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RESUMO No Brasil, o controle das drogas ilicitas e dos firmacos de maior risco de uso pela populacio segue
o disposto na Portaria n°® 344,/1998 e nas Resolucdes da Diretoria Colegiada (RDC) da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). A inclusdo de novas substincias nas listas de controle é uma atribuicéo
da Anvisa, e ocorre desde o ano de 1999. Este artigo investigou a frequéncia de atualizacdes das listas de
controle e as substancias incluidas no periodo entre 1999 e 2024. Para isto, realizou-se um estudo de série
temporal por meio de consultas 4s RDC publicadas pela Anvisa nesse periodo. Foram identificadas 92
atualizacdes, que incluiram 375 substéncias: 179 farmacos e 196 drogas proscritas. A lista F2, de substéncias
psicotropicas proscritas, e a lista C1, de substincias terapéuticas de controle especial, receberam 152 e
75 substincias, respectivamente. Observou-se, portanto, que o nimero de inclusdes de drogas superou o
numero de inclusdes de firmacos, principalmente a partir de 2013 (p=0,008), periodo que coincidiu com
a ascensio global de novas substéincias psicoativas. As inclusdes frequentes de substincias com elevado
risco de dependéncia e de causar danos irreversiveis ao organismo, sejam estas firmacos ou drogas de
abuso, refletem o comprometimento da Anvisa com a prote¢io da saude coletiva.

PALAVRAS-CHAVE Vigilancia sanitaria. Substincias controladas. Transtornos relacionados ao uso de
substéncias. Saide publica.

ABSTRACT In Brazil, the control of narcotics and pharmaceuticals of greater risk of use by the population
follows provisions under Ordinance 344/1998 and the Resolutions of the Collegiate Board (RCB) of the
National Health Surveillance Agency (ANVISA - Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria. The inclusion
of new substances in control lists is one of ANVISA’s duties, assigned since 1999. This article investigated
the frequency of updates of control lists and substances included in the period between 1999 and 2024. In
that purpose, a time series study was carried out through consultations to RCB published by ANVISA over
that period. Ninety-two updates were identified which included 375 substances: 179 pharmaceuticals and
196 narcotics. List F2, of proscribed psychotropic substances, and list C1, of special controlled therapeutic
substances, received 152 and 75 substances, respectively. It was observed, therefore, that narcotics inclusions
exceeded those of pharmaceuticals, especially after 2013 (p=0.008), a period that followed the global rise of
new psychoactive substances. The frequent inclusion of substances with high risk of addiction and irrevers-
ible damage to the body, whether pharmaceuticals or narcotics, reflects the commitment of ANVISA with
the public health protection.

KEYWORDS Health surveillance. Controlled substances. Disorders related to the use of substances. Public
health.
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Introducio

No Brasil, a Lei n°® 9.782 de 26 de janeiro de
1999 foi 0 marco regulatério que definiu o
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
e criou a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa). Esta agéncia tem por fi-
nalidade proteger a saude da populacéo por
intermédio do controle sanitario de produtos,
processos e servicos que possam, direta ou
indiretamente, gerar riscos a saude individual
e coletiva®2,

Entre as atribuicdes da Anvisa destacam-se
a regulamentacéo e a fiscalizacio de produ-
cflo, armazenamento, transporte e comércio
de farmacos entorpecentes, psicotrdpicos,
anabolizantes, teratogénicos, entre outros
com elevado risco no uso, mesmo que em
doses terapéuticas?-4. A Anvisa também atua
no controle de drogas ilicitas, contribuindo
com as autoridades policiais para as acoes de
repressio ao trafico’2.

Em todas estas acdes, a Anvisa considera o
disposto na Portaria n° 344, de 12 de maio de
1998, expedida pela Secretaria de Vigilancia
Sanitaria (SVS) do Ministério da Saade (MS).
Esta Portaria estabelece o regulamento técnico
sobre farmacos e drogas sujeitos a controle
especial no Brasil, e define normas para au-
torizagdo, comércio, transporte, prescricéo,
guarda e demais procedimentos de controle
e fiscalizacdo®.

O Anexo I da Portaria n°® 344,/1998 elenca
as substéncias controladas e as classifica em
diferentes listas, conforme suas caracteristi-
cas quimicas, farmacoldgicas e toxicoldgicas®.
Existem as listas compostas por firmacos en-
torpecentes (Al e A2), psicotropicos (A3 e Bl),
anorexigenos (B2), retinoicos (C2), imunos-
supressores (C3), anabolizantes (C5), diversas
classes farmacolégicas (C1) e precursores (D1).
Existem também as listas de drogas ilicitas,
que incluem plantas (ex. Erythroxylum coca,
entre outras) e fungo proscritos (ex. Claviceps
paspali), por originarem substincias entorpe-
centes e/ou pricotrépicas (listas E), além das
listas de drogas majoritariamente sintéticas
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com acdes entorpecentes (F1), psicotropicas
(F2), entre outras (F3 e F4)56,

Desde 1998, muitos farmacos e drogas
ilicitas foram desenvolvidos, identificados e
adicionados as listas de controle. Durante todo
este periodo, as atualizacdes tém sido realiza-
das pela Anvisa por meio de RDC, confirmando
a atribuicdo legal desta agéncia na regulacéo
destes insumos6, Entretanto, ndo existem,
até o momento, estudos histérico-normativos
que tenham investigado essas atualizacdes, e
tampouco a natureza das substéncias incluidas.
Portanto, este foi o proposito do atual estudo,
o qual considerou um periodo de 25 anos de
atuacdo da Anvisa no controle de firmacos e
drogas ilicitas.

Material e métodos

Foi realizado um estudo de série temporal
considerando o periodo entre 1° de janeiro de
1999 e 31 de dezembro de 2024. As informacdes
necessarias foram obtidas das RDC da Anvisa
que atualizaram as listas de substancias sujei-
tas a controle especial publicadas no periodo.

O acesso as RDC ocorreu por meio de con-
sultas ao site oficial da Anvisa’. As atualizacdes
publicadas no periodo determinaram as inclu-
sOes, exclusdes, alteragdes ou substituicdes
das substincias sujeitas a controle especial no
Brasil. A pesquisa centrou-se em fairmacos de
uso terapéutico e drogas proscritas (ilicitas)
que foram incluidos ao Anexo I da Portaria
n° 344/19985.

Asvariaveis de interesse foram: nimero de
RDC publicadas no periodo, nimero de RDC
contendo inclusdes de substincias, niimero
de substincias incluidas, natureza dessas
substincias (se firmacos ou drogas), e a dis-
tribuicdo dessas substincias conforme as listas
em que foram inseridas. Neste artigo foram
identificados como “fairmacos’ as substincias
destinadas ao uso terapéutico, e como ‘drogas’,
as substancias ilicitas.

Os farmacos encontram-se nas listas A1, A2,
A3,B1,B2,Cl1,C2,C3,C4,C5e DI, e as drogas



estdo relacionadas nas listas E e F (subdividida
em F1,F2,F3 e F4). A lista D2 foi contabiliza-
da a parte, uma vez que se refere a reagentes
quimicos (ex.: acetona, cloroférmio) utilizados
para fabricacfo e sintese de entorpecentes e/
ou psicotropicos, ndo destinados ao uso direto
pela populacéo.

Na comparacéo entre os nimeros inicial e
final de firmacos e drogas incluidaos nas listas
do Anexo I da Portaria n° 344/1998, foram
consideradas também as exclusdes ocorridas
no intersticio, de forma a obter o saldo correto
de substéncias ao final do periodo considerado.

O software Excel 20168 foi utilizado para a
organizacdo dos dados coletados; as analises
estatisticas foram realizadas pelo SPSS 16.0
Statistics (Statistical Package for the Social
Sciences)?; e os graficos foram produzidos
pelo GraphPad Prism 97°.

Os testes de Shapiro-Wilk" e Kolmogorov-
Smirnov'?13 confirmaram a ndo normalidade
dos dados. Para comparar as inclusées de
farmacos em relacdo a drogas no periodo, foi
aplicado o teste nio paramétrico de Mann-
Whitney'. O teste de Wilcoxon' foi aplicado
na comparacio entre o total de substincias
por lista em 2024 em relacdo as quantidades
iniciais no Anexo I publicado em 1998.

Por se tratar de dados que compdem uma
série temporal, a tendéncia foi avaliada por
meio do calculo da Variacéio Percentual Anual
(VPA). Os Intervalos de Confianca (IC) de
95% (IC95%) foram calculados por meio da
regressio de Prais-Winsten'é. No calculo, a
variavel dependente (y) correspondeu ao lo-
garitmo do numero de RDC aprovadas pela
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Anvisa, ou do numero de substincias incluidas.
Avariavel independente (x) correspondeu aos
anos do estudo. Quando incluiram somente
valores positivos, os valores de IC95% foram
considerados tendéncia temporal de aumento;
quando incluiram valores negativos, repe-
sentavam tendéncia temporal de reducéo; e
quando incluiram valores negativos e positivos
simultaneamente, representaram estabilidade
na tendéncia temporal.

Esta pesquisa utilizou exclusivamente
dados de acesso publico disponibilizados pela
Anvisa. Por esta razio, conforme a Resolucéo
n° 466,/12"7 do Conselho Nacional de Saude,
nio foi necessaria a aprovacdo prévia pelo
Comité de Etica em Pesquisa.

Resultados

Desde o inicio da vigéncia da Portaria n°
344/1998 até o dia 31 de dezembro de 2024,
a Anvisa publicou 92 RDC que atualizaram
as listas de substincias sujeitas a controle
especial. Obteve-se uma média de 3,54 RDC
de atualizacdo publicadas por ano, com fre-
quénciairregular (desvio padrio: 2,0; 1C95%:
2,7 a4,3).

Do total de RDC publicadas, predominaram
aquelas que continham inclusdes de substin-
cias (média: 3,1; desvio padrao: 1,8; 1C95%: 2,3
a3,8) (grdficoI). Das 92 RDC, 63 incluiam far-
macos e 42 incluiam drogas ilicitas. Na maioria
dos casos, uma mesma RDC trazia inclusdes
de ambos os tipos de substéncias.
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Gréfico 1. Nimero de RDC publicadas pela Anvisa entre os anos de 1999 e 2024 contendo atualizacdes do Anexo | da
Portaria SVS/MS n? 344,/1998
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Fonte: elaboracdo prépria.

Entre 1998 e 2024, foram incluidas 375  substincias de qualquer natureza (Painel A)
substéncias, terapéuticas ou ndo. Em média, e, entre elas, a diferenciacdo em substincias
14,4 substincias foram incluidas nesse periodo  terapéuticas (firmacos) e proscritas (drogas
a cada ano (desvio padrfo: 12,4; IC95%: 94 a  ilicitas) (Painel B).

19,5). O grdfico 2 representa as inclusdes de

Gréfico 2. Total de substancias incluidas pela Anvisa no Anexo | da Portaria n2 344,/1998 (Painel A) e a diferenciacdo em
farmacos para uso terapéutico e drogas ilicitas (Painel B). Anvisa, de 1999 a 2024
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Fonte: elaboracéo prépria.
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Observou-se um aumento significativo no
numero de drogas ilicitas incluidas entre os
anos de 1999 e 2024 (p=0,008), com variacdo
percentual média anual e IC de 95%, cor-
respondentes a 38,50 (IC95%: 15,86 a 65,56)
(Painel B). No mesmo periodo, observou-se es-
tabilidade no nimero de farmacos terapéuticos
incluidos (p=0,919), com variacdo percentual
média anual e IC de 95%, de -0,67 (IC95%:
-11,23 a 11,14) (grdfico 2, Painel B).

No total, foram incluidos 179 farmacos e 196
drogas ilicitas. Ao longo de todo o periodo, a
somatoria de drogas inseridas foi significati-
vamente superior a totalidade de farmacos
terapéuticos inseridos (p=0,0067), com desta-
que para as inclusdes a partir de 2013 (grdfico
2, Painel B).
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A distribuicio média das inclusdes de far-
macos e de drogas ilicitas nas respectivas listas
esta representada no grdfico 3. Neste resultado,
observou-se que as listas que apresentaram as
maiores médias de inclusio foram, em ordem
decrescente: a lista F2, de drogas psicotropicas
proscritas (média = 5,85, desvio padrfo = 8,3, IC
95% =2,49 29,20); a lista C1, de substincias tera-
péuticas sujeitas a controle especial (média= 2,88,
desvio padrio = 3,36, IC 95% = 1,53 a 4,24); lista
F1, de drogas entorpecentes proscritas (média =
1,35, desvio padrio = 2,3, IC 95% = 0,42 a 2,27);
lista B1, de substancias terapéuticas psicotropicas
(média = 0,92, desvio padrio =1,7, IC 95% = 0,25
a 1,60); e lista C5, de substéincias terapéuticas
anabolizantes (média = 0,8, desvio padrio = 4,12,
IC 95% = -0,86 a 2,5) (grdfico 3).

Grafico 3. Distribuicdo média das inclusdes de substancias terapéuticas (farmacos das listas Ala D1) e proscritas (drogas
das listas E a F4) conforme listas do Anexo | da Portaria n2 344,/1998. Anvisa, 1999 a 2024
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Fonte: elaboracdo prépria.

Nota: As barras correspondem as médias anuais do nimero de substancias incluidas em cada lista e seus respectivos desvios-padréo.
A lista D2 ndo contém substancias de administracdo direta no organismo, mas refere-se a uma lista de insumos quimicos utilizados na

fabricacdo e sintese de entorpecentes e/ou psicotrépicos.
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Como mostram os dados, a quantidade de  no dia 31 de dezembro de 2024). A tabela 1
substincias aumentou significativamente na  detalha as quantidades iniciais e finais para
comparacio entre o Anexo I da Portarian®  cadauma das listas de substancias controladas.
344/1998 original e a ultima RDC de atualiza-
cdo da Anvisa incluida neste estudo (publicada

Tabela 1. Variacdo do numero de substancias controladas pela Anvisa presentes nas diferentes listas do Anexo | da
Portaria n® 344,/1998. Brasil, 1998 e 2024

N2inicial de N2 substancias N2 de substéncias
substancias na versao incluidasentre na tltima verséo do
Listas Classificacdo original do Anexo | 1999e2024  Exclusdes  Anexo | (de 2024)
Al Entorpecentes 88 9 3 94
A2 Entorpecentes permitidos em 13 0 0 13
concentracdes especiais
A3 Psicotrdpicos anfetaminicos 13 7 7 13
B1 Psicotrépicos benzodiazepinicos 71 24 4 91
e barbituricos
B2 Psicotrdpicos anorexigenos 7 1 0 8
Cl Outras substancias 165 75 29 21
C2 Substancias retindicas 4 1 0 5
C3 Substéncias imunossupressoras 1 2 0 3
c4 Substancias Antirretrovirais 12 14 26" 0
C5 Substancias anabolizantes 8 24 1 31
D1 Substancias precursoras 14 20 0 34
D2 Insumos quimicos Il 2 0 13
E Plantas e fungos precursores 6 3 0 9
F1 Substéncias entorpecentes - uso 15 35 0 50
proscrito
F2 Substancias psicotrdpicas - uso 30 152 2 180**
proscrito
F3 Substéncias precursoras - uso 2 5 6 1
proscrito
F4 Outras substancias - uso pros- 6 1 0 7
crito
TOTAL 466 375 78 763

Fonte: elaboracéo propria.

*A Lista C4, de substancias antirretrovirais, foi removida do Anexo | da Portaria n? 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 n® 344,/1998 no ano de 2002
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Discussao

Ao longo dos 25 anos considerados neste
estudo, observou-se um nuimero crescen-
te de substincias terapéuticas e proscritas
incluidas pela Anvisa nas listas de controle
especial. O controle dessas substincias é uma
pratica mundial, que envolve a Organizacio
das Nacoes Unidas (ONU), agéncias sanitarias
e autoridades policiais, e é justificado pelos
danos que tais substincias podem causar a
saude coletival.

A frequéncia de inclusdes de substincias
nas listas do Anexo I da Portarian® 344/1998
foi muito irregular - o que seria previsivel,
uma vez que normalmente sio motivadas
pelaincorporacdo de novos farmacos cujo uso
envolve alto risco, ou em resposta a recomen-
dacdes de 6rgios internacionais que atuam na
repressio ao trafico de drogas’s.

Entre 1999 e 2024, o numero de drogas ili-
citas incluidas pela Anvisa nas listas de con-
trole foi maior do que o nimero de farmacos
para uso terapéutico, especialmente apos o
ano de 2013. Este periodo coincidiu com a
ascensio das Novas Substincias Psicoativas,
sintetizadas em larga escala por industrias
clandestinas, com o proposito de abastecer
o mercado internacional de drogas e driblar
o controle internacional’®29 De maneira
geral, apresentam efeitos semelhantes aos de
drogas ja conhecidas, como a cocaina, heroina,
ecstasy ou metanfetamina. No entanto, pouco
se conhece sobre sua acéio no organismo, ele-
vando os riscos de intoxicacéo e morte?'.

Para agilizar o controle das novas drogas psi-
coativas, as autoridades sanitarias e os orgios
de repressio tém expandido as proibicdes para
classes estruturais?2. A Anvisa ja adotou a proi-
bicdo das classes dos canabinoides sintéticos??,
das catinonas sintéticas?4 e a classe das fenileti-
laminas?® - uma resposta apropriada da Anvisa
ao enfrentamento a estas substéncias. A inserc¢éio
dos nomes das substincias proscritas e das suas
classes estruturais fornece umabase legal paraa
atuacio das autoridades sanitarias e policiais na
represséo ao trafico dessas drogas?e.
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A Anvisa também define normas para os
medicamentos que contém farmacos con-
trolados em sua composicéo, especialmente
entorpecentes e psicotropicas?”28, Este con-
trole inclui medicamentos com potente acéio
analgésica (listas Al e A2, ex. morfina, tra-
madol), medicamentos para o tratamento do
déficit de atencéo (lista A3, ex. metilfenidato),
medicamentos sedativos, anticonvulsivantes,
antidepressivos e ansioliticos (lista B1, ex.:
clonazepam, diazepam), e medicamentos ano-
rexigenos, emagrecedores de acdo no sistema
nervoso central (lista B2, ex.: femproporex,
sibutramina)®.

Estes farmacos sdo psicoativos e, por
esta razfo, sdo muito visados pelo trafico
e pelo mercado ilicito. Ainda que correta-
mente prescritos, podem ser consumidos
indevidamente pela populacio, causando
dependéncial. Nos Estados Unidos, por
exemplo, muitas mortes nio intencionais
tém ocorrido devido ao uso abusivo de me-
dicamentos opioides analgésicos, como a
fentanila e a codeina (fairmacos das listas Al
e A2, respectivamente). Naquele pais, estes
opioides tém superado o numero de mortes
por overdose de heroina e cocaina (drogas
entorpecentes da lista F1)2°,

Ainda sobre o desvio de medicamentos para
fins ilicitos, aqueles que contém substancias
psicotropicas da lista B1, como o flunitraze-
pam, sdo frequentemente utilizados para fa-
cilitar crimes como roubos e violéncia sexual,
devido 4 amnésia transitoria que provocam3°,
Por esta razio, o monitoramento da producéo,
dadistribui¢io e do comércio de medicamen-
tos psicoativos é necessario para proteger a
populacdo’®:2°,

Quase todas as listas controladas pela Anvisa
concentram substincias com semelhancas
quimicas e/ou farmacoldgicas. Entretanto, a
C1, amais numerosa entre as listas de interes-
se terapéutico, é uma excecfo, pois acumula
farmacos muito distintos e com acdes em
diferentes sistemas fisioldgicos. De maneira
geral, oferecem menor risco quando usados
em doses terapéuticas®.
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*Orcid (Open Researcher
and Contributor ID).

Nesse contexto, em 2020, durante a pande-
mia de covid-19, a Anvisa incluiu na lista C1
os farmacos cloroquina, hidroxicloroquina,
ivermectina e nitazoxanida3!. A divulgacio de
que supostamente protegeriam contra a covid-
19 incentivou o uso indevido, inflacionou os
precos e causou desabastecimento. A inclusio
destes farmacos na lista C1 limitou o acesso,
pois passou a ser obrigatdria a apresentacdoe a
retencio da receita médica nas farmacias. Apos
a pandemia, esses farmacos foram removidos
da lista de controle3.

A Anvisa exerce o controle também de me-
dicamentos teratogénicos e anabolizantes. Os
teratogénicos encontram-se na lista C2 (de
retinoides, como a isotretinoina), utilizados
principalmente para o tratamento da acne
cistica; e na dalista C3 (de imunossupressores,
como a talidomina), utilizada para o trata-
mento da hanseniase e doencas autoimunes.
Os medicamentos anabolizantes encontram-
-se na lista C5 (ex.: nandrolona e hormoénio
do crescimento)®, e sdo muito visados para
fins estéticos. Estas listas registraram poucos
acréscimos de fAirmacos no periodo do estudo,
ressaltando o protagonismo das substincias
psicoativas, licitas e ilicitas, como as maiores
motivadoras de inclusbes no Anexo I da
Portaria n® 344,/199832,

Conclusoes

A Anvisa tem desempenhado um papel fun-
damental na protecéio da satde coletiva no
Brasil, uma vez que regulamenta as atividades
relacionadas as substancias de maior risco de
dependéncia e de danos irreversiveis ao orga-
nismo, sejam elas disponibilizadas na forma de
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farmacos clinicamente testados, ou na forma
de drogas ilicitas produzidas para o trafico.

O numero de inclusdes de drogas ilicitas
pela Anvisa superou a incluséo de firmacos.
Nesse cenario, a Anvisa tem sido progressi-
vamente desafiada a agir antecipadamente,
munindo as autoridades sanitarias e policiais
com normas restritivas a circulacdo de produ-
tos de grande risco, antes que se popularizem
e causem danos a coletividade.

O controle de substincias pela Anvisa é
um tema complexo, uma vez que dialoga com
interesses econdmicos, aspectos culturais,
pressdes populares, criminalidade e outras
pautas relevantes. Este estudo abordou, de
forma inédita, as motivacdes e 0 mecanis-
mo de controle de substincias pela Anvisa,
mas limitou-se a uma analise documental de
normas sanitarias. Portanto, sio necessarios
estudos adicionais, sobretudo para investigar
a efetividade desta medida de controle sobre
a protecdo a saude coletiva.
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