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Area responsével: Geréncia de Produtos Controlados (GPCON)

Agenda Regulatéria: Tema n? 1.22 - Atualizacdo periddica das
listas de substancias, plantas e fungos sujeitos a controle especial

(atualizacao da Portaria SVS n?2 344/1998) .

Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

1. RELATORIO

Trata-se da Abertura de Processo Administrativo de
Regulacdo de atualizacdo peridédica e de 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 multiplas alteracées sumarizadas a
seguir:

e Inclusédo nominal das substancias: 3-
clorometcatinona, Dipentilona,2-fluorodesclorocetamina, 4-
piperidona, 1-boc-4-piperidona, Acido P-2-P metil glicidico
(“BMK é&cido glicidico”)

e Alteracdo da nomenclatura do 3,4-MDP-2-P metil &cido
glicidico e da substancia isotonitazina

e Inclusdo dos sinébnimos dos ésteres metilico e etilico do

butilico,
isobutilico,
sec-

butilico

e

terc-
butilico

do

acido

P-

2-

P

metil
glicidico;

a

Incluséo

da
obrigatoriedade
de
Autorizagcdo
de
Importagcao/Exportacao
para

a
substéncias
bromazolam

e
3,4-
MDP-

2-

P

etil
glicidato;
a

exclusédo
do

uso
legitimo
industrial
para

a
substéncia
3-

CcMC

e,

ajustes
decorrentes
da
imposicao
das
medidas
previstas.



dcido 3,4-MDP-2-P metil glicidico

e Inclusdo dos ésteres propilico, isopropilico, butilico,
isobutilico, sec-butilico e terc-butilico do acido 3,4-MDP-2-P
metil glicidico:

e Inclusdo dos ésteres metilico, etilico, propilico, isopropilico,
butilico, isobutilico, sec-butilico e terc-butilico do dcido P-2-P
metil glicidico

e Inclusdo da obrigatoriedade de Autorizagao de
Importacdo/Exportacdo para a substancias bromazolam
e 3,4-MDP-2-P etil glicidato

e Exclusdo do uso legitimo industrial para a substdncia 3-CMC

A abertura do processo administrativo de regulacao,
sob apreciacado, para atualizacdo periédica do Anexo | da Portaria
SVS/MS n? 344/1998 visa a adequacao das condicbes
processuais.

Conforme destacado pela GPCON no Despacho n?
711/2024/SEI/GPCON/DIRE5/ANVISA (SEI n2 3281163), o novo
Formulario de Abertura de Processo Administrativo de Regulacao
(FAP-AP) (SEI n® 3256004) tem por objetivo substituir o Termo de
Abertura de Processo Administrativo de Regulacao (TAP) n? 16,
de 04 de abril de 2023, constante do processo SEI n¢
25351.900281/2023-48, em razao da publicacao da Portaria n®
673, de 29/05/2024, a qual alterou a Portaria n? 162, de
12/03/2021 para adequaclOes ao Decreto n? 11.243, de
21/10/2022, e ao Decreto n©12.002, de 22/04/2024.

Nos termos do FAP-AP, a GPCON/DIRE5 informa que o
assunto tratado faz parte da Agenda Regulatéria 2024-2025,
Tema n? 1.22 - Atualizacao peridédica das listas de substancias,
plantas e fungos sujeitos a controle especial (atualizacao da
Portaria SVS n2 344/1998).

Em relacdo a condicdo processual, a GPCON/DIRES
solicita a dispensa de tanto da Anadlise de Impacto Regulatério
(AIR) quanto da Consulta Publica pelos motivos de baixo
impacto; para manter a convergéncia a padrdes internacionais; e
para reduzir exigéncias, obrigacdes, restricdes, requerimentos ou
especificacgbes com o objetivo de diminuir os custos
regulatérios.

Registre-se que a atualizacdo peridédica proposta ndo
se adequa ao disposto no art. 22 da OS n? 117, de 2022, que
dispde sobre o fluxo regulatério das atualizagdes periddicas, no
que se refere ao instrumento regulatério que contém listagem
dos itens que estao sujeitos a inclusdes, exclusdes ou alteracoes,
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 Instrucdo Normativa (IN).
Nesse particular, a GPCON justifica a estrutura do ato normativo
diferente da prevista por que, neste caso, a Portaria SVS/MS n?2
344, de 1998, é o ato normativo principal eas RDCs de
atualizacbes do seu Anexo | configuram atos normativos
secundarios.

A proposta de nova abertura de processo regulatério
foi submetida a apreciacdo da ASREG, que exarou o Parecer n 2
63/2024/SEI/ASREG/GADIP/ANVISA (SElI 3268941), apontando
alguns ajustes, os quais que foram realizados pela GPCON.
Assim, a ASREG indicou que o0 processo em questdo encontra-se
instruido com os elementos necesséarios a abertura da proposta
regulatéria, conforme estabelecido na Portaria n? 162, de 2021,
na Orientacao de Servico n? 96, de 2021, e na Orientacao de
Servicon?2 117, de 2022.

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

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

Il. Pedido de anélise do Ministério da Salde ou de
outros érgaos

lll. Pedido de anédlise de diferentes dreas da Anvisa



IV. Inclusao de Novas Substancias Psicoativas
(NSP)

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

VI. Avaliacao interna

VIl. Inclusao nominal de substancias

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

X. Melhoria na redacao da norma

Sob a perspectiva legal, o Decreto n2 8.077/2013
atribuiu a Anvisa, em seu Art. 20, a competéncia de elaborar e
publicar a relacdo das substdncias 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 prevengao do uso
indevido, atencdo e reinsercao social de usuarios e dependentes
de drogas; estabelece normas para repressdo a producdo nao
autorizada e ao trafico ilicito de drogas; define crimes e d& outras
providéncias).

A inclusdo de substancias nas Listas de controle da
Portaria SVS/MS n? 344/1998, como compostos considerados
drogas, permite que as condutas indevidas que os envolvam
sejam tipificadas nos termos da referida Lei, o 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 (3312800) e as respectivas justificativas técnicas
encontram-se materializadas no bojo da Nota Técnica n?
265/2024/SEI/GPCON/DIRE5/ANVISA (3312724)

Consigna-se que a atualizagao das listas do Anexo |
Portaria, em questdo, integra a Agenda Regulatéria 2024-2025,
sob tema n? 1.22 - Atualizacdo periédica das listas de
substancias, plantas e fungos sujeitos a controle especial.

Este é o Relatdrio, passo a analise.

2. ANALISE

Inicialmente recupera-se o instrumento normativo, 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 referendada
Portaria. Os medicamentos sujeitos a controle especial,
habitualmente conhecidos como "controlados", sao aqueles que
apresentam em sua composicao as substancias listadas no
referido Anexo.

A necessidade de uma regulamentacdo especifica
para as substédncias controladas, bem como para os
medicamentos que as contém, surge principalmente em virtude
dos elevados riscos a saude que esses produtos apresentam,
dada a complexidade das suas propriedades farmacolégicas. Em
sua esséncia, essas substancias exercem uma acao psicoativa
direta sobre o sistema nervoso central, o que lhes confere um
potencial significativo de induzir a dependéncia, uma condicao
patolégica de dificil manejo clinico. A dependéncia ¢é
caracterizada pelo uso repetido e continuo de uma substancia,
mesmo diante da presenca de danos substanciais a saude fisica,
mental e social do individuo. Essa condicao é claramente
definida pelos critérios da décima revisdao da Classificagdo
Internacional de Doencas (CID-10) da Organizacdo Mundial da
Saude, que descreve a dependéncia como um transtorno
caracterizado pela perda de controle sobre o uso da substancia,
pelo aumento da tolerancia e pelo sofrimento causado pelas
consequéncias adversas do seu consumo.

Na versao mais atual da classificacao, a CID-11, os
transtornos relacionados ao uso de substancias sao
detalhadamente descritos como os danos resultantes do uso
repetido de substancias com propriedades psicoativas, como
ocorre com as substancias controladas mencionadas. Conforme



essa revisao, o inicio do uso dessas substancias é
frequentemente motivado pelos efeitos psicoativos inicialmente
agradaveis ou atraentes, os quais geram sensacdes de prazer e
recompensa. Essas experiéncias podem se tornar um fator de
reforco para o comportamento de uso, criando um ciclo vicioso
que tende a se perpetuar. Contudo, a medida que o uso se
intensifica e se prolonga, muitas dessas substancias tém a
capacidade de induzir a dependéncia, o que faz com que o
individuo continue seu consumo apesar dos prejuizos evidentes a
sua saude fisica e mental.

Sob tal aclaragao, retoma-se que o texto da Portaria
em comento 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, aquele ato normativo,
como o ato préprio para definicdo do que &, 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."

Depreende-se que, para que uma substancia seja
considerada droga no Brasil, é capital que ela conste do Anexo |
da Portaria SVS/MS n2 344/1998, entre suas diferentes listas, as
quais associam a prescricdo ao tipo de receitudrio a que estdo
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 Convencgdes Internacionais e incluem,
adicionalmente, outros compostos com o potencial de causar
danos a saude.

Detalhado o estatudrio, parte-se a apreciacdo das
alteracbes acima apontadas para atualizacdao da Portaria SVS/MS
n? 344/1998. Partilho que, quando estive a frente, pela
primeira vez, da Quinta Diretoria, pude integrar a
Delegacao Brasileira junto a Comissdao de Narcéticos da
ONU (CND/UNU), em sua Reuniao Ordinaria em Viena.
Naquele espaco, com a presenca de representantes de todo o
mundo, promove-se a alteracao dos tratados referentes ao
controle internacional de substancias, por meio da inclusdo,
nesse ambito, de diferentes substancias psicotrépicas,
entorpecentes e precursoras. Aponto que o surgimento de novas
substancias, aliado a diversificacao de estratégias empregadas
para a burla dos sistemas de controle estabelecidos, configura-se
como uma preocupacao de carater global. Essa inquietacdo é
sedimentada pela falta de conhecimento aprofundado sobre os
mecanismos de acao dessas substancias, o que resulta em um
vazio informativo quanto ao manejo adequado de incidentes
toxicoldgicos. Tal cenario torna-se ainda mais alarmante quando
se considera que o uso dessas substancias pode, em muitos
casos, ser fatal, especialmente entre os jovens, que representam
a faixa etdria com maior incidéncia de consumo desses
compostos. Existe, portanto, uma subestimagcao dos riscos
envolvidos no uso dessas substancias, o que agrava a situacdo.
Nesse contexto, a atuacdo regulatéria da Anvisa, tanto no ambito
de sua esfera de atuacdo, quanto no contexto especifico



abordado neste item, assume uma importancia fundamental, ao
incorporar uma perspectiva de protecdo a salde publica, ao
mesmo tempo em que emite alertas sobre os perigos graves
associados ao consumo de muitos dos compostos listados os

quais representam riscos substanciais a saude da populagao.

Assim sendo, conforme detalha a NOTA TECNICA N2
283/2023/SEI/GPCON/DIRE5/ANVISA, no espaco da 672 Reunido
Ordinaria da CND, os paises membros decidiram pela inclusao de
vinte e trés substancias nas listas de controle das Convencdes
Internacionais. A andlise prévia a submissao ao Plenério se da
com o apoio do Comité de Especialistas em Dependéncia de
Drogas da Organizacao Mundial da Saude (Expert Committee on
Drug Dependence/World Health Organization - ECDD/WHO), que
realiza a juncao de informacdes sobre substancias com potencial
de dependéncia, abuso e danos a salude, com o objetivo de
propor recomendacbes ao Secretario-Geral das Nacdes Unidas
sobre a necessidade e o nivel de controle internacional a ser
estabelecido para os Estados-membros. As recomendacgdes sao,
assim, submetidas aos paises membros em sessao plenéria a
CND, que delibera individualmente sobre cada um das propostas
para adicionar, transferir ou excluir substancias nas listas das
Convencodes Internacionais. Como parte do compromisso, apds a
apreciacao pela CND, ora, submete-se ao Colegiado, as analises
para cada uma das substancias ali apontadas.

Narrado o rito internacional, salienta-se que os
fundamentos técnicos, ora apresentados, foram majoritariamente
construidos antes da referendada votacdo, para subsidiar a
posicao brasileira durante o seguimento da pauta. Observa-se
que, das vinte e trés inclusdes apreciadas, o Brasil ja tinha sob
controle - uma prerrogativa individual de cada integrante da
CND, decorrente de seu contexto de risco e da atuacao dessa
Autarquia em conjunto com outras instancias do Poder Publico,
em algum nivel, cinco delas, revelando o carater antecipatério e
a atencao dedicada a esse teméatica. Esse espaco de atuacao
sentinela é materializado pelo Grupo de Trabalho para a
Classificacdo de Substancias Controladas, criado por meio da
Portaria Anvisa n? 898, de 6 de agosto de 2015. Ele é composto
por representantes de diversas instituicoes, incluindo o 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 Pudblica (SENASP), com o
objetivo de coordenar esforcos e assegurar a eficidcia das agdes
regulatérias, de competéncia da Anvisa, frente ao crescente
desafio apresentado pelas Novas Substancias Psicoativas-NSP.
Por vérias ocasides as deliberacdes desse Comité foram a base
para as alteragdes submetidas a esse Colegiado, em atendimento
a necessidade de continua adaptacdo e aprimoramento dos
controles impostos, tendo a acao de atualizacao das Listas da
Portaria SVS/MS n? 344/1998, como arrimo vestibular.

E importante destacar que as substancias
mencionadas a seguir se inserem no contexto das que ja foram,
em vdrias ocasides, submetidas a andlise deste Colegiado, em
resposta as demandas da sociedade, no que tange ao surgimento
e a acelerada propalacdo das NSP.

Por isso, inicia-se pela apreciacao sobre a insercdo
nominal da substancia butonitazeno. A CND deliberou pela sua
inclusao porém, o Colegiado dessa Casa, ja havia feito tal acao,
ainda em setembro de 2023, por meio da aprovagao do VOTO N¢
150/2023/SEI/DIRE5/ANVISA, do qual destaca-se que a referida
inclusdo nominal da substédncia na Lista F1 - Lista das
substancias entorpecentes de uso proscrito no Brasil, se dava
pelo risco associado ao efeitos dessa sob os receptores opidides
do “centro respiratério” do cérebro, cuja a acao pode suprimir ou
parar o eixo respiratério de usudarios, com concreto risco de ébito.
Esse elevado risco faz com que a substancia ndo possa ser
utilizada com principio ativo de analgésicos. Por ser uma
substancia opidide, cabe enfatizar ser essa uma grave questao de
salide publica em algumas regides geogréficas, sendo essa
adocao antecipada de controle, medida que permite a acao
repressiva com o cunho de coibir sua circulacdo e consumo. A
medida adotada pelo Brasil, antecipou em quase um ano a
adocdo a ser feita no ambito internacional, cabendo o registro de
que a acao de controle, em adocdo a decisdo da CND desse ano,
ja foi realizada.



Ainda no bojo da problemética relacionada aos
opidides, a Comissdo também aprovou o controle da 4-
piperidona e a l-boc-4-piperidona - precursores para a
fabricacao ilicita de fentanil e uma série de analogos desse, que
vem sendo utilizadas como alternativas a outros precursores de
fentanil, sob controle internacional. O fentanil é um opidide
potente, com uso clinico importante, onde o uso fora desse
contexto, pode levar a sobredoses, com evolucdao, em muitos
casos, para 6bitos. Nesse sentido, para coibir sua fabricacdo nao-
licita, é necessario o estabelecimento do controle sobre os
mencionados precursores, por meio de sua insercao na Lista D1
(substancias precursoras) do Anexo | da Portaria SVS/MS n¢
344/1998. Consigna-se haver uso licito para a substancia
cloridrato de 4-piperidona, ndo inviabilizando o controle proposto
a importacdo controlada, para essa estrita finalidade, conforme
proposto na Minuta sobre apreciagao.

Avancando sobre as deliberacdes com o enfoque nos
precursores, ou seja, em substancias que em si ndo possuem
potencial psicoativo, mas que podem ser utilizadas na sua
fabricacéo, o acido 3,4-MDP-2-P metil glicidico (também
conhecido como "PMK &cido glicidico"), seus sais e ésteres sdo
precursores da substancia 3,4-MDP-2-P, amplamente utilizada na
fabricacao ilicita de MDMA (ecstasy) e substancias relacionadas.
Esse &cido e seus ésteres nao possuem usos legitimos conhecidos
e sao empregados, com o objetivo de driblar a legislagao sobre
precursores quimicos vigente.

Em razdao disso, o &cido 3,4-MDP-2-P metil
glicidico e seu éster metilico (PMK glicidato) foram incluidos
na Tabela | da Convencao de 1988 em 19 de novembro de 2019.
Desde essa inclusao, houve diversas apreensdes do éster etilico,
muitas vezes em quantidades significativas e associadas a
laboratérios clandestinos. Apds a inclusao internacional do &cido
3,4-MDP-2-P metil glicidico e de seu éster metilico na Tabela | da
Convengao de 1988, observou-se uma redugao significativa no
uso e nas apreensdes dessas substancias, tornando-as menos
acessiveis para a fabricacdo ilicita de MDMA e drogas
correlatas. Nesse sentido, sugere-se a inclusao de um adendo na
Lista D1 - Lista de substancias precursoras de entorpecentes
e/ou psicotrépicos) em que conste ainclusao dos ésteres
propilico, isopropilico, butilico, isobutilico, sec-butilico e
terc-butilico do acido 3,4-MDP-2-P metil glicidico.

Cabe ressaltar que o acido 3,4-MDP-2-P metil glicidico
(PMK &cido glicidico), seu éster metilico (PMK glicidato) e seu
éster etilico (3,4-MDP-2-P etil glicidato ou PMK etil glicidato) ja
estdo incluidos na Lista D1 do Anexo | da Portaria SVS/MS n®
344/1998. Todavia, a substancia 3,4-MDP-2-P etil glicidato (PMK
etil glicidato) ndao constava das Convencdes Internacionais a
época de sua inclusao na Portaria SVS/MS n? 344/1998. Com a
deliberacao pelo controle internacional, é necesséria a exigéncia
de Autorizacdo de Importacao/Exportacao também para padrdes
analiticos, e a respectiva adequacao do atual texto que permitia
o transito entre paises sem essas exigéncias.

Mesma oética é aplicdvel ao acido P-2-P metil
glicidico e a oito ésteres dessa molécula, enquanto precursores
de outras substancias que fazem parte da sintese de
anfetaminas psicoativas - conforme ja identificado em
apreensdes em muitos paises. Nesse sentido, para adesdo plena
ao Tratado em questdo, sugere-se a inclusdo do acido P-2-P metil
glicidico na Lista D1 (lista de substancias precursoras de
entorpecentes e/ou psicotrépicos) e a inclusdao de um adendo em
que conste a inclusdo dos seus ésteres: metilico, etilico,
propilico, isopropilico, butilico, isobutilico, sec-butilico e
terc-butilico.

Prosseguindo-se na andlise das substancias
apreciadas pela Ultima reunido da CND, passa-se a mesura da
familia das catinonas, onde a 3-clorometcatinona (3-CMC),
estd relacionada a liberacdo de dopamina, serotonina e
norepinefrina, com o risco importante de Obito entre seus
usudarios, com a ocorréncia de achados necroscépicos de edema
pulmonar, hiperemia dos dérgdos internos, aumento das
cavidades cardiacas, aterosclerose leve, esteatose hepédtica e
cicatrizes renais. Esclarece-se que hoje ela jd se encontra sob
controle, por meio da classe estrutural genérica das catinonas



sintéticas, presentes na Lista F2, do Anexo | da Portaria SVS/MS
n? 344/1998. Nao obstante, quando do seu controle, havia a
informacao de que ela poderia ter um uso industrial legitimo - o
que foi recentemente descartado em consultas formais ao setor
farmoquimico. Assim, a proposta que se apresenta é a de
insercao nominal do 3-CMC na Lista F2, a fim de que o
cumprimento as Convencdes Internacionais seja identificado de
forma direta, e os ajustes decorrentes, considerando nao haver
uso licito reconhecido.

Sob mesma luz, uma outra catinona também
recentemente submetida a instituicdo do Controle Internacional,
j& controlada por isomeria no Brasil, a dipentilona (também
conhecida como N,N-dimetilpentilona, dimetilpentilona ou bk-
DMBDP) foi identificada em apreensdes policiais e por isso
também, por apreco a estrutura dos tratados, deve ser listada
nominalmente no anexo da Lista F2.

Perseverando, aguela Comissao também apreciou o

estabelecimento de controle internacional para
substanciabromazolam. Da classe maior dos
benzodiazepinicos, possui efeitos e capacidade semelhante de
originar dependéncia. Por meio do VOTO Ne

312/2022/SEI/DIRE3/ANVISA, teve seu controle estabelecido
na Portaria em comendo, por meio da insercao na Lista B1 - Lista
de substancias psicotrépicas, referendando, mais uma vez, o
cardter antecipatério deste Colegiado, em atencao ao contexto
interno. No entanto, em apreco a decisao da CND, que evidenciou
a auséncia de uso licito para a substancia, é necessario ajustar o
texto, hoje presente como um adendo, para passar a obrigar a
solicitacao de Autorizacao de Importacao/Exportacao para
padrdes analiticos.

A Comissao deliberou ainda, sobre o estabelecimento
de controle internacional para a 2-Fluorodesclorocetamina.
Com semelhanca estrutural a cetamina, um anestésico,
mormente de uso veterindrio, observa-se o crescimento de
apreensdes em varios paises e com risco € manejo toxicolégico
incerto. Por isso, propde-se sua insercao na Lista F2 (substancias
psicotrépicas de uso proscrito) do Anexo | da Portaria SVS/MS n¢
344/1998.

Ainda em apreco a paridade entre as Listas dispostas
nas Convencbes e as listas do Brasil, sugere-se algumas
alteracdes pontuais de nomenclatura. O &cido 3,4-MDP-2-P metil
glicidico, que ja se encontra listado na Lista D1 do Anexo | da
Portaria SVS/MS n2 344/1998 com uma nomenclatura
ligeiramente diferente: 3,4-MDP-2-P metil &cido glicidico, sendo
necessario corrigir a inversdao dos termos no caso de traducdo.
Assim, sugere-se a mudanca para acido 3,4-MDP-2-P metil
glicidico (PMK &cido glicidico) aprimorando a precisao técnica e
linguistica do texto normativo em tela. Sob idéntico abrigo,
indica-se a inclusdo de sinbnimos para os ésteres metilico e
etilico do referido acido, passando a constar nominalmente " 3,4-
MDP-2-P metil glicidato (PMK glicidato), correspondendo ao
"Ester metilico do acido 3,4-MDP-2-P metil glicidico" e 3,4-MDP-2-
P etil glicidato (PMK etil glicidato), correspondendo ao "Ester
etilico do acido 3,4-MDP-2-P metil glicidico".

Finalizando o trato das sinonimias a
substancia isotonitazina presente na Lista F1 (substancias
entorpecentes de uso proscrito), por meio da publicacdo da RDC
n? 581/2021, passaria a ser identificada, com melhora
terminoldgica, como isotonitazeno.

Cinge-se que, as classificacbes aqui propostas,
entalhadas no conteddo da Minuta de Resolucao de Diretoria
Colegiada, sdao também medidas de prevencdo, em um cenario
onde o livre trafego das substancias aqui mencionadas, pode
favorecer a ocorréncia de eventos letais ou de intoxicacbes
acidentais de obscuro manejo, pelo desconhecimento ja
apontado, o que representa um importante risco a saulde,
especialmente para a populacao jovem. Ademais, demonstra o
espirito de cooperacdo entre a Anvisa e outros érgaos, além do
fortalecimento da Cooperacdo Internacional para a diminuicdo
das consequéncias do Problema Mundial das Drogas.

Com relacao a atualizacao das condicbes processuais
descritas no FAP-AP (SEl 3281244) que ensejam em nova
Abertura de Processo Administrativo de Regulacdo, com as



dispensas de AIR e CP pelos motivos de baixo impacto; para
manter a convergéncia a padrbes internacionais; e para reduzir
exigéncias, obrigacdes, restricoes, requerimentos ou
especificacbes com o objetivo de diminuir os custos regulatérios,
verifica-se que as justificativas encontram-se bem
fundamentadas pela GPCON, conforme disposto nos autos.

Oportunamente, destaca-se que a primeira
atualizacao periddica das listas da Portaria SVS/MS n2 344, de
1998, apds a alteracdo da Portaria n? 162, de 2021, pela Portaria
ne 673, de 29/05/2024,a RDC n° 936, de 5/11/2024 foi
deliberada e aprovada pela Diretoria Colegiada no item 2.8 da
pauta da ROP n2 21/2024, em 30/10/2024, nos termos do Voto n®
200/2024/SEI/DIRE5/ANVISA  (SEI n° 3248241), portanto,
previamente a essa deliberacdo. Sendo assim a referida
atualizacao normativa foi aprovada considerando a abertura
antiga (TAP n? 16/2023 - SEl n? 2325719) com dispensa de
Consulta Publica (CP) "por ser improdutiva, considerando a
finalidade e os principios da eficiéncia, razoabilidade e
proporcionalidade administrativas", hipétese nao contemplada
no art. 39 da Portaria n? 162, de 12/03/2021.

Portanto, faz-se necessaria a retificacdo das
condicOes processuais de dispensa de CP e de AIR para a RDC n°®
936, de 5/11/2024, alinhadas as aqui expostas.

Pelo exposto, recomendamos que na ocasidao da
deliberacdo pela Dicol da solicitacdo de abertura Unica de
Processo Administrativo de Regulacao para Assunto de
Atualizacdo Periddica instruida no FAP-AP (SEl n¢ 3256004),
avaliem a oportunidade de que seja incluido no Voto do Diretor, a
retificacdo das condicdes processuais de dispensa de CP e de
dispensa de AIR para a RDC aprovada na ROP n221/2024.

3. VOoTO

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

) Pelo exposto, VOTO pela APROVACAO da Abertura
Unica de Processo Administrativo de Regulacao de atualizagao
periédica, com dispensa de AIR e de CP e da proposta de
Resolucao de Diretoria Colegiada que dispOe sobre a atualizagao
do Anexo | (Listas de Substancias Entorpecentes, Psicotrépicas,
Precursoras e Outras sob Controle Especial) da Portaria SVS/MS
ne 344, de 12 de maio de 1998 para, nos termos apontados, a
inclusao nominal das substancias 3-clorometcatinona,
Dipentilona,2-fluorodesclorocetamina, 4-piperidona, 1-boc-4-
piperidona, Acido P-2-P metil glicidico (“BMK &cido
glicidico”); a alteracdo da nomenclatura do 3,4-MDP-2-P metil
dcido glicidico e dasubstancia isotonitazina; a inclusado
dos sinénimos dos ésteres metilico e etilico do &cido 3,4-MDP-2-P
metil glicidico e dos ésteres metilico, etilico, propilico,
isopropilico, butilico, isobutilico, sec-butilico e terc-butilico do
dcido P-2-P metil glicidico e dos ésteres metilico, etilico,
propilico, isopropilico, butilico, isobutilico, sec-butilico e terc-
butilico do dcido P-2-P metil glicidico; a Inclusdo da
obrigatoriedade de Autorizacao de Importagao/Exportacao para a
substancias bromazolam e 3,4-MDP-2-P etil glicidato; a exclusdo
do uso legitimo industrial para a substdncia 3-CMC e, ajustes
decorrentes da imposicao das medidas previstas.

Ademais, voto por retificar as condi¢cdes processuais
de dispensa de CP e de AIR para a RDC n°® 936, de 5/11/2024,
aprovada na ROPn? 21/2024, em 30/10/2024, para as
deliberadas nessa oportunidade.

E o Voto que submeto & apreciacdo da Diretoria
Colegiada.

Documento assinado eletronicamente por Daniel Meirelles
Fernandes Pereira, Diretor, em 12/12/2024, as 15:06,
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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