa
cientifica ou tecnoldgica e & pesquisa envolvendo seres humanos. Esta Resolugdo permite a
modalidade de importagdo via remessa expressa aos 6rgaos de repressdo a drogas, além da
modalidade Siscomex, e ainda estabelece tempo de analise de 48h para a liberacdo do produto
importado apés sua chegada no Brasil.

Outra medida que facilitou o acesso a padrées foi a publicacdo da RDC n° 231, de 20 de junho
de 2018, que permitiu a estabelecimentos devidamente autorizados pela Anvisa a formagéo de
estoque de padrdes analiticos de substancias sujeitas a controle especial, para fins de
distribuicdo a estabelecimentos que realizem andlises laboratoriais e atividades de ensino e
pesquisa, desde que tal estoque seja compativel com a rotina da empresa.

Durante a edi¢do destas normas, houve contribui¢cdes da COCIC e da GPCON, como resultado
da interlocugdo com os membros do GT.

8. Inclusdo de adendos sobre isbmeros

A Portaria SVS/MS n° 344/1998 determina que, para as Listas Al, A2, A3, B1, B2, C1, C2, C3,
C5, F1, F2, F3 e F4 estdo sujeitas a controle especial tanto as substancias listadas quanto os seus
isdbmeros (sempre que possivel a existéncia). Significa que os isdmeros estdo sujeitos aos
mesmos controles impostos a substancia.
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A RDC n° 143, de 17 de marco de 2017, incluiu o seguinte adendo nas referidas listas:

“excetuam-se dos controles referentes a esta Lista os isdmeros relacionados
nominalmente em outra Lista deste regulamento ”

Esta medida foi adotada a fim de dirimir ddvidas quanto ao enquadramento de substancias que
estavam sujeitas ao controle de mais de uma lista simultaneamente pelo fato de serem isbmeras
de substancias constantes de outra lista, evitando que uma mesma substancia seja controlada em
listas diferentes.

Tem-se como exemplo as substancias FEMETRAZINA (Lista A3) e 3-MMC (Lista F2) (quadro
4), as quais sdo isbmeras, visto possuirem a mesma formula molecular (C11H15NO). Antes da
existéncia deste adendo, havia ddvidas quanto ao enquadramento das substancias, visto que
poderiam ser enquadradas tanto pela Lista A3 quanto pela Lista F2, jA que ambas as listas
estendem seu controle aos isdmeros das substancias listadas. Com a inclusdo do isémero, fica
claro que a FEMETRAZINA esta sujeita somente aos controles da Lista A3, enquando a 3-
MMC esta sujeita somente aos controles da Lista F2.

= o ?
.
PPN

‘ NH

H.I N CH;
H
FEMETRAZINA 3-MMC (3-METILMETCATINONA)
C11H15NO C11H15NO
Lista A3 Lista F2

Quadro 4: Substancias isbmeras

Outros exemplos de substancias isdbmeras que constam de listas diferentes séo:
FEMPROBAMATO (Lista C1) e TENAMFETAMINA (Lista F2), FENTERMINA (Lista B2) e
METANFETAMINA (Lista F2), OXIFENAMATO (Lista Cl1) e MMDA (Lista F2),
FEMPROPOREX (Lista B2) e DMT (Lista F2)

9. Discussao sobre o enquadramento de ésteres de substancias controladas

A Portaria SVS/MS n° 344/1998 determina que, para as Listas Al, A2, A3, B1, B2, C1, C2, C5,
estdo sujeitas a controle especial tanto as substancias listadas quanto os seus ésteres (sempre que
possivel a existéncia). Significa que os ésteres estdo sujeitos aos mesmos controles impostos a
substancia.

Por se tratar de ponto na legislacdo que suscitava questionamentos, o0 GT se reuniu de modo a
discutir tecnicamente como enquadrar os ésteres de substancias controladas, sob o ponto de
vista da aplicacdo de principios e conceitos quimicos.

E entendimento do Grupo de Trabalho para Classificacdo de Substancias Controladas que
somente se enquadram nos adendos sobre ésteres (e, portanto, somente estdo sujeitas aos
controles da Portaria 344/98) aquelas moléculas que apresentam funcéo éster proveniente
de grupo carboxila ou grupo hidroxila presente na molécula original. Ou seja, 0 adendo nédo
inclui todo e qualquer éster que pode ser preparado a partir da substancia, pois este
entendimento tornaria o controle extremamente abrangente, possibilitando a inclusdo de
moléculas sem ag&o psicoativa.
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Como exemplo, pode-se citar a substancia undecilenato de 1,4-androstadiena-17beta-ol-3-ona,
que é um éster da boldenona (Lista C5), visto que a funcdo éster da primeira € oriunda de
hidroxila presente na segunda, conforme quadro 5. Como o adendo 1 da Lista C5 determina que
0s ésteres das substancias listadas estdo sujeitos aos mesmos controles, a substancia
undecilenato de 1,4-androstadiena-17beta-ol-3-ona deve obedecer as mesmas regras de controle
impostas a boldenona.

0
0

F

0
UNDECILENATO DE 1,4-

ANDROSTADIENA-17BETA-OL-3-ONA BOLDENONA
(ESTER DA BOLDENONA) Lista C5
Lista C5

Quadro 5: Substancia e seu derivado éster

Cabe ressaltar que ndo estdo controlados os ésteres das substancias citadas nas Listas C3, D1,
D2,E, F1,F2, F3 e F4.

Consideracgdes finais

A existéncia do Grupo de Trabalho, como espaco de integracdo e intercdmbio de informacdes e
conhecimento, tem impactado positivamente na atuacdo e desempenho da Anvisa e de outros
6rgdos do governo.

Embora o Grupo de Trabalho tenha sido criado, principalmente, em resposta a um desafio
global, que é o aparecimento rapido de Novas Substancias Psicoativas, 0 espaco proporcionado
pelo encontro de instituicdes que possuem papel estratégico nas politicas sobre drogas e
de saude tem entregue a sociedade ndo sé sistemas regulatorios mais eficientes de classificacao
de substéancias controladas, como também oportunidades de uma melhor comunicacédo de risco a
salide, podendo contribuir portanto, com alertas relacionados as drogas no pais.

Ademais, tem-se observado que os resultados alcancados tém gerado grande interesse da
comunidade internacional. O modelo de trabalho interinstitucional desenvolvido no Brasil tem
servido de base para muitas iniciativas de outros paises, especialmente no ambito da América
Latina, fortalecendo movimentos de cooperacao entre os principais parceiros internacionais.

E importante destacar ainda que um dos resultados alcancados foi tema de um dos projetos
vencedores do Prémio Anvisa 20 Anos, em 2019. O projeto “Adogao de sistemas genéricos de
classificagdo de drogas” foi o vencedor da categoria Inovagao.

Sob uma perspectiva geral, o Grupo de Trabalho pretende dar continuidade ao enfrentamento
dos desafios apresentados, de forma cada vez mais integrada e qualificada, sobretudo com a
tempestiva comunicacao a sociedade e a outros atores importantes afetos a matéria, e ainda, com
a finalidade de contribuir de forma cada vez mais efetivacom a politica nacional
sobre drogas, promovendo a saude publica no pais.
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ANEXO |

Novas Substancias Psicoativas identificadas pela Policia Federal em 2017

SUBSTANCIAS
DETECTADAS
PELA
POLICIA
FEDERAL EM
2017

SUBSTANCIAS DO

CANABINOIDES CATINONAS
TIPO 2 2 FENILETILAMINAS
FENCICLIDINA SINTETICOS SINTETICAS
CETAMINA ADB-FUBINACA EUTILONA 4-FA
MEO-PCP FUB-AMB PENTILONA FLUOROMETANFETAMINA
TRIPTAMINAS AB-FUBINACA MMC 25B-NBOH
5-MeO-DALT JWH-073 CLOROMETCATINONA 25I1-NBOH
5-MeO-MIPT JWH-081 4F-PHP 25B-NBOME
SUBSTANCIAS DE
ORIGEM JWH-122 DIBUTILONA 25C-NBOME
VEGETAL
SALVIVORINA A JWH-210 ALFA-PVP 25I-NBOME
OUTRAS
SUBSTANCIAS JWH-250 ETILCATINONA 2C-1
U-4700 ETILONA 5-APB
METILETILCATINONA
MAM-2201
FURANILFENTANIL N-ETILPENTILONA DOC

PENTEDRONA

CONTROLADA NOMINALMENTE

CONTROLADA POR ESTRUTURA GENERICA

EM ANALISE
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ANEXO Il

Novas Substancias Psicoativas identificas pelos érgaos periciais estaduais em

2017 e 2018

ARILCICLOALQUILAMINAS (SUBSTANCIAS TIPO FENCICLIDINA)

BAHIA ESPIRITO MATO MINAS GERAIS RIO GRANDE DO
3-MeO-PCP SANTO GROSSO DO 3-MeO-PCP SUL
4-MeO-PCP 3-MeO-PCP oo CETAMINA MPCP
CETAMINA S METOXETAMINA (MXE)

CETAMINA
CANABINOIDES SINTETICOS
ACRE BAHIA MATO %E(ESSO DO MINAS GERAIS
ADB - FUBINACA ADB - 5F-MDMB-PICA
FUBINACA ADB-FUBINACA
RIO GRANDE DO SUL ADB-FUBINACA
ADB-FUBINACA CBL-2201
JWH-018
JWH-251
CATINONAS SINTETICAS
ACRE BAHIA ESPIRITO SANTO MATO GROSSO DO SUL
4-CLORO-ETILCATINONA DIBUTILONA 4-CLORO- 4-FLUORO-PHP
ETILCATINONA
N-ETILPENTILONA (EFILONA) ETILONA SElIeNA DIBUTILONA
DIBUTILONA 4-FLUORO- N-ETILPENTILONA MDPPP
ALFA-PHP (EFILONA)
ALFA- N-ETILPENTILONA (EFILONA)
ETILAMINOP
ENTIOFENON
A
N_
ETILPENTILO
NA
(EFILONA)
4-
METILPENTE
DRONA
MINAS GERAIS PARA s SLLeinLe
JANEIRO DO SUL
4-BMC DIMETILONA 4-CLOROPENTEDRONA N- N-
2-CLORO- N-ETILPENTILONA _LETILPENTILONA | ETILPENTILON
ETILCATINONA SO (EFILONA) DIBUTILONA A
4-CLORO- ————————| DIBUTILONA
PERNAMBUCO
METCATINONA SOOI 4F-PHP
4-ETIL- N-ETILPENTILONA METILONA
METCATINONA S kit ALFA-PVP
4F-PHP MDPHP METILONA -
'4 PENTILONA

METILPENTEDRONA

NEMNP (4-MEAPP)

ALFA-PIRROLIDINO-
HEXIOFENONA

N-ETILHEXEDRONA

BETACETO-MBDB

N-ETILPENTILONA
(EFILONA)

DIBUTILONA

TH-PVP
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FENILETILAMINAS

ACRE BAHIA ESPIRITO || MATO GROSSO
SANTO DO SUL
25B-NBOH 25B-NBOMe 25B-NBOH 25B-NBOH
25|-NBOH 25I-NBOMe 25E-NBOH 25B-NBOMe
25C-NBOMe 2C-B 251-NBOH 25C-NBF
2C-E 25C-NBOH
2C-1 25C-NBOMe
DOC 25E-NBOH
MDA 25I-NBF
251-NBOH
251-NBOMe
2C-B
2C-|
DOC
MINAS GERAIS PARA RIO GRANDE
DO SUL
25B-NBOH 2C-H DOC 251-NBOH
25B-NBOMe 2C-1 25E-NBOH 25B-NBOH
25C-NBOH 4-FLUOROANFETAMINA 25|-NBOH 25B-NBOME
25C-NBOMe 4-METIL-TIOANFETAMINA PER’égMBU 251-NBOME
25D-NBOMe DOB 25|-NBOMe DOC
25E-NBOH DOC 2CE DOB
25H-NBOH DOM 2C-1
25H-NBOMe MDA DOI
251-NBF MDEA
25|-NBOH METALILESCALINA
25|-NBOMe
2C-B
TRIPTAMINAS
BAHIA MATO GROSSO DO SUL MINAS GERAIS
DMT DMT 5-MeO-MIPT
4-HIDROXI-MIPT MIPT DIMETILTRIPTAMINA

RIO GRANDE DO SUL

5-MeO-MIPT

N,N-DIMETILTRIPTAMINA

MIPT

PSILOCINA (4-HIDROXI-DMT)
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OUTRAS SUBSTANCIAS (PSICODELICOS, OPIOIDES, SEDATIVOS/HIPNOTICOS, ESTIMULANTES)

ACRE BAHIA ESPIRITO SANTO
FURANILFENTANIL U-47700 FURANILFENTANIL
U-47700 3-FLUOROFENMETRAZINA U-47700
MATO GROSSO DO SUL MINAS GERAIS RIO DE JANEIRO
FENTANIL U-47700 U-47700
FURANILFENTANIL U-51754
3-FLUOROFENMETRAZINA
(3-FPM)
FENTANIL
FURANILFENTANIL

CONTROLADA NOMINALMENTE

CONTROLADA POR ESTRUTURA GENERICA

EM ANALISE

CONTROLADA POR ADENDO (ISOMERIA, ESTER OU ETER)
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ANEXO IlI

PORTARIA N° 898, DE 6 DE AGOSTO DE 2015
Publicada no DOU n° 150, se¢do 2, pag 37, de 07/09/2015

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria no uso das atribui¢fes que
Ihe confere o Decreto de nomeagéo de 20 de julho de 2015, publicado no DOU de 21 de julho
de 2015, tendo em vista o disposto no inciso IX do art. 13 do Regulamento da ANVISA
aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, aliado ao que disp8e o inciso IV do art.
57 e o inciso Ill, § 3° do art. 59 do Regimento Interno aprovado nos termos do anexo | da
Resolucéo da Diretoria Colegiada-RDC n° 29, de 21 de julho de 2015, publicada na DOU de 23
de julho de 2015, e considerando a Reunido Ordindria n® 14/2015, realizada em 30 de julho de
2015, institui Grupo de Trabalho no ambito da ANVISA para discusséo e desenvolvimento de
modelo regulatério que contenha estratégias para a classificagdo das substancias entorpecentes,
psicotrdpicas, precursoras, proscritas, plantas e outras substancias sujeitas a controle especial,
resolve:

Art. 1° Instituir Grupo de Trabalho no &mbito da ANVISA com a participa¢do do Ministério da
Justica para otimizar a forma de classificacdo e controle das substancias entorpecentes,
psicotrdpicas, precursoras, proscritas, demais substancias e plantas sujeitas ao controle especial
estabelecido pelo Anexo | da Portaria SVS/MS 344/98 e suas atualizac@es.

Art. 2° Sdo competéncias do Grupo de Trabalho:

| - discutir e estabelecer a forma mais efetiva de se realizar a revisdo das listas de substancias
entorpecentes, psicotrépicas, precursoras, proscritas e outras sujeitas a controle especial, bem
como das plantas proscritas, do Anexo | da Portaria SVS 344/98 e de suas atualizacoes;

Il - buscar estratégias que proporcionem celeridade ao processo de classificacdo de novas
substancias psicoativas;

I11 - discutir especificamente a classificacdo de determinada planta, substancia ou grupamento
quimico;

IV - apresentar informagdes técnicas relacionadas a uma determinada substancia ou planta e
propor a sua classificagdo nas listas de controle do Anexo | da Portaria SVS/MS 344/98 e de
suas atualizacdes;

V- avaliar os impactos das possiveis alteracdes na regulamentagdo relativa ao tema;
VI- discutir outros assuntos relacionados ao controle destas substancias no pais.

Art. 3° O Grupo de Trabalho de que trata esta portaria terd a seguinte composicao:

AREA OU INSTITUICAO QUE REPRESENTA TITULAR SUPLENTE
I- %’%&{l}emgz‘lo de Produtos Controlados (CPCON/GGFIS/SUCOM/AN- | Gloria Maria c}; Oliveira | Elmo da Silva Santana
1S4 atu;
II - %"_%So%'{iemgﬁo de Produtos Controlados (CPCON/GGFIS/SUCOM/AN-| Renata de Morais Souza | Luciana dos Santos Lopes
Y 1SA)
10 - Coordenagio de Orientagdo Operacional das Agdes de Fiscalizagio| Denisi Martins de Melo ———-

Sanitaria de Produtos e Empresas em Portos. Aeroportos, Fronteiras e
Recmtos Alfandegados (COPAF/GGCOE/SUPAF/ANVISA)

IV - ti‘.oprdﬁmgﬁo de Medicamentos Especificos. Notificados ¢ Gases Me- | Gabriclla Hamu Giudice ———-
dicinais
(COGEM/GGMED/SUMED/ ANVISA )

V- Coordenaciio-Geral de Policia de Repressdo a Drogas (CGPRE/DI-|Benedito Rﬁ;‘;mmdo Be- |Sérgio Ricardo Silva Cibrei-
COR/DPE/MJ) raldo Junior ros de Souza

VI - Instituto Nacional de Criminalistica (INC/DITEC/DPF/MT) Leandro an{liandes Ma- | Moénica de Paulo Souza

chado
VII - Seceretaria Nacional de Seguranca Publica (SENASP/MI) Rony Anderson Rezende | Rubens Vieira Nascimento

osta
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81° A Coordenagdo do Grupo de Trabalho seré exercida pelo representante titular indicado no
inciso | deste artigo, que serd substituido em suas auséncias ou impedimentos pelo respectivo
suplente.

§2° Os custos relativos a deslocamento e diarias para titulares ou suplentes, originados de outras
cidades/estados, deverao ser custeados pelo respectivo 6rgao de lotacao.

83° As reunides do grupo podem ser realizadas com a presenca de titulares e suplentes
simultaneamente, bem como contar com a presenga de convidados ou consultores externos, caso
haja necessidade.

84° A participacdo no Grupo de Trabalho sera considerada atividade de relevancia publica e ndo
sera remunerada.

Art. 4° O Grupo de Trabalho reunir-se-4 a cada trés meses, ou extraordinariamente quando
convocado pelo seu Coordenador, sendo que suas reunides somente serdo realizadas com a
presenca de, no minimo, cinquenta por cento de seus membros.

Art. 5° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacg&o.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.
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ANEXO IV

PORTARIA N° 1.037, DE 13 DE AGOSTO DE 2018
Publicada no DOU n° 158, secdo 2, pag 34, de 16/08/2018

O Diretor-Presidente Substituto da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso no uso das
atribuicdes que lhe confere a Portaria MS/GM n° 1.162, de 12 de maio de 2017, e tendo em
vista o disposto no art. 54, 111, 8 3°, aliado ao art. 52, IV, do Regimento Interno aprovado nos
termos do Anexo | da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de
2016, resolve:

Art. 1° O art. 3° da Portaria n° 898, de 6 agosto de 2015, publicada no DOU de 7 de agosto de
2015, secdo 2, pag. 37, passa a vigorar com a seguinte redacao:

"Art. 3° O Grupo de Trabalho de que trata esta Portaria tera a seguinte composicao:

AREA OU INSTITUICAO QUE

REPRESENTA TITULAR SUPLENTE
I Geréncia de Produtos Controlados Renata de Morais EImo da Silva
' (GPCON/GGMON/DIMON/ANVISA) Souza Santana
I Geréncia de Produtos Controlados Moema Luisa Silva | Luciana dos Santos
' (GPCON/GGMON/DIMON/ANVISA) Macedo Lopes
i Geréncia de Produtos Controlados Gabriella Hamu
' (GPCON/GGMON/DIMON/ANVISA) Giudice

Geréncia-Geral de Monitoramento de
(\VA Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria | Cejana Cirilo Passos
(GGMON/DIMON/ANVISA)

Fernanda Maciel
Rebelo

Coordenacdo de Inspecao e Fiscalizagédo

- Rosimeire Pereira Valtemir Borges da
V. de Insumos Farmacéuticos

(COINS/GIMED/GGFIS/ANVISA) Alves da Cruz Silva
Coordena(;ao-(.:aeral de Policia de Marcos Paulo Sérgio Ricardo Silva
VI Repressao a Drogas Pimentel Cibreiros de Souza
(CGPRE/DICOR/PF/MSP)
Vil Instituto Nacional de Criminalistica Ménica de Paulo Luiza Nicolau
' (INC/DITEC/PF/MSP) Souza Branddo Caldas
Secretaria Nacional de Seguranca Publica Luciano Chaves .
Vil (SENASP/MSP) Arantes Eduardo Dias
Secretaria Nacional de Seguranca Publica .
IX. (SENASP/MSP) Rodrigo Bonach Leonardo de Castro
X Secretaria Nacional de Politicas sobre Leonardo Gomes Natalia Gurgel do
' Drogas (SENAD/MJ) Moreira Carmo
" (NR)

Art. 2° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacdo. Art. 3° Fica revogada a Portaria
n° 372, de 20 de mar¢o de 2018, publicada no DOU de 23 de marg¢o de 2018, edicdo 57, secdo
2, pag. 39.

FERNANDO MENDES GARCIA NETO
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