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4. Qualquer substancia que apresente uma estrutura fenil(1H-
indol-3-il)metanona (estrutura 5) ou fenil(1H-indol-3-il)etanona (es-
trutura 6):

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

4.2. Se ou ndo substituido no
extensdo (-R2 e -R2");

4.3. Se ou ndo substituido no anel fenil em qualquer ex-
tensao (-R3).

anel indol em qualquer

Estrutura 5 Estrutura 6

5. Qualquer substancia que apresente uma estrutura ciclo-
propil(1H-indol-3-il)metanona (estrutura 7):

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

5.2. Substituida ou ndo no anel indol em qualquer extensdo
(-R2 ¢ -R2");

5.3. Substituida ou ndo no anel ciclopropil em qualquer ex-
tensdo (-R3, -R3", -R3"" ¢ -R3""").

Estrutura 7
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6. Qualquer substancia que apresente uma estrutura 1H-in-
dazol-3-carboxamida (estrutura 8) ou 1H-indol-3-carboxamida (es-
trutura 9):

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

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

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

Estrutura 8 Estrutura 9

7. Qualquer substancia que apresente uma estrutura quinolin-
8-1l(1H-indol-3-il)carboxilato (estrutura 10):

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

7.2. Substituida ou ndo no anel indol (-R2 e -R2") em qual-
quer extensao;

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

ADENDO:

Estrutura 10

¢) CLASSE ESTRUTURAL DAS CATINONAS SINTETI-
CAS - Ficam também sob controle desta Lista as catinonas sintéticas
que se enquadram na seguinte classe estrutural:

1. Qualquer substancia que apresente uma estrutura 2-ami-
nopropan-1-ona (estrutura 11):

1.1. Substituida no atomo de carbono da carbonila (posi¢ao
1) por qualquer monociclo ou sistema de anéis policiclicos fundi-
dos;

1.2. Substituida ou ndo por um ou mais substituintes no
monociclo ou sistema de anéis policiclicos fundidos (-R1), em qual-
quer extensdo, por grupos alquil, alcoxi, haloalquil, haleto ou hi-
droxi;

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

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

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

Esntua 11

1) ficam também sob controle:

1.1. sempre que seja possivel a sua existéncia, todos os sais
e isomeros das substancias desta Lista.

1.2. os seguintes isomeros e suas variantes estereoquimicas
da substancia TETRAHIDROCANNABINOL:

7,8,9,10-tetrahidro-6,6,9-trimetil-3-pentil-6H-dibenzo[b,d]pi-
rano-1-ol

(9R,10aR)-8,9,10,10a-tetrahidro-6,6,9-trimetil-3-pentil-6H-
dibenzo[b,d]pirano-1-ol

(6aR,9R,10aR)-6a,9,10,10a-tetrahidro-6,6,9-trimetil-3-pentil-
6H-dibenzo[b,d]pirano-1-ol

(6aR,10aR)-6a,7,10,10a-tetrahidro-6,6,9-trimetil-3-pentil-6H-
dibenzo[b,d]pirano-1-ol

6a,7,8,9-tetrahidro-6,6,9-trimetil-3-pentil-6H-dibenzo[b,d]pi-
rano-1-ol

(6aR,10aR)-6a,7,8,9,10,10a-hexahidro-6,6-dimetil-9-metile-
no-3-pentil-6H-dibenzo[b,d]pirano-1-ol

2) excetua-se dos controles referentes a esta Lista, o isomero
fentermina que esta relacionado na Lista "B2" deste Regulamento.

3) excetua-se dos controles referentes a esta lista a substancia
canabidiol, que estd relacionada na Lista "C1" deste Regulamento.

4) excetua-se das disposi¢oes legais deste Regulamento Téc-
nico a substancia ropivacaina.

5) excetua-se dos controles referentes a esta Lista a subs-
tancia milnaciprana, que estd relacionada na lista "C1" deste Re-
gulamento.

6) excetuam-se dos controles referentes a esta lista os me-
dicamentos registrados na Anvisa que possuam em sua formulac@o a
substancia tetrahidrocannabinol (THC), desde que sejam atendidas as
exigéncias a serem regulamentadas previamente a concessdo do re-
gistro.

7) excetuam-se dos controles referentes a esta Lista os is0-
meros das substancias classificadas no item "b" ou no item "c", desde
que esses isomeros ndo se enquadrem em nenhuma das classes es-
truturais descritas nos referidos itens ¢ nem sejam isomeros de subs-
tancias descritas nominalmente no item "a" desta Lista.

8) excetuam-se dos controles referentes aos itens "b" e "c"
quaisquer substancias que estejam descritas nominalmente nas listas
deste Regulamento.

9) excetua-se dos controles referentes a esta Lista o isdmero
metazocina, que esta relacionado na Lista "Al1" deste Regulamento.

10) excetua-se das disposi¢des legais deste Regulamento
Técnico a substancia mepivacaina.

11) excetua-se dos controles referentes a esta Lista o isomero
fendimetrazina, que esta relacionado na Lista "B2" deste regulamen-
to.

12) excetua-se das disposi¢cdes legais deste Regulamento
Técnico a substancia DEET (N,N-dietil-3-metilbenzamida).

13) excetua-se dos controles referentes a esta Lista o isdmero
pentazocina, que esta relacionado na Lista "B1" deste Regulamento.

14) excetuam-se dos controles referentes a esta Lista os
isomeros relacionados nominalmente em outra Lista deste Regula-
mento.

15) excetuam-se dos controles referentes a esta Lista as subs-
tancias componentes de medicamentos registrados na Anvisa que se
enquadrem no item "b" ou no item "c", bem como os medicamentos
que as contenham.

16) A importagdo e a exportagdo de padrdes analiticos a base
das substancias 2C-C, 2C-D, 2C-E, 2C-F, 2C-I, 2C-T-2, 2C-T-7, 4-
AcO-DMT, 4-BROMOMETCATINONA, 4-CI-ALFA-PVP, 4-CLO-
ROMETCATINONA, 4-FA, 4-FLUOROMETCATINONA, 4-

MEAPP, 5-APB, 5-APDB, 5-EAPB, 5-1Al, 5-MAPDB, 5-MeO-AMT,
5-MeO-DIPT, 5-MeO-DMT, 5-MeO-MIPT, 25D-NBOME, 25E-
NBOME, 25H-NBOME, 25I-NBF, 25I-NBOH, 25N-NBOME, 25P-
NBOME, 25T2-NBOME, 25T4-NBOME, 25T7-NBOME, 30C-NBO-
Me, AKB48, ALFA-EAPP, AMT, BETACETO-DMBDB, DIIDRO-
LSD, DIMETILONA, DMAA, DOC, DOI, EAM-2201, ERGINA,
JWH-071, JWH-072, JWH-081, JWH-098, JWH-122, JWH-210,
JWH-250, JWH-251, JWH-252, JWH-253, MAM-2201, MAM-2201
N-(4-hidroxipentil), MAM-2201 N-(5-cloropentil), mCPP, MDAI, N-
ACETIL-3,4-MDMC, N-ETILCATINONA, N-ETILHEXEDRONA,
N-ETILPENTILONA, PENTILONA, SALVINORINA A, TH-PVP,
TFMPP e UR-144, em que a quantidade do ativo sujeito a controle
especial ndo exceda 500 mg por unidade, ndo requer Autorizagdo de
Importagdo e Autorizagdo de Exportagdo, respectivamente. O disposto
neste adendo também se aplica aos padrdes analiticos a base dos sais
e isdmeros das substancias citadas, a menos que sejam explicitamente
excetuados ou constantes de listas de controle mais restrito e desde
que a quantidade do ativo sujeito a controle especial ndo ultrapasse o
limite especificado. R

LISTA F3 - SUBSTANCIAS PRECURSORAS

1. FENILPROPANOLAMINA

ADENDO:

1) ficam também sob controle todos os sais ¢ isOmeros das
substancias enumeradas acima, sempre que seja possivel a sua exis-
téncia.

2) excetuam-se dos controles referentes a esta Lista os iso-
meros relacionados nominalmente em outra Lista deste regulamen-
to.

3) A importacdo e a exportagdo de padrdes analiticos a base
da substancia FENILPROPANOLAMINA, em que a quantidade do
ativo sujeito a controle especial ndo exceda 500 mg por unidade, ndo
requer Autorizagdo de Importagdo e Autorizagdo de Exportagdo, res-
pectivamente. O disposto neste adendo também se aplica aos padroes
analiticos a base dos sais e isomeros da substancia citada, a menos
que sejam explicitamente excetuados ou constantes de listas de con-
trole mais restrito e desde que a quantidade do ativo sujeito a controle
especial ndo ultrapasse o limite especificado.

LISTA F4 - OUTRAS SUBSTANCIAS

1. DEXFENFLURAMINA

2. DINITROFENOL

3. ESTRICNINA

4. ETRETINATO

5. FENFLURAMINA

6. LINDANO

7. TERFENADINA

ADENDO:

1) ficam também sob controle todos os sais e isdmeros das
substancias enumeradas acima, sempre que seja possivel a sua exis-
téncia.

2) fica autorizado o uso de LINDANO como padrio analitico
para fins laboratoriais ou monitoramento de residuos ambientais, con-
forme legislagdo especifica.

3) excetuam-se dos controles referentes a esta Lista os is0-
meros relacionados nominalmente em outra Lista deste regulamen-
to.

4) A importacdo e a exportagdo de padrdes analiticos a base
de substancias constantes desta lista, em que a quantidade do ativo
sujeito a controle especial ndo exceda 500 mg por unidade, ndo
requer Autorizagdo de Importagdo e Autorizagdo de Exportagdo, res-
pectivamente. O disposto neste adendo também se aplica aos padroes
analiticos a base dos sais e isomeros das substancias, a menos que
sejam explicitamente excetuados ou constantes de listas de controle
mais restrito e desde que a quantidade do ativo sujeito a controle
especial ndo ultrapasse o limite especificado.

ARESTO N° 1.009, DE 24 DE OUTUBRO DE 2017

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, em Reunido Ordinaria Publica - ROP n°® 026, realizada em
10/10/2017, com fundamento no art. 15, VI, da Lei n° 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, e no art. 64 da Lei n° 9.784, de 29 de janeiro de
1999, aliado ao disposto no art. 53, VII, § 1° do Regimento Interno
aprovado nos termos do Anexo I da Resolucdo da Diretoria Colegiada
- RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, e em conformidade com a
Resolugdo Diretoria Colegiada - RDC n° 25, de 4 de abril de 2008,
decidiu sobre os recursos a seguir especificados, conforme relagido
anexa.

FERNANDO MENDES GARCIA NETO
Diretor-Presidente
Substituto

ANEXO

Recorrente: GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA.

CNPJ: 33.247.743/0001-10

Processo: 25351.572797/2016-69

Expediente: 1204213/17-7

Decisdo: A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade,
CONHECER E NEGAR provimento ao recurso, acompanhando a
posigdo da relatoria que acata o Parecer 262/2017 - Coare/Dimon.

Recorrente: DROGARIA AGAPE LTDA. - ME

CNPJ: 21.145.718/0001-46

Processo: 25351.073202/2017-78

Expediente: 0360955/17-3

Este documento pode ser verificado no enderego eletronico http://www.in.gov.br/autenticidade.html,

pelo codigo 00012017102500053

Documento assinado digitalmente conforme MP n® 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.
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