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As substéancias entorpecentes, psicotropicas, precursoras e outras sob controle especial no Brasil estao listadas no Anexo | da Portaria SVS/MS
n° 344/1998 agrupadas em listas de acordo com a sua especificidade, e, em geral, apresentam potencial de desvio ou abuso ou sdo capazes de
provocar eventos adversos graves e por isso estdo sujeitas a regras especificas de controle.

Nesse Anexo também estao listadas as substancias de uso proibido no Brasil, que ndo apresentam uso medicinal ou industrial reconhecido e
podem representar uma ameaga a saude publica, tendo em vista suas caracteristicas farmacologicas e toxicologicas.

E de competéncia da Anvisa atualizar o Anexo | da Portaria SVS/MS n° 344/1998 e o procedimento de atualizacio pode ter inicio a partir de
solicitacdo ou alertas de entidades nacionais (como 6rgédos policiais ou periciais, Ministério Publico e 6rgaos legislativos) ou internacionais (como a
Junta Internacional de Fiscalizacéo de Entorpecentes da Organizacdo das Nac¢des Unidas — JIFE/ONU e o Comité de Especialistas sobre Dependéncia
de Drogas da Organizacdo Mundial de Saude — ECDD/WHO). Além disso, a Anvisa pode dar inicio ao procedimento por iniciativa propria, a partir do
registro de novos medicamentos ou ainda com base em informacdes veiculadas pela midia ou apos identificar risco potencial de alguma substancia.

As atualizacbes do Anexo | da Portaria SVS/MS n° 344/1998 podem ser acompanhadas no site da Anvisa, por meio do link:
http://portal.anvisa.gov.br/lista-de-substancias-sujeitas-a-controle-especial

Conheca mais sobre as normas relacionadas ao tema acessando a Biblioteca Temas Transversais!

§=“ PROCESSOS RELACIONADOS AO TEMA:
C} POR QUE ESTA NA AGENDA REGULATORIA? ASSUNTO: Atualizagdo 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 ¢ feita pela Anvisa de forma periédica, com as
inclusdes/alteracdes nas substncias controladas.

Visto que é de competéncia da Anvisa atualizar o Anexo | da
Portaria SVS/MS n° 344/1998 e, que o procedimento de
atualizacdo pode ter inicio a partir de solicitagdo ou alertas de
entidades nacionais ou internacionais, a presente portaria pode ter
varias motivagbes e, portanto, frequentes alteragcdes, o que
enquadra a norma no grupo de atualizagbes periédica. OBJETIVOS ESTRATEGICOS RELACIONADOS

= Garantir o acesso seguro da populacao a produtos e servicos sujeitos a
vigilancia sanitaria;

= Aprimorar a qualidade regulatéria em vigilancia sanitéria;

= Fortalecer acbes de controle, monitoramento e fiscalizacdo de produtos
€ Servicos.


http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/26291
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/26291
http://portal.anvisa.gov.br/lista-de-substancias-sujeitas-a-controle-especial
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/4967127/Biblioteca+de+Temas+Transversais_Portal.pdf/7e47e827-3321-4cd8-b381-b6fdac147c0b
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/26291
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/26291
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/26291
http://portal.anvisa.gov.br/lista-de-substancias-sujeitas-a-controle-especial
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TEMA DE ATUALIZACAO PERIODICA* Atualizagio das Substancias Sujeitas a Controle Especial (Portaria n2 344/1998 e atualizacbes)

Diretor Relator (2020): Marcus Aurélio Miranda
Area Responsavel: Coordenacéo de Produtos Controlados (GPCON)
Padréo: Dispensa de AIR e de CP

A atualizagdo do anexo | da Portaria SVS/MS n° 344/1998 pode ter varias motivagdes e, portanto, frequentes altera¢des o que enquadram
a norma no grupo de atualiza¢des periddica.

A seguir sdo apresentadas as publicacoes realizadas em 2020 para atualizacdo das Substancias Sujeitas a Controle Especial (Portaria n2
344/1998 e atualizagdes):

e Resolucdo RDC n2 337, de 11/02/2020

e Resolucdo RDC n° 345, de 09/03/2020

e Resolucdo RDC n2 351, de 20/03/2020

e Resolucdo RDC n® 354, de 23/03/2020

e Resolucdo RDC n2 368, de 07/04/2020

e Resolugdo RDC n2 372, de 15/04/2020

e Resolucdo RDC n2 404 de 21/07/2020

AtualizagOes anteriores:

No Brasil, as substancias sujeitas a controles especial estdo descritas na Portaria 344/98. A Anvisa atualiza periodicamente o anexo da Portaria,
com as inclusdes/alteracdes nas substancias controladas. As atualizacBes encontram-se disponiveis no sitio eletrénico da Anvisa:
http://portal.anvisa.gov.br/lista-de-substancias-sujeitas-a-controle-especial

* Nota: os temas de atualizagdo periddica seguem um fluxo regulatdrio simplificado, previsto na Orientagdo de Servigo n° 60/2018, e devido a sua especificidade a maioria dos
casos dispensa Analise de Impacto Regulatorio e Consulta Publica. Desta forma, apenas os instrumentos regulatérios finais sdo listados nesta parte de detalhamento da ficha.


http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/26291
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/414291
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33868/3233596/71+-+RDC+N%C2%BA+345-2020-DOU.pdf/d26affde-33b8-4024-a2e9-6cf46282e5cd
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/414291
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33868/3233591/72+-+RDC+N%C2%BA+351-2020-DOU.pdf/bf7b1b3d-951a-4037-8fb8-38225319f8f9
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/416314
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33868/3233591/73+-+RDC+N%C2%BA+368-2020+-+DOU.pdf/320512a7-47e1-427d-a2c9-31b6e0400925
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33868/3233596/74+-+RDC+N%C2%BA+372-2020+-+DOU.pdf/2d56fb43-28a9-433a-897e-7122c35c44be
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/428923
http://portal.anvisa.gov.br/lista-de-substancias-sujeitas-a-controle-especial
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