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PORTARIA SVS/MS N° 344/1998, ANEXO |

Listas de Substancias Entorpecentes, Psicotropicas, Precursoras e Outras sob Controle Especial
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/controlados/lista-substancias

A1 - ENTORPECENTES
(Sujeitas a Notificagdo de Receita “A”)

A2 - ENTORPECENTES
(Sujeitas a Notificagdo de Receita “A”)

A3 - PSICOTROPICAS
(Sujeitas a Notificagdo de Receita “A”)

B1 - PSICOTROPICAS
(Sujeitas a Notificagdo de Receita “B”)

B2 — PSICOTROPICAS ANOREXIGENAS
(Sujeitas a Notificagéo de Receita “B2”)

E — PLANTAS PROSCRITAS E
SUBSTANCIAS QUE PODEM SER OBTIDAS

F1 - ENTORPECENTES PROSCRITAS

F2 — PSICOTROPICAS PROSCRITAS

F3 - PRECURSORAS PROSCRITAS

F4 — OUTRAS SUBSTANCIAS PROSCRITAS

=L ANVISA

_I i_ Ageéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



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

AtribuicOes da Anvisa

Lei 11.343/2006

ﬂert 1° Esta Lei institui o Sistema Nacional de Politicas Publicas sobre Drogas - SISNAD; prescreh
medidas para prevencao do uso indevido, atencao e reinsergcao social de usuarios e dependentes de
drogas; estabelece normas para repressao a producao nao autorizada e ao trafico ilicito de drogas e
define crimes.

Paragrafo unico. Para fins desta Lei, consideram-se como drogas as substancias ou os produtos
capazes de causar dependéncia, assim especificados em lei ou relacionados em listas atualizadas
periodicamente pelo Poder Executivo da Uniao."

(..)

"Art. 66. Para fins do disposto no paragrafo unico do art. 1° desta Lei, até que seja atualizada a

terminologia da lista mencionada no preceito, denominam-se drogas substancias entorpecentes,

\Lsicotrépicas, precursoras e outras sob controle especial, da Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de/
19

98."
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Lista C5

1- Androstanolona

2- Bolasterona

3- Boldenona

4- Cloroxomesterona 5- Clostebol

6- Deidroclormetiltestosterona 7- Drostanolona

8- Estanolona

9- Estanozolol

10- Etilestrenol

11- Fluoximesterona ou fluoximetiltestosterona

12- Formebolona

13- Gestrinona

14- Mesterolona

15- Metandienona ou metandrostenolona 16- Metandranona

17- Metandriol

18- Metenolona

19- Metiltestosterona

20- Mibolerona

21- Nandrolona

22- Noretandrolona

23- Oxandrolona

24- Oximesterona

25- Oximetolona

26- Prasterona (deidroepiandrosterona — DHEA)

27- Somatropina (hormonio do crescimento humano) 28- Testosterona
ANVIS
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Gestrinona

* hormoénio esteroide
progestageno sintético derivado
da nandrolona.

* mecanismo de a¢ao parece estar
relacionado com ligacao a
receptores androgénicos como
analogo, além de acao tanto
agonista como antagonista ao se
ligar em receptores de
progesterona.



Lista C5 — requisitos de controle especial

Autorizacdo Especial / Farmdcias com Autorizagdo para dispensacéo de
medicamentos controlados

Guarda sob chave ou trancados — acesso restrito

Movimentacao deve ser escriturada e todos os registros estao sujeitos a
fiscalizacao

Proibida venda na internet

Proibida importacao por pessoa fisica

Importadores pessoa juridica e farmacias de manipulacao devem enviar Balancos com
a consolidacao de toda a movimentagao do insumo.




Lista C5 — requisitos de controle especial

Receita de Controle Especial, valida em todo o Territério Nacional, que
devera ser preenchida em 2 vias.

19 via - Retencdo da Farmadcia ou Drogaria e
22 via - Orienta¢do ao Paciente.
Validade de 30 (trinta) dias

Quantidade maxima por receita: 5 (cinco) unidades, no caso de ampolas,
60 (sessenta) dias, para as demais formas farmacéuticas
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Importagao pessoas fisicas

RDC n° 63/2008

veto a compra e venda no mercado interno e externo de substancias constantes das

Listas da Portaria n? 344/98 por sistemas de reembolso, através de qualquer meio
de comunicacao, incluindo as vias postal e eletronica.

Sendo assim, a importagao por pessoa fisica de qualquer dos produtos
anabolizantes em questao é proibida, tendo em vista os riscos a saude a eles
associados, quando utilizados de forma inadequada e sem os devidos controles.
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Gestrinona: Auséncia de dados
cientificos robustos sobre o consumo
nas formas farmacéuticas de aplicagéo
vaginal e implantes.

Uso de medicamentos:
eficacia, seguranca e
ualidade

Lei h.° 6.360/1976

Art. 12: proibe que medicamentos e outros produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria (ainda que importados) sejam industrializados,
expostos a venda ou entregues ao consumo antes de
registrados na Anvisa — ndo ha medicamentos a base de
gestrinona registrados na Anvisa.

Lei 5.991/1973

o artigo 82: estabelece que apenas poderao ser entregues a dispensacao
drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos que
obedecam aos padroes de qualidade oficialmente reconhecidos — os
quais sdo inexistentes para a substincia gestrinona e-parapkodios que
contenham esta substancia ativa. I e



Gestrinona

A substancia foi desenvolvida nos anos 1970 - contraceptivo oral. Sem vantagens
significativas como contraceptivo frente a outras terapéuticas existentes, os estudos nao
avancaram além da Fase |l dos estudos clinicos.

Nos anos 1980, o interesse retornou para tratamento de endometriose. Promissora no

tratamento de endometriose associada a dor > baixa tolerabilidade e reacdes adversas
(reducdao do HDL, aumento do LDL, ganho de peso, hirsutismo, seborreia e acne).

Dois medicamentos registrados para fins de tratamento de endometriose : Dimetrose e
Nometrids. Registros cancelados a pedido em 2012 e 2014, respectivamente — dados nao
extrapolaveis para outras formas farmacéuticas e condicdes de uso.
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Gestrinona

risco de doenca coronariana, osteoporose, hepatotoxicidade

risco de superdosagem e de subdosagem

efeitos masculinizantes

embriotoxicidade
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Gestrinona - de formas farmacéuticas de
aplicacao vaginal e implantes

Substancia esteroide
anabolizante

Propaganda, anuncio de
venda e comercializagao de

produtos

Submetida a controle
especial pela RDC 734/2022

Apesar de: nao haver
produtos registrados, dos
dados incipientes e nao
robustos de qualidade,
seguranca e eficacia, e do
risco a saude

Anuncios na internet
supostamente de médicos,
além de websites de
farmacias de manipulacao

Pode ser enquadrada na Lei
11.343/2006 (Lei sobre
politicas de drogas)
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