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1. RELATORIO

O presente Voto refere-se a proposta de Resolucao
de Diretoria Colegiada que dispde sobre a atualizacao do Anexo |
(Listas de Substancias Entorpecentes, Psicotrépicas, Precursoras
e Outras sob Controle Especial), da Portaria SVS/MS n? 344, de 12
de maio de 1998, referente a inclusao das substancias:
BZO-HEPOXIZID (MDA-19 heptil analogo); MDMB-INACA;
ADB-5Br-INACA; 3,4-MDP-2-P etil glicidato; flunitrazolam;
e alteracao dos Adendos 1 "F1", 6 "D1", 11 "B1l" e 16
IIF2II.

] O presente processo encontra-se no bojo da Abertura
Unica de Processo Administrativo de Regulacao que abarca as
atualizacdes periédicas do Anexo | da Portaria SVS/MS n°
344/1998 (processo SEl 25351.900281/2023-48) aprovada por
meio do Despacho n? 35, de 3 de abril de 2023, publicado no
DOUN® 65, de 04/04/2023,sob a condicao processual de
Dispensa de Analise de Impacto Regulatério (AIR) por baixo
impacto e para manter a convergéncia a padrdes internacionais;
e, de Consulta Publica (CP) por ser improdutiva, considerando a
finalidade e os principios da eficiéncia, razoabilidade e
proporcionalidade administrativas.

O rito de atualizacao periédica esta contemplado na
Portaria n® 162, de 12 de marco de 2021, que dispde sobre as
diretrizes e os procedimentos para a melhoria da qualidade
regulatdria na Anvisa.

Registre-se que a atualizacdo peridédica proposta nao
se adequa ao disposto no art. 22 da OS n? 117, de 2022, que
dispOe sobre o fluxo regulatério das atualizacdes periddicas, no
gue se refere ao instrumento regulatério que contém listagem
dos itens que estao sujeitos a inclusoes, exclusdes ou alteracdes,
por se dar por meio de ato normativo considerado principal, qual
seja, Resolucao de Diretoria Colegiada (RDC), e nao por ato
normativo secundario na forma de Instrucao Normativa (IN).
Nesse particular, a GPCON justifica a estrutura do ato normativo
diferente da prevista por que, neste caso, a Portaria SVS/MS n?°
344, de 1998, é o ato normativo principal e as RDCs de
atualizacoes do seu Anexo | configuram atos normativos
secundarios.

Esclareco, ainda, que estao caracterizados no
processo regulatério os elementos que configuram as
atualizacoOes possiveis, e destaco aquelas especificas a proposta,
em epigrafe:

I. Alinhamento as Convencoes Internacionais
das quais o Brasil é signatario



Il. Pedido de andlise do Ministério da Saude ou de
outros 6rgaos

lll. Pedido de analise de diferentes areas da Anvisa
IV. Inclusao de Novas Substancias Psicoativas
(NSP)

V. Indicacao de deferimento de registro de
medicamento contendo substancia com potencial
de danos a saude publica

VI. Avaliacao interna

VIl. Inclusao nominal de substancias

VIII. Reclassificacao de substancias (troca de listas)
IX. Exclusao de substancias

X. Melhoria na redacao da norma

Sob a perspectiva legal, o Decreto n? 8.077/2013
atribuiu a Anvisa, em seu Art. 20, a competéncia de elaborar e
publicar a relacao das substancias e medicamentos sujeitos a
controle especial, prevista no artigo 66 da Lei n®
11.343/2006 (Institui o Sistema Nacional de Politicas Publicas
sobre Drogas - Sisnad; prescreve medidas para prevencao do uso
indevido, atencao e reinsercao social de usuarios e dependentes
de drogas; estabelece normas para repressao a producao nao
autorizada e ao trafico ilicito de drogas; define crimes e da outras
providéncias).

A inclusao de substancias nas Listas de controle da
Portaria SVS/MS n? 344/1998, como compostos considerados
drogas, permite que as condutas indevidas que o0s envolvam
sejam tipificadas nos termos da referida Lei, 0 que representa
uma medida de protecdo a salde e de enfrentamento ao
problema das drogas.

O presente processo encontra-se instruido com a
Minuta de Resolucao de Diretoria Colegiada sob exame (SEI
2669137) e as justificativas técnicas conforme a seqguir: a inclusao
das substancias BZO-HEPOXIZID, MDMB-INACA, ADB-5Br-
INACA,¢é tratadas na NOTA TECNICA Ne
189/2023/SEI/GPCON/DIRE5/ANVISA, enquanto a inclusao da
substancia 3,4-MDP-2-P etil glicidato ¢ tratada na NOTA
TECNICA N2 193/2023/SEI/GPCON/DIRE5/ANVISA, ambas objeto
do processo 25351.928270/2023-22. De outro lado, a inclusao da
substancia flunitrazolam, é tratada na NOTA TECNICA N2
253/2023/SEI/GPCON/DIRE5/ANVISA, enquanto ainclusao de
adendo para controlar os ésteres, éteres, sais de éteres,
de ésteres e de isomeros de substancias da Lista F1 do
Anexo | da Portaria SVS/MS n? 344/1998 é objeto da NOTA
TECNICA N2 267/2023/SEI/GPCON/DIRE5/ANVISA, ambas objeto
do processo 25351.934142/2023-18.

Este é o Relatério, passo a analise.

2. ANALISE

E primordial consignar que a atualizacdo das listas do
Anexo | da Portaria SVS/MS n? 344/1998, por ser considerada um
tema de atualizacdo periédica, ndo é integrante da nova Agenda
Regulatéria 2021-2023, conforme previsto no Documento
Orientador da Agenda Regulatéria vigente. Isto por que os
chamados temas de atualizacdo peridédica sao caracterizados por
revisoes frequentes, que independem do planejamento
estratégico vigente na Anvisa, contudo, seguem os demais
procedimentos de melhoria da qualidade regulatéria.

Em sequéncia, recupera-se o instrumento normativo,



no caso a Portaria SVS/MS n¢ 344/1998, enquanto norma
sanitaria que dispoe sobre as medidas de controle, e classifica as
substancias entorpecentes, precursoras, psicotrépicas e outras
sob controle especial. Sdo consideradas substancias sujeitas a
controle especial, no Brasil, aquelas elencadas no Anexo | da
Portaria. Os medicamentos sujeitos a controle especial,
habitualmente conhecidos como "controlados", sao aqueles que
apresentam em sua composicdao as substancias listadas no
referido Anexo.

A necessidade de regulamentacao especifica das
substancias controladas, bem como dos medicamentos que as
contém, resulta do fato de que esses produtos estao associados a
maiores riscos de danos a salde, em razao de suas propriedades
farmacoldgicas. Majoritariamente, essas substancias apresentam
acao psicoativa, com potencial de causar dependéncia, patologia
de complexo manejo clinico caracterizada pelo uso continuo de
uma substancia, apesar de problemas significativos relacionados
a ela, conforme indicam os critérios presentes na décima revisao
da Classificacao Internacional de Doencas da Organizacao
Mundial da Saude (CID10) .

Em sua revisao mais atual, a CID11 detalha que os
transtornos devido ao uso de substancias incluem aqueles
resultantes do uso repetido de substancias que possuem
propriedades psicoativas, incluindo certos medicamentos, como
no cenario que aqui se aduz. Normalmente, prossegue aquela
publicacdo, o uso inicial destas substancias produz efeitos
psicoativos agradaveis ou atraentes que sao recompensadores e
reforcados com o uso repetido. Com o uso continuado, muitas
das substancias incluidas tém a capacidade de produzir
dependéncia. Esse uso tém também o potencial de causar
inUmeras formas de danos, tanto a saude mental como fisica.

Sob tal aclaracao, retoma-se que o texto da Portaria
n° 344/98 comporta medidas especificas dedicadas ao controle
de substancias que possuam potencial de causar os danos
referendados. Dessarte, ainda que possuam potencial
terapéutico, seu uso indevido faz com que se enquadrem no
conceito de droga definido pela Lei n? 11.343/2006 - a Lei de
Drogas, conforme designa o paragrafo Unico, do artigo primeiro,
da referida norma:

" Art. 12 (...)

Paragrafo Unico. Para fins desta Lei, consideram-se
como drogas as substancias ou os produtos
capazes de causar dependéncia, assim
especificados em lei ou relacionados em listas
atualizadas periodicamente pelo Poder Executivo
da Uniao." (grifo nosso)

Da mesma forma, persevera o referido diploma em
suas disposicdes finais, ao especificar a Portaria em comento
como o ato proprio para definicao do que é, ou nao, droga no
Pais, in verbis:

" Art. 66. Para fins do disposto no paragrafo Unico do art.
1 o desta Lei, até que seja atualizada a terminologia da
lista mencionada no preceito, denominam-se drogas
substancias entorpecentes, psicotrépicas, precursoras e
outras sob controle especial, da Portaria SVS/MS n o 344,
de 12 de maio de 1998."



Colige-se que, para que uma substancia seja
considerada droga no Brasil, é capital que ela conste do Anexo |
da Portaria SVS/MS n? 344/1998, entre suas diferentes listas, as
quais associam a prescricao ao tipo de receituario a que estao
sujeitos os medicamentos a base destas substancias, de acordo
com as suas caracteristicas e potencial de risco que apresentam.
Importa salientar que as listas da Portaria especificam todas as
substancias constantes nas Convencodes Internacionais e incluem,
adicionalmente, outros compostos com o potencial de causar
danos a saude.

Detalhado o estatudrio, parte-se a apreciacao da
necessidade de atualizacao da Portaria SVS/MS n2 344/1998, por
meio do exame de enquadramento das trés primeiras
substancias, a seguir, por tratarem-se de trés canabindides
sintéticos.

Primeiramente, ¢é preciso esclarecer que a
preocupacdo com a disseminacao de novas substancias, no ponto
de vista sanitario, tem ha muito, feito parte das acdes da
Agéncia. Em resposta a sociedade, no que se refere ao rapido
aparecimento e disseminacao de Novas Substancias Psicoativas
(NSP), e devido a necessidade de se aperfeicoar o processo de
atualizacao das Listas da Portaria SVS/MS n? 344/1998, que a
Anvisa instituiu o Grupo de Trabalho para Classificacao
de Substancias Controladas (GT), por meio da Portaria
Anvisa n?2 898, de 6 de agosto de 2015. O GT conta com a
participacao 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).

Cumpre observar que o desconhecimento sobre
aspectos estruturais, farmacodinamicos e farmacocinéticos, e
toxicoldgicos, sao centrais na temeridade que a circulagao dessas
substancias representa, em ultima andlise, para a saude publica.
Por isso, a identificacao é o primeiro passo na problematica das
NPSs. Essas circulam rapidamente como substancias psicoativas
alheias as legislacdes vigentes, representando assim, um desafio
adicional para as autoridades de governo competentes pelo
controle de drogas, de todos os paises. Essas novas drogas,
denominadas pelo Escritério das Nacdes Unidas sobre Drogas
Crimes das Nacbes Unidas, sao substancias que tém sido
utilizadas de forma abusiva, para fins recreativos, mas que nao
constam nas Convencdes internacionais de controle de
substancias. Como elas oferecem um enorme potencial de lucro e
hd uma forte demanda por seu uso, essas seguem sendo
distribuidas pelo crime organizado, representando um grande
desafio para profissionais médicos, agéncias de aplicacdo da lei e
formuladores de politicas.

Retomando-se o aspecto relativo a formulacao de
estratégias no ambito regulatério,b o Grupo Técnico
Interinstitucional, elaborou proposta que culminou com a
publicacao da RDC n? 79, de 23 de maio de 2016, a qual incluiu
na Lista F2 (Lista substancias psicotrépicas de uso proscrito)
classes estruturais genéricas para a classe dos canabindides
sintéticos. Essas classes estruturais genéricas definem uma
estrutura quimica principal e estabelece possiveis substituicdes
nessa estrutura. As substancias que se enquadrem nessa
definicdo estao automaticamente controladas. Esse tipo de
controle abrange um ndmero muito maior de moléculas quando
comparada a classificacdo nominal tradicionalmente utilizada



para classificar as drogas. Vale destacar que essa estratégia é
particularmente eficaz para as NSP, uma vez que que muitas
delas sao desenvolvidas a partir de pequenas alteracées em uma
substancia ja controlada. Dessa forma, para que uma molécula se
enquadre como controlada nas classes estruturais dos
canabindides é necessario que ela apresente a estrutura bésica e
as substituicdes determinadas na norma.

Nao obstante, em recente reuniao do Grupo, 0s
membros apontaram para o aparecimento, em territério nacional,
de NSP da classe dos canabindides sintéticos que nao se
enquadram nas classes estruturais genéricas da Lista e também
nao estao nominalmente classificadas nas listas de Controle da
Portaria SVS/MS n? 344/1998.

Nesse universo, os canabindides sintéticos sao uma
classe de substancias que possuem caracteristicas estruturais
gue permitem a ligacao a um dos receptores canabindides
conhecidos e produzem efeitos semelhantes aos do delta-9-tetra-
hidrocanabinol (THC) - o componente psicoativo da planta
Cannabis. Mais corretamente designadas como agonistas do
receptor canabindide, as substancias dessa classe sao
frequentemente associadas a produtos a base de plantas. Sao,
geralmente, adicionadas ao material vegetal por imersao ou
pulverizacdo, mas em alguns casos sua forma sdlida (pd
cristalino) pode ser adicionada ao material vegetal, levando a
uma mistura ndo homogénea. Geralmente inalados por
combustdao, mas o uso oral, também foi relatado, segundo o
UNODC.

Conforme ja apontado acima, em relacdo ao
desconhecimento toxicoldgico, embora os efeitos colaterais da
Cannabis sejam bem documentados, os dados sobre a toxicidade
humana relacionada ao uso de canabindides sintéticos sao
limitados O conhecimento disponivel sobre a toxicidade desses
compostos vem, muitas vezes, somente de relatérios cientificos e

observacoes clinicas. Segundo dados do UNODC, os problemas de
salde associados ao uso desses componentes sintéticos incluem
problemas cardiovasculares e disturbios psicolégicos, e ha
evidéncias de que pode haver potencial carcinogénico com
alguns dos metabdlitos das substancias contidas nesses
produtos.

Em resposta as estratégias de controle, observa-se
em circulacdo configuracdes estruturais dos canabindides
sintéticos bastante diversas. Essas incluem alteracdo do nucleo
indol ou indazol, mais comuns, por nucleos como carbazol,
azaindol e pirazol. Além disso, ocorre também a substituicdo
simples de haleto em uma série de posicdes na cadeia de alquil
ou variacao do comprimento da cadeia alquil. Posteriormente,
também foram observadas mudancas no grupo ligante com a
utilizacao de grupos como adamantil e metoxifenil, em
substituicao ao recorrente naftaleno. A introducao de
heterociclos de indazol e a utilizacao de grupos de ligacao amida
e éster também foi uma evolucao na estrutura dos canabindides
sintéticos que levou a um aumento de substancias ainda no ano
de 2013 e ao longo dos anos. Essas mudancas parecem ser
motivadas por trés fatores: facilidade de sintese, busca por
compostos mais potentes e evitar as mobilizacdes realizadas
pelos érgaos regulatérios e de repressao.

Resgatando a trajetéria dessas mudangas, ¢&
importante ressaltar que esses novos compostos, vistos desde
meados de 2021, sao estruturalmente muito diversos e contém



nucleos, caudas e/ou grupos de ligantes novos ou raramente
vistos. Assim, apds a proibicao de toda uma classe de
canabindides sintéticos implementada pela China, um pais de
origem reconhecida desses compostos, em 2021, a qual incluiu a
maioria das estruturas conhecidas e tradicionais de indol e
indazol dessas substancias, surgiu uma nova geragao no
mercado de drogas, o que incluem anéalogos "OXIZID".

Da nota técnica consignada no processo, hd uma
detalhada anadlise estrutural sobre cada um dos compostos.
Destaca-se que a substancia "BZO-HEPOXIZID" ja teve sua
circulacao identificada por muitos paises e se trata de um
composto pertencente a série OXIZID. Quimicamente é analogo
de substancia ja classificada como proscrita na Lista "F2" da
Portaria 344/98, desde fevereiro de 2022, MDA-19, também
conhecida como BZO-HEXOXIZID, tendo sido o primeiro desses

compostos a ser notificado em 2016.Apesar do tempo
transcorrido, seus efeitos farmacoldgicos e humanos ainda sao
indeterminados.

Em continuacdo, evidencia-se que a substancia
"MDMB-INACA" também pertence a classe dos canabindides
sintéticos e tem sua atividade e poténcia ainda desconhecidas,
sendo utilizada como precursora para a producao de outros
canabindides sintéticos, como o "MDMB-4enPINACA", "MDMB-
BINACA", "MDMB-PINACA", "4F-MDMB-BINACA" e outros que tém
estruturas semelhantes. No Sistema de Alerta prévio do Escritério
das Nacdes Unidas sobre Drogas e Crime (UNODC- sigla em
inglés), a substancia foi notificada em 2021 e 2023.

Ao exame estrutural, a "MDMB-INACA" apresenta a
estrutura B10 das classes estruturais genéricas da Lista "F2" do
Anexo | da Portaria SVS/MS n? 344/1998. Todavia, a substancia
nao apresenta a substituicao obrigatéria no atomo de nitrogénio
do anel indazol, e por isso, ndo estd enquadrada como proscrita
no Brasil, até o presente momento.

O terceiro canabindide sintético sobre avaliacdo de
classificacao, o "ADB-5Br-INACA" vem sendo notificado por
diversos paises no Sistema de Alerta prévio do Escritério das
Nacdes Unidas sobre Drogas e Crime desde 2021, e assim como
os anteriores, também hé escassez de dados quanto sua
atividade, poténcia e toxicidade. No entanto, estudos in vitro
recentes, demonstraram que ele exibe atividade receptora de
canabindides.

A semelhanca do ja exposto para o "MDMB-INACA" o
"ADB-5Br-INACA" apresenta a estrutura B1l0 das classes
estruturais genéricas da Lista F2 do Anexo | da Portaria SVS/MS
n% 344/1998, todavia, também nado apresenta a substituicao
obrigatéria no atomo de nitrogénio do anel indazol, e por isso,
nao esta, ainda, sob controle especial.

Por tratar-se de tematica ndo circunscrita aos limites
terrestres fronteiricos, pelo contrario, seguindo a tendéncia de
aparecimento de uma nova geracao de canabindides, no Brasil,
as autoridades policiais reportaram o aparecimento das
substancias BZO-HEPOXIZID; MDMB-INACA e ADB-5Br-
INACA. Esses trés compostos, pelas informacdes ja anunciadas,
nao se enquadram nas classes estruturais genéricas constantes
da Lista F2 - Lista de substancias psicotrépicas de uso proibido
no Brasil.

Portanto, para os trés substancias descritas
"BZO-HEPOXIZID", "MDMB-INACA" e "ADB-5Br-INACA" ¢é



possivel concluir que: sao substancias classificadas como Novas
Substancias Psicoativas (NSP) da classe dos canabindides
sintéticos, apresentam estrutura muito similar a outras
substancias da mesma classe ja controladas no Brasil, além de
terem seu aparecimento notificado por autoridades policiais
brasileiras, o que evidencia sua circulacao e o0s riscos a ela
inerente. Por essa razdo, apds detida andlise técnica, efetuada
pela Geréncia de Produtos Controlados na salutar ambiéncia do
Grupo para Classificacdo de Substancias, sugeriu-se a insercdo
que hora aduz-se, dessas, na Lista "F2" - Lista das
substancias psicotrdopicas de uso proscrito no Brasil - do
Anexo | da Portaria SVS/MS n2 344/1998.

Adicionalmente, sugere-se a inclusao das substancias
noadendo 16 da Lista "F2", o qual dispde que nao sera
exigida a Autorizacao de Importacao/Exportacao de padrdes
analiticos em que a quantidade do ativo sujeito a controle
especial nao exceda 500 mg por unidade. A disposicao se aplica
a0s padroes a base das substancias que ndo se encontram sob
controle internacional das Convencoes, a fim de facilitar o acesso
a padrbes para pesquisa, sem prejudicar o controle necessario
para coibir o uso indevido.

Apbés a abordagem dos trés canabindides acima,
prossegue-se na avaliacdo da inclusao da substancia 3,4-MDP-2-
P etil glicidato, também conhecida como PMK etil glicidato. Ela
€ o éster etilico do acido 3,4-MDP-2-P metil glicidico (PMK acido
glicidico), o qual ja se encontra classificada na Lista "D1" (Lista
de substancias precursoras) do Anexo | da Portaria SVS/MS n®°
344/1998. Essa semelhanca faz com que ambos possam
ser precursores de 3,4-MDP-2-P (na Tabela | da Convencao de
1988) e, portanto, pré-precursores de MDMA e substancias
relacionadas (na Lista | da Convencao de 1971). O MDMA faz
parte da designacao das drogas popularmente conhecidas como
ecstasy.

Em mesmo talhe aos compostos anteriores,
observam-se apreensbes em muitos outros paises, desde 2021,
prevalecendo sua circulacdo em paises Europeus. E notdério que
diante dessa disseminacdo, em nivel internacional Junta
Internacional de Fiscalizacao de Entorpecentes, do Escritério das
Nacdes Unidas sobre Drogas e Crime, sugeriu a inclusao do 3,4-
MDP-2-P etil glicidato na Convencao de 1988. A inclusao da
substancia sera votada na préxima reunidao reunidao da
Comissao de Entorpecentes (CND) da Organizacao das
Nacoes Unidas, no préoximo ano.

No Brasil, a Agéncia Central de Inteligéncia da Policia
Cientifica de Santa Catarina notificou a Anvisa a identificacao e
apreensao do 3,4-MDP-2-P etil glicidato em um laboratério
clandestino de drogas sintéticas. Tal notificacao patenteia um
contexto de uso inadequado, voltado para fins ilicitos, em nosso
territério, de sorte que, apds diligente analise técnica, efetuada
pela Geréncia de Produtos Controlados, sugeriu-se sua insergcao
n alLista "D1" - Lista de substancias precursoras de
entorpecentes e/ou psicotrépicos - do Anexo | da Portaria
SVS/MS n? 344/1998.

Sob tal moldura, a inclusdao proposta é uma
antecipacao do Brasil, bem como as referentes aos
canabindides sintéticos, em relacao ao contexto mundial,
na medida em que, de forma preliminar, as apreensoes
realizadas poderao ser tipificas entre as condutas
previstas na Lei de Drogas - n211.343/2006.



Em cardter aditivo, sugere-se a inclusao da
substancia no adendo 6 da Lista "D1", o qual dispde que nao
sera exigida a Autorizacao de Importacao/Exportacao de padrdes
analiticos em que a quantidade do ativo sujeito a controle
especial nao exceda 500 mg por unidade. A disposicao se aplica
aos padroes a base das substancias que nao se encontram sob
controle internacional das Convencoes, a fim de facilitar o acesso
a padrdes para pesquisa, sem prejudicar o controle necessario
para coibir o uso indevido, dos laboratdérios de policia, por melhor
exemplo.

Mesma senda é apresentada para a sugestdo de
inclusao da substancia flunitrazolam. Foi recebido pela Anvisa
um comunicado especial do Global Rapid Interdiction of
Dangerous substances (GRIDS), integrante do Project ION
(International Operations on NPS) / OPIOIDS da Junta
Internacional de Fiscalizacao de Entorpecentes da ONU,
alertando sobre aumento de notificacdes dessa substancia. Esse
alerta teria motivado a inclusao, da mesma forma que o 3,4-MDP-
2-P etil glicidato, na préxima pauta da CND.

A substancia flunitrazolam é uma NSP do grupo dos
benzodiazepinicos, que possuem propriedades calmantes, geram
sonoléncia e induzem o sono. O flunitrazolam tem sido
encontrado nas formas selos ou em preparacoes farmacéuticas -
como p6é ou comprimidos. Adicionalmente, o monitoramento
realizado pela JIFE identificou que essa substancia estd sendo
vendida em associacdo a opidides e como substituta para
benzodiazepinicos ja controlados, além de constatar aumento
substancial no nimero de usuérios de flunitrazolam presente em
féruns pela internet.

Sua estrutura molecular se aproxima da estrutura do
flunitrazepam e do clonazolam, atualmente controlados pela
Lista B1 - Lista das substancias Psicotrépicas da Portaria SVS/Ms
n°® 344/1998, exceto pelo ligante fllor conectado ao anel
benzénico, o qual, no clonazolam, é substituido por um cloro.

Tendo em vista as semelhancas estruturais e a
capacidade de produzir metabdlitos semelhantes aqueles de
substancias da mesma classe, ja controladas, além do alerta
especial emitido pela JIFE com dados sobre comercializacao de
flunitrazolam em contexto indubitavelmente ilicito, sugere-se a
inclusdao dessa substancia na Lista Bl (substancias
psicotrépicas) do Anexo | da Portaria SVS/MS n°
344/1988.

Como consequéncia da inclusao da substancia na
Lista B1, entre outros requisitos, passam a ser exigidos para
estabelecimentos que desejem realizar atividades com o
flunitrazolam: Autorizacao Especial emitida pela Anvisa para que
o estabelecimento faca uso, para qualquer fim, da substancia;
emissao de AutorizacOes de Importacao e Exportacao e fixacao
de Cota de Importacao para o comércio internacional e, caso
venha a ser registrado medicamento no Brasil, aposicao de tarja
preta nos rétulos das embalagens e prescricdo em Notificacao de
Receita "B", com obrigatoriedade de escrituracao, por meio do
Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados -
SNGPC, de dados de manipulacao, distribuicao, prescricao e
dispensacao de medicamentos e insumos farmacéutico.

Em decorréncia da inclusédéo da substancia
flunitrazolam na Lista B1 sera necessario ajustar o adendo 11 da
referida lista para que nao haja exigéncia de Autorizacao de



Importacao/Exportacao de padrdes analiticos em que a
quantidade do ativo sujeito a controle especial, bem como
seus sais de éteres, de ésteres e de isbmeros, nao exceda 500 mg
por unidade.

Por ultimo, nessa série de inclusdes, estd a pretensa
alteracao que incorpora, em paralelo, todo o construto acima
descrito no que tange as justificativas para as recorrentes
alteracdes do Anexo | da Portaria em comento, a inclusao de
adendo para controlar os ésteres, éteres, sais de éteres,
de ésteres e de isomeros de substancias da Lista "F1" do
Anexo | da Portaria SVS/MS n2 344/1998.

Neste recinto, a lista F1 - Lista das Substancias
Entorpecentes Proscritas - reline as substancias que possuem uso
restrito aos Orgaos e Instituicbes com finalidade de desenvolver
pesquisas e trabalhos médicos e cientificos. Nao havendo,
esclarece-se, previsdao de uso licito a ser autorizado para
a producao, fabricacao, importacao, exportacao, comércio e uso
em medicamentos.

Conforme é possivel ratificar, pelo aqui parcialmente
exposto e, no dilatado conteddo das Notas Técnicas ja
mencionadas, que, inicialmente, a andlise estrutural das
moléculas é o que permite verificar que a estratégia de pequenas
alteracdes nesse nivel, vem sendo amplamente adotada na busca
de grupos delitivos de fugas a aplicacdo de norma penal. Dessa
maneira, observa-se que o texto atual referente ao adendo da
Lista "F1", nao prevé a aplicacao das mesmas firmes restricoes
para os seus ésteres, éteres, sais de ésteres, sais de éteres e sais
de isbmero das substancias listadas. Assim, a insercao de texto
que incorpore esses dizeres amplia o rol de substancias a serem
utilizadas em contexto muito restritivo, conforme apreciou a
area técnica. Além disso, também melhor reproduziria o controle
previsto na Convencao de Drogas de 1961, do qual o Brasil é
signatdrio.

Como extrato, as alteracdes moleculares, feitas sob
propdsito de delinquéncia, que resultassem na circulacao
de ésteres, éteres, sais de ésteres, sais de éteres e sais de
isbmero de substancias pertencentes a lista em questao, ja
estariam passiveis da aplicacao das sancdes decorrentes, mesmo
sem a insercao nominal.

Encaminhando para as conclusdes, focaliza-se que
nenhuma das substancias as quais se propde o controle, bem
como aquelas proscritas por forca da alteracao do anexo da Lista
F1, possuem uso legitimo reconhecido, conforme exploracao
prévia efetuada pela GPCON - o que incluiu, pela evidente
complexidade, consulta prévia a setores industriais para
evitar impactos colaterais em cadeias licitas de producao
brasileiras.

Cinge-se que, as classificacdes aqui propostas,
descritas no conteddo da minuta de Resolucdao de Diretoria
Colegiada sao medidas preventivas, em um cenario onde seu
livre trafego pode favorecer a ocorréncia de eventos letais ou de
intoxicacoes acidentais de obscuro manejado pelo
desconhecimento j& apontado, o que representa um importante
risco a saude, especialmente para a populagcao jovem. Ademais,
demonstra o espirito de cooperacao entre a Anvisa e os 6rgaos
policiais, além do fortalecimento da Cooperacao Internacional
para a diminuicao do Problema Mundial das Drogas.

3. VOTO



Considero que a proposta apresentada se encontra
fundamentada tecnicamente e motivada quanto a sua
necessidade, conveniéncia e oportunidade.

Pelo exposto, VOTO pela APROVACAO da proposta
d e Resolucao de Diretoria Colegiada que dispde sobre a
atualizacao do Anexo | (Listas de Substancias Entorpecentes,
Psicotrépicas, Precursoras e Outras sob Controle Especial) da
Portaria SVS/MS n? 344, de 12 de maio de 1998, para a inclusao
nominal das substancias "BZO-HEPOXIZID", "MDMB-INACA" e
"ADB-5Br-INACA" na Lista "F2"- Lista das substancias
psicotrépicas de uso proscrito no Brasil, pela inclusdo nominal da
substancia "3,4-MDP-2-P etil glicidato"na Lista "D1" - Lista
de substancias precursoras de entorpecentes e/ou psicotrdpicos,
inclusao nominal da substancia FLUNITRAZOLAM na Lista Bl
(substancias psicotrdpicas), alteracao do adendo da Lista F1
- Lista das Substancias Entorpecentes Proscritas, para
aplicacao dos mesmos controles aos ésteres, éteres, sais
de ésteres, sais de éteres e sais de isOmero, das
substancias ali listadas, e ajustes decorrentes da imposicao
das medidas previstas.

E o Voto que submeto a apreciacdo da Diretoria
Colegiada.

Documento assinado eletronicamente por Danitza Passamai
Rojas Buvinich, Diretor(a) Substituto(a), em 11/12/2023,
as 14:15, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento
no § 32 do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro
de 2020 http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.
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