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RESUMO

A Portaria SVS/MS n° 344/1998 é a legislagédo sanitaria que aprova o regulamento
técnico de substancias sujeitas a controle especial no Brasil. Ela estabelece normas
para producado, prescricdo, venda, uso e circulagcdo de substancias entorpecentes,
psicotropicas, teratogénicas e outras visadas para o trafico e violéncias. O Anexo |
desta Portaria contém listas de substancias de interesse terapéutico e também
proscritas (proibidas), as quais sdo continuamente atualizadas e publicadas na
forma de Resolugbes da Diretoria Colegiada (RDC) da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa). O objetivo deste estudo foi investigar as inclusdes de
substancias nas listas de controle da Anvisa no periodo de 1999 a 2024. Para isso
foi realizado um estudo observacional, descritivo, de analise documental, utilizando
como fonte as RDC da Anvisa, que sao os instrumentos oficiais de atualizacdo das
listas de substancias controladas no Brasil. Foram identificadas 92 RDC da Anvisa
que atualizaram as listas de substancias controladas. Estas atualizagbes ocorreram
com frequéncia irregular, pois aconteceram em resposta as recomendagdes de
o6rgaos internacionais ou conforme necessidades internas do pais. Houve
predominio de inclusdes de substancias de uso proibido (p=0,008), principalmente a
partir do ano de 2013, o que se deve provavelmente a ascensao das Novas
Substancias Psicoativas. A lista F2 (Substancias Psicotropicas de Uso Proscrito) foi
a que recebeu o maior numero de inclusdes: 152 substancias. Estas substancias
sdo ilegais, destinadas ao uso recreativo e representam um desafio crescente para a
vigilancia sanitaria no Brasil e no mundo em raz&do dos impactos negativos para a
saude individual e coletiva. Os achados demonstram que o fortalecimento da
vigilancia sanitaria é fundamental para regular o acesso a medicamentos de maior
risco e inibir a circulagdo de drogas de abuso no pais.

Palavras-chave: vigildncia sanitaria; substancias controladas; risco; transtornos
relacionados ao uso de substancias.



ABSTRACT

The Ordinance SVS/MS number 344/1998 is the health legislation that approves the
technical regulation of substances subject to special control in Brazil. It establishes
standards for the production, prescription, sale, use and circulation of narcotic,
psychotropic, teratogenic and other substances targeted for trafficking and violence.
The Annex | of this Ordinance contains lists of substances of therapeutic interest and
also proscribed (prohibited), which are continuously updated and published in the
form of Resolutions of the Collegiate Board (RCB) of the National Health Surveillance
Agency (ANVISA). The objective of this study was to investigate the inclusion of
substances in ANVISA control’s list from 1999 to 2024. For this purpose, an
observational, descriptive and documentary analysis study was designed, using as a
the ANVISA RCBs source, which are the official instruments for updating the lists of
controlled substances in Brazil. Ninety-two ANVISA RCBs were identified that
updated the lists of controlled substances. These updates have occurred with
irregular frequency, as they were in response to recommendations from international
board or according to the country’s internal needs. There was a predominance of
inclusions of prohibited substances (p=0.008), mainly from the year 2013, which is
probably due to the rise of New Psychoactive Substances. The F2 list (Banned
Psychotropic Substances) was the one that received the largest number of
inclusions: 152 substances. These substances are illegal, intended for recreational
use and represent a growing challenge to health surveillance in Brazil and worldwide
due to the negative impacts on individual and collective health. The findings
demonstrate that strengthening health surveillance is essential to regulate access to
drugs of higher risk and inhibit the circulation of abuse drugs in the country.

Keywords: health surveillance; controlled substances; risk; substance-related
disorders.
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1. INTRODUGCAO

A Lei n® 9.782 de 26 de janeiro de 1999 é o marco regulatério brasileiro que
definiu o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e criou a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa). Esta agéncia tem por finalidade institucional promover
a proteg¢ao da saude da populagao, por intermédio do controle sanitario da produgao
e consumo de produtos e servigos submetidos a vigilancia sanitaria, inclusive dos
ambientes, dos processos, dos insumos e das tecnologias a eles relacionados, bem
como o controle de portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados (Brasil,
1999b).

Tais atribuicbes estdo de acordo com o disposto nos Artigos 196° e 200° da
Constituicao Federal de 1988 (Brasil, 1988) e com o Artigo 6° da Lei n°® 8.080 de 19
de setembro de 1990, a “Lei Orgénica do SUS” (Brasil, 1990). A atuagdo da
vigilancia sanitaria visa proteger a saude coletiva atuando de forma ampla sobre
questdes cotidianas, riscos e suas causas, inclusive determinantes sociais da saude
(INCQS, 2019).

Dentre as atividades de maior complexidade e criticidade, realizadas pela
vigilancia sanitaria, destacam-se as acgdes de regulamentagao e fiscalizagao sobre a
producdo, armazenamento, transporte e comércio dos medicamentos e outras
substancias sujeitas a controle especial. Para cumprir com este importante papel a
vigilancia sanitaria segue o estabelecido pela Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de
maio de 1998, da entdo Secretaria de Vigilancia Sanitaria (SVS) do Ministério da
Saude (MS). Esta Portaria, que é cerca de oito meses anterior a criagao da Anvisa, é
a normativa sanitaria brasileira que aprova o regulamento técnico sobre substancias
e medicamentos sujeitos a controle especial, estabelecendo normas para a
autorizagcdo, comércio, o transporte, a prescrigdo, a guarda, e demais procedimentos
para controle e fiscalizagdo. Esta portaria visa garantir o0 manejo adequado de
substancias entorpecentes, psicotrépicas, teratogénicas e outras de elevado risco de
uso pela populagdo, inclusive substancias ilicitas e/ou recreativas (Brasil, 1998a,
Brasil, 1998b).

Em relagdo as substancias de uso terapéutico, a Portaria SVS/MS n°

344/1998 também define regras para a prescrigdo como, por exemplo, tipo de
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receituario e de notificacdo de receita e suas informag¢des obrigatérias; normatiza
como e quem pode armazenar, dispensar € como registrar as movimentagdes

dessas substancias em toda a cadeia, desde a produgao até o consumo.

O Anexo | da Portaria SVS/MS n° 344/1998 elenca quais sao as substancias
sujeitas a controle especial e as organiza em diferentes listas, conforme
caracteristicas quimicas, farmacologicas e toxicologicas. As listas s&do também
importantes para diferenciar licitude e instrumentalizar niveis de controle,
determinando, por exemplo, as exigéncias para sua prescri¢ado e dispensagao. Essa
classificagdo € fundamental para garantir a seguranga no uso de tais substancias,

que podem apresentar sérios riscos a saude se utilizadas de forma inadequada.

Quando a Portaria SVS/MS n° 344 foi publicada pelo Ministério da Saude,
em maio de 1998, o Anexo | dividia as substancias sujeitas a controle especial em
14 diferentes listas, porém a mesma portaria foi republicada em 31 de dezembro de
1998 devido a “incorregbes do original” (Brasil, 1998a; Brasil, 1998b). Nesta
republicacdo o Anexo | passou a conter 16 listas, pois a lista “F” foi dividida em
outras trés: “F17, “F2” e “F3” (Brasil, 1998b). No ano de 2002 foi criada a lista “F4”,
totalizando entdo 17 listas até que, em 2016, a lista “C4” (antirretrovirais) foi

excluida, retornando para o total de 16 listas (Brasil, 2002; Brasil, 2016b).

Atualmente as substancias elencadas no Anexo | da Portaria estdo
agrupadas nestas diferentes listas: A1, A2, A3, B1, B2, C1, C2, C3, C5,D1,D2, E, F,
F2, F3 e F4 (Brasil, 2025). Para um melhor entendimento, pode-se inicialmente
separa-las em dois grandes grupos: substancias para uso terapéutico, que sao
aquelas de interesse clinico (permitidas), e as substancias proscritas, que sao

aquelas de uso proibido.

Dentre as substancias para uso terapéutico encontram-se os analgeésicos
opioides, o0s antidepressivos, o0s anticonvulsivantes, substancias retindicas,
imunossupressoras, anabolizantes entre outras. Entre as listas de substancias
proscritas encontram-se as substancias ilicitas sintéticas, semissintéticas e naturais,

incluindo-se as plantas de origem e os reagentes utilizados nas extragdes.

A revisao e atualizagcdo do Anexo | € uma atribuicdo da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria e ocorre por meio de Resolugdes da Diretoria Colegiada

(RDC) da Anvisa. Tais RDC sao, portanto, fundamentais para respaldar a
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fiscalizagdo e o controle sanitario de substancias licitas e ilicitas (Brasil, 2024a).
Apesar da importancia normativa e técnica dessas atualizagbes e de suas
implicagdes para o acesso a medicamentos e para as politicas de combate ao crime
e ao trafico de drogas, observa-se uma escassez de estudos voltados a andlise
destas RDCs que atualizam o Anexo |. Essa auséncia de estudos distancia cada vez
mais a compreensao das acg¢des e medidas regulatérias, tanto por parte da
populacdo em geral quanto de profissionais da saude que nao atuam diretamente

com o controle de substancias.

O controle de substancias ocorre no mundo inteiro com o incentivo e apoio
da Organizagao das Nagdes Unidas (ONU) em parceria com as agéncias sanitarias
e instituicbes de repressao ao trafico. Estas acbes se justificam em razdo do
potencial de uso abusivo, riscos a saude, violéncias, crimes e trafico (Negrei et al.,
2017).

Ao regulamentar de forma rigorosa toda a cadeia dessas substancias, a
portaria contribui para o combate ao comércio ilegal e ao desvio para fins ilicitos,
protegendo a saude individual e coletiva dos danos associados ao uso nao médico

dessas substancias (Brasil, 2024a).

Nesse contexto, o presente estudo teve por objetivo investigar os aspectos
regulatorios do controle de substancias licitas e ilicitas no Brasil, com énfase nas
atualizagdes do Anexo | da Portaria SVS/MS n° 344/1998 pela Anvisa e no impacto

destas agdes sobre a saude coletiva.
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2. OBJETIVOS

2.1 OBJETIVO GERAL

Investigar os aspectos regulatérios da Anvisa no controle de substancias

terapéuticas e proscritas no Brasil e discutir o impacto destas acdes para a saude

coletiva.

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

Verificar o numero e a frequéncia de RDCs publicadas pela Anvisa entre os
anos de 1999 e 2024;

Avaliar o numero de substancias incluidas por ano;

Classificar as substancias incluidas como terapéuticas ou proscritas e
comparar a dindmica de inclusées ao longo do periodo;

Investigar as inclusbes das substancias conforme as listas onde foram
inseridas;

Discutir as implicagdes destas medidas na Saude Coletiva.
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3. REVISAO BIBLIOGRAFICA

3.1 USO DE SUBSTANCIAS LiCITAS E ILICITAS NO MUNDO E NO BRASIL

O consumo de substancias, tanto licitas quanto ilicitas, € uma pratica
milenar presente em sociedades do mundo todo. E uma questdo paradoxal que
envolve aspectos culturais, econémicos, religiosos, politicos e sociais, tendo

finalidades e modos de uso diversos (Santos; Ferla, 2017).

Ha varios registros antigos sobre o uso medicinal e recreativo de
substancias opiaceas e de cocaina enquanto atividade socialmente aceita. Uma
analise historica indica que a transformacao dessas substancias em problemas de
saude esta muito mais relacionada as mortes e demais consequéncias causadas
pelo uso inadequado do que as propriedades farmacologicas em si (Fonseca;
Bastos, 2012).

O uso indiscriminado de substancias psicoativas pode levar a dependéncia
(Black; Grant, 2015). Este € um grave problema de saude com dimensdes globais
que traz graves implicagbes individuais e sociais (Simdes et al., 2024). No mundo,
de acordo com dados recentes, 11,8 milhdes de pessoas morrem todos os anos em
decorréncia do consumo de substancias psicoativas, licitas e ilicitas, e seus
desdobramentos (Ritchie; Arriagada; Roser, 2022; Simdes et al., 2024).

Apesar do uso de substancias psicoativas ocorrer desde os primérdios da
humanidade, foi a partir do inicio século XX, com o aumento da circulacdo e do
abuso de drogas, que 0 0s governos passaram a enxergar a relevancia sanitaria
desta questdo e a considerar o uso destas substédncias como uma epidemia (CFP,
2013). Desde entéo, este tema tem se destacado como um dos principais desafios
de saude a ser enfrentado pelos estados modernos em todo o mundo (Machado;
Moura; Almeida, 2015). Entretanto, a despeito da importancia do tema, estatisticas
recentes sobre o uso de substancias psicoativas demonstram que ha um aumento
do numero de usuarios e da quantidade de substancias ilegalmente comercializadas,
0 que aponta para um cenario de consumo muito mais amplo e complexo quando
comparado com o inicio do século XX (Boiteux, 2015). Outro dado alarmante é que a

idade de iniciagdo do uso de substancias ilicitas tem sido cada vez mais precoce,
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principalmente para fins recreativos, finalidade essa que vem crescendo,
principalmente devido a facilidade do acesso (Santos; Oliveira, 2013).

De acordo com dados do United Nations Office on Drugs and Crime
(UNODC), em 2021, mais de 296 milhdes de pessoas usaram drogas no mundo, o
que representou um aumento de 23% em relagado a década anterior. Enquanto isso,
39,5 milhdes de pessoas sofreram de transtornos associados ao uso de drogas, ou
seja, um aumento de 45% nos ultimos 10 anos (UNODC, 2023).

O Relatério Mundial sobre Drogas de 2023, do UNODC, alertou para uma
convergéncia de crises e para uma continua expansao dos mercados de drogas
ilicitas no mundo. O documento aponta que a oferta de drogas ilicitas tem atingido
niveis sem precedentes e que as redes de trafico estdo cada vez mais ageis. O
referido relatorio descreveu ainda muitos outros dados preocupantes, como a
tendéncia de aumento no numero de usuarios de drogas injetaveis e a ampliagéo do
impacto do mercado de drogas sintéticas "de baixo custo e faceis", porém com
resultados letais (UNODC, 2023).

Com relacdo ao uso de substancias licitas com potencial de drogadicao,
destaca-se o uso de alcool, tabaco e de medicamentos com acdo no sistema
nervoso central. Segundo Galea, Nandi e Vlahov (2024), mais de 400.000
americanos morrem ao ano devido ao tabagismo, e estima-se que uma em cada
cinco mortes nos Estados Unidos esteja relacionada ao consumo de cigarros. Dados
publicados pela Organizagdo Pan-Americana da Saude (OPAS) mostram que o
tabaco matou 8 milhdes de pessoas em 2022, e destas, 7 milhdes eram fumantes
ativos e 1 milh&do sédo fumantes passivos (OPAS, 2023).

De acordo com a OMS, o alcool é a substancia psicoativa mais consumida
em todo o mundo. No Brasil ndo é diferente, pois o ultimo Levantamento Nacional
sobre o Uso de Drogas (LNUD) revelou também que cerca de 2,3 milhdes de
pessoas apresentaram sinais de dependéncia de alcool nos 12 meses anteriores a
pesquisa. O LNUD identificou uma prevaléncia de consumo de bebidas alcodlicas
em maior propor¢ao entre os homens (74,3%) quando comparada aos 59,0% entre
as mulheres (Bastos et al., 2017).

Dados obtidos pelo inquérito telefénico Vigitel de 2023, realizado pelo
Ministério da Saude, demonstraram que, no conjunto das 27 capitais brasileiras, a

frequéncia do consumo abusivo de bebidas alcodlicas nos ultimos 30 dias anteriores
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a coleta de dados foi de 20,8%, especialmente entre os homens (27,3%) do que
entre as mulheres (15,2%) (Brasil, 2023b).

Os medicamentos s&do, de modo geral, substancias seguras, além de
excelentes recursos terapéuticos quando usados de forma adequada. Entretanto, o
uso abusivo de algumas classes de medicamentos € uma condigdo cada vez mais
frequente no cenario mundial. Uma das principais preocupag¢des em relagdo ao uso
abusivo de medicamentos € o potencial para desenvolvimento de dependéncia apds
o consumo de medicamentos psicoativos (Cybulski et al., 2022). E necessario
considerar que muitos medicamentos compartilham dos mesmos mecanismos de
acao de muitas drogas de abuso. A dependéncia de medicamentos opioides, por
exemplo, tem crescido de forma espantosa, impactando significativamente na
morbimortalidade por dependéncia quimica (Gicovate et al., 2023). Segundo o
UNODC (2019), houve 585 mil mortes decorrentes do uso inadequado de
medicamentos psicotropicos no ano de 2017 no mundo, e um terco destas mortes foi
relacionada ao consumo de opioides.

De forma geral, muitos medicamentos sujeitos a controle especial possuem
potencial para uso ndao médico, ou seja, uso abusivo, recreativo ou para facilitacao
de crimes. Os medicamentos benzodiazepinicos, por exemplo, sdo a classe de
medicamentos controlados mais utilizada no mundo e no Brasil, especialmente os
medicamentos Clonazepam e Diazepam (Savala; Rodrigues Junior, 2022). Esta
classe de medicamentos é utilizada como ansiolitico e sedativo, porém é muito
visada para crimes com a estratégia “Boa Noite Cinderela”. O Flunitrazepam ¢é a
substancia benzodiazepinica mais utilizada pelos criminosos. Geralmente é
adicionada a bebida das vitimas (Brasil, 2025). A ingestdo dessa mistura pode
causar alteracdo do estado de consciéncia, entorpecimento, sonoléncia, amnésia
anterograda ou inconsciéncia por um periodo suficiente para que ocorram crimes de
roubo, assalto, abuso sexual, homicidios, entre outros (Fiorentin; Logan, 2019;
Megiane et al., 2023).

Em relagcdo ao uso de substancias ilicitas no Brasil, os resultados do LNUD
revelam que 4,9 milhdes de pessoas, cerca de 3,2% da populagdo, admitiram ter
feito uso de substancias ilicitas nos 12 meses anteriores a pesquisa. A maconha € a
substancia ilicita mais consumida no Brasil. Conforme a pesquisa, 7,7% dos

brasileiros de 12 a 65 anos ja usaram maconha ao menos uma vez na vida.
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Enquanto isso, 3,1% da populagdo afirmou ja ter usado cocaina, substancia citada

em segundo lugar entre as substancias ilicitas (Bastos et al., 2017; Krapp, 2019).

3.2 CONTROLE MUNDIAL DE SUBSTANCIAS E A RELEVANCIA DAS AGENCIAS
REGULADORAS E ORGAOS DE INTERESSE

Diante dos desafios sanitarios impostos pelo uso de substancias psicoativas
no mundo, as agéncias reguladoras organizaram suas a¢des em consonancias com
as convengodes internacionais que regem os estados modernos quanto as politicas
de controle e identificacdo das drogas. Atualmente o controle mundial de
substancias baseia-se em um conjunto de trés convengbes internacionais: a
Convencdo Unica sobre Estupefacientes/Entorpecentes de 1961 e seu Protocolo
Adicional de 1972, a Convengao sobre Drogas Psicotropicas de 1971 e a
Convencgao contra o Trafico llicito de Entorpecentes de 1988 (Brasil, 2019a). Tais
convengdes foram elaboradas sob a lideranga da Organizagdo das Nacdes Unidas
(ONU) e séo assinadas e seguidas por mais de 95% dos paises do mundo (Boiteux,
2015).

Os tratados e convengdes internacionais sobre as substancias psicoativas
sdo dinamicos e sofrem revisdes periddicas por parte das agéncias reguladoras,
seus observatorios e organismos ligados a ONU. No caso especifico das
substancias definidas como ilicitas, as revisdes ocorrem sob a égide do UNODC
(Bastos et al., 2017). Essa vigilancia mundial foi gradativamente se estendendo a
outras substancias conforme necessidades locais, por isso também a prerrogativa
dos governos para a realizacdo de adequagdes para seus contextos nacionais
(Silva, 2017).

Existem agéncias reguladoras de abrangéncia nacional ou internacional. No
que tange a questao do uso de substancias, as agéncias reguladoras em geral tém a
funcdo de normatizar, alertar e monitorar o uso, tendéncias e inovagodes, objetivando
assegurar o uso correto e inibir o trafico (Silva, 2017).

Existem alguns 6rgaos de abrangéncia mundial, ndo governamentais, que
auxiliam no controle de substancias pelo mundo, como a UNODC e sua respectiva
Comissao de Narcoticos (CDN), ligadas a Organizacdo Mundial da Saude (OMS); a
International Narcotics Control Board (INCB) que € um 6rgédo independente que

fiscaliza a implementagcdo das convengdes internacionais pela ONU. Além destes
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orgaos, existem as agéncias que fazem parte das estruturas governamentais nos
diversos paises ou territorios, como a Agéncia da Unido Européia sobre Drogas
(EUDA) e seu Observatério Europeu da Droga e da Toxicodependéncia (OEDT);
Therapeutic Goods Administration (TGA) que é uma agéncia australiana; Food and
Drug Administration (FDA) que € uma agéncia dos Estado Unidos, que atua no
controle das substancias, alimentos e produtos de interesse a saude em geral. Por
fim, podemos citar a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) do Brasil, que

sera melhor descrita no proximo topico desta dissertagao.

3.3 CONTROLE DAS SUBSTANCIAS LiCITAS E ILICITAS NO BRASIL E AS
ATRIBUICOES DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA (ANVISA)

Um resgate historico revela que, no Brasil, o Decreto n° 11.481, de 10 de
fevereiro de 1915, estreou a regulamentacédo do controle de substancias no século
XX. Este decreto estabeleceu medidas que visavam impedir o uso abusivo do 6pio e
seus derivados. A primeira norma especifica sobre drogas no Brasil foi o Decreto n°
4294 do ano de 1921, que estabeleceu penalidades para o comércio de cocaina,
Opio e derivados, como a morfina. No ano de 1938 foi publicado o Decreto n°® 891,
que visava consolidar acbes de fiscalizacdo de entorpecentes, prevencao,
tratamento e repressédo as drogas (SJCDH, 2023). Além deste ultimo, o arcabougo
legal do regulamento técnico vigente, que é a Portaria SVS/MS n° 344/1998,
considera os Decretos n.° 54.216/64, n.° 79.388/77, n.° 154/91, n.° 74.170/74, n.°
79.094/77, n.° 78.992/76; o Decreto-Lei n.° 157/67; as Leis n.° 5.991/73, n.°
6.360/76, n.° 6.368/76, n.° 6.437/77, as Portarias 27 e 28 de 1986 e também as
Resolugdes Grupo Mercado Comum n.° 24/98 e n.° 27/98 (Brasil, 1998), todas
relacionadas direta ou indiretamente ao controle de drogas.

Desde o ano de 1999 a Anvisa € a agéncia regulatoria no Brasil. Foi criada
por meio da Medida Proviséria n° 1.791 de 1998, a qual foi posteriormente
convertida na Lei n°® 9.782/1999. A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria é uma
autarquia, sob regime especial, baseada em um modelo até entdo inédito de
governancga regulatéria, no qual ndo ha subordinagdo ao Chefe do Poder Executivo
nem tampouco ao Congresso Nacional. Isto preserva uma independéncia para tomar
decisbes técnicas isentas de interferéncias e possiveis pressdes politicas (Guerra,
2023).
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A Anvisa tem por finalidade institucional promover a protecdo da saude da
populacdo, por meio do controle sanitario tanto da produgdo como do consumo de
produtos e servigos submetidos a vigilancia sanitaria, atendendo as demandas
estabelecidas na Constituicdo Federal e na Lei n°® 8080/1990, conforme descrito na
introducao do presente trabalho (Brasil, 1999; Brasil, 2024a).

A Anvisa possui o importante papel de coordenar o Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SNVS). No que diz respeito ao controle de substancias, atua
desde o registro de medicamentos e outros produtos de interesse a saude, fiscaliza
o desenvolvimento, a fabricacao, distribuicdo, comércio e aplicacdo dos produtos. A
Anvisa € responsavel, inclusive, pela revisdo das listas de substéncias sujeitas a
controle especial presentes no Anexo | da Portaria SVS/MS n° 344/1998, que inclui
também as substancias ilicitas. Esta ultima atribuigdo, que por si sé ja possui alta
relevancia, ganha ainda mais destaque a partir do endosso estabelecido pela Lei n°.
11.343 de 2006. Esta lei instituiu no Brasil o Sistema Nacional de Politicas Publicas
sobre Drogas (SISNAD), que indica medidas para prevengdao do uso indevido,
atencdo e reinsercao social de usuarios e dependentes de drogas. Também
estabeleceu normas para repressao a producao nao autorizada e ao trafico ilicito de
drogas. Para tanto, no artigo 66, a referida Lei define drogas como substancias
entorpecentes, psicotropicas, precursoras e outras sob controle especial da Portaria
SVS/MS n° 344/1998, em outras palavras, a Lei n°. 11.343 de 2006 estabelece que,
no Brasil, sdo consideradas drogas ilicitas aquelas substancias proibidas listadas no
Anexo | da portaria em questéo (Brasil, 2006).

Dentre suas atribuicdes, a Anvisa, assumiu as incumbéncias previstas na
Portaria SVS/MS n° 344/1998 sobre o controle de muitas das atividades
relacionadas as substancias licitas e ilicitas no Brasil. Entre estas atividades sob
responsabilidade da Anvisa estdo o controle e monitoramento de substancias
terapéuticas que podem ocasionar dependéncia e riscos diversos, bem como a
definicdo de substancias ilicitas (drogas de abuso), em conformidade com as
convengodes internacionais, recomendagdes e instrumentos de controle de drogas

dos 6rgéaos internacionais (Boiteux, 2015; Brasil, 2006).
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3.4 RISCOS DOS MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS CONTROLADAS
PELA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Os medicamentos sao extremamente importantes para promover, proteger e
recuperar a saude. Contudo, se houver uso inadequado, tais insumos tém potencial
para causar sérios prejuizos, incluindo um alto numero de mortes por intoxicagoes,
ou dependéncia, tornando-se um grave problema sanitario (Cunha et al., 2023;
Vieira et al., 2023).

“A diferenca entre o remédio e o veneno esta na dose”, afirmou Paracelso,
médico, filésofo e alquimista suigco-alem&o. Essa declaragao data do século XVI,
mas nao apenas permanece, como também resume perfeitamente a criticidade do
uso de medicamentos, ja que as intoxicagbes por medicamentos ndo param de
aumentar. Cruz e colaboradores (2023) concluiram, por exemplo, que o0 numero de
casos de intoxicagao por medicamentos no estado do Parana aumentou 218% entre
os anos de 2012 e 2022.

Martins e colaboradores (2022) identificaram, por meio do Sistema de
Informacao sobre Mortalidade (SIM), 21.532 &bitos relacionados a eventos adversos
a medicamentos no Brasil entre os anos de 2008 e 2016. Esse estudo identificou
também que as taxas de mortalidade foram crescentes no periodo, saindo de 8,7
obitos por milhdo de habitantes em 2008 e saltando, progressivamente, para 14,4
obitos por milhdo de habitantes em 2016. Chama a atencio ainda o fato de que os
psicofarmacos, medicamentos para tratar transtornos mentais e comportamentais,
tiveram destaque como agentes causadores de reagdes adversas a medicamentos e
de obitos (Martins et al., 2022).

Outro estudo identificou que, entre 2009 e 2018, houve 85.811 internacbes
hospitalares por intoxicagdo medicamentosa no Brasil, sendo 97% destas
provocadas por medicamentos sujeitos a prescricdo e apenas 3% causadas por
medicamentos isentos de prescrigdo (MIP) (Duarte et al., 2021).

Um exemplo recente do impacto negativo que o uso abusivo de
medicamentos pode trazer é o caso de Portland, a maior cidade do estado do
Oregon, nos Estados Unidos. O estado de Oregon havia descriminalizado o uso de
algumas drogas, inclusive o porte de fentanil, um medicamento opioide sintético
muito utilizado para o tratamento da dor. Porém, em fevereiro de 2024, as

autoridades de Portland declararam estado de emergéncia para tentar conter a
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epidemia de uso abusivo de fentanil, pois foi registrado um aumento de 533% nas
mortes causadas por overdose. Houve, inclusive, impactos econdmicos ocasionados
pelas saidas de empresas do municipio devido as pessoas vivendo e consumindo
drogas pelas ruas da cidade (Matza, 2024).

Outra pratica perigosa é a automedicacgao, que € o uso de medicamentos sem
prescri¢cao profissional, na qual o proprio paciente decide qual medicamento ira fazer
uso e de que forma (Cavalcante; Silva; Quintilio, 2023). O estudo de Arrais e
colaboradores (2016), mostrou que 16,1% da populagdo brasileira praticava a
automedicagao. Portanto, para mitigar os riscos da automedicagéo, especialmente
com farmacos que gerem maior risco de dependéncia e outros danos a populagao,
ha a necessidade de controle do acesso pela populagao, conforme prevé a Portaria
SVS/MS n° 344/1998 e suas atualizacdes (Brasil, 1998; Brasil, 1999a).

Um estudo sobre poténcias e fragilidades da comunicagao do risco sanitario
na esfera digital, identificou que as publicagdes da pagina “Anvisa Oficial”’, da rede
social Facebook, sobre medicamentos foram as que obtiveram maior destaque no
engajamento. Tal achado confirma a autoridade e a relevancia da agéncia perante a
sociedade brasileira no que diz respeito ao tema e traz importantes reflexdes sobre o
papel da Agéncia na forma de discutir saude e comunicar riscos (Voos; Marques,
2020).

Todas essas informagdes corroboram para a compreensao dos riscos que 0s
medicamentos podem representar e para a importancia de existir requlamentacao e
controle para prevenir o uso inadequado e suas consequéncias. O uso nao médico
de substancias controladas € uma questao critica e de alta vigilancia internacional,
pois, apesar dos medicamentos serem definidos como produtos farmacéuticos com
finalidade diagndstica, curativa ou paliativa, possuem potencial desvio de finalidade,

sendo usados como drogas de abuso e para ag¢des criminosas (Santos et al., 2023).

3.5 RISCOS DAS SUBSTANCIAS ILICITAS CONTROLADAS PELA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

As substancias ilicitas, ou drogas, sdo substancias quimicas ou misturas de
produtos capazes de alterar uma ou mais fungdes bioldgicas e causar transtornos

relacionados a substancias (Black; Grant, 2015). Existem diferentes tipos de drogas,
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mas todas atuam sobre o SNC, causando diferentes sensacdes, alteragdes de
humor e do nivel de consciéncia (Brasil, 2006; Brasil, 2023a).

A dependéncia de drogas € considerada pela OMS como uma doenga crénica
e um transtorno psiquiatrico que afeta relagdes familiares, profissionais e sociais,
causando sofrimento fisico e emocional (DENARC, 2020; Winck, 2024).

A dependéncia de drogas esta associada a uma ampla gama de
consequéncias negativas, que afetam diversos aspectos da vida do individuo, como
a perda de emprego, dificuldades financeiras, problemas de relacionamento,
envolvimento em atividades criminosas e aumento do risco de matar ou morrer
(Galea; Nandi; Vlahov, 2024).

O uso dessas substancias esta também associado ao crime organizado e ao
trafico de drogas, fatores que exacerbam problemas de seguranga publica no Brasil
e no mundo (Sanchez et al., 2010). Neste sentido, existem departamentos de policia
como o Departamento de Investigacbes sobre Narcoticos (DENARC) que séo
especializados em investigar e tratar de crimes ligados as questbes das drogas
(DENARC, 2020). Estima-se que, no ano de 2022, 7 milhdes de pessoas tiveram
algum contato com a policia devido a delitos relacionados a drogas. Além disso,
cerca de 2,7 milhdes de pessoas foram processadas por infragdes relacionadas a

drogas, das quais mais de 1,6 milhdo foram condenadas (UNODC, 2024).

O Relatério Mundial sobre Drogas 2024 apontou que cerca de 64 milhdes de
pessoas sofrem de transtornos devido ao uso de drogas, mas que apenas 1 em
cada 11 pessoas recebe tratamento. Outro dado alarmante do relatério da UNODC é
o surgimento de um novo grupo de novas substancias psicoativas, os nitazenos, que

séo opioides sintéticos mais potentes que o fentanil (UNODC, 2024).

3.6 RELEVANCIA DO TEMA PARA A SAUDE COLETIVA

A dependéncia de substancias psicoativas, tanto licitas como ilicitas, €&
considerada pela OMS como uma doenca que, assim como outras, deve ser tratada
e prevenida (Caixeta; Silva; Abreu, 2021). Esta dependéncia se caracteriza pelo
aumento da frequéncia do consumo, aumento das doses, fissura e abstinéncia. A
tolerancia, caracterizada pela necessidade de doses elevadas da substancia para se

obter a sensagao anterior, expde os usuarios a intoxicagado e morte. A tolerancia a
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uma droga especifica também faz com que os usuarios busquem outras
substancias, geralmente pouco conhecidas, porém mais perigosas e com piores

consequéncias clinicas e sociais (Winck, 2024).

A drogadi¢ao é, portanto, um problema social complexo que pode trazer
consequéncias destrutivas para a saude, tanto individual como coletiva,
ultrapassando questbes biologicas, pois a dependéncia gerada leva a um abuso
cronico e progressivo que culmina em um acelerado aumento da prevaléncia do
consumo de substancias psicoativas em todo o mundo. Isto afeta pessoas de todas
as faixas etarias com consequéncias biopsicossociais para toda a sociedade
(Zeitoune et al., 2012; Santos; Oliveira, 2013).

A iniciacdo ao uso de substancias ¢é influenciada por uma interacdo complexa
de fatores genéticos, psicologicos e sociais. Este ultimo, inclusive, desempenha um
papel crucial nesta questdo, uma vez que a maioria dos individuos inicia 0 consumo

em ambientes sociais (Galea; Nandi; Vlahov, 2024).

A experiéncia recente de Oregon, em torno do fentanil, demonstrou de forma
clara as consequéncias do uso indiscriminado de drogas e o impacto para a saude
coletiva. Ghada Wally, diretora-executiva do UNODC afirmou, ao comentar os dados
Relatério Mundial sobre Drogas 2024, que “a produgao, o trafico e o uso de drogas
continuam a agravar a instabilidade e a desigualdade, ao mesmo tempo que causam
danos incalculaveis a saude, a seguranca e ao bem-estar das pessoas. Precisamos
fornecer tratamento baseado em evidéncias e apoio a todas as pessoas afetadas
pelo uso de drogas, além de intensificar as repostas as redes do trafico de drogas
ilicitas e investir muito mais em prevencédo." O Relatorio Mundial de Drogas de 2023
apontou ainda que, além das consequéncias ja mencionadas, o problema do uso de
drogas traz consequéncias também ao meio ambiente, ja que a movimentagao
causada pelas atividades ligadas ao trafico, como o cultivo, extragao, produgao e
transporte de drogas tém acelerado a degradagcdo ambiental na bacia amazdnica
(UNODC, 2023).

Ha substancias licitas psicoativas que, por compartilharem riscos e
mecanismos de agcdo com as substancias ilicitas, também precisam de regulacéo e
fiscalizagdo por parte das vigilancias sanitarias em todo o mundo, com o propdsito

de evitar o uso incorreto e/ou indevido (Vieira et al., 2023).
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O abuso de substancias psicoativas, ilicitas ou licitas, podem causar prejuizos
financeiros e agravar outros problemas de saude publica. Os acidentes de transito e
as violéncias, por exemplo, grandes problemas de saude publica, s&o
reconhecidamente agravados pelo uso destas substancias, resultando em alta taxa
de mortalidade e morbidade. Estes agravos geram forte impacto na produtividade e

economia mundial (Braga Filho et al., 2024).

Todos esses fatos revelam o impacto e a complexidade de uma parte das
acdes de vigilancia sanitaria na prote¢cado a saude coletiva. As agéncias regulatorias,
enquanto coordenadoras das agbes de vigilancia sanitaria, tém o desafio de
equilibrar de um lado, a protecdo da populacao por meio das acdes de controle das
substancias de maior risco de uso, e do outro, resistir as pressdes do setor produtivo

e suas inovagdes nem sempre legais (Pansieri, 2024).
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4. METODOS

Trata-se de um estudo observacional, descritivo, de analise documental, de
referéncias bibliograficas técnico juridicas sobre controle das substancias e
medicamentos sujeitos a controle especial aprovados pela Anvisa. Para isto, foram
acessadas todas as Resolugdes da Diretoria Colegiada (RDC), normativas que
atualizaram o Anexo | da Portaria SVS/MS n° 344/1998, publicadas até 31 de
dezembro de 2024.

O acesso as RDC ocorreu por meio do site oficial da Anvisa

(https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/controlados/lista-substancia

s). As RDC publicadas no periodo determinaram as inclusdes, exclusdes, alteracoes
ou substituicdes das substancias sujeitas a controle especial no Brasil. Esta
pesquisa se concentrou nas inclusées de novas substancias no Anexo | da Portaria
SVS/MS n°® 344/1998, voltadas tanto ao uso terapéutico quanto as substancias
ilicitas.

As variaveis de interesse foram: numero de RDC publicadas no periodo entre
1999 e 2024, numero de inclusdes de substancias, natureza destas substancias (se

terapéuticas ou proscritas), e a categorizacao destas substancias conforme as listas
onde foram inseridas no Anexo 1 da Portaria SVS/MS 344/1998.

Para coleta dos dados, cada uma das resolucbes foi acessada e as
substancias incluidas foram quantificadas e categorizadas conforme a lista onde

foram inseridas pela Anvisa.

Foram consideradas substancias licitas ou de uso terapéutico aquelas
relacionadas nas listas A1, A2, A3, B1, B2, C1, C2, C3, C4, C5, D1. A lista D2, por
nao ser composta por substancias, mas sim por insumos utilizados na producéo dos
ativos, foi excluida de algumas analises. Foram consideradas como ilicitas ou de uso
proscrito as substancias relacionadas nas listas E, F1, F2, F3 e F4, conforme

determina o préprio regulamento técnico em questao.

Em alguns casos, a Anvisa reposicionou em outras listas ou excluiu

substancias previamente adicionadas. Estas situacbes foram consideradas no



29

balango final do numero de substancias em cada lista ao final do periodo

considerado.

A variagao percentual anual (VPA) e respectivos intervalos de confianga de
95% (1C95%) foram estimados a partir de modelos de regressao de Prais-Winsten,
considerando o logaritmo natural do numero de resolugdes aprovadas pela Anvisa
ou de substancias incluidas, como variavel dependente (y) e os anos do periodo
foram considerados como variavel independente (x). A tendéncia temporal foi
interpretada como de reducdo, quando os IC95%, incluiram apenas valores
negativos, de aumento quando positivos, e de estabilidade quando valores negativos
e positivos foram observados simultaneamente.

A anormalidade dos dados foi confirmada pelos testes de Shapiro-Wilk
e Kolmogorov-Smirnov. Para comparar as somatdrias de inclusées de substancias
para uso terapéutico em relagao as substancias de uso proscrito no periodo de 1999

a 2024, foi aplicado o teste nao paramétrico de Mann-Whitney.

A comparagao entre o total de substancias por lista em 2024 em relagéo as
quantidades iniciais, contidas no anexo original da Portaria SVS/MS n° 344 de 1998,

foi realizada por meio do teste de Wilcoxon.

Os dados foram inicialmente organizados no software Excel 2016, e as
comparagdes foram realizadas com o auxilio dos softwares GraphPad Prism 9 ou no
SPSS (Statistical Package for the Social Sciences). Foram consideradas

significativas as comparag¢des com valores de p < 0,05.

Esta pesquisa utilizou exclusivamente dados de acesso publico
disponibilizados pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Por esta razéao,
conforme a Resolugao 466/12 do Conselho Nacional de Saude, nao foi necessaria a

aprovagao prévia pelo comité de ética em pesquisa (Brasil, 2012).
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5. RESULTADOS

Em consulta aos documentos técnico juridicos do portal da Anvisa foi
possivel identificar que, desde o inicio da vigéncia da Portaria SVS/MS n°® 344/1998
até o dia 31 de dezembro de 2024, foram publicadas 93 Resolugdes da Diretoria
Colegiada (RDC) que atualizaram as listas de substancias sujeitas a controle
especial no Brasil, porém a 182 (décima oitava) atualizagdo foi cancelada pela
propria Anvisa. Portanto foram consideradas neste trabalho as 92 RDC validas para
coleta dos dados. O APENDICE 1 apresenta a relacdo destas resolucdes e suas

respectivas datas de publicagao.

Observou-se uma média de 3,54 atualizagbes por ano, com frequéncia
irregular (desvio padrdo: 2,0; Intervalo de confiangca 95%: 2,7-4,3). Deste total de
RDC, predominaram as que continham inclusbes de substancias, com uma média
de 3,1 (desvio padrao: 1,8; Intervalo de confianga 95%: 2,3-3,8) (FIGURA 1). Das 92
RDC, 63 incluiram substancias terapéuticas e 42 incluiram substancias proibidas. Na
maioria dos casos, uma mesma RDC trazia inclusbes de ambos os tipos de

substancias.

FIGURA 1 - NUMERO DE RESOLUGOES DA DIRETORIA COLEGIADA (RDC) PUBLICADAS PELA
ANVISA ENTRE OS ANOS DE 1999 E 2024 CONTENDO ATUALIZACOES DO ANEXO | DA
PORTARIA SVS/MS N° 344/1998.

mm Total de atualizagdes Atualizacgbes com incluses de novas substéncias

N° de RDCs publicadas
pela Anvisa
'y
[

No periodo, foram incluidas 375 substancias, terapéuticas ou ndo. Em média

foram incluidas 14,4 substancias por ano (Desvio padrdo: 12,4; Intervalo de
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confianga 95%: 9,4-19,5). No Painel A da FIGURA 2 é possivel visualizar a
dindmica de inclusdes de substancias de qualquer natureza durante o periodo de
estudo e, no Painel B, a dindmica das inclusdes de substancias terapéuticas e

proscritas.

FIGURA 2. DINAMICA DA INCLUSAO DE SUBSTANCIAS DE QUALQUER NATUREZA (PAINEL A)
E DE SUBSTANCIAS DE ACORDO COM O ENQUADRAMENTO EM TERAPEUTICAS E
PROIBIDAS (PAINEL B) INCLUIDAS AO ANEXO | DA PORTARIA SVS/MS N° 344/1998 PELAS
RESOLUGOES DA DIRETORIA COLEGIADA (RDC) DA ANVISA NO PERIODO ENTRE 1999 E
2024 NO BRASIL.
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Houve um aumento significativo no numero de substéncias proscritas
incluidas entre os anos de 1999 e 2024 (p=0,008), com variagao percentual média
anual intervalo de confianga de 95% de 38,50 (15,86; 65,56) (Painel B). No mesmo
periodo, observou-se estabilidade no numero de substancias terapéuticas incluidas
(p=0,919), com variacao percentual média anual e intervalos de confianca de 95%
de -0,67 (-11,23; 11,14) (FIGURA 2, Painel B).

No total foram incluidas 179 substancias terapéuticas e 196 de uso proscrito
(FIGURA 3). A comparacdo entre as somatorias de inclusées de substancias
terapéuticas em relagao as inclusdes de substancias proscritas no periodo de 1999

a 2024 foi estatisticamente significativa (p=0,0067).

FIGURA 3. EVOLUCAO DO NUMERO DE SUBSTANCIAS TERAPEUTICAS OU PROSCRITAS
INCLUIDAS AO ANEXO | DA PORTARIA SVS/MS N° 344/1998 PELAS RESOLUCOES DA
DIRETORIA COLEGIADA (RDC) DA ANVISA NO PERIODO ENTRE 1999 E 2024.

2509  _@ Substancias Terapéuticas

#- Substancias Proscritas

200+

150
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50=-

Somatdria de substéncias
controladas incduidas

0=

FONTE: O autor (2025). **p<0,01 pelo teste de Mann-Whitney.

Para um melhor entendimento do perfil das inclusdes durante o periodo do
estudo, as substancias terapéuticas e as proscritas foram classificadas conforme as
listas padronizadas pela Anvisa, onde foram inseridas. Na FIGURA 4, os circulos
refletem as médias e as variagbes (desvio padrdo) dos numeros de inclusdes para
cada lista no periodo de 1999 a 2024. Observou-se que as listas que receberam o
maior numero de inclusées foram a F2, psicotrépicas proscritas (média = 5,85,

desvio padrao = 8,3, IC 95% = 2,49 a 9,20), e a lista C1, de substancias terapéuticas
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sujeitas a controle especial (média = 2,88, desvio padrao = 3,36, IC 95% = 1,53 a
4,24).

FIGURA 4. INCLUSOES DE SUBSTANCIAS TERAPEUTICAS E PROSCRITAS NAS LISTAS
PADRONIZADAS PELA ANVISA, CONSIDERANDO O PERIODO DE 1999 A 2024.
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FONTE: O autor (2025). Os circulos correspondem as médias dos numeros de inclusbes por lista e

seus respectivos desvios padrao. A lista D2 n&o foi apresentada neste resultado, pois € composta por
insumos quimicos utilizados para fabricacao e sintese de entorpecentes e/ou psicotrépicos, e ndo séo
substancias para uso direto.

Partindo do Anexo | original publicado junto com Portaria SVS/MS n°
344/1988, as quantidades de substancias aumentaram significativamente na
comparagao entre 1998 (ano inicial) e 2024 (ultimo ano considerado neste estudo)
(p=0,0034), conforme esperado. A TABELA 1 detalha as quantidades iniciais e finais
para cada uma das listas que compdem o Anexo |. Neste resultado, precisaram ser
consideradas eventuais exclusdes de substancias para chegar ao valor correto do

total de substancias em cada lista ao final do ano de 2024.
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TABELA 1 - NUMERO DE SUBSTANCIAS INCLUIDAS EM CADA LISTA DO ANEXO | DA

PORTARIA SVS/MS N° 344/1998, NO PERIODO ENTRE 1999 E 2024 NO BRASIL.

N° de
N° inicial de substancias
substancias na ultima
na primeira N° substancias (de 2024)
versao do incluidas entre versao do
Listas Classificagao Anexo | 1999 e 2024 Exclusées Anexo |
A1 Entorpecentes 88 9 3 94
Entorpecentes permitidos
A2 em concentragdes
especiais 13 0 0 13
A3 Psicotropicos
anfetaminicos 13 7 7 13
Psicotropicos
B1 benzodiazepinicos e
barbituricos 71 24 4 91
B2 Psicotropicos
anorexigenos 7 1 0 8
C1 Outras substancias 165 75 29 21
C2 Substancias retindicas 4 1 0 5
c3 Substancias
imunossupressoras 1 2 0 3
C4 Antirretrovirais 12 14 26* 0
C5 Substancias anabolizantes 8 24 1 31
D1 Substancias precursoras 14 20 0 34
D2 Insumos quimicos 1" 2 0 13
E Plantas e fungos
precursores 6 3 0 9
F1 Substancias entorpecentes
- Uso proscrito 15 35 0 50
E2 Substancias psicotropicas -
uso proscrito 30 152 2 180**
F3 Substancias precursoras -
uso proscrito 2 5 6 1
Fa Outras substancias - uso
proscrito 6 *** 1 0 7
TOTAL 466 375 78 763

FONTE: O autor (2025).

*A Lista C4, de substancias antirretrovirais, foi removida do Anexo | da

Portaria 344/1998 no ano de 2016. ** Além destas substancias incluidas na lista F2, a Anvisa
acrescentou trés classes estruturais, que ndo foram incluidas nesta tabela por ndo serem substancias
individualizadas. *** A Lista F4 foi incluida ao Anexo | da Portaria SVS/MS n° 344/1988 no ano de

2002.
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O ANEXO 1 do presente trabalho apresenta o link para acesso a Portaria SVS/MS n°
344/1988 completa em sua versao vigente com alteracgoes.

6. DISCUSSAO

A Anvisa atualiza as listas de substancias controladas no Brasil por meio de
Resolugdes que alteram o Anexo | da Portaria SVS/MS n° 344/1998 original (Brasil,
2024b). Foram identificadas 92 atualizagdes desde o ano de 1999 até o dia 31 de
dezembro de 2024. Tais atualizagcbes foram motivadas, em sua maioria, por
inclusbes de substancias as listas existentes. A frequéncia de atualizagbes foi
irregular, porém com notavel crescimento do numero de substancias de uso proscrito

a partir do ano de 2013, ou seja, na segunda metade do periodo.

A analise documental foi realizada por meio de consultas a todas as RDC de
atualizacdo do Anexo | da Portaria SVS/MS n° 344/1998 publicadas pela Anvisa até
o final do ano de 2024. A relevancia desta pesquisa esta pautada no fato de haver
pouco ou nenhum estudo considerando as inclusdes de substancias sujeitas a
controle especial no Brasil. Esta regulamentacdo é extremamente importante, pois €
um instrumento para a prevengao e o combate ao uso indevido de substancias de

maior risco para a saude individual e coletiva (Pizzol et al., 2006).

A analise dos resultados obtidos revela um cenario dindmico, no qual ha um
numero crescente de substancias incluidas nas listas ao longo dos 26 anos
considerados neste estudo. Foram incluidas tanto substancias para fins terapéuticos
quanto substancias proibidas, estas predominantemente destinadas ao uso

recreativo.

Nao foi possivel estabelecer um padrao na frequéncia das atualizacdes, pois
as publicagdes das RDCs ocorreram com frequéncia irregular, predominantemente
em resposta as recomendagdes de oOrgaos internacionais. Também ocorreram
atualizacdes motivadas por necessidades momentaneas internas do pais como, por
exemplo, a necessidade de restringir o acesso a medicamentos muito procurados
pela populagédo para uso abusivo, tal como o ocorrido no ano de 2020 com a
inclusdo cloroquina, hidroxicloroquina e a nitazoxanida, as quais supostamente

preveniam ou tratavam a COVID-19 (Brasil, 2020).
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Na primeira metade do periodo houve um numero maior de inclusbes de
substancias terapéuticas. Entretanto, apés o ano de 2013, houve um forte aumento
do numero de substancias proibidas incluidas. Este periodo coincide com a
ascensao das Novas Substancias Psicoativas (NSP) no mundo e no Brasil. Além
disso, a dinamica observada de inclusbes destas substancias ilicitas demonstrou
uma resposta apropriada da Anvisa ao enfrentamento da circulagdo destas
substancias, categorizando-as como substancias proibidas no pais (Brasil, 2019a;
Peacock et al., 2019).

As Novas Substéncias Psicoativas sdo moléculas desenhadas, em sua
maioria, para fins ilicitos e com o objetivo de burlar medidas de controle nacional e
internacional aplicadas as substancias ja conhecidas (UNODC, 2024). Sao
constantemente desenvolvidas e produzidas novas substancias em velocidade
superior a identificagao e inclusées nas listas de controle no mundo. Essas drogas
podem causar danos agudos devido a sua poténcia e toxicidade. Geralmente estas
substancias apresentam efeitos similares aos de outras drogas de abuso, como a
cocaina, a heroina, LSD, ecstasy ou metanfetamina, porém pouco se conhece sobre
sua farmacologia e toxicologia, e isso eleva os ainda mais os riscos do seu consumo
(Peacock et al., 2019).

A rapida produgado de moléculas e a evolugao do mercado de drogas impde
grandes dificuldades aos sistemas de vigilancia no mundo, pois ha necessidade de
monitoramento constante de novas substéancias e novos usos (Reuter; Pardo, 2017).
Para agilizar as formas de controle de novas drogas, as autoridades sanitarias e os
orgaos de repressao tém expandido as proibicées também para classificagdes mais
genéricas para substancias proscritas (Brasil, 2016a). A forma de classificagao por
classes estruturais foi adotada pela Anvisa e acrescentada a regulamentacao
brasileira por meio da RDC n° 79/2016 que incluiu a “classe estrutural dos
canabinoides sintéticos” na atualizagcao do Anexo | da Portaria SVS/MS n° 344/1998.
Depois disto, a Anvisa incluiu mais 2 classes estruturais ao Anexo | da referida
portaria, a “classe estrutural das catinonas sintéticas”, pela RDC n° 175/2017 e a
“classe estrutural das feniletilaminas por meio da RDC n° 325/2019 (Brasil, 2016a;
Brasil, 2017; Brasil, 2019b; Brasil, 2019c).

E provavel que o surgimento de Novas Substancias Psicoativas continue a

contribuir cada vez mais com os mercados de drogas ilicitas (Peacock et al., 2019).
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Como consequéncia, a circulagdo destas substancias continuara preocupando as
autoridades sanitarias, pois representam uma ameaca a sociedade. A ascensao
destes compostos faz com que as listas de substancias controladas precisem ser
atualizadas com maior frequéncia devido a rapida disseminacao destas substancias
ilicitas nos ultimos anos (Hasan; Sarker, 2023). Tal afirmagao se mostra harménica
com o resultado deste estudo que demonstrou haver um aumento significativo de
inclusdes de substancias de uso proibido no periodo do estudo.

Outra preocupagao existe em torno dos medicamentos contendo substancias
sujeitas a controle especial em sua composicdo, especialmente farmacos
entorpecentes e psicotropicos. Existem riscos de que esses medicamentos sejam
desviados pelo trafico para o consumo abusivo, ou ainda, mesmo quando prescritos
adequadamente, que esses medicamentos sejam consumidos de forma abusiva,
gerando dependéncia (Negrei et al., 2017). Nos Estados Unidos, por exemplo, as
mortes nao intencionais ocasionadas pelo uso abusivo de substancias tém ocorrido
principalmente devido ao uso de opioides analgésicos (entorpecentes das listas A1 e
A2) e nao mais por overdoses de heroina e cocaina (entorpecentes da lista F1, de
entorpecentes proscritos) (Friedman; Shover, 2023). Por esta razdo, o
monitoramento da producgdo, distribuicdo e comércio de medicamentos contendo
substancias sujeitas a controle especial é estratégico para proteger a saude e o

bem-estar da populagéo.

O controle sanitario também €& necessario para regular o acesso a
substancias que, apesar de nao terem acao direta no sistema nervoso central,
podem causar danos irreversiveis mesmo em doses terapéuticas. Por exemplo,
substancias retindicas, como a isotretinoina (lista C2) e substancias
imunossupressoras, como a talidomida (lista C3), que sdo reconhecidas pelo
potencial teratogénico. Outras substancias, a exemplo dos anabolizantes (lista C5),
sdo muito visadas para uso abusivo motivado principalmente por fins estéticos
(Brasil, 1998b). As substancias anorexigenas (lista B2) também precisaram ser alvo
de intensificacédo de controle, no ano de 2007 foi criada a Notificagcdo de Receita
"B2" com o objetivo de aperfeicoar o controle e fiscalizagdo de substancias

psicotropicas anorexigenas (Brasil, 2007)

As listas de substancias sujeitas a controle especial pela Anvisa quase

sempre elencam substéncias com semelhangas quimicas e/ou farmacoldgicas.
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Entretanto, a lista C1, a mais volumosa e dinamica entre as substancias de uso
terapéutico, apresenta substancias diversas, com acbes em muitos sistemas
fisiolégicos, mas para as quais € necessario manter controle no acesso (Brasil,
1998a).

Os achados deste estudo ratificam as disposicdes de que a Anvisa
frequentemente atualiza as listas de substéncias sujeitas a controle especial por
meio das RDC e que isto contribui com a protecdo a saude individual e coletiva. Ao
serem inseridas substancias para fins terapéuticos nas listas de controle, busca-se
especialmente prevenir o uso abusivo de medicamentos de maior risco de
dependéncia ou de danos ao organismo. No caso das inclusées de substancias nas
listas proscritas, busca-se contribuir com a repressado ao trafico, por meio agdes
compartilhadas com a Policia Federal, Forgas Armadas e outros agentes de
seguranga publica, ja que estes agentes também se utilizam das atualizagdes do
Anexo | da Portaria SVS/MS n° 344/1998 para respaldar suas ag¢des contra o crime
(Brasil, 2016). Entretanto, novas substancias ilicitas tém sido desenvolvidas e
produzidas com uma rapidez que supera a velocidade de inclusdes nas listas de
controle no mundo. Isto dificulta as agbes sanitarias e de seguranga publica e resulta
na maior exposicdo da populacdo a danos muitas vezes desconhecidos (Brasil,
2017).
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7. CONCLUSAO

Este trabalho teve por objetivo investigar os aspectos regulatérios do controle
de substancias no Brasil e a dindmica das atualizagbes do Anexo | da Portaria
SVS/MS n° 344/1998 pela Anvisa. Foi possivel identificar que a maior parte das
RDCs publicadas pela Anvisa foram motivadas por inclusdes de novas substancias
ao Anexo | da Portaria SVS/MS n° 344/1998.

No periodo, entre a primeira atualizacédo em 1999 e a ultima atualizagdo em
2024, o numero de substancias proscritas incluidas (196) superou o de substancias
para uso terapéutico (179). Houve aumento significativo de inclusbes de drogas
ilicitas, especialmente apds o ano de 2013, muito provavelmente devido a ascenséo

das Novas Substancias Psicoativas no Brasil.

Ao explorar a legislagdo relacionada ao controle especial de substancias e
medicamentos no Brasil, pode-se compreender o papel da Anvisa nessa importante
missao, visto que, ao regulamentar o acesso a substancias com potencial de abuso
e a medicamentos de maior risco, contribui diretamente para a protecdo da saude
individual e coletiva, e também para a repressao aos crimes que abalam o bem-estar

social.

Apesar dos métodos de repressao e do proibicionismo serem questionaveis, a
existéncia de um orgao regulador se faz essencial, ao menos no contexto atual, para
proteger a saude da populagdo e mitigar os riscos potenciais que o uso indevido de

substancias e medicamentos pode trazer a sociedade.

Outros estudos podem ser realizados para investigar a diversidade
farmacologica e a dindmica de atualizagdes do Anexo | da Portaria SVS/MS n°
344/1998 por outras perspectivas. Isto pode contribuir para apresentar essa
realidade normativa de maneira mais acessivel a populagado e aos profissionais da
saude, haja visto os riscos associados ao uso de substancias controladas, sejam

elas para fins terapéuticos, recreativos ou criminosos.
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APENDICE

APENDICE 1 - RESOLUCOES DA DIRETORIA COLEGIADA (RDC) DA ANVISA
QUE ATUALIZARAM O ANEXO | DA PORTARIA SVS/MS N° 344/98 ENTRE OS
ANOS DE 1999 E 2024.

Atualizacdo Instrumentos de alteragao das listas de  Data da Publicagao

substancias sujeitas a controle especial

RDC n°® 147 28 de maio de 1999
RDC n° 480 23 de setembro de 1999
RDC n° 33 14 de janeiro de 2000
RDC n° 166 29 de fevereiro de 2000
RDC n° 40 28 de abril de 2000
RDC n° 62 3 de julho de 2000
RDC n° 98 20 de novembro de 2000
RDC n° 22 15 de fevereiro de 2001
RDC n° 147 9 de agosto de 2001
RDC n°® 228 11 de dezembro de 2001
RDC n° 178 17 de maio de 2002
RDC n° 249 5 de setembro de 2002
RDC N° 18 28 de janeiro de 2003
RDC n°® 254 17 de setembro de 2003
RDC n°3 08 de janeiro de 2004
RDC n° 137 26 de maio de 2004
RDC n° 200 17 de agosto de 2004
RDC n° 280 22 de novembro de 2004
RDC n° 26 15 de fevereiro de 2005
RDC n° 12 30 de janeiro de 2006
RDC n° 202 1° de novembro de 2006
RDC n° 15 1° de margo de 2007
RDC n° 44 2 de julho de 2007
RDC n° 63 27 de setembro de 2007

RDC n° 88

18 de dezembro de 2007
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RDC n° 19
RDC n° 79
RDC n°®7
RDC n° 40
RDC n° 70
RDC n° 13
RDC n° 21
RDC n° 36
RDC n° 37
RDC n° 39
RDC n° 6
RDC n° 32
RDC n° 44
RDC n° 63
RDC n° 3
RDC n° 8
RDC n° 13
RDC n° 18
RDC n° 32
RDC n° 44
RDC n° 49
RDC n° 65
RDC n° 66
RDC n° 79
RDC n° 87
RDC n° 103
RDC n° 117
RDC n° 130
RDC n° 143
RDC n° 159
RDC n° 169
RDC n° 175

24 de marco de 2008

4 de novembro de 2008
26 de fevereiro de 2009
15 de julho de 2009

22 de dezembro de 2009
26 de marco de 2010

17 de junho de 2010

3 de agosto de 2011

2 de julho de 2012

9 de julho de 2012

18 de fevereiro de 2014
4 de junho de 2014

24 de setembro de 2014
17 de outubro de 2014
26 de janeiro de 2015
13 de fevereiro de 2015
24 de margo de 2015

13 de maio de 2015

30 de julho de 2015

8 de outubro de 2015

11 de novembro de 2015
2 de margo de 2016

18 de margo de 2016
23 de maio de 2016

28 de junho de 2016

31 de agosto de 2016
19 de outubro de 2016
2 de dezembro de 2016
17 de margo de 2017

2 de junho de 2017

16 de agosto de 2017
15 de setembro de 2017
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RDC n° 186
RDC n° 188
RDC n° 192
RDC n° 227
RDC n° 246
RDC n° 254
RDC n° 265
RDC n° 277
RDC n° 300
RDC n° 314
RDC n° 325
RDC n° 337
RDC n° 345

RDC n° 351 alterada pela RDC n° 354

RDC n° 368
RDC n° 372
RDC n° 404

RDC n° 473
RDC n° 581
RDC n° 598
RDC n° 607
RDC n° 676
RDC n° 734
RDC n° 762
RDC n° 767
RDC n° 784
RDC n° 804
RDC n° 816
RDC n° 827
RDC n° 835

24 de outubro de 2017
13 de novembro de 2017
11 de dezembro de 2017
17 de maio de 2018

21 de agosto de 2018

10 de dezembro de 2018
8 de fevereiro de 2019
16 de abril de 2019

12 agosto de 2019

10 de outubro de 2019

3 de dezembro de 2019
13 de fevereiro de 2020
9 de margo de 2020
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20 de marco de 2020 e 23 de

marc¢o de 2020,
respectivamente

7 de abril de 2020
15 de abril de 2020

21 de julho de 2020;
republicada em 01 de
setembro de 2020

24 de fevereiro de 2021

2 de dezembro de 2021
9 de fevereiro de 2022
23 de fevereiro de 2022
28 de abril de 2022

11 de julho de 2022

24 de novembro de 2022
8 de dezembro de 2022
31 de margo de 2023

24 de julho de 2023

15 de setembro de 2023
24 de novembro de 2023
13 de dezembro de 2023



RDC n° 861
RDC n° 871
RDC n° 877
RDC n° 936
RDC n° 958
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6 de maio de 2024

17 de maio de 2024

28 de maio de 2024

5 de novembro de 2024
31 de dezembro de 2024

FONTE: Os autores (2025), *com base nos dados do site oficial da Anvisa.
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ANEXO

ANEXO 1 - LINK DA PORTARIA SVS/MS N° 344/98 E ANEXO | VIGENTE:

https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo
=POR&numeroAto=00000344&segAto=000&valorAno=1998&orgao=SVS/MS&codTi
po=&desltem=&desltemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true



