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1. RELATORIO

Submeto a apreciacao proposta de Resolucao de Diretoria Colegiada (RDC) que
objetiva a atualizacdo do Anexo | da Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998 (Listas de
Substancias Entorpecentes, Psicotropicas, Precursoras e Outras sob Controle Especial). A
medida regulatéria visa incluir quatro novas substancias psicoativas (NSP) na nas listas de
controle especial: o protodesnitazeno, o fenibut, 0o NMDMSB e o desalquilgidazepam.

A iniciativa regulatoria esta em conformidade com o rito processual estabelecido
para atualizacdes periddicas, inserindo-se na Abertura Unica de Processo Administrativo de
Regulacdo (processo SEI 25351.900281/2023-48), devidamente aprovada pelo Despacho n®
35/2023. Conforme assinalado pela Coordenadoria de Processos Regulatérios no Despacho n®
49/2026 (4161204), por se tratar de uma atualizagao periddica decorrente de um processo de
abertura unica ja deliberado, a proposta normativa ndo requer nova deliberacdo de abertura,
cabendo a esta Diretoria Colegiada analisar e decidir diretamente sobre o mérito do instrumento
regulatério proposto.

O rito de atualizagdo periddica 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 regulatéria na Anvisa.

Registre-se que a atualizagdo periddica proposta ndo se adequa ao disposto no
art. 22 da OS n® 117, de 2022, que dispde sobre o fluxo regulatério das atualiza¢des periddicas,
no que se refere ao instrumento regulatorio que contém listagem dos itens que estao sujeitos a
inclusées, exclusdes ou alteragdes, por se dar por meio de ato normativo considerado principal,
qual seja, RDC, e n&do por ato normativo secundario na forma de Instrugdo Normativa (IN).
Nesse particular, a Geréncia de Produtos Controlados 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 atualizagdes do seu Anexo | configuram atos normativos secundarios.

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

l. Alinhamento as Convencdes Internacionais das quais o Brasil é signatario
Il. Pedido de analise 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. Indicagéo de deferimento de registro de medicamento contendo substancia com
potencial de danos a saude publica

VI. Avaliag&o interna



VIl. Inclusao nominal de substancias

VIIl. Reclassificagdo de substancias (troca de listas)
IX. Exclusdo 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 relacdo das substancias e medicamentos sujeitos a
controle especial, prevista no art. 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 reinsercdo social de usuarios e dependentes de drogas; estabelece normas para
repressao a producao nao autorizada e ao tréfico 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 os envolvam
sejam tipificadas nos termos da referida Lei, 0 que representa uma medida de protecdo a saude
e de enfrentamento ao problema das drogas.

A instrucdo processual foi robustamente fundamentada por analises técnicas
detalhadas, produzidas pela Geréncia de Produtos Controlados (GPCON), que avaliaram as
propriedades quimicas e farmacoldgicas, o potencial de abuso e 0s riscos a saude de cada
substancia. As anadlises estao consolidadas nos seguintes documentos:

» Nota Técnica n® 47/2026/SEI/GPCON/DIRE5/ANVISA (4117206): apresenta a
andlise para a inclusdo do protodesnitazeno;

» Nota Técnica n? 64/2026/SEI/GPCON/DIRE5/ANVISA (4138303): fundamenta a
necessidade de controle do fenibut;

» Nota Técnica n® 156/2025/2025/SEI/GPCON/DIRE5/ANVISA (4158018): detalha
a avaliacao sobre o NMDMSB; e

« Nota Técnica n® 83/2026/SEI/GPCON/DIRES/ANVISA (4166902): expbe os
fundamentos para a inclusao do desalquilgidazepam.

2. ANALISE

O surgimento de novas substancias psicoativas e os riscos a saude publica tem
exigido das autoridades de todo o mundo iniciativas no sentido de prevenir e conter 0 uso
desses substancias - especialmente entre os jovens. Nesse sentido, em fevereiro de 2025, foi
publicada pelo Ministério da Justica Portaria, por meio da qual se instituiu, em carater
permanente, o Sistema de Alerta Rapido (SAR). Esse sistema tem como enfoque a captacao,
andlise e disseminacao de informacdes relativas as NSPs e aos padrées emergentes de uso de
drogas no Brasil. A mesma Portaria também estabeleceu o Comité Técnico do SAR (CT-SAR),
orgao de natureza consultiva composto por representantes de diversas instituicées, incluindo a
Anvisa, a Secretaria Nacional de Politicas sobre Drogas e Gestdao de Ativos, a Secretaria
Nacional de Seguranga Publica, a Receita Federal do Brasil, 0 Departamento de Policia Federal
e o Ministério da Saude - além de organizacbes da sociedade civil e da comunidade
académica. Essa composicdo plural confere ao comité um carater multidisciplinar e
interinstitucional, fortalecendo a governanca e a articulagao do sistema.

A atualizagao das listas de substancias sujeitas a controle especial, conforme previsto na
Portaria SVS/MS n® 344/1998, constitui uma ferramenta essencial de prote¢ao da saude publica.
A inclusdao de NSP neste regime de controle é uma resposta regulatéria dinamica e necessaria
para mitigar os riscos decorrentes da circulagdo de compostos com potencial de abuso,
dependéncia e toxicidade. O monitoramento continuo e a resposta agil sdo fortalecidos pela
atuacdo do SAR, uma rede interinstitucional que permite a deteccdo precoce de ameacas
emergentes e subsidia a tomada de decisdo desta Agéncia com base em evidéncias técnicas e



cientificas. As propostas em andlise sdo um reflexo direto da eficacia desse sistema de
vigilancia.

E importante esclarecer que as "Novas Substancias Psicoativas" - termo criado pelo Escritério
das Nacdes Unidas sobre Drogas e Crime (UNODC) para definir as substancias de abuso que
que podem representar uma ameaca a saude publica. Neste contexto, o termo "novo" nao se
refere necessariamente a novas invengdes, mas a substancias que se tornaram disponiveis
recentemente no mercado de drogas, voltadas a finalidade ndo-terapéutica.

Nesse contexto, o SAR configura-se como uma rede responsavel pelo monitoramento da
emergéncia e da circulagdo de NSP, bem como das adulteragbes e modificagdes nas formas de
apresentacao de substancias psicoativas que possam representar riscos a saude e a seguranga
publica. O sistema tem por finalidade a geracao de alertas rapidos, informes e outros produtos
técnico-cientificos, promovendo o intercambio agil de dados e informagdes para subsidiar a
tomada de decisdes e o desenvolvimento de intervengdes oportunas, como as aqui expostas na
na presente analise.

Assim, por meio do SAR foi reportado a Anvisa notificacdes relativas a apreensao, pelo
Departamento de Policia Federal da substancia protodesnitazeno em territrio nacional. Essa
substancia é um opioide sintético de nova geragao, que com um nucleo 2-benzilbenzimidazol se
assemelha a classe das novas substancias psicoativas denominadas de "nitazenos".

Tais substancias, com potencial farmacoldgico analgésico, ndo tem uso terapéutico aprovado,
considerando o elevado risco de depresséo respiratoria, toxicidade e de abuso - levando a
dependéncia quimica. Assim, como uma NSP, ela representam um desafio substancial a saude
publica. Muitas vezes, pouco se sabe sobre a poténcia, toxicidade, carcinogenicidade, efeitos
adversos e riscos de longo prazo associados ao uso dessas novas substancias. Os nitazenos,
por exemplo, podem proporcionar aos usuarios efeitos semelhantes aos de opidides, como a
morfina e o fentanil, mas algumas substéncias da classe sdo muito mais potentes que essas
ultimas. Isso significa que doses substancialmente menores seriam necessarias para atingir os
efeitos desejados pelos usuarios o que amplia risco de sobredose acidental.

Em exposto o risco de seu uso, a observacao de sua estrutura quimica guarda analogia com o
protonitazeno - hoje sujeito a controle nacional, classificado na Lista F1 ( Lista dos
Entorpecentes de uso proscrito), apds aprovacdo desse Colegiado do disposto no VOTO N¢
100/2023/SEI /DIRES/ANVISA - cabendo destacar a semelhanga quanto ao perfil farmacolégico
com outros opidides dessa classe, estando, portanto, associado a elevado potencial de abuso e
de desenvolvimento de dependéncia fisica e psicoldgica, a semelhanca de outros nitazenos. No
contexto internacional, o aparecimento do protodesnitazeno tem sido reportado ao Sistema de
Alerta Rapido do Escritério das Nagdes Unidas sobre Drogas e Crime (Early Warning Advisory)
desde o inicio de 2025, com deteccdo em quatro continentes (Asia, Europa, América do Norte e
Oceania).

Diante dos riscos identificados e da comprovacao da circulagéo da referida substancia no pais,
propde-se a inclusdo expressa do protodesnitazeno na Lista F1 (Lista de entorpecentes de uso
proscrito), na qual ja se encontram seu analogo protonitazeno e outras substancias
pertencentes a classe dos nitazenos.

Também por meio da atuacdo do SAR, a Agéncia foi notificada sobre a identificagdo da
substancia fenibut (acido 4-amino-3-fenilbutanoico), em amostras de esgoto analisadas no
ambito de pesquisa académica. Trata-se de um derivado sintético de um neurotransmissor
inibitdério, com elevada penetracdo no sistema nervoso central. Sua atuacao reduz a atividade
dos neurénios produzindo efeitos sedativos. Por essa mesma atuagéo, varios eventos adversos
tem sido associados ao uso de fenibut, incluindo quadros de depressao do sistema nervoso
central, reducdo do nivel de consciéncia e, em casos mais graves, depressao respiratéria e
coma. Também sao descritos efeitos adversos, como agitacdo, alucinagdes, comportamento
agressivo e convulsdes. Adicionalmente, ha evidéncias de que o uso repetido da substancia
pode levar ao desenvolvimento de tolerancia e dependéncia.



Apesar disso, no ambito internacional, o composto ndo se encontra atualmente incluido nas
listas das Convencdes de controle de drogas das Nagdes Unidas. A substancia, que ja estava
sob vigilancia internacional desde 2017, foi avaliada em 2021 pelo Comité de Especialistas em
Dependéncia de Drogas da Organizacdo Mundial da Saude (ECDD), que recomendou sua
manutenc¢ado sob vigilancia internacional, sem indicagdo de inclusdo em controle, em razdo da
limitacdo de dados disponiveis sobre a magnitude de seu uso indevido e impacto em saude
publica.

Embora o ECDD/OMS tenha recomendado em 2021 apenas a manutencdo da vigilancia
internacional sobre o fenibut, entendo que arealidade epidemioldgica e sanitaria brasileira
demanda uma postura regulatéria mais incisiva. A evidéncia local colhida em territério nacional,
que inclui a deteccdo da substancia em amostras de esgoto notificada pelo Sistema de Alerta
Rapido (SAR), aliada ao fato de o composto estar sendo comercializado indevidamente como
'suplemento alimentar' em plataformas digitais para fins de automedicacdo, configura um risco
sanitario especifico e iminente para a populacao brasileira. Tais evidéncias de exposicéo e uso
nao supervisionado no pais superam a atual posicdo de mera vigilancia internacional,
justificando a urgéncia de sua inclusdo nominal na Lista F4 para assegurar o controle e a
fiscalizagédo efetivos contra o0 uso abusivo e seus graves efeitos adversos

Em materializado o contexto de risco relacionado ao consumo, a circulagdo da substancia e o
indicativo internacional de que se trata de um composto com risco de produzir dependéncia
quimica, visando facilitar a identificagdo inequivoca da substancia nos procedimentos de
fiscalizagdo e controle e assegurar seu enquadramento em lista compativel com suas
caracteristicas quimicas e farmacolégicas, propde-se a inclusdo expressa do fenibut na Lista F4
(Lista das outras substancias de uso proscrito).

E imperativo ressaltar que a inclusdo nominal das substancias neste ato ndo se limita a uma
alteracao burocratica, mas configura-se como uma medida estratégica de alta relevancia para a
transparéncia regulatéria. A presenca expressa do nome de cada composto nas listas de
controle da Portaria SVS/MS n® 344/1998 visa garantir a identificacdo inequivoca por parte dos
peritos criminais e autoridades policiais. Na pratica forense, a mencao direta € um facilitador
critico que permite agilizar a elaboracdo de laudos periciais e a fundamentagdao de
procedimentos judiciais, conferindo a seguranca juridica necesséaria para que as autoridades
atuem prontamente contra o trafico e o uso indevido dessas NSPs.

Passa-se a avaliagcdo dos riscos associados a circulagdo da de substancia pertente aos
canabindides sintéticos - a NMDMSB (naftalen-1-il 3-(N,N-dimetilsulfamoil)-4-metilbenzoato)
em territério nacional. A notificagdo também foi recebida via SAR e destaca-se a realizagdo da
prova analitica para identificacao ter sido realizada em conjunto Laboratério do Nucleo de
Pericias Criminalisticas de Sao José dos Campos com apoio do Laboratério de Toxicologia
Analitica da Faculdade de Ciéncias Farmacéuticas da Universidade de Sdo Paulo no ambito do

projeto INSPEQT. Essa € uma iniciativa inédita no Brasil, que retne esfor¢os de pesquisadores
e alunos de pdés-graduacdo da Universidade de Sao Paulo e da Universidade Estadual de
Campinas, com Peritos Criminais do Instituto Nacional de Criminalistica da Policia Federal, da
Superintendéncia da Policia Técnico-Cientifica do Estado de Sao Paulo e da Coordenadoria-
Geral de Pericias do Estado de Sergipe.

Segundo as informagdes obtidas, a substancia pertence ao grupo dos canabinoides sintéticos e
foi encontrada em mistura com outros canabindides ja submetidos a controle no pais, tais como
o MDMB-INACA, MDMB-4en-PINACA, ADB-BINACA e ADB-4en-PINACA. Os canabinoides
sintéticos sdo uma classe de NSP composta por substancias que possuem caracteristicas
estruturais que permitem a ligacao a um dos receptores canabinoides 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 canabinoide, as substancias dessa
classe séo frequentemente associadas a produtos a base de plantas para consumo combusto.



Os problemas de saude associados ao uso de canabinoides sintéticos incluem alteracoes
cardiovasculares e disturbios psicolégicos - incluindo tentativas de autoexterminio.

E importante destacar que a expansdo do nimero de canabinoides sintéticos no mercado de
drogas nos ultimos quatorze anos foi acompanhada de diversas respostas, inclusive legais. Em
todo o mundo, muitos paises controlaram esses compostos, usando ou alterando a legislagao
existente ou introduzindo instrumentos legais inovadores, como definicbes genéricas (por
estrutura quimica ou efeitos farmacol6gicos). No Brasil, a estratégia utilizada, além do controle
nominal, foi a classificacdo por estruturas genéricas para essas substancias no admbito da
Portaria SVS/MS n® 344/1998 - a partir de 2016. Nessa estratégia, fica identificada a estrutura
principal e possiveis substituicbes que podem vir a ocorrer nessa estrutura. E uma estratégia de
controle que visa abranger um maior numero de substancias, uma vez que as moléculas que se
enquadrarem na descricao estardo automaticamente sujeitas a aplicacéo da Lei.

A despeito dos avangos normativos, o desafio regulatorio € constantemente renovado. No caso
especifico do NMDMSB, observa-se que, embora o Brasil utilize com sucesso uma estratégia
de 'clausula genérica' para canabinoides sintéticos desde 2016, a estrutura de arilsulfonamida
desta substancia € quimicamente diversa da maioria dos compostos conhecidos, o que lhe
permite burlar os critérios da regra genérica atual. Este cenario torna a inclusdo nominal do
NMDMSB um exemplo pratico e pedagdgico da necessidade de constante atualizacdo das
listas de controle da Portaria SVS/MS n? 344/1998. Tal medida € essencial para fechar brechas
legais exploradas pelo mercado ilicito, que busca incessantemente novas geragbes de
moléculas para evadir a fiscalizagdo e as sangbes da Lei n® 11.343/2006

Assim, em materializado o risco associado ao consumo e a circulagdo em territério nacional
alheia aos controles ja impostos, sugere-se a inclusdo da substdncia NMDMSB na Lista F2
(Substancias Psicotrépicas de Uso Proscrito). Ademais, sugerimos também a inclusao da
substancia no adendo 16 da referida Lista, o qual dispde que ndo sera exigida a Autorizacéo de
Importacdo/Exportagédo de padrdes analiticos em que a quantidade do ativo sujeito a controle
especial ndo exceda 500 mg por unidade. A disposi¢cdo se aplica aos padrdes a base das
substancias que nao se encontram sob controle internacional das Convencgdes, a fim de facilitar
0 acesso a padrdes para pesquisa, sem prejudicar o controle necessario para coibir o uso
indevido.

Nesse contexto, é fundamental explicitar que a inclusdo das substancias no Adendo 16 visa,
primordialmente, desonerar laboratérios de pesquisa de exceléncia — a exemplo da Unicamp e
da USP, cujas contribuicdes técnicas via projeto INSPEQT foram decisivas para a identificacdo
destas novas substancias — da necessidade de obter autorizagbes de importacdo para
quantidades minimas (até 500 mg) de padrdes analiticos. Tal medida demonstra que esta
Agéncia, de forma equilibrada, ao mesmo tempo em que restringe rigorosamente 0 uso abusivo
e proscrito de substancias perigosas, atua parafomentar a capacidade laboratorial e a
autonomia técnico-cientifica nacional, garantindo que as instituicbes de pesquisa tenham
agilidade para identificar e caracterizar novas ameacas a saude publica.

Nesse mesmo giro, passo a analise da inclusdo da substancia desalquilgidazepam . A referida
substancia foi encontrada em material herbal apreendido no estado de Sao Paulo, tendo sua
andlise realizada pelo ja mencionado projeto INSPEQT.

A substancia é, um benzodiazepinico sem uso terapéutico aprovado, atua, a semelhanca de
outros agentes dessa mesma classe, por meio de neurotransmissao inibitéria, resultando em
efeitos sedativos, ansioliticos e indutores do sono. Contudo, destaca-se como caracteristica
técnica marcante sua farmacocinética de longa duracédo e meia-vida de eliminacao prolongada,
o que favorece o acumulo critico da substancia no organismo em casos de uso frequente. Esse
perfil farmacoldgico reforca o perigo de depressao respiratoria severa e 0Obito, justificando a
urgéncia do controle sanitario de um composto que vem sendo comercializado em sitios

eletrdnicos internacionais sob o rétulo de 'quimico de pesquisa' (research chemical) para burlar
fiscalizagdes. Assim, ndo havendo uso médico autorizado no Brasil, sugere-se sua inclusdo na



Lista F2 (Lista das substancias psicotropicas de uso proscrito).

Adicionalmente, sugere-se, da mesma forma que para o NMDMSB a sua inclusdo no adendo
16 da Lista F2, o qual dispde que ndo sera exigida a Autorizagao de Importacdo/Exportacao de
padrbes analiticos em que a quantidade do ativo sujeito a controle especial ndo exceda 500 mg
por unidade. A disposicao se aplica aos padrdes a base das substancias que nao se encontram
sob controle internacional das Convencgdes, propiciando, como ja explicitado, o acesso aos
padrdes analiticos para pesquisa.

As classificagbes aqui propostas, descritas no conteudo da minuta de Resolu¢do de Diretoria
Colegiada, sdo medidas preventivas, em um cenario onde seu livre trafego pode favorecer a
ocorréncia de eventos letais ou de intoxicagcdes acidentais de obscuro manejo, pelo
desconhecimento ja apontado, 0 que representa um importante risco a saude, especialmente
para a populagdo jovem. Ademais, demonstra o espirito de cooperacao entre a Anvisa e outros
orgaos, além do fortalecimento da Cooperacdo Internacional para a diminuicdo das
consequéncias do Problema Mundial das Drogas.

Ressalta-se que as inclusdes e as analises expostas sao resultado do trabalho articulado entre
as instituicoes governamentais de seguranca e salude cabendo destacar a participacao
fundamental dos laboratérios e projetos de universidades que permitem a construgcdo de
evidéncias cientificas que corroboram, nos mais distintos ambitos, nas decisdes realizadas por
essa Autarquia.

3. VOTO

Diante do exposto, considerando a robustez técnica das evidéncias apresentadas
nos autos e a necessidade de proteger a saude publica contra os graves riscos de
dependéncia, intoxicacdo e Obito associados ao uso indevido das Novas Substancias
Psicoativas em questdo, VOTO pela APROVACAO da proposta de Resolugdo da Diretoria
Colegiada (4151088), nos termos apresentados, para promover as seguintes atualizagcées no
Anexo | da Portaria SVS/MS n® 344/1998:

a) inclusdo da substancia protodesnitazeno na Lista F1 (Substancias
Entorpecentes de Uso Proscrito);

b) inclusdo das substancias desalquilgidazepam e NMDMSB na Lista F2
(Substancias Psicotropicas de Uso Proscrito) e no Adendo 16 da referida lista; e

c) inclusdao da substéancia fenibut na Lista F4 (Outras Substancias de Uso
Proscrito).

E como voto.

(assinado eletronicamente)
Thiago Lopes Cardoso Campos
Diretor da Quinta Diretoria da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Documento assinado eletronicamente por Thiago Lopes Cardoso Campos, Diretor, em
08/04/2026, as 20:31, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do art. 4°
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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