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Analisa proposta de abertura de processo
administrativo de regulacao, com dispensa de
AIR e CP, referente a inclusdo em Listas do
Anexo | da Portaria SVS/MS n° 344/1998 das
substancias  recomendadas  pelo Expert
Committee on Drug Dependence (ECDD) e
aprovadas na 642 Sessdo da Comissao de
Entorpecentes (CND) para inclusdo nas listas
de controles internacionais.

Posicao do relator: favoravel

Area responséavel: Geréncia de Produtos Controlados (GPCON/GGMON/DIRES5)
Agenda Regulatéria: Nao é projeto regulatério da Agenda (assunto de atualizacdo periddica)
Relator: Alex Machado Campos

1. RELATORIO E ANALISE

Trata-se de proposta de abertura de processo administrativo de regulacao,
apresentada pela Geréncia de Produtos Controlados — GPCON, da Geréncia Geral de
Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria — GGMON, para atualizacdo do
Anexo | da Portaria SVS/MS n® 344/1998.

A atualizacao do Anexo | da Portaria SVS/MS n® 344/1998, por ser considerada
um tema de atualizagao periédica, ndo é mais integrante da nova Agenda Regulatéria 2021-
2023. Isto porque os chamados temas de atualizagdo periédica sdo caracterizados por
revisdes frequentes, que independem do planejamento estratégico vigente na Anvisa.

Atualmente, existem 20 temas classificados como de atualizacdo periédica e sua
relatoria é distribuida entre os diretores. O tema relativo a atualizacdo das listas de
substancias e plantas sujeitas a controle especial (atualizacdo da Portaria SVS n® 344/1998)
€ de minha relatoria como Diretor da Quinta Diretoria.

A Portaria SVS/MS n® 344/1998 € a norma sanitaria que dispbe sobre as
medidas de controle e classifica as substancias entorpecentes, precursoras, psicotropicas e
outras sob controle especial. Sado consideradas substancias sujeitas a controle especial no
Brasil aquelas elencadas no Anexo | da Portaria. Os medicamentos sujeitos a controle
especial, ou controlados, sdo aqueles que apresentam em sua composicdo 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 a esses produtos estao
associados maiores riscos de danos a saude, em razao de suas propriedades farmacolégicas.
Muitas dessas substancias apresentam acdo psicoativa, com potencial de causar
dependéncia.

A Portaria € composta por 16 listas, nas quais estdo descritas as substancias
controladas e o tipo de receituario a que estdo sujeitos os medicamentos a base destas
substancias, de acordo com as suas caracteristicas e potencial de risco que apresentam. As
listas da Portaria elencam todas as substancias constantes nas Convencdes Internacionais e
incluem, adicionalmente, outros compostos com o potencial de causar danos a saude.

O Decreto n? 8077/2013 atribuiu a Anvisa a competéncia de elaborar e publicar a
relagdo das substancias e medicamentos sujeitos a controle especial, previsto no artigo 66 da
Lei n? 11.343/2006.

Art. 20. A Anvisa elaborara e publicara a relagdo das substdncias e medicamentos
sujeitos a controle especial, previsto no art. 66 da Lei n° 11.343, de 23 de agosto de 2006.

Portanto, compete a Anvisa atualizar a lista de substancias sujeitas a controle
especial no Brasil, constante no Anexo | da Portaria SVS/MS n® 344/1998. A atualizagdo do
Anexo | é realizada por meio de Resolucao de Diretoria Colegiada (RDC) da Anvisa, sempre
gue ¢é identificada a necessidade de inclusao, retirada ou alteracado de substancia nas listas.

Em relagdo a motivacdo da abertura deste processo regulatério e tendo como
base a Nota Técnica n® 15/2021/SEI/GPCON/GGMON/DIRE5/ANVISA (SEI 1326986),
esclareco o que se segue.

O Brasil é signatario das trés Convencodes Internacionais da Organizagdo das
Nacoes Unidas (ONU) sobre o Controle de Substancias e seu cumprimento € mandatério e
fiscalizado pela Junta Internacional de Fiscalizacdo de Entorpecentes - JIFE (International
Narcotics Control Board - INCB), 6rgao auxiliar da ONU que monitora as praticas adotadas
pelas partes com relacao as politicas de controle e prevencéo do uso indevido de substancias
psicotrépicas, entorpecentes e precursoras. Como parte da regulamentacdo do tema no
Brasil foi editada a Portaria n® 344/98, a qual incorpora os dispositivos estabelecidos nessas
Convencoes.

A classificacdo de substancias no ambito das Convengdes ocorre com 0 apoio
do Comité de Especialistas em Dependéncia de Drogas da Organizacdo Mundial da Saude
(Expert Committee on Drug Dependence/World Health Organization — ECDD/WHO), que
realiza a analise de substancias com potencial de dependéncia, abuso e danos a saude, com
o objetivo de propor recomendacdes ao Secretario-Geral das Nacgdes Unidas sobre a
necessidade e o nivel de controle internacional. Tais recomendacdes sdo submetidas aos
paises membros em sessao plenaria presencial da Comissdo de Entorpecentes do Escritdrio
das Nagdes Unidas contra Drogas e Crime (Comission on Narcotic Drugs/CND — United
Nations Office on Drugs and Crime/UNODC), que decide sobre as propostas para adicionar,
transferir ou excluir substancias das listas das Convencgdes Internacionais.

Em 29 de janeiro de 2021, o Ministério das Relag¢des Exteriores enviou a Anvisa
o Oficio n® 09274.000040/2021-49 (SEI 1324285), informando que a Embaixada do Brasil em
Viena recebeu comunicacdo do Escritério das Nagdes Unidas sobre Drogas e Crime
(UNODC), o qual informa que a Organizacdo Mundial de Saude (OMS), de acordo com as
disposicdes do artigo 3, paragrafos 1 e 3, da Convencgao sobre Entorpecentes, de 1961, e do
artigo 2, paragrafos 1 e 4, da Convencao sobre Substancias Psicotrdpicas, de 1971, notificou



o Secretario-Geral das Nagcdes Unidas sobre as recomendagdes da 432 reuniao do Comité de
Especialistas em Dependéncia de Drogas da OMS (WHO ECDD).

Conforme informagdes constantes do SEI 1324292, a OMS recomendou que:
a) a substancia isotonitazina seja incluida na Tabela | da Convencao de 1961;

b) as substancias cumil-pegaclone, mdmb-4en-pinaca, 3-metoxifenciclidina e
difenidina sejam incluidas na Tabela Il da Convengéo de 1971;

c) as substancias clonazolam, diclazepam e flubromazolam sejam incluidas na
Tabela IV da Convencéo de 1971; e

d) as substancias 2-metoxidifenidina, 5-metoxi-n,n-dialiltriptamina (5-meo-dalt) e
3-fluorofenmetrazina sejam mantidas sob vigilancia.

A Anvisa, com apoio do Grupo de Trabalho para Classificagcdo de Substancias
Controladas, instituido por meio da Portaria n°® 898, de 6 de agosto de 2015, posicionou-se
favoravelmente em relacéo as propostas da OMS (SEI 1347350).

Contudo, como algumas substancias citadas pela OMS em sua recomendacao
ja estao previstas na Portaria 344/98, o processo regulatério ora em analise propbe-se a
incluir as ndo previstas e nominalmente as que sdo controladas pelas classes estruturais
genéricas, quais sejam:

a. Isotoniazida (analgésico opioide) - Lista F1 (entorpecentes proscritos);
b. Cumil-pegaclone (canabinoide sintético) - Lista F2 (psicotrdpicos proscritos);

C. MDMB-4en-PINACA (canabinoide sintético) - Lista
F2 (psicotropicos proscritos);

d. Clonazelam (benzodiazepinico) - Lista B1 (substancias psicotropicas);
e. Diclazepam (benzodiazepinico) - Lista B1 (substancias psicotropicas);
f. Flubromazolam (benzodiazepinico) - Lista B1 (substancias psicotropicas).

No tocante a dispensa de Analise de Impacto Regulatério (AIR) e de Consulta
Publica (CP) e considerando o disposto no Decreto n® 10.411, de 2020, a Geréncia-Geral de
Regulamentacdo e Boas Praticas Regulatérias (GGREG) orientou as unidades da Anvisa
sobre os procedimentos a serem adotados para as propostas regulatérias de temas de
atualizacao periédica, destacando que devem ser observadas as orientacées do fluxo de
regulacao geral, determinadas pela Portaria n? 162, de 2021, e pela Orientacao de Servico -
OS n? 96. de 2021 (SEI 1427766). Assim, na pratica, as propostas de atualizacao periddica
em andamento ou a iniciar, e que prevejam alguma dispensa, deverdao se basear nas
hipéteses de dispensa de Andlise de Impacto Regulatério (AIR) e de Consulta Publica (CP)
previstas na Portaria n® 162, de 2021.

Neste sentido a GPCON, por meio do Parecer
n® 71/2021/SEI/GPCON/GGMON/DIRES5/ANVISA (SEI 1473365), argumentou que a dispensa
de AIR enquadra-se no inciso V do Art. 82 da Portarian® 162/2021:

Art. 18. A AIR podera ser excepcionalmente dispensada, desde que haja deciséo
fundamentada da Diretoria Colegiada, nas hip6teses de ato normativo:

V - que vise a manter a convergéncia a padroes internacionais;


https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/decreto-n-10.411-de-30-de-junho-de-2020-264424798
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6242211/OS_96_2021.pdf/09b1a87b-5d8d-4703-8696-d5ca361b9c7a

De fato, a atualizacdo do Anexo | da Portaria SVS/MS n° 344/1998 foi suscitada
a partir dos encaminhamentos definidos na 642 Sessdao da Comissao de Entorpecentes
(CND), que ocorreu entre os dias 12 e 16 de abril de 2021.

Com relagéo a dispensa de Consulta Publica (CP), justificou a area técnica que
a participacao social se mostraria improdutiva, visto que este processo regulatdrio tem como
objetivo a adequacédo do marco legal a padrdes internacionais impostos ao Brasil como
membro signatario das Convencdes Internacionais.

2. VOTO

Entendo, pelas razbes expostas, que a proposta apresentada encontra-se
fundamentada tecnicamente e motivada quanto a sua necessidade, conveniéncia e
oportunidade.

Considerando as justificativas apresentadas pela area técnica, acompanho a
proposicao quanto a dispensa excepcional de realizagdo de Analise de Impacto Regulatério
(AIR) e de Consulta Publica (CP).

Diante do exposto, VOTO pela APROVACAOda abertura do processo
administrativo de regulagao relativo a inclusao das substancias isotoniazida, cumil-pegaclone,
MDMB-4en-PINACA, clonazelam, diclazepam e flubromazolam em Listas do Anexo | da
Portaria SVS/MS n? 344, de 12 de maio de 1998.

E o Voto que submeto & apreciacéo da Diretoria Colegiada.

Documento assinado eletronicamente por Alex Machado Campos, Diretor, em
29/09/2021, as 10:50, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° 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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