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== ANVISA

| Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria
VOTO N2 251/2021/SEI/DIRE5/ANVISA

Processo n? 25351.909451/2020-15
Expediente n? 3811192/21-3

Analisa proposta de abertura de processo administrativo
de regulacdo, com dispensa de AIR e CP, referente a
alteracdo em Listas do Anexo | da Portaria SVS/MS n°

344/1998.

Area responsavel: Geréncia de Produtos Controlados (GPCON/GGMON/DIRES5)
Agenda Regulatdria: Nao é projeto regulatdrio da Agenda (assunto de atualizagdo periddica)

Relator: Alex Machado Campos

1. Relatorio e analise

Trata-se de proposta de abertura de processo administrativo de regulacdo, motivada pela Geréncia
de Produtos Controlados — GPCON, da Geréncia Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia
Sanitaria— GGMON, para atualizagdo do Anexo | da Portaria SVS/MS n2 344/1998.

A atualizacdo do Anexo | da Portaria SVS/MS n2 344/1998, por ser considerada um tema de
atualizagdo periddica, ndo é mais integrante da nova Agenda Regulatéria 2021-2023. Isto porque os chamados
temas de atualizagdo periddica sao caracterizados por revisdes frequentes, que independem do planejamento
estratégico vigente na Anvisa.

Atualmente, existem 20 temas classificados como de atualizacdo peridédica e sua relatoria é
distribuida entre os diretores. O tema relativo a atualiza¢do das listas de substancias e plantas sujeitas a controle
especial (atualizagdo da Portaria SVS n2 344/1998) é de minha relatoria como Diretor da Quinta Diretoria.

A Portaria SVS/MS n? 344/1998 é a norma sanitaria que dispde 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, ou controlados, sdo aqueles que apresentam em sua composi¢ao 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 estdo associados maiores riscos de danos
a saude, em razdo de suas propriedades farmacoldgicas. Muitas dessas substancias apresentam acgdo psicoativa,
com potencial de causar dependéncia.

A Portaria é composta por 16 listas, nas quais estdo descritas as substancias controladas e o 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. 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 n2 8077/2013 atribuiu a Anvisa a competéncia de elaborar e publicar a relagdo das
substdncias e medicamentos sujeitos a controle especial, previsto no artigo 66 da Lei n? 11.343/2006.

Art. 20. A Anvisa elaborard e publicard a relagéio das substdncias e medicamentos sujeitos a controle especial,

previsto no art. 66 da Lei n® 11.343, de 23 de agosto de 2006.

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=1802152&infra_sis...

1/9



30/09/2021 09:29 SEI/ANVISA - 1614288 - Voto

Portanto, compete a Anvisa atualizar a lista de substancias sujeitas a controle especial no Brasil,
constante no Anexo | da Portaria SVS/MS n2 344/1998. A atualizacdo do Anexo | é realizada por meio de
Resolucdo de Diretoria Colegiada (RDC) da Anvisa, sempre que é identificada a necessidade de inclusdo, retirada
ou alteragdo de substancia nas listas.

Em relagdo a motivacdo da abertura deste processo regulatério e tendo como base as
Notas Técnicas ne 13/2021/SEI/GPCON/GGMON/DIRE5/ANVISA (SEI 1323066) e
n? 134/2021/SEI/GPCON/GGMON/DIRE5/ANVISA (SEI 1524291), esclareco o que se segue.

O aparecimento de novas drogas no mercado representa um desafio regulatério para as
autoridades responsaveis pelo controle de drogas em todos os paises do mundo. As novas drogas, denominadas
pelo Escritério das Nagdes Unidas sobre Drogas e Crime (UNODC) como Novas Substincias Psicoativas (NSP), sdo
substancias que tém sido utilizadas de forma abusiva, para fins recreativos, e ndo constam nas Convengdes
internacionais de controle de substancias. Por esse motivo, as NSP sdao comercializadas como alternativas legais
as substancias controladas, especificamente com o objetivo de burlar a legislacdo de controle de drogas dos
paises.

As NSP imitam efeitos de drogas ja controladas internacionalmente mas, como ainda ndo constam
nas Convencdes Internacionais, sdo comercializadas e utilizadas como “drogas legais”, o que limita a atuacdo dos
orgdos de controle e repressdo. Essas novas drogas tém efeitos semelhantes aos de substancias sob controle
internacional, como, por exemplo, Cannabis, cocaina, heroina, LSD, MDMA (ecstasy), metanfetamina, dentre
outras.

No Brasil, as substancias consideradas drogas para fins penais estao listadas no Anexo | da Portaria
SVS/MS n2 344, de 12 de maio de 1998 (Portaria SVS/MS n? 344/1998). No Anexo | da referida Portaria
constam, além das substancias controladas pelas Convencdes internacionais, outras substancias que o Pais julga
pertinente de serem controladas, segundo seu contexto nacional.

Em razdo do risco sanitdrio associado ao surgimento de Novas Substancias Psicoativas no mercado
e com vistas ao aperfeicoamento do processo regulatério de atualizacdo das listas da Portaria SVS/MS n@
344/1998, foi instituido o Grupo de Trabalho para Classificacdo de Substancias Controladas (GT), por meio
da Portaria Anvisa n2 898, de 6 de agosto de 2015. O GT tem como objetivo principal discutir e aperfeicoar o
modelo regulatério para a classificacdo e controle de substancias entorpecentes, psicotropicas, precursoras,
proscritas e demais substancias e plantas sujeitas ao controle especial estabelecido pela Portaria 344/98.

O GT é permanente e, além da Anvisa, participam dele o Ministério da Justica e Segurancga Publica
— representado pela Policia Federal (PF), pela Secretaria Nacional de Politicas sobre Drogas (SENAD) e pela
Secretaria Nacional de Seguranca Publica (SENASP). Sua composicdo é estratégica, pois dele participam
especialistas da drea de saude publica, forense, juridica e da politica sobre drogas, areas afetas ao problema das
drogas no Brasil.

As NSP sdo classificadas pelo UNODC de acordo com sua estrutura quimica nos seguintes grupos:
aminoindanos, canabindides sintéticos, catinonas sintéticas, substancias do tipo fenciclidina, fenetilaminas,
piperazinas, substancias a base de plantas, triptaminas e outras substancias.

O processo regulatério ora em analise propde uma atualizacdo da classificacdo genérica
dos canabinoides sintéticos e das catinonas sintéticas, as quais foram previstas na Lista F2 (Lista de substancias
psicotrdpicas de uso proscrito) do Anexo | da Portaria SVS/MS n? 344/1998 em 2016 e 2017, por meio da
publicacdo das RDC n® 79/2016 e n® 175/2017, respectivamente. Desse modo, a proposta de
atualizacdo de redacao, bem como a inclusdo de novas estruturas, visa aperfeicoar o controle ja estabelecido para
essas classes de substancias reconhecidamente utilizadas como drogas de abuso.

Sobre as altera¢Oes propostas, destaco o que se segue.

a) Alterar o texto das Classes Estruturais dos Canabindides sintéticos, constante no item b, da Lista F2 da
Portaria SVS/MS n2 344/1998. Tal alteragdo engloba a inclusdo de novas estruturas genéricas, a fim de abarcar
outras NSP que ndo se enquadram nas estruturas atuais, bem como alteragGes no texto da norma.

Canabindides sintéticos sdo substancias que possuem caracteristicas estruturais que permitem a
ligacdo a um dos receptores canabindides conhecidos e produzem efeitos semelhantes aos do delta-9-tetra-
hidrocanabinol (THC), o componente psicoativo da planta Cannabis.

Grande parte das NSP é produzida a partir de estrutura molecular principal, na qual sdo realizadas
pequenas alteracGes estruturais, especificamente com o objetivo de burlar a legislagdo. O numero de
canabinoides sintéticos, sua diversidade quimica e a rapidez com que sdo produzidos dificultam a deteccdo,
monitoramento e controle deste grupo de compostos. Assim, sempre que um canabinoide sintético esta em vias
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de ser controlado legalmente, os fabricantes podem ter uma ou varias substancias substitutas porntas para serem
vendidas.

Diante deste cendrio, varios paises tém adotado um sistema de classificagdo genérica para essas
substancias, de modo a contemplar o maior nimero de estruturas quimicas nos controles normativos. Nesse
caso, para que uma molécula se enquadre como controlada nas classes estruturais dos canabindides é necessario
que ela apresente a estrutura basica e as substituicGes determinadas na norma. Para a definicdo da estrutura
genérica sdo utilizados diversos estudos que comprovam a atividade psicoativa das eventuais substancias que se
enguadrem nessa descricdo.

Com o objetivo de conter o aparecimento dos canabinoides sintéticos em territério nacional o GT
ja elaborou proposta que resultou na publicacdo da RDC n2 79, de 23 de maio de 2016, a qual incluiu no item B da
Lista F2 (substancias psicotrépicas de uso proscrito) 10 estruturas genéricas da classe dos canabinoides sintéticos.
Ressalto que a ultima atualizacdo do Anexo | da Portaria 344/98 foi feita por meio da RDC n? 473, de 24 de

fevereiro de 2021.

Considerando a complexidade do enquadramento de uma nova droga em uma estrutura genérica,
o GT realizou uma revisdo das classes estruturais, a fim de identificar possibilidades de melhoria na redacdo da
norma para facilitar a sua compreensao e, por conseguinte, a sua aplicacdo.

Na tabela a seguir constam a redagdo atual, a nova redacao proposta pelo GT e a justificativa do GT
para tal alteracdo (SEl 1323066). As novas estruturas sugeridas encontram-se em negrito.

b) CLASSES ESTRUTURAIS DOS CANABINOIDES SINTETICOS - Ficam também sob controle desta Lista as
substancias canabimiméticas que se enquadram nas seguintes classes estruturais:

1. Qualquer substancia que apresente uma estrutura 2-(ciclohexil)fenol (estrutura B1):

Redagdo atual

Redagdo proposta pelo GT

Justificativa

1.1 Com substitui¢do na posigdo 1
do anel benzénico por um grupo (-
OR1) hidroxil, alcoxi (éter) ou
carboxialquil (éster);

1.2 Substituida na posi¢do 5 (-R2)
do anel benzénico em qualquer
extensdo;

1.3 Substituida ou ndo nas posicdes
3'(-R3) e/ou 6' (-R4) em qualquer
extensdo no anel ciclo-hexil;

1.4 Que apresente ou ndo uma
insaturacdo entre as posi¢des 2' e
3' do anel ciclohexil substituinte;
1.5 Substituida ou ndo no anel
benzénico em qualquer extensdo (-
R5).

]

]

ESTRUTURA 1

1.1 Com substitui¢do no anel
fenoxi (-R1), formando um
grupo hidroxil, alcoxi (éter) ou
carboxialquil (éster);

1.2 Ndo se enquadra na
estrutura a formagdo de ciclo
entre -R1 e outros
substituintes;

1.3 Substituida no anel fenoxi (-
R2);

1.4 Substituida ou ndo no anel

ciclohexil (-R3);
1.5 Substituida ou ndo no anel
ciclohexil (-R4);

1.6 Que apresente ou ndo uma
insaturagdo em qualquer
posigcdo do anel ciclohexil;

1.7 Substituida ou ndo no anel
fenoxi (-R5), em qualquer
posi¢do, por um ou mais
substituintes.

Ry
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=
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Rz
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ESTRUTURA B1

1.1 Alteragdo do termo “anel benzénico por um grupo (-OR1)” por “anel fenoxi (-R1)” a fim de
facilitar a identificagdo da estrutura principal (anel fenoxi).

1.2 Inclusdo de item para esclarecer que ndo podera haver formag&o de ciclo entre outros
substituintes e o substituinte "-R1".

1.3 Alteragdo do item 1.2 da antiga redagdo para nomenclatura mais adequada para a estrutura
principal (mudanga de “anel benzénico” para “anel fenoxi”). Retirada do termo “em qualquer
extensdo”, para esclarecer a possibilidade de que o substituinte podera ser de qualquer tamanho,
desde que na posicdo indicada (R2).

1.4 e 1.5 — Itens foram originados do item 1.3 da redagdo antiga, com a retirada do termo “em
qualquer extensdo” a fim de esclarecer que as substitui¢des se limitam as posi¢des indicadas (R3 e
R4).

1.6 Alteragdo do item 1.4 da redagdo antiga, a fim de permitir a formagdo de ligagdo dupla em
qualquer posi¢do do anel ciclohexil, uma vez que foram encontradas diversas moléculas que
apresentam a dupla ligagdo em outras posi¢ées do anel ciclohexil no Sistema de Alerta Prévio do
UNODC.

1.7 Alteragdo do termo “anel benzénico” para o termo “anel fenoxi” a fim de otimizar a
nomenclatura da estrutura principal. Retirada do termo “em qualquer extensdo” e substitui¢do por
“em qualquer posi¢do, por um ou mais substituintes” a fim de esclarecer que pode haver mais de
um substituinte em R5.

2. Qualquer substancia que apresente uma estrutura naftalen-1-il(1H-indol-3-il)metanona (estrutura B2), ou
naftalen-1-il(1H-indol-3-il)metano (estrutura B3), ou naftalen-1-il(1H-indazol-3-il)metanona (estrutura B4):

Redagdo atual

Redagdo proposta pelo GT

Justificativa

2.1 Substituida no dtomo de
nitrogénio do anel indol (-

2.1 Substituida no dtomo de
nitrogénio do anel indol ou indazol (-

Renumeragdo dos substituintes:
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R1);

2.2 Se ou ndo substituido
no anel indol em qualquer
extensdo (-R2 e -R2');

2.3 Se ou ndo substituido
no anel naftoil ou no anel
naftil em qualquer extensdo

R1);

(-R2);

2.2. Substituida ou ndo no anel indol

2.3. Substituida ou ndo no anel indol
ou indazol (-R3), em qualquer
posi¢do, por um ou mais
substituintes;

(-R3 e -R3). 2.4 Substituida ou ndo, por um
substituinte em cada um dos anéis
_ do sistema naftaleno (-R4 e -R5), em
.f:'- \~ ity qualquer posigdo.
IL“\—::J\\1I 2.5. Ndo se enquadra na estrutura a
Ow -y formacdo de ciclo entre -R4 e -R5.
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ESTRUTURA B4
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- R2’ passou a ser R3
- R3’ passou a ser R4
- R3 passou a ser R5

2.1 Inclusdo do termo indazol para abarcar nova
estrutura.

2.2 e 2.3 Subdivisdo do item 2.2 da redagdo antiga, a
fim de facilitar o entendimento de que as
substituicdes R2 e R3 (no anel indol) podem ocorrer|
de forma independente.

Retirada do termo “em qualquer extensdo” para
indicar expressamente que a substituicdo podera
ocorrer em qualquer posicdo, por um ou mais
substituintes em R3.

Inclusdo do termo indazol para abarcar

estrutura.

nova

2.4 Nova redagdo do item 2.3 para esclarecer que
poderd haver apenas um substituinte em cada anel
do sistema naftaleno, podendo ocorrer as duas
substituicdes em qualquer posicdo do anel, de
forma concomitante ou n3o.

2.5 Inclusdo de item para esclarecer que ndo podera
haver formagdo de ciclo entre os substituintes R4 e
R5.

3. Qualquer substancia que apresente uma estrutura naftalen-1-il(1H-pirrol-3-il)metanona (estrutura B5):

Redagdo atual

Redagdo proposta pelo GT

Justificativa

3.1 Substituida no dtomo de
nitrogénio do anel pirrol (-R1);

3.2 Substituida ou ndo no anel
pirrol em qualquer extensdo (-R2);
3.3 Substituida ou ndo no anel
naftoil em qualquer extensdo (-R3
e -R3').

[
== "Ry

Q

2]

Ry

ESTRUTURA 4

3.1 Substituida no 4tomo de nitrogénio do anel pirrol (-

R1);

3.2 Substituida ou ndo no anel pirrol (-R2), em qualquer

posi¢do, por um ou mais substituintes;

3.3 Substituida ou ndo, por um substituinte, em cada um
dos anéis do sistema naftaleno (-R3 e -R4), em qualquer

posigdo.

3.4. Ndo se enquadra na estrutura a formagdo de ciclo

entre -R3 e -R4.
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ESTRUTURA B5

3.1 N&o houve alteragdo.

3.2 Exclusdo do termo “em qualquer extensdo” para deixar clara
possibilidade de substituigdo em qualquer posi¢do, por um ou mais
substituintes em R2.

3.3 Alteragdo do termo “anel naftoil” por “sistema naftaleno” apenas para
otimizagdo da nomenclatura.

3.4 Inclusdo de item para esclarecer que ndo podera haver formagdo de
ciclo entre os substituintes R3 e R4.

4. Qualquer substancia que apresente uma estrutura fenil(1H-indol-3- il)metanona (estrutura B6) ou fenil(1H-
indol-3-il)etanona (estrutura B7):

Redagdo atual

Redagdo proposta pelo GT

Justificativa

4.1 Substituida no atomo de
nitrogénio do anel indol(-R1);
4.2 Se ou ndo substituido no anel
indol em qualquer extensdo (-R2

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=1802152&infra_sis...

4.1 Substituida no atomo de nitrogénio do
anel indol (-R1);

4.2 Ndo se enquadra na estrutura a
formacdo de ciclo entre -R1 e outros

Renumeragdo dos substituintes:
- R2’ passou a ser R3

- R3 passou a ser R4

4.1 N3do houve alteragdo.
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e -R2');
4.3 Se ou ndo substituido no anel
fenil em qualquer extensdo (-R3).

ESTRUTURA 6

substituintes;

4.3 Substituida ou ndo no anel indol (-R2);
4.4 Substituida ou ndo no anel indol (-R3),
em qualquer posi¢do, por um ou mais
substituintes

4.5 Substituida ou ndo no anel fenil (-R4),
em qualquer posi¢do, por um ou mais
substituintes.

ESTRUTURA B7

SEI/ANVISA - 1614288 - Voto
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4.2 Inclusdo de item para esclarecer que ndo podera haver formagdo de ciclo com R1.

4.3 e 4.4 Subdivisdo do item 4.2 da redagdo antiga, a fim de facilitar o entendimento de
que as substituicdes R2 e R3 (no anel indol) sdo independentes.

Retirada do termo “em qualquer extensdo” para indicar expressamente que a substituicdo
podera ocorrer em qualquer posi¢do, por um ou mais substituintes em R3.

4.5 Retirada do termo “em qualquer extensdo” do item 4.3 da redagdo antiga, para
esclarecer que a substituicdo em R4 poderad ser realizada em qualquer posi¢do, por um ou
mais substituintes.

5. Qualquer substancia que apresente uma estrutura ciclopropil(1H-indol-3- il)metanona (estrutura

ou ciclopropil(1H-indazol-3- il)metanona (estrutura B9):

B8)

Redagdo atual

Redagdo proposta pelo GT

Justificativa

5.1 Substituida no dtomo de nitrogénio
do anel indol (-R1);

5.2 Substituida ou ndo no anel indol em
qualquer extensdo (-R2 e -R2');

5.3 Substituida ou ndo no anel
ciclopropil em qualquer extensdo (-R3, -
R3',-R3" e -R3").

Ry®
s} \ R
Ay’
4 ]
.’f’ | * Ry ’
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&y
ESTRUTURA 7

5.1 Substituida no 4tomo de nitrogénio do anel
indol ou indazol (-R1);

5.2 Ndo se enquadra na estrutura a formagdo de
ciclo entre -R1 e outros substituintes;

5.3. Substituida ou ndo no anel indol (-R2);

5.4. Substituida ou ndo no anel indol ou indazol
(-R3), em qualquer posigdo, por um ou mais
substituintes;

5.5 Substituida ou ndo no anel ciclopropil (-R4, -
R5, -R6, -R7), por um ou mais substituintes.

", "
ESTRUTURA B9

Renumeragdo dos substituintes:

- R2’ passou a ser R3

- R3 passou a ser R4

- R3’ passou a ser R5

- R3” passou a ser R6

- R3"” passou a ser R7

5.1 Inclusdo do termo indazol para inclusdo de nova estrutura.

5.2 Inclusdo de item para esclarecer que ndo podera haver formagdo de ciclo
com R1 e outros substituintes da estrutura.

5.3 e 5.4 Subdivisdo do item 4.2 da redacgdo antiga, a fim de facilitar o
entendimento de que as substituicdes R2 e R3 (no anel indol) sdo
independentes.

Retirada do termo “em qualquer extensdo” para indicar expressamente que
a substituicdo podera ocorrer em qualquer posi¢do, por um ou mais
substituintes em R3.

Inclusdo do termo indazol para incluir nova estrutura.

5.5 Retirada do termo “em qualquer extensdo” para esclarecer que a
substituicdo em R4 podera ser realizada em qualquer posigdo, por um ou
mais substituintes.

6. Qualquer substancia que apresente uma estrutura 1H-indazol-3- carboxamida (estrutura B10) ou 1H-indol-3-
carboxamida (estrutura B11):

Redagdo atual

Redagdo proposta pelo GT

Justificativa

6.1 Substituida no dtomo de nitrogénio
do anel indazol ou indol (-R1);

6.2 Substituida ou ndo no anel indazol (-
R2) ou indol (-R2 e -R2') em qualquer
extensao;

6.3 Substituida ou ndo no grupo
carboxamida em qualquer extensao (-
R3).

ESTRUTURA 8

6.1 Substituida no 4tomo de nitrogénio do anel
indazol ou indol (-R1);

6.2 N3o se enquadra na estrutura a formagdo de
ciclo entre -R1 e outros substituintes;

6.3 Substituida ou ndo no anel indol (-R2);

6.4 Substituida ou ndo no anel indazol ou indol (-
R3), em qualquer posi¢do, por um ou mais
substituintes;

6.5 Substituida ou ndo no grupo carboxamida (-
R4 e -R5), por um ou dois substituintes.

Renumeragdo dos substituintes:

- Na estrutura B8, R2 passou a ser R3

- Na estrutura B9, R2’ passou a ser R3

- Em ambas, R3 passou a ser R4 e R5, a fim de deixar claro que podera haver
dois substituintes no atomo de nitrogénio.

6.1 Ndo houve alteragdo.

6.2 Inclusdo de item para esclarecer que ndo podera haver formagdo de ciclo
com R1.

6.3 e 6.4 Subdivisdo do item 6.2 da redagdo antiga, a fim de facilitar o
entendimento de que as substituigdes R2 e R3 (no anel indol) sdo
independentes.

Retirada do termo “em qualquer extensdo” para indicar expressamente que a
substituigdo poderd ocorrer em qualquer posi¢do, por um ou mais
substituintes em R3.

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=1802152&infra_sis...
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6.5 Retirada do termo “em qualquer extensdo” para esclarecer que a
substituigdo em R4 e R5 poderd ser realizada em qualquer posi¢do, por um ou
dois substituintes.

6.6 Verificar se podera haver formagdo de ciclo entre substituintes em R4, R5,
R6, R7.

7. Qualquer substdncia que apresente uma estrutura quinolin-8-il(1H-indol-3- il)carboxilato (estrutura B12)
ou quinolin-8-il(1H-indazol-3- il)carboxilato(estrutura B13), ou naftalen-1-il(1H-indol-3- il)carboxilato (estrutura
B14), naftalen-1-il(1H-indazol-3- il)carboxilato(estrutura B15):

Redagdo atual

Redagdo proposta pelo GT

Justificativa

7.1 Substituida no dtomo de
nitrogénio do anel indol (-R1);

7.2 Substituida ou ndo no anel indol (-
R2 e -R2') em qualquer extensdo;

7.3 Substituida ou ndo no anel
quinolil em qualquer extensdo (-R3 e -
R3").

ESTRUTURA 10

7.1 Substituida no atomo de nitrogénio do anel
indol ou indazol (-R1);

7.2 Ndo se enquadra na estrutura a formagdo
de ciclo com -R1;

7.3. Substituida ou ndo no anel indol (-R2);
7.4. Substituida ou ndo no anel indol ou
indazol (-R3), em qualquer posi¢do, por um ou
mais substituintes;

7.5 Substituida ou ndo, por um substituinte em
cada um dos anéis do sistema quinolina ou
naftaleno (-R4 e -R5), em qualquer posigdo.
7.6 Ndo se enquadra a formagado de ciclo entre
-R4 e -R5.

ESTRUTURA B13
— d o
{ I

ESTRUTURA B15

Renumeragdo dos substituintes:

- R2’ passou a ser R3

- R3 passou a ser R4

- R3’ passou a ser R5

7.1 Inclusdo do termo indazol para inclusdo de nova estrutura.

7.2 Inclusdo de item para esclarecer que ndo podera haver formagdo de ciclo
com R1.

7.3 e 7.4 Subdivisdo do item 7.2 da redagdo antiga, a fim de facilitar o
entendimento de que as substituigdes R2 e R3 (no anel indol) sdo independentes.
Retirada do termo “em qualquer extensdo” para indicar expressamente que a
substituigdo poderd ocorrer em qualquer posi¢do, por um ou mais substituintes
em R3.

Inclusdo do termo indazol para inclusdo de nova estrutura.

7.5 Retirada do termo “em qualquer extensdo” para esclarecer que a substituicdo
em R4 e R5 podera ser realizada em qualquer posi¢do, por apenas um
substituinte em cada um dos dois anéis do sistema quinolina ou naftaleno.

7.6 Inclusdo de item para esclarecer que ndo podera haver formagao de ciclo
entre R4 e R5.

b) Alterar o texto da Classe Estrutural das Cationas Sintéticas que constam no item c, da Lista F2 da Portaria

SVS/MS n2 344/1998.

Catinonas sintéticas sdo estruturas do tipo [-ceto-andlogos das feniletilaminas, com acdo
estimulante no sistema nervoso central. A substancia denominada "catinona", extraida das folhas da planta Khat,

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=1802152&infra_sis...
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é considerada a estrutura base da qual diversas moléculas de catinonas sintéticas derivam. Embora algumas
catinonas sintéticas, como a metilona, tenham sido patenteadas como agentes antidepressivos e
antiparkinsonianos, poucas moléculas foram exploradas clinicamente em razdo de seu potencial de abuso
e dependéncia.

A maioria dos derivados de cationas que surgiram no mercado ilegal de drogas sdo moléculas cujo
anel armatico econtra-se substituido. Derviados de cationas com anéis substituidos apresentam, aparentemente,
efeitos similares aos da cocaina, anfetamina e MDMA, ainda que sua farmacologia seja pouco conhecida.

Com a publicagdo da RDC n2 175 de 19 de setembro de 2017, o sistema de classificagdo genérica
passou a contemplar as cationas sintéticas. Essa RDC incluiu na lista F2 (lista de substancias psicotrépicas de uso

proscrito) da Portaria 344/98 uma estrutura molecular nuclear e possiveis substituintes.

Na mesma linha do proposto para os canabinoides sinteticos, o GT sugere nova redagdo para a
classe estrutural das cationas sintéticas, conforme descrito na tabela a seguir (SEl 1524291):

c) 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 C1):

1.3 Substituida ou ndo no dtomo de nitrogénio (-R2 e -R3) por um ou dois
grupos alquil, aril ou alquil-aril ou por inclusdo do dtomo de nitrogénio em
uma estrutura ciclica;

1.4 Substituida ou ndo na posi¢do 2 (-R4) por um grupo metil.

1.5 Substituida ou ndo na posigdo 3 (-R5) por um grupo alquil.

ESTRUTURA 11

Redagdo atual Redagdo proposta pelo GT Justificativa
1.1 Substituida no a&tomo de carbono da carbonila (posi¢do 1) por qualquer 1.1 Delimitou-
monociclo ou sistema de anéis policiclicos fundidos; 1.1 Substituida no dtomo de carbono da carbonila (posi¢do 1) por benzeno se a

1.2 Substituida ou ndo por um ou mais substituintes no monociclo ou ou benzeno fundido a outros ciclos; substituigdo
sistema de anéis policiclicos fundidos (-R1), em qualquer extensdo, por 1.2 Substituida ou ndo no benzeno ou no sistema de anéis fundidos, por um | no carbono
grupos alquil, alcéxi, haloalquil, haleto ou hidroxi; ou mais substituintes (-R1), em qualquer posi¢do, por grupos alquil, alcéxi, da carbonila

haloalquil, haleto ou hidroxi;

1.2.1. Ndo se enquadra na estrutura a formagdo de ciclo com —R1.

1.3 Substituida ou ndo no dtomo de nitrogénio (-R2 e -R3) por um ou dois
grupos alquil, aril ou alquil-aril ou por inclusdo do dtomo de nitrogénio em
uma estrutura ciclica;

1.4 Substituida ou n3o na posi¢do 2 (-R4) por um grupo metil.

1.4.1. Ndo se enquadra na estrutura a formagdo de ciclo com —R4.

1.5 Substituida ou ndo na posi¢do 3 (-R5) por um grupo alquil.

1.5.1 Ndo se enquadra na estrutura a formagdo de ciclo com —RS5.

R1

ESTRUTURA C1

por benzeno
ou de sistema
de anéis
fundidos que
contenha o
benzeno
ligado ao
carbono da
carbonila, de
forma a
caracterizar a
classe
estrutural das
catinonas.

1.2 O termo
“em qualquer
extensdo” foi
substituido
por “em
qualquer
posi¢do”, para
indicar que a
substituigdo
pode ocorrer
em qualquer
posi¢do do
clicoou
sistemas de
ciclos, desde
que os
substituintes
sejam aqueles
previstos no
texto do item
1.2.

1.2.1 Inclusdo
de item para
esclarecer
que ndo
podera haver
formagdo de
ciclocomo
substituinte "-
R1".

1.4.1 Inclusdo
de item para
esclarecer
que ndo
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poderd haver
formagdo de
ciclo com o
substituinte "-
R4".

1.5.1 Inclusdo
de item para
esclarecer
que ndo
podera haver
formacdo de
ciclo com o
substituinte "-
R5".
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No tocante a dispensa de Andlise 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
Regulatdrias (GGREG) orientou as unidades da Anvisa sobre os procedimentos a serem adotados para as
propostas regulatérias de temas de atualizagdo periddica, destacando que devem ser observadas as orientagGes
do fluxo de regulacdo geral, determinadas pela Portaria n2 162, de 2021, e pela Orientacdo de Servigo - OS n2 96,
de 2021 (SEI 1427766). Assim, na pratica, as propostas de atualizacdo periédica em andamento ou a iniciar, e que
prevejam alguma dispensa, deverdo se basear nas hipdteses 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? 131/2021/SEI/GPCON/GGMON/DIRE5/ANVISA
(SEI 1586068), argumentou que a dispensa de AIR enquadra-se no inciso Il do artigo 18 da Portaria n? 162/2021,
por se tratar de ato normativo considerado de baixo impacto, uma vez que a proposta regulatdria ndo provoca
aumento excessivo de custos para os agentes econdmicos ou para 0s usudrios dos servigcos prestados; ndo
provoca aumento expressivo das despesas orgamentarias ou financeiras; e ndo repercute de forma negativa nas
politicas publicas de salde, de seguranca, ambientais, econdmicas ou sociais. Trata-se tdo somente de
aperfeicoamento na redacdo da norma, além da inclusdo de novas estruturas genéricas de substancias ja
reguladas.

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

Il - considerado de baixo impacto;

Com relacdo a dispensa de Consulta Publica (CP), justificou a drea técnica que a participacao social
se mostraria improdutiva, visto que a atualizagdo das Listas do Anexo | da Portaria SVS/MS n2 344/1998, no
presente caso, objetiva a alteracdo de texto estritamente relacionado a substancias com efeitos psicoativos que
tém sido utilizadas de forma indevida, ndo apresentam uso legitimo reconhecido e estdo sendo relatadas como
novas drogas por diversos paises ao UNODC.

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 drea técnica, acompanho a proposi¢cdo quanto a
dispensa excepcional de realizacdo de Analise de Impacto Regulatdrio (AIR) e de Consulta Publica (CP).

Diante do exposto, VOTO pela APROVAGCAO da abertura do processo administrativo de regulacio
relativo a alteracdo do texto das Classes Estruturais dos Canabindides sintéticos constantes no item b da Lista F2
da Portaria SVS/MS n2 344/1998; e das Cationas Sintéticas constantes no item c da Lista F2 da Portaria SVS/MS n2
344/1998.

E o Voto que submeto a apreciacdo da Diretoria Colegiada.
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eil Documento assinado eletronicamente por Alex Machado Campos, Diretor, em 29/09/2021, as 10:50,
;g'mm'; L‘?_l| conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no & 32 do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de
eletrénica novembro de 2020 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ at02019-2022/2020/decreto/D10543.htm.

Referéncia: Processo n2 25351.909451/2020-15 SEI n? 1614288
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