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1. RELATORIO
O presente Voto refere-se a proposta de Resolucdo de



Diretoria Colegiada que dispde sobre a atualizacao do Anexo |
(Listas de Substancias Entorpecentes, Psicotrépicas, Precursoras
e Outras sob Controle Especial), da Portaria SVS/MS n¢ 344, de 12
de maio de 1998, referente a exclusao das substancias zolpidem
e zaleplona do adendo 4 da Lista "B1", para figurarem apenas na
Lista B1 - Lista das Substancias Psicotrépicas.

Esclarece-se que estao caracterizados no processo
regulatério os elementos que configuram as atualizacbes
possiveis, e destaca-se aquelas especificas a proposta, em
epigrafe:

|. Alinhamento as Convencoes Internacionais
das quais o Brasil é signatario;

Il. Pedido de anélise do Ministério da Saude ou de
outros 6rgaos;

lll. Pedido de andlise de diferentes areas da Anvisa;
IV. Inclusdo de Novas Substancias Psicoativas (NSP);
V. Indicagao de deferimento de registro de
medicamento contendo substancia com potencial
de danos a saude publica;

VI. Avaliagcao interna;

VII. Inclusdo nominal de substancias;

VIII. Reclassificagdo de substancias (troca de listas);
IX. Exclusdo de substancias e,

X. Melhoria na redacao da norma.

Sob a perspectiva legal, o Decreto n® 8.077/2013
atribuiu a Anvisa, em seu Art. 20, a competéncia de elaborar e
publicar a relacdao das substancias e medicamentos sujeitos a
controle especial, prevista no artigo 66 da Lei n® 11.343/2006 - a
Lei de Drogas .

Ademais, a inclusdo de substancias nas Listas de
controle da Portaria SVS/MS n? 344/1998, como compostos
considerados drogas, permite que as condutas indevidas que os
envolvam sejam tipificadas nos termos da referida Lei, o que
representa uma medida de protecdo a salde e de enfrentamento
ao Problema Mundial das Drogas.

O presente processo encontra-se instruido com a
Minuta de Resolucdo de Diretoria Colegiada sob exame (SEI
2966894) e as justificativas técnicas sao objeto da Nota Técnica
12 /2024/SEI/GPCON/DIRE5/ANVISA (2829109) e Nota Técnica
107/2024/SEI/GPCON/DIRE5/ANVISA (2942023).

Este é o Relatério, passo a analise.

2. ANALISE

E primordial consignar que a atualizac3o das listas do
Anexo | Portaria, em questao, integra a Agenda Regulatéria 2024-
2025, sob tema n? 1.22 - Atualizacdo periddica das listas de
substancias, plantas e fungos sujeitos a controle especial.

Em sequéncia, recupera-se o instrumento normativo,
no caso a Portaria SVS/MS n? 344/1998, enquanto norma
sanitaria que dispde sobre as medidas de controle, e classifica as
substancias entorpecentes, precursoras, psicotrépicas e outras
sob controle especial. Sdo consideradas substancias sujeitas a
controle especial, no Brasil, aquelas elencadas no Anexo | da
referendada Portaria. Os medicamentos sujeitos a controle
especial, habitualmente conhecidos como "controlados", sao
agueles que apresentam, em sua composicdo, as substancias
listadas no referido Anexo. Tal agregado é integrado por
dezesseis listas que correlacionam um grau de controle para a
prescricdo e a dispensacdo, conforme abaixo listadas, da qual
destaco que, para as substéncias em exame, pertenceriam
nominalmente a Lista "B1 - Lista das Substancias Psicotrépicas:

Al - LISTA DAS SUBSTANCIAS ENTORPECENTES
(Sujeitas a Notificacdo de Receita "A")

A2 - LISTA DAS SUBSTANCIAS ENTORPECENTES DE USO
PERMITIDO SOMENTE EM CONCENTRACOES ESPECIAIS
(Sujeitas a Notificacdo de Receita "A")

A3 - LISTA DAS SUBSTANCIAS PSICOTROPICAS (Sujeita
a Notificacao de Receita "A")

Bl - LISTA DAS SUBSTANCIAS PSICOTROPICAS
(Sujeitas a Notificacdao de Receita "B")

B2 - LISTA DAS SUBSTANCIAS  PSICOTROPICAS
ANOREXIGENAS (Sujeitas a Notificacao de Receita "B2")
C1l - LISTA DAS OUTRAS SUBSTANCIAS SUJEITAS A
CONTROLE ESPECIAL (Sujeitas a Receita de Controle
Especial em duas vias)

C2 - LISTA DE SUBSTANCIAS RETINOICAS (Sujeitas a
Notificacdo de Receita Especial)



C3 - LISTA DE SUBSTANCIAS IMUNOSSUPRESSORAS
(Sujeita a Notificacao de Receita Especial)

C5 - LISTA DAS SUBSTANCIAS ANABOLIZANTES
(Sujeitas a Receita de Controle Especial em duas vias)

D1 - LISTA DE SUBSTANCIAS 'PRECURSORAS DE
ENTORPECENTES E/OU PSICOTROPICOS (Sujeitas a
Receita Médica sem Retencao)

D2 - LISTA DE INSUMOS QUIMICOS UTILIZADOS PARA
FABRICACAO E SINTESE DE ENTORPECENTES E/OU
PSICOTROPICOS (Sujeitos a Controle do Ministério da
Justica)

E - LISTA DE PLANTAS PROSCRITAS QUE PODEM
ORIGINAR ~ SUBSTANCIAS  ENTORPECENTES  E/OU
PSICOTROPICAS

F - LISTA DAS SUBSTANCIAS DE USO PROSCRITO NO
BRASIL

F1 - Substancias Entorpecentes
F2 - Substancias Psicotrépicas
F3 - Substancias Precursoras
F4 - Outras Substancias

Tal controle estd associado a um tipo de receituario -
mais ou menos estrito na perspectiva do rito para sua obtencgao
pelo profissional prescritor bem como para sua dispensacdo,
conforme designado no quadro abaixo:
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Por relevante, cumpre referenciar a origem da
estrutura que ora se aduz afetar. E a Portaria 344/98 norma
sanitaria com carater dual: de impedimento e, ao mesmo tempo,
de permissdo ao acesso acompanhado. Tal caracteristica é
herdada dos trés instrumentos internacionais que tratam
especificamente do tema afeto a Portaria: as Convencles de
Drogas de 1961, 1971 e 1988. As Convengdes possuem um texto
normativo seguido de listas que, mormente, correlacionam o
valor terapéutico e dimensionam o potencial de abuso
correspondente. Em exemplo, observa-se que a cocaina esta
inserida na lista "I" da Convengao de 1961 - essa lista, por
definicdo do texto que a precede, arrola substéncias sem uso
terapéutico e com elevado potencial de gerar dependéncia. Ao
mesmo tempo, em que a substancia Codeina, possui reconhecido
potencial terapéutico e elevado risco de causar dependéncia.

Destarte, o Brasil, enquanto delas signatéario, as
incorporou em sua integra por meio de Decretos especificos. Ao
mesmo tempo, posteriormente, recriou na Portaria 344/98
aspectos afeitos ao controle - como nas determinacgdes relativas
ao transito nacional e internacional das substancias psicotrépicas
e, assim conhecidas, no tempo ao qual se remontam,
entorpecentes. Em verdade, todas tem como caracteristica
central o efeito sobre psiqué e a capacidade de interferir, positiva
ou negativamente em seu funcionamento. Os textos
internacionais mencionados também apontam para aspectos
penais - materializados na estrutura da Portaria em comento,
enquanto referéncia para aplicacdo da norma penal - no caso a
Lei de Drogas, que lhe referencia diretamente, sendo bastante
evocada em muitas das situacdes em que esse tema da Agenda
Regulatéria é tratado neste Concilio.

Os psicofarmacos sao substancias quimicas capazes



de atuar em processos da neurotransmissao no Sistema Nervoso
Central provocando alteracées na percepcdo, comportamento,
consciéncia e humor. Podem ser agrupados em ansioliticos e
sedativos, antidepressivos, estimulantes psicomotores,
psicomiméticos e potencializadores cognitivos, cada um atuando
de forma especifica no organismo.

Nesse giro, a Portaria 344/98 reproduz a estrutura
das referidas Avencgas ao possuir um texto normativo seguido por
um Anexo que atribui, concisamente, a cada um dos conjuntos
de psicofarmacos, divididas em listagens, um grau maior ou
menor de controle sobre sua circulagéao, de modo que, as listas
elencam todas as substancias descritas nas Convencles e
incluem, adicionalmente, outros compostos que o Brasil entende
relevantes de serem controlados - dado o potencial de causar
danos a saude. A atualizagdo do Anexo "I" é realizada por meio
de Resolucdo de Diretoria Colegiada (RDC), por esta entidade
autdrquica, sempre que é identificada a necessidade de inclusdo,
retirada ou alteracdo de classificacao - tratando-se de atividade
ordindria, de competéncia legal e que traduz objetivamente a
protecdo a salde da populacdo enquanto bem maior da atuacao
desse poder-dever.

Assim, a Portaria SVS/MS n? 344/1998, e outros
instrumentos a ela associados, disciplinam o comércio,
transporte, prescricao, dispensacao, guarda, balancgos,
embalagens e fiscalizacdo das substancias sujeitas a controle
especial e dos medicamentos que as contenham, conforme a
classificacao mais rigida ou menos rigida, de acordo com o seu
potencial de dano ou, centralmente, de provocar, por seu
mecanismo de acdo - dependéncia quimica. A dependéncia
quimica é uma doenca descrita como o “Conjunto de fenémenos
comportamentais, cognitivos e fisiolégicos que se manifestam
apés o uso recorrente de certa substdncia. Ao lado da
dependéncia quimica, o consumo dessas substancias podem em
maior ou em menor grau estar relacionadas a ocorréncia de
acidentes, incluindo os de transito e violéncias interpessoais que
agrupadas entre as causas externas, possuem elevado custo
social e a saude e que podem, também, por conceito, ser
evitadas.

Sob esse designio preventivo, o aspecto medular
sobre apreciagao, perpassa o compromisso de perene vela e acao
no que tange ao comportamento de consumo de cada uma das
substancias objeto dos referenciados tratados. Assim, recorre-se
ao esforco da historicidade, enquanto aspecto determinante na
perseveranca pelo controle dedicado a manutencdo do uso
exclusivamente terapéutico, esséncia do compromisso firmado
pelo Brasil, por materializar o desenrolar social que deve permear
as iniciativas relacionadas a esse controle - aqui, no caso, a
averiguacao das medidas impostas por essa Autarquia sob a
substancia - N,N,6-trimethyl-2-p-tolylimidazo[1,2 -a] pyridine-3-
acetamide - zolpidem e por coeréncia, a substancia zaleplona.

Destaca-se, que no ano de 2001 - no més de marco
daquele ano, a Comissdao de Narcéticos da ONU (CND) -
organismo colegiado, com sede em Viena-Autria, para a
salvaguarda dos instrumentos internacionais mencionados,
aprovou a inclusdo da substancia zolpidem na lista IV da
Convencao de 1961. Tal decisdo é vinculativa, o que enseja que
todos os paises signatéarios incluam a substancia em suas listas
de controle - ressalta-se: de controle igual ou superior. Ao exame
da documentacao de motivacdo do ato que, na pratica, alterou o
tratado vigente para incluir a substancia em questao que, em
tradugao livre, o zolpidem produz efeitos sedativos e
hipnéticos e que, embora seja usado para tratamento de
ins6nia em mais de 80 paises, ha relatos de abuso,
dependéncia e sintomas de abstinéncia, cabendo a
Organizacdao Mundial de Saude - enquanto Organismo
auxiliar da CND nas avaliacoes,considerar que o seu
potencial de abuso é semelhante ao de muitos
benzodiazepinicos e que, portanto, deveriam ser enquadrados,
em mesma lista, nessa caso - a Lista IV.

Da andlise relativa ao contexto nacional, no mesmo
periodo, observa-se uma antecipacdo do Brasil nessa
classificacao, na medida que, pelo menos, desde o ano de 1999,
€ possivel observar que o zolpidem ja constava como sujeito ao
controle na Lista das Substancias Psicotrépicas. E crucial
esclarecer que é possivel, e ndo incomum, que um estado-parte,
identifique a necessidade de insercao na Lista de Controle antes
da CND, e até mesmo notifique, para que se operacionalize a
dinamica onde as partes do Tratado sao abastecidas e abastecem
o modelo de controle, na ldgica internacional. O Brasil tem
muitas vezes inserido - sobretudo para as Novas Substancias
psicoativas, como é do conhecimento de Vossas Senhorias,
algumas substancias, antes que o movimento completo da



comissao em Viena se dé, agindo de modo antecipatério, frente
ao risco. Trata-se, pela natureza alheia aos limites fronteirigos, de
tema de interesse de todo o conjunto de paises. O que em um
ocorre, pode ser o espelho ou o alerta para que a circunstancia de
desvio ou de abuso nao se concretize em outros. O controle nesse
caso, nao é matéria facultativa, é reflete o empenho do conjunto
de signatarios para a manutencao dos referidos Tratados.

Ocorre que, ao final do ano de 2001, a décima
atualizacao do Anexo da Portaria 344/98, contou com a insercao
de um adendo especifico que permitiu que apresentacdes de
medicamentos a base de zolpidem fossem prescritas em Receita
de Controle Especial, em duas vias, receituario conhecido como
"Branco", in verbis:

"LISTA - B1

LISTA DAS SUBSTANCIAS PSICOTROPICAS

(Sujeitas a Notificacdo de Receita “B")

(.)

74. ZOLPIDEM

75. ZOPICLONA

ADENDO:

()

4) preparacoes a base de ZOLPIDEM, misturadas a
um ou mais componentes, em que a quantidade
nao exceda 10 miligramas de ZOLPIDEM por
unidade posolégica ficam sujeitas a prescricdo da
Receita de Controle Especial, em 2 (duas) vias e
os dizeres de rotulagem e bula devem apresentar
a seguinte frase: “VENDA SOB PRESCRICAO
MEDICA - SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO
DA RECEITA“." (grifo nosso)

Na prdtica, essas formulacdes deixaram de serem
prescritas e dispensadas por meio de Notificacdo de Receita azul
- um formuldrio numerado no qual o prescritor é previamente
cadastrado no 6rgdo de Vigilancia local, e recebe uma
numeracao a ele vinculada para a prescricao de tais agentes.
Como medida vicinal, também foi alterada a bula e rotulagem
dessas apresentacbes, que migraram da tarja preta, onde
ostensivamente alerta-se para o risco de dependéncia, para
passar a exibir a tarja vermelha com os dizeres: “venda sob
prescricdo médica - sé pode ser vendido com retencao da
receita”. Assim, esses agentes, ao limite da posologia indicada,
passaram a ser comercializados sob o mesmo controle de
medicamentos da Lista "C1" - Outros medicamentos sujeitos a
controle especial, ao lado de antiparkinsonianos e
antidepressivos - substancias de, intuitivo, menor potencial de
induzir dependéncia e tolerancia e portanto, abuso. O risco de
abuso ou a demonstracdo da gravidade dele é o fator central na
analise que circunscreve a insercao de cada uma das substancias
apostas na listas, seu local especifico e o nivel de controle
correspondente, ai incluido o cadastro prévio do profissional
prescritor e o0 modelo para essa prescricao. Sao em conjunto: a
bula e a rotulagem - com seus respectivos alertas, o pré-cadastro
dos prescritores, o tipo de receitudrio e o registro feito da venda,
a esséncia do controle sobre a cadeia dos medicamentos que
estejam classificados na LISTA - B1 - LISTA DAS SUBSTANCIAS
PSICOTROPICAS. Assim, a introducdo do adendo,
inequivocamente, abranda.

Ainda sobre o condao da historicidade, resgata-se da
literatura cientifica, préxima ao inicio do novo milénio, que havia
uma percepgdo de que o zolpidem teria uma caracteristica de
menor aditividade, em relagdo aos agentes benzodiazepinicos -
classificados na mesma Lista "B1". Essa percepcao seria central
para que, durante muito tempo, o zolpidem, em vdrios paises,
permanecesse aquém do controle necessario - inclusive para a
venda livre. Invoca-se que, a despeito do decurso temporal entre
as medidas narradas e o dia de hoje, essa percepgao inicial
parece ter permeado e contribuido para o quadro epidemiolégico
que passara a ser explorado, mais adiante.

Do registro do medicamento de referéncia na Agéncia
(103700573) extrai-se que esse pertence a classe dos hipnéticos,
indicado principalmente para tratamento da ins6nia, no qual o
medicamento melhora o tempo de inducao e duragao do sono,
reduz o nimero de despertares em pacientes com insbnia
transitéria e propicia maior qualidade de sono em pacientes com
insénia crénica. A insGnia é um transtorno do sono, definida
como dificuldade para iniciar o sono ou manté-lo, ou pela sua mé
qualidade, resultando em disfuncdes diurnas. Essa sindrome
pode ser primaria, quando nao associada a nenhuma outra
condicdo patolégica ou uso de substancias, ou secunddria,
quando é causada por algum fator identificAvel, como as
psicopatologias. Seu perfil farmacocinético é caracterizado pela



rapida absorcao pelo trato gastrointestinal e tempo de meia-
vida curto em individuos saudaveis. O tempo de meia-vida
plasmatica é em média de 2,5 horas. A duracdo do tratamento,
conforme descrito na bula, deve ser normalmente entre alguns
dias e duas semanas, com no maximo de 4 semanas. Tal
recomendacao é idéntica a emitida por outras autoridades
regulatérias tais como FDA e EMA.

Partindo-se da apreciacao de suas caracteristicas
farmacolégicas, sua meia-vida menor, em relacdo a outras drogas
psicotrépicas, com alvo terapéutico semelhante, é relativamente
menor, contribuindo, inicialmente, com menor nimero de casos
de efeitos colaterais. Todavia, estudos apontam que pacientes
com orientagdo médica para a interrupcdo do tratamento
apresentaram sintomas gastrointestinais e instabilidade
emocional de moderada a grave. Um aspecto significativo da
medicacdo é a ocorréncia de alucinacles associadas ao uso do
zolpidem. Ao producao cientifica nessa matéria ventila uma
dificuldade no estabelecimento da relagcdo entre o uso e a
comprovacdo da ocorréncia do fendmeno, porém cumpre
registrar ser o zolpidem um dos suspeitos mais frequentes de sua
ocorréncia. As alucinacdes, conforme descreve o Manual de
Diagnéstico em Salde Mental, em sua quarta atualizacao,
sa0 uma percepcao sensorial que apresenta a sensacao de
realidade de uma verdadeira percepgdo, mas que ocorre sem a
estimulacdo externa do érgao sensorial relevante. A gravidade
disso, € traduzida pela possibilidade de wusudrios do
medicamentos realizarem comportamentos e agdes baseados em
eventos ou situagdes inexistentes. Na mesma linha, a ocorréncia
de parassonias, como o sonambulismo, apés a ingestdo do
medicamento, sao frequentes. Sonambulismo sdo episédios de
despertar apenas parcial do sono, com comportamentos
automaticos que podem levar o paciente a deixar a cama, andar,
correr, apresentar comportamentos inapropriados e violentos,
com prejuizo da memoéria retrograda e anterégrada. Os
comportamentos  suicidas - tentativas, ideacao e
comportamento parassuicida, sao muito preocupantes,
considerando que os pacientes negaram a ideacao suicida
passada ou presente e apresentaram-se amnésicos, ou seja, ndo
se recordam das agles relacionadas em que se expuseram ao
risco de lesdo ou de fatalidade.

Dados como esses levaram, no ano de 2014, que o
Comité de Farmacovigilancia da Agéncia Europeia de
Medicamentos (PRAC) concluisse, apds processo de revisdo nessa
matéria, por realcar ainda mais os riscos de perturbacao para
dirigir de usuédrios do medicamento e ainda, reforgar as
adverténcias sobre a reducao do estado de alerta quando do uso.
Ainda que a relagdo beneficio-risco permanecesse positiva, o
Comité optou pela insercao dos alertas da ocorréncia de risco de
acidentes mesmo em baixas doses. Em relacao as doses o PRAC
asseverou que a dose maxima didria deve ser de dez miligramas,
e que essa ndo deveria ser excedida.

Por exigéncia da matéria sob apreciacao, cabe
focalizar que a excecao trazida pelo adendo, com efeito,
reduz o controle para apresentacoes até dez miligramas.
O profundo processo de revisao realizado pela
autoridade europeia, além de sinalizar essa como a dose
limite - o que afastaria uma reducao do controle com
base em menor risco, ainda assinalou o risco para a
ocorréncia de eventos de risco mesmo para doses mais
baixas.

Em mesma seara, uma revisao narrativa que buscou
compreender as consequéncias do uso prolongado do zolpidem,
por meio da selecdo de artigos que abordam os efeitos do
medicamento, para o periodo compreendido entre os anos de
2018 e 2023, apontou para um alto risco de dependéncia em
tratamentos prolongados e o risco de ineficacia devido a
ocorréncia de tolerancia - o que instiga o uso de doses cada vez
maiores para atingir o mesmo efeito. O uso prolongado também
mostrou-se relacionado a ocorréncia de sonambulismo - com
aumento do risco de quedas e fraturas, cabendo concluir, em
semelhanca ao estudo do PRAC, que a administracao do
medicamento deve ser realizada com cautela, evitando doses
altas e tratamento prolongado, a fim de impedir dependéncia e
abuso.

Ao longo dos anos, a contribuicdo da pratica clinica e
a sintese académica sobre esse tema tem avancado. Em busca
realizada na National Library of Medicine (PubMed) com as
palavras em inglés “zolpidem”, “addiction” *“dependence” e
“abuse”, combinadas entre elas, é possivel recuperar cerca de
oitocentos artigos que tratam do tema, publicados entre 1988 e
2024, com aumento ao longo dos anos. Dessa forma, é
possivel revelar a natureza igualmente aditiva do zolpidem - com



aspectos que se igualam aos de outros agentes indutores do
sono, no que tange ao desenvolvimento de tolerancia e na
ocorréncia de eventos de risco afetos ao comportamento de seus
usuarios. Se é esse risco o parametro nuclear para a insercéo na
lista e as agdes de controle disso decorrentes, ndo subsiste, por
coeréncia, o apartado criado para um regramento mais brando.

Reitera-se, para somar ao contexto j& evidenciado,
aspectos epidemiolégicos e de etnografia digital, que a
necessidade de regulamentagdo especifica das substancias
controladas, bem como dos medicamentos que as contém,
resulta do fato de que esses produtos estao associados a maiores
riscos de danos a salde, em razdo de suas propriedades
farmacolégicas. Majoritariamente, essas substancias apresentam
acao psicoativa, com potencial de causar dependéncia -
patologia de complexo manejo clinico caracterizada pelo uso
continuo de uma substéncia, apesar de problemas significativos
relacionados a ela, conforme detalha a décima primeira revisao
da Classificacao Internacional de Doencas da Organizacao
Mundial da Salde - CID11 - onde, descreve-se que, 0 uso inicial
das substancias psicoativas produz efeitos agradaveis que sao
recompensadores e reforcados com o uso repetido. Com o uso
continuado, essas mesmas substancias tém a capacidade de
produzir dependéncia, podendo causar inUmeras formas de
danos, tanto a salide mental como fisica do individuo.

Recorrendo ao contexto global, a Junta de
Entorpecentes (JIFE) - o érgao da ONU que monitora as praticas
adotadas pelas partes com relagdao as politicas de controle e
prevencao do uso indevido de substancias psicotrépicas,
entorpecentes e precursoras, ou seja, fiscaliza a aplicacdo das
Convencdes de Drogas por cada um dos Estados-membros, em
seu Relatério Anual referente a 2023 aponta que, no que
concerne ao zolpidem, hd o chamado, excesso de atividade.
Nesse giro, o relatério alumbra que o sistema de avaliacdo foi
criado para estabelecer o limite médximo para as quantidades de
uma substancia a ser mantida por um pais por um periodo. A
permissdo de fabricagdo, importacdo ou exportagao de uma
substancia para um pais, além da avaliagao estabelecida, cria o
risco de permitir o desvio para canais ilicitos ou mesmo o uso
abusivo. Com base nas andlises das estatisticas informadas para
2022, em comparacao com as Ultimas avaliacdes dos dados
agregados referentes a fabricagdo e importagdo de substancias
psicotrépicas, apontou-se que no ano de 2022, o zolpidem foi
uma das substancias psicotrépicas mais comercializadas sob
controle internacional. Em 2022, 117 paises e territérios
relataram importagdes da substancia, tendo, seu consumo, sido
relatado em todas as regides do mundo. Sua fabricagdo
aumentou de 38.2 toneladas em 2021 para 39.1 toneladas em
2022, das quais, 4.2 toneladas foram fabricadas pelo Brasil.

Em minha recente participacdo, em marco desse ano,
da reunido da Comissdo de Narcéticos, o Brasil, mais
especificamente a Anvisa, foi convidada para agenda de
detalhamento de suas estatisticas pela JIFE. Durante esse dialogo,
a Junta abordou especificamente a questdo relacionada ao
consumo, no Brasil, de zolpidem. Essa abordagem indicia a
possibilidade de um questionamento formal acerca dos controles
exercidos pelo pais em relacdo a substancia, considerando as
elevadas Doses Didrias calculadas com base nos dados relativos a
fabricacdo e importacdo, e, por consequéncia, de seu uso. O
questionamento costuma evoluir para no préximo ano, a indicagao
expressa no relatério de um quadro de necessidade de maior
controle, expondo a situagdo em nivel mundial.

De posse desse numerador, de 4.2 toneladas
fabricadas, é Util explorar o quadro epidemiolégico nacional onde
o Il Relatério Brasileiro sobre Drogas, no capitulo especifico sobre
o Panorama de Medicamentos Controlados Dispensados por
Estabelecimentos Farmacéuticos Privados no Brasil, que se
dedicou a andlise dos dados do Sistema Nacional de
Gerenciamento de Produtos Controlados - o SNGPC, entre os anos
de 2011 a 2015, apontando que o zolpidem é o medicamento da
classe dos hipnéticos/sedativos com maior medida de consumo e
venda, sugerindo uma dinamica, ja observada em outros paises,
de substituicdo de benzodiazepinicos por "fdrmacos Z" para o
tratamento da insdnia - sem que haja evidéncias de que ha um
menor risco. O estudo aponta, ainda, que o acréscimo no
consumo dessas substancias no Brasil merece atencéo,
especialmente considerando o impacto que essas drogas
apresentam para a ocorréncia acidentes de transito.

Avancando na exploracdo do cenario nacional, é
frutifero, para compreensdo da conformacdo de um quadro de
consumo excessivo e desalinhado da percepcao de sua
temeridade, que se passe a exposicao do resultado da etnografia
digital da tematica, que ora se aborda. Em busca realizada na



internet, nos Ultimos dois anos no Brasil, o zolpidem foi
mencionado em diversos relatos de caso de uso recreativo,
abusivo e dependéncia. Pessoas jovens compartilham
experiéncias do uso do zolpidem nas redes sociais, sendo
possivel observar um importante engajamento nos comentarios e
na replicagdo imediata dessas publicacdes.

Nesse perimetro, passa-se a destacar algumas das
matérias mididticas que tem como tema o consumo do zolpidem.
Do conteldo divulgado junto ao portal G1, sob o impactante
titulo: "Pacientes tomam 300 comprimidos por dia: a crise de
salde causada pelo Zolpidem no Brasil' passa-se a focalizar
alguns dos aspectos trazidos no referido texto:

" Alguns médicos ouvidos contam que é cada vez mais
frequente receber no consultério individuos que
ingeriram 40 ou 50 unidades do fdrmaco de uma sé vez -

ja internamos pessoas que tomaram 300 comprimidos
de Zolpidem num dia"

"O consumo de Zolpidem aumentou quase que numa
progressdo geométrica, e falamos aqui de um
medicamento que estd relacionado a dependéncia e
abuso - Eu trabalho na Unidade de Internagdo
Psiquidtrica (...)e temos recebido casos dramaticos de
dependéncia de Zolpidem - J& lidei com pacientes que
tomavam duas ou trés caixas inteiras [com 30
comprimidos cadal numa noite."

" Entre os especialistas ouvidos hd um consenso sobre a
necessidade de aumentar o controle sobre as vendas de
Zolpidem no pais — e ampliar a conscientizacdo sobre o
uso adequado do farmaco tanto entre médicos quanto na
populagdo"

"Chama a atencgdo para as regras de prescricdo e compra
do Zolpidem no Brasil - Segundo a legislacdo sanitaria
vigente existem diferentes tipos de receitas médicas, que
sdo usadas de acordo com a classificacdo de determinada
substancia farmacéutica. Para as mais simples, basta que
o médico faca uma prescricdo comum, dessas que vem
numa folha de papel ou em aplicativos e arquivos de
computador. A seguir, vem a receita C1 Branca. Ela traz
os dados do profissional da salde e do paciente (como
nome, documento e endereco), além da identificacdo do
comprador e do fornecedor. Além disso, ela é emitida em
duas vias, sendo que a primeira fica retida na farmacia.
H3& a possibilidade de emiti-la de forma digital. O préximo
tipo de receituario é o B1, popularmente conhecido como
"tarja preta". Trata-se de um taldo na verdade azul que ja
vem impresso com a identificacdo do especialista e
necessita de um cadastro e uma autorizagdo especifica de
6rgdos de vigilancia sanitaria. Ndo ha a possibilidade de
prescrigao online aqui e, Por fim, hé a receita Al. Ela é
amarela e tem um wuso ainda mais restrito e
controlado. Os médicos ouvidos apontam que a forma
como ele é prescrito ajudou nessa popularizagdo recente,
indicando que No grupo B1, que relne as substancias
psicotrépicas, aparece o Zolpidem. Isso significava que a
compra dele estava condicionada a apresentagao daquela
receita azul (que é mais dificil de se obter), porém a
outra portaria, publicada em 2001, modificou essa
norma. A partir dali, as preparagdes medicamentosas a
base de Zolpidem com menos de 10 miligramas por
comprimido passaram a ser comercializadas com a
receita de controle especial"

"Na avaliagdo dos especialistas entrevistados para esta
reportagem, isso facilitou o acesso pois ele pode ser
facilmente prescrito por um nuUmero maior de
especialistas quando comparado ao Bl-azul, que fica
mais restrito aos psiquiatras - Com isso, qualquer médico
ganhou uma licenca especial para a prescricao de
Zolpidem"

"E essa mudanca na legislacdo fez com que as pessoas
tivessem uma menor percepcdo de risco, pois o0s
comprimidos com menos de 10 miligramas deixaram de
ser classificados como tarja preta"

"Apelo irresistivel - Um terceiro ingrediente que ajuda a
entender o interesse aumentado pelo Zolpidem na
Ultima década esta relacionado justamente as promessas
relacionadas ao uso dele. - Remédios como o Zolpidem
surgem justamente a partir dessa necessidade de um
tratamento que comece e acabe rapido, e fique restrito
ao periodo do sono. Detalhe importante: a época da
aprovacao pelas agéncias regulatérias 14 nos anos 1990,
acreditava-se que esses remédios ndo levavam a
tolerancia ou a dependéncia."



Em outra reportagem, sob titulo" Zolpidem: os
preocupantes efeitos colaterais do remédio que virou moda entre
os jovens", do portal BBC News, merece destaque:

" De acordo com médicos ouvidos, o uso dele tem se
popularizado além da conta — o que abre alas para
efeitos colaterais preocupantes e quadros de dependéncia
-0 uso desses comprimidos tem uma indicagao bem clara
e precisa (...) o tratamento acontece por um curto
periodo, que chega no maximo a quatro semanas, sendo
que, depois desse periodo, se o descanso noturno
continua a ser insuficiente, os médicos costumam partir
para outras abordagens"

"A grande questdo, apontam os pesquisadores, é que o
zolpidem estd sendo indicado para qualquer dificuldade
no sono e por um tempo prolongado demais -
a popularidade entre os jovens também esta relacionada
a uma indicagdo inadequada do zolpidem."

"Ele estd sendo prescrito para tratar o disturbio de ritmo,
que acontece quando individuos, geralmente mais
jovens, dormem mais tarde e apresentam dificuldades
para acordar cedo e ir para a escola, a faculdade ou o
trabalho, mas ele ndo é indicado para esse fim,
relembrando que, quando o zolpidem foi langado ha
quase trés décadas, acreditava-se que ele ndo levaria a
dependéncia ou a toleréncia - hoje sabemos que ndo é
bem assim. Vimos ao longo dos anos que o uso
inadequado pode gerar dependéncia e toleréncia, o que
faz o medicamento ndo ser tdo isento de efeitos
colaterais como se previa. Tem quem faga compras,
pegue o carro, se alimente, ligue para os outros, poste
nas redes sociais... No dia seguinte, a pessoa ndo se
lembra de ter feito essas coisas - caracteriza a médica."

" A especialista chama atenc&o para a probabilidade de a
dose inicial do zolpidem comegar a ser insuficiente depois
de algum tempo, onde had também uma dependéncia
emocional, pois alguns passam a acreditar que sé
conseguirdo dormir se tomarem o remédio - Vemos
claramente um aumento nos casos de dependéncia a
esse medicamento - E esse abuso traz consequéncias: hd
o risco de problemas na memdria, no raciocinio e na
atencdo"

Por fim, na andlise de tendéncia de busca na internet
para esta substdncia, em nivel mundial, no periodo
compreendido entre os anos de 2004 e 2023, observou-se um
aumento exponencial pela busca de informagdes sobre o
zolpidem, a citar: “bula”, “para que serve” e “preco”, com
destaque para o Brasil, Bélgica, Porto Rico e Chile.

Os excertos acima buscam aproximar a atividade
regulatéria da realidade em relacao aos efeitos do controle, neste
momento exercido. Da leitura dos diversos textos publicados no
Ultimo ano observa-se um consenso entre os especialistas
entrevistados sobre a necessidade de aumentar o controle sobre
as vendas do zolpidem e igualmente ampliar a conscientizacao
sobre o seu uso racional. A restricdo da receita além de imputar
as pessoas uma nocdo de “maior risco”, uma vez lhes seria
entregue um medicamento tarja preta, também condicionaria
sua prescricdo por médicos previamente cadastrados nas
autoridades sanitarias locais. Além disso, observa-se que, a
crenca de que o zolpidem nao leva a tolerancia e dependéncia,
aliado ao fato de do adormecer répido a ndo sensacdo de cansaco
no dia seguinte, estimulou o uso desordenado. As matérias
publicadas destacaram a “leve” regulamentagao/controle do
medicamento no Brasil.

Avancando na particularizagcdo desse cenario,
registra-se que o Ministério Publico Federal oficiou a Anvisa -
Oficio n? 6651/2023/PRDF/MPF/GABPR10-MAM (2689385) -
requisitando informacdes acerca da seguranca do uso do farmaco
zolpidem, bem como das eventuais providéncias adotadas sobre
a crise de salde publica no Brasil, decorrente do seu uso.
Informou ainda, que a demanda visa subsidiar a instauracdo de
procedimento relacionado a Noticia de Fato. O procedimento de
Noticia de fato informou sobre as sequelas e prejuizos a vida do
demandante, decorrente dos efeitos do zolpidem, solicitando a
intervengdo do Parquet junto a ANVISA para que - conforme
extrai-se do documento "seja cancelado o registro e retirado do
mercado o produto hemitartarato de zolpidem", tendo em vista
todos os danos que podem causar, como alucinagdes, confusao
mental, casos graves de dependéncia quimica com necessidade



de internacdo psiquidtrica para tratamento".

Em atencdo a inclita Procuradoria da Republica do
Distrito Federal, a Agéncia, por meio do OFICIO N¢
121/2024/SEI/GADIP/ANVISA (2783451) encaminhou a Nota
Técnica da Geréncia-Geral de Medicamentos, a qual, em suma,
informa que os dados clinicos apresentados para subsidiar o
registro do medicamento, com o insumo farmacéutico ativo
zolpidem, suportam as condi¢des de uso atualmente aprovadas
em bula, com a conclusdo de uma relacao beneficio/risco
favoravel. Ao lado, a Quinta Diretoria, sob minha supervisao,
responsdvel pelas areas de farmacovigilancia e de produtos
controlados, agregou que a classificacdo da substancia em
questdo, no ambito da Portaria SVS/MS n? 344, de 12 de maio de
1998, e que determina, em resumo, mais restricbes a sua
circulagao, encontrava-se em revisao, com apreciacao vestibular
estimada para o corrente ano. Trata-se dessa audiéncia,
Senhores, da oportunidade informada ao Parquet.

Ainda em atencdo ao contexto de identificacdo da
Agéncia enquanto gestor inequivoco e com participacao para a
questdo da melhoria do controle, foram recebidas de 2003 até o
dia 14 de maio do presente ano, mais de trinta demandas de
distintos veiculos de imprensa cuja a tematica, recorrente é o uso
do zolpidem.

Em mesma seiva, registra-se a informacgao oriunda da
Geréncia de Farmacovigilancia - GFARM, sobre Notificacdo,
proveniente de uma cidade brasileira, sob titulo: "indicios de
abuso no uso de medicamentos psicotrépicos e de mau uso do
acesso facilitado pela prescricao online e permissao de prescricao
de quantidade prolongada". Em seu conteldo, o notificador
revela:

"Recebemos na vigilancia sanitaria do municipio (...) a
denuncia por parte de farmacéuticos da rede privada que
estaria ocorrendo uma alta procura, por parte de algumas
pessoas fisicas especificas do medicamento hemitartarato
de zolpidem, uma na apresentagao de comprimidos de 10
mg e outra de comprimidos dispersiveis. Ambas as
usudrias do sexo feminino com idade de 38 e 28 anos,
respectivamente. Conforme levantamento da vigilancia
local, juntamente as farmécias do municipio, a usuaria de
38 anos teria adquirido mais de 10mil comprimidos do
medicamento zolpidem num intervalo de 75 dias, sem
contar as tentativas de compra que ndo foram efetivadas
devido inconsisténcia nas prescrigdes. As prescrigbes
foram obtidas através de telemedicina com profissionais
de diferentes estados, nas quais, a usudria, na mesma
ocasido, solicitava prescricdes, em nome dela e também
para familiares, do medicamento para uso continuo. A
usudria solicitava entrega remota das medicagdes em
diferentes farméacias ao mesmo tempo. A mesma ainda
consultava via telemedicina em intervalos menores que
2 dias e as vezes com o mesmo profissional. Algumas das
prescrigdes possuem horario de emissdo de madrugada o
que nos levou a suspeita de roubo de senha de
profissionais. A usuaria de 28 anos adquiria comprimidos
dispersiveis de zolpidem com algumas receitas de via
remota e, em grande maioria, de profissionais da cidade
ou da cidade vizinha. As receitas continham prescricdo de
60 cp e eram obtidas em intervalos de 2-3 dias, as vezes
do mesmo profissional. As compras também eram
realizadas desta forma e somam mais de 7mil reais em
intervalo de 90 dias. Procuramos a policia local para
averiguagao de possivel distribuigéo ilegal por parte das
usuarias. Ambas usudrias alegaram dependéncia do
medicamento."

Diante de todo o exposto, entende-se que hd
necessidade de alteracdo do adendo 4 da Portaria SVS/MS n¢
344, de 1998, de forma a excluir a possibilidade de flexibilizagdo
do receitudrio de prescricao de Receita de Controle Especial, em
duas vias, de modo que passe a ser requerida, para todas as
apresentacdes do medicamento a base de zolpidem, a
Notificacdo de Receita B (azul), cuja numeracdo é emitida e
controlada pela Autoridade Sanitdria competente, para
prescritores previamente cadastrados. Todo o conjunto de dados,
amparou a construcdo do presente processo regulatério.

Assim, tendo sido delineado o controle atual e o
sensivel cendrio de uso do medicamento, cabe retomar o
conteldo da Convencdo de Drogas de 1971 - dedicada as
substancias psicotrdpicas - por ser o caso do zolpidem, de onde
extrai-se, em seu artigo 23, in verbis:

" ARTIGO 23

Aplicacdo de Medidas de Controle mais Severas



do que as Exigidas pela Presente Convencao

Uma Parte podera adotar medidas de controle
mais estritas ou mais severas do que as previstas
na presente Convencao se, em sua opiniao, tais
medidas forem convenientes ou necessarias a
protecdo da saude e bem-estar publicos." (grifo
nosso)

Observa-se que, a despeito da classificacao imposta,
é possivel que um pais adote, em relagdo a cada uma das
substancias, as medidas que julgar necessérias para viabilizacao
do melhor controle em protecdo a saude. O contexto trazido
visou evidenciar a necessidade de avaliacao quanto aos critérios
de circulacdo da referendada substédncia. Compreende-se,
primeiramente enfocando o acesso seguro, que os dados
propelem a direcao regulatéria para a revisdo do receituario
aplicado a prescricdo do zolpidem. Sua insercao internacional na
lista de psicotrépicos orienta a prescricdo por meio da Notificacdo
de Receita B. Ou seja, formuldrio azul, com numeracdo emitida
pelo érgdo de vigilancia local, mediante solicitacdo de prescritor
previamente cadastrado.

Ao exame, ainda que a disposicao da Convengao
acolha a imposicao de medidas mais restritivas, nao se trata de
inovagdo. Ora, a inovacgdo foi trazida pelos dados histéricos que
sustentam a retomada do controle j& implementado
originalmente.

Nesse giro, recorrendo ao contexto de controle de
internacional, cumpre informar que Estados Unidos, Franga,
Australia e Canadd j& adotaram requisitos de prescricdo mais
restritivos para o zolpidem. Destaca-se, que no contexto
gaulés,em 2023, foi publicado um estudo pelo Servico de
Farmacologia daquele pais, para descrever a evolucdo do abuso,
dependéncia e uso indevido do zolpidem, entre os anos de 2014
a 2020. Observou-se que a mudanca na regulamentacdo
provocou um impacto imediato em seu consumo, com uma
queda expressiva e desejada de 57%. Os autores da andlise,
destacaram a importancia de continuar o monitoramento
adicional, a reducdo da prescricdo , bem como incentivar os
profissionais a compreenderem a real causa pela busca dessa
substancia.

Torna-se necessario avancgar, que a permanéncia do
zolpidem, apenas em sua lista original, nesse caso a "Bl",
também atrai de volta as aplicagdes relativas a rotulagem e a
bula dos medicamentos daquela categoria.

Aqui expde-se, mais uma vez, primando pelo
contexto muito préprio, singular, das substancias em inspecdo,
por isso, sujeitas a controle especial, o disposto no, j& evocado,
Tratado de 1971, no que concerne a esse aspecto, in verbis:

"ARTIGO 10

Avisos nas Embalagens e Publicidade

1 .Cada Parte deve exigir, levando em conta
quaisquer regulamentos ou recomendagdes pertinentes
da Organizacdo Mundial da Salde, o cumprimento de
tais instrucoes para utilizacdo, inclusive cautelas e
avisos, a serem apostos sobre as etiquetas,
quando isso for praticavel, ou, em qualquer caso,
na bula que acompanha os pacotes para a
distribuicdo a varejo de substancias psicotrépicas,
que sejam necessdrias, em sua opinidao, para a
seguranca do usuario." (grifo nosso)

Adiciona-se que, conforme a RDC N2 47, DE 8 DE
SETEMBRO DE 2009 que estabelece regras para elaboragdo,
harmonizagao, atualizagao, publicacdo e disponibilizacao de
bulas de medicamentos para pacientes e para profissionais de
saude, é a bula, por definicdo, o documento legal sanitario que
contém informagdes técnico-cientificas e orientadoras sobre os
medicamentos para o seu uso racional.

Assim, compreendendo que o que hoje ocorre em
relacdo aos medicamentos a base de zolpidem, é necessario ser
manejado dentro da perspectiva maior de busca pelo uso
racional onde, a divulgacao e o conhecimento integral sobre seu
potencial aditivo e também sobre seus riscos, as alteracdes de
bula e rotulagem - resultado de sua classificagdgo como
substancia da lista B1 - sdo essenciais. Sobre esse aspecto onde
esses dois elementos sdao uma via de informagao importante,
uma publicacdo da Revista Brasileira de Psiquiatria, dedicada
especificamente a apresentar aspectos relevantes na regulacao
de substancias como o zolpidem, indicavam sobre a importancia
de que a bula, a exemplo do que ocorre para o0s
benzodiazepinicos, tenha o risco de dependéncia claramente



indicado. Além disso, apontou-se sobre a importancia de que a
rotulagem seja feita na cor preta e com os dizeres “o abuso
deste medicamento pode causar dependéncia”, visando afastar a
ideia dos consumidores de que o0 medicamento tem um estatuto
diferente de outros agentes hipnéticos, sendo menos danoso.

Por atraida a matéria consumerista, nesse giro, deve-
se enunciar o Cdédigo de Defesa do Consumidor, que em
seu inciso Il do art. 6°, prevé o direito a informacado adequada e
clara sobre os diferentes produtos e servicos, com especificacao
correta de quantidade, caracteristicas, composicao, qualidade e
preco, bem como sobre os riscos que apresentem.

Ainda que se compreenda que os problemas
relacionados ao uso racional, ndo sé do zolpidem, mas de outros
psicofdrmacos, possuem multiplas fontes e aborda-los, requer
intervencdes complexas e coordenadas, o reconhecimento, por
essa Agéncia, de sua categoria de pertenca, ladeada de outros
agentes de igual potencial de abuso, atraido o uso de um
receitudrio mais restrito, para uma medicacdo com alertas e
dizeres em bula e rotulagem condizentes com seu risco real, sao
a primeira etapa na sinalizagao para consumidores e prescritores
de que o cendrio, por todo o apontado, merece revisdao. A
colaboracdo entre os sistemas de salde (gestores publicos e
privados e profissionais de saude) e os pacientes é a base para
incentivar e apoiar a utilizagao racional de medicamentos, bem
como o alcance pela melhoria global dos cuidados em saude.

Recobrando a letra do adendo sob modificacdo, ha
uma minlcia que diz respeito a substancia Zaleplona. Pela
redacdo do Adendo 4, aos medicamentos a base dela, em que a
quantidade do principio ativo ndo exceda dez miligramas por
unidade posoldgica, também seriam aplicdveis os mesmos
controles menos rigorosos que que ao zolpidem. A zaleplona é
também um sedativo-hipnético ndo-benzodiazepinico, indicado
para o tratamento de ins6nia, assim, inserida nominalmente na
Lista B1, logo acima do zolpidem, in verbis:

"LISTA - B1

LISTA DAS SUBSTANCIAS PSICOTROPICAS

(Sujeitas a Notificacdo de Receita “B")

(.)

74. ZOLPIDEM

75. ZOPICLONA

ADENDO:

(...)

4) preparacoes a base de ZOLPIDEM, misturadas a
um ou mais componentes, em que a quantidade
nao exceda 10 miligramas de ZOLPIDEM por
unidade posolégica ficam sujeitas a prescricdo da
Receita de Controle Especial, em 2 (duas) vias e
os dizeres de rotulagem e bula devem apresentar
a seguinte frase: “VENDA SOB PRESCRICAO
MEDICA - SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO
DA RECEITA“." (grifo nosso)

Em consulta a base de dados de registro, apreende-se
que o Unico medicamento a base dessa substancia foi cancelado,
a pedido do detentor, ainda em 2003. O tempo decorrido,
impede a geracao de dados de seguranca para a devida avaliacao
desta substancia, e portanto, injustifica-se a flexibilizacdo trazida
pelo Adendo 4. Por conseguinte, em retirando-se o zolpidem e
também a zaleplona do Adendo, ocorre a perda do seu sentido,
ficando eliminado da estrutura do texto normativo.

Feito esse esclarecimento, prossegue-se informando
que, por alinhamento aos principios da transparéncia e
razoabilidade, no bojo da conducdo do processo regulatério, foi
realizada, no inicio do més de abril passado, consulta dirigida
(2881304) as empresas detentoras de registro, na qual o cenério
aqui descrito, e a obrigacdo de melhoria do controle, derivada,
essencialmente, das Convencdes, foi apresentado. Por isso, no
mesmo documento, explicitou-se a exclusao do Adendo 4, da
Lista B1, da Portaria 344/98, como a medida a ser submetida a
esse Colegiado.

Passando-se a exploracao do texto proposto na
Minuta, a norma tem prazo de vigéncia a partir do dia 012 de
junho de 2024. A prescricao e a dispensacao, dos medicamentos
a base de zolpidem e zaleplona, por meio da Notificacdo de
Receita "B", em cor azul, passariam a ser obrigatérias a partir de
01¢ de agosto de 2024. Com isso, seria concedido um prazo de
60 dias a partir da vigéncia para que os profissionais prescritores
ndo cadastrados e as Vigilancias Sanitérias, se adequem quanto
ao modelo e controles de receitudrios para prescricio e
dispensacdo de medicamentos contendo essas substancias.



No que se refere ao esgotamento de embalagem, a
norma proposta permite a producdo dos medicamentos com a
tarja vermelha por um prazo de 180 dias a contar do inicio de sua
vigéncia, em alinhamento com a RDCn? 768, DE 12 DE
DEZEMBRO DE 2022, que disp0e sobre as regras para a
rotulagem de medicamentos. Portanto, durante esse prazo, os
medicamentos podem ser fabricados e vendidos no atacado e
varejo com a embalagem atualmente registrada. Cabe ressaltar
que o detentor do registro deverd notificar as alteracées de bula
e rotulagem nos termos da legislagdo vigente.

Por fim, no que se refere as unidades ja disponiveis
no mercado com tarja vermelha, estd prevista a permissdo para
sua venda até o final do prazo de validade.

Por fim, tendo sido demonstrada que a circulacao da
substancia zolpidem, e da zaleplona, no contexto atual, nos
atuais moldes de prescricao, dispensacao, bula e rotulagem,
perpassa pelo distanciamento entre o consumo e a finalidade
terapéutica, sendo ambas, substancias de importante potencial
aditivo, a Minuta proposta, indica a exclusao das duas do Adendo
4 da lista B1, da Portaria SVS/MS n? 344, de 1998, que dispde
sobre a possibilidade de flexibilizacdo do receituério (prescricao
de Receita de Controle Especial, em 2 duas vias), passando a ser
requerida, para todas as apresentacdes do medicamento a base
de zolpidem, a Notificacdo de Receita B (azul), cuja numeracao é
emitida e controlada pela Autoridade Sanitdria competente para
prescritores previamente cadastrados. Nao menos importante, e
alids, constituinte essencial do reestabelecimento do criterioso
do jd mencionado principio ativo, estd igualmente a modificagao
do contelido da bula e da embalagem com o dizer apropriado.

3. VOTO

Considero que a proposta apresentada se encontra
fundamentada tecnicamente e motivada quanto a sua
necessidade, conveniéncia e oportunidade.

Pelo exposto, VOTO pela APROVACAO da proposta
d e Resolucao de Diretoria Colegiada que dispde sobre a
atualizagcdo do Anexo | (Listas de Substéncias Entorpecentes,
Psicotrépicas, Precursoras e Outras sob Controle Especial) da
Portaria SVS/MS n? 344, de 12 de maio de 1998, para a exclusdo
das substancias zolpidem e zaleplona do adendo 4 da Lista "B1" -
Lista das substancias psicotrépicas - e ajustes decorrentes da
imposicao das medidas previstas. e ajustes decorrentes da
imposicdo das medidas previstas.

E o Voto que submeto & apreciacdo da Diretoria
Colegiada.

REFERENCIAS

UNITED NATION. Single Convention on Narcotic Drugs,
1961. Disponivel em: <http://www.incb.org/documents/Narcotic-
Drugs/1961-Convention/convention_1961_en.pdf>.

BRASIL. PRESIDENCIA DA REPUBLICA. Decreto n® 54.216, de 27
de agosto de 1964. Promulga a Convencao Unica sObre
Entorpecentes. Diario Oficial da Uniao, Brasilia, 27 ago. 1964.

UNITED NATION. Psychotropic substances, 1971. Disponivel
em: <https://www.unodc.org/pdf/convention 1971 en.pdf>.

BRASIL. PRESIDENCIA DA REPUBLICA. Decreto n2 79.388, de 14
de marco de 1977. Promulga a Convencdo sobre Substancias
Psicotrépicas. Diario Oficial da Unido, Brasilia, 23 mar. 1977.

UNITED NATION. Against lllicit trafic in narcotic drugs and
psychotropic substances, 1988. Disponivel em: <
https://www.unodc.org/pdf/convention_1988_en.pdf>.

BRASIL. PRESIDENCIA DA REPUBLICA. Decreto n? 154, de 26 de
junho de 1991. Promulga a Convencao Contra o Trafico llicito de
Entorpecentes e Substancias Psicotrépicas. Diario Oficial da
Uniao, Brasilia, 26 jun. 1991.

BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE. SECRETARIA DE VIGILANCIA EM
SAUDE. Portaria n® 344, de 12 de maio de 1998. Aprova o
Regulamento Técnico sobre substancias e medicamentos sujeitos
a controle especial. Diario Oficial da Uniao, Brasilia, 15 mai.
1998.

BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE. SECRETARIA DE VIGILANCIA EM
SAUDE. Portaria n? 6, de 29 de janeiro de 1999. Aprova a
Instrugdo Normativa (anexa) da PRT/SVS/MS N¢ 344, DE 12/5/98,
que institui o Regulamento Técnico das substancias e



http://www.incb.org/documents/Narcotic-Drugs/1961-Convention/convention_1961_en.pdf
https://www.unodc.org/pdf/convention_1971_en.pdf
https://www.unodc.org/pdf/convention_1988_en.pdf

medicamentos sujeitos a controle especial. Didrio Oficial da
Uniao, Brasilia, 01 fev. 1999.

BRASIL. PRESIDENCIA DA REPUBLICA. Lei n2 11.343 de 23 de
agosto de 2006. Institui o Sistema Nacional de Politicas Publicas
sobre Drogas - Sisnad; prescreve medidas para prevengdo do uso
indevido, atencao e reinsercao social de usuarios e dependentes
de drogas; estabelece normas para repressao a produgdo nao
autorizada e ao trafico ilicito de drogas; define crimes e da outras
providéncias. Didario Oficial da Uniao, Brasilia, 23 ago. 2006.

LUIZA, V. L; MENDES, L. V. P; TAVARES, N. U. L, et al.
Inappropriate use of medicines and associated factors in Brazil:
an approach from a national household survey. Health Policy
Plan., v. 34, n. 3, p. 27-35, 2019.

UNITED NATONS. Commission on Narcotic Drugs. Changes in
the scope of control of substances. Disponivel em:
<https://www.unodc.org/pdf/document_2001-01-29 1.pdf>.

WHO. WORLD HEALTH ORGANISATION. Expert Committee on
Drug Dependence Information Repository. Zolpidem. Disponivel
em: <https://ecddrepository.org/en/zolpidem>.

ANVISA. AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - Bulrio
Eletronico. STILNOX: zolpidem, 2019. Sanofi Medley
Farmacéutica Ltda. Bula do medicamento. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/>.

EMA. EUROPEAN MEDICINES AGENCY. Zolpidem - containing
medicines - referral. Disponivel em:
<https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/referrals/zolpidem-
containing-medicines>.

WHO. WORLD HEALTH ORGANIZATION. International Code of
Disease (ICD). ICD-11. Disponivel em:
<https://icd.who.int/browsel1/I-
m/en#/http://id.who.int/icd/entity/607986723>.

NICE. NATIONAL INSTITUTE FOR HEALTH AND CARE
EXCELLENCE. Guidance on the use of zaleplon, zolpidem
and zopiclone for the short-term management of
insomnia. United Kingdom: 2004. Disponivel em:
<https://www.nice.org.uk/guidance/ta77/chapter/3-The-
technologies>.

UN. UNITED NATIONS. Report of the international Narcotics
Control Board for 2022. International Narcotics Control
Board, 2022. Disponivel em:
<https://www.incb.org/documents/Psychotropics/technical-
publications/2022/Psychotropics-2022-ebook-Final.pdf>. .

MISTERIO DA SAUDE. SECRETARIA DE VIGILANCIA EM SAUDE E
AMBIENTE. Vigitel Brasil 2023: vigilancia de fatores de
risco e protecao para doencas cronicas por inquérito
telefonico: estimativas sobre frequéncia e distribuicao
sociodemografica de fatores de risco e protecdao para
doencas cronicas nas capitais dos 26 estados brasileiros
e no Distrito Federal em 2023. Brasilia: Ministério da Saude.
131 p., 2023.

INAJARA R.; TACIO L.; FERNANDA S. T., Role of community
pharmacy and pharmacists in self-care in Brazil, Exploratory
Research in Clinical and Social Pharmacy, v.10, 2023.

BARROS V.V.; OPALEYE E.S.; NOTO A.R. Is the regulation of Z-
drugs in Brazil in line with scientific research and international
standards? Braz ) Psychiatry, v. 40, n. 1, p. 112, 2018.

Opaleye, E. S., Noto, A. R., Locatelli, D. P, Amato, T. C., &
Bedendo, A. (2021). Il Relatdrio Brasileiro Sobre Drogas.

GOZ0O, M.C. Demonizagdo das drogas Z: Serd mesmo que 0O
preoblema é medicacdo? Sono, v. 32, p. 10-13, 2022. Disponivel
em: <https://absono.com.br/wp-
content/uploads/2023/07/DIGITAL-revista-sono-ed32-2022-
min.pdf>.

G1l. “Pacientes tomam 300 comprimidos por dia”: a crise
de saude causada pelo Zolpidem no Brasil. Disponivel em:
https://gl.globo.com/mundo/noticia/2023/09/27/pacientes-
tomam-300-comprimidos-por-dia-a-crise-de-saude-causada-pelo-
zolpidem-no-brasil.ghtml.

André Biernath. BBC. Zolpidem: os preocupantes efeitos
colaterais do remédio que virou moda entre os jovens.
Disponivel em: <https://www.bbc.com/portuguese/geral-
63233824>.

UOL. Vicio em zolpidem: “Tomava 40 comprimidos por dia

e fui internada 2 vezes”. Disponivel em:
<https://www.uol.com.br/vivabem/noticias/redacao/2023/08/29/vicio-
em-zolpidem.htm>.

O GLOBO. Zolpidem: o que é, para que serve, como tomar.


https://www.unodc.org/pdf/document_2001-01-29_1.pdf
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/referrals/zolpidem-containing-medicines
https://icd.who.int/browse11/l-m/en#/http://id.who.int/icd/entity/607986723
https://www.nice.org.uk/guidance/ta77/chapter/3-The-technologies
https://www.incb.org/documents/Psychotropics/technical-publications/2022/Psychotropics-2022-ebook-Final.pdf
https://absono.com.br/wp-content/uploads/2023/07/DIGITAL-revista-sono-ed32-2022-min.pdf
https://g1.globo.com/mundo/noticia/2023/09/27/pacientes-tomam-300-comprimidos-por-dia-a-crise-de-saude-causada-pelo-zolpidem-no-brasil.ghtml
https://www.bbc.com/portuguese/geral-63233824
https://www.uol.com.br/vivabem/noticias/redacao/2023/08/29/vicio-em-zolpidem.htm

Disponivel em: <https://oglobo.globo.com/saude/guia/zolpidem-
0-que-e-para-que-serve-como-tomar.ghtml>.

Duda Monteiro Barros. VEJA. O remédio que os jovens estdo
tomando para ter alucinacgoées. Disponivel em:
<https://veja.abril.com.br/coluna/virou-viral/o-remedio-que-0s-
jovens-estao-tomando-para-ter-alucinacoes>.

Beatriz Zolin. DRAUZIO. A geragcao Z e o uso recreativo de
medicament o s .Disponivel em:
<https://drauziovarella.uol.com.br/medicamentos/a-geracao-z-e-
o-uso-recreativo-de-medicamentos/>.

FANTASTICO. Usudrios combinam de tomar zolpidem, sem
indicacdo médica, para “testar” possivel alucinacdao nas
redes sociais; veja riscos. Disponivel em:
<https://gl.globo.com/fantastico/noticia/2022/11/07/usuarios-
combinam-de-tomar-zolpidem-sem-indicacao-medica-para-
testar-possivel-alucinacao-nas-redes-sociais-veja-riscos.ghtml|>.

CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA. Zolpidem: prescricio
inadequada e consumo ilegal viram problema de salde p+ublica.
Disponivel em: <https://site.cff.org.br/noticia/Noticias-
gerais/29/09/2023/zolpidem-prescricao-inadequada-e-consumo-
ilegal-viram-problema-de-saude-publica>.

GOOGLE TRENDS. Zolpidem. Disponivel em: <
https://trends.google.com/trends/explore?
date=all&qg=zolpidem&hl=pt-PT >.

DEA. DRUG ENFORCEMENT ADMINISTRATION. Controlled
Substances. Disponivel em:
<https://www.deadiversion.usdoj.gov/schedules/orangebook/orangebook.pdf>.
DEA. DRUG ENFORCEMENT ADMINISTRATION. Controlled
Substances Schedules. Disponivel em:
<https://www.deadiversion.usdoj.gov/schedules/>.

LEGIFRANCE.Code de la santé publique. Partie
réglementaire (Articles R1110-1 a R6441-2). Disponivel em

.<https://www.legifrance.gouv.fr/codes/section_lc/LEGITEXTOOOOO6072665/LEGISCTA000006190708/#LEGISCTAOOOO45117884>.
Acesso em : 11 jan. 2024.

ADDICTOVIGILANCE. Actualités : nouvelles législations,
pourquoi ? Bulletin de [|'Association des Centres
d’Addictovigilance, 2017. Disponivel em: <https://www.chu-
toulouse.fr/IMG/pdf/bulletin_addictovigilance_no4_zolpidem_et ketamine_ .pdf>.

JUSTICE LAWS CANADA. Consolidated Acts. Controlled Drugs
and Substances Act (S.C. 1996, c. 19). Disponivel em:
<https://laws.justice.gc.ca/eng/acts/c-38.8/index.html>.

JUSTICE LAWS CANADA. Consolidated Regulations.
Benzodiazepines and Other Targeted Substances
Regulations (SOR/2000-217). Disponivel em: <https://laws-
lois.justice.gc.ca/eng/regulations/SOR-2000-217/index.html>.

AUSTRALIA. Australia Government. Therapeutic Goods (Poisons
Standard - October 2023) Instrument 2023. Therapeutic
Goods Act 1989. Disponivel em: <
https://www.legislation.gov.au/F2023L01294/latest/text>.

AUSTRALIA. NEW SOUTH WALES. Department of Health. Poisons
and Therapeutic Goods Regulation 2008. Schedule 4 Appendix
D Drugs - Prescribed restricted substances. Disponivel em:
<https://www.health.nsw.gov.au/pharmaceutical/Pages/sch4d.aspx>.

Documento assinado eletronicamente por Danitza Passamai
Rojas Buvinich, Diretor(a) Substituto(a), em 15/05/2024,
as 22:16, conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento
no § 32 do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro
de 2020 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

il
el o
assinatura
eletrénica

Referéncia: Processo n?

25351.904640/2024-17 SEIn® 2953883


https://oglobo.globo.com/saude/guia/zolpidem-o-que-e-para-que-serve-como-tomar.ghtml
https://veja.abril.com.br/coluna/virou-viral/o-remedio-que-os-jovens-estao-tomando-para-ter-alucinacoes
https://drauziovarella.uol.com.br/medicamentos/a-geracao-z-e-o-uso-recreativo-de-medicamentos/
https://g1.globo.com/fantastico/noticia/2022/11/07/usuarios-combinam-de-tomar-zolpidem-sem-indicacao-medica-para-testar-possivel-alucinacao-nas-redes-sociais-veja-riscos.ghtml
https://site.cff.org.br/noticia/Noticias-gerais/29/09/2023/zolpidem-prescricao-inadequada-e-consumo-ilegal-viram-problema-de-saude-publica
https://www.deadiversion.usdoj.gov/schedules/orangebook/orangebook.pdf
https://www.deadiversion.usdoj.gov/schedules/
https://www.chu-toulouse.fr/IMG/pdf/bulletin_addictovigilance_no4_zolpidem_et_ketamine__.pdf
https://laws-lois.justice.gc.ca/eng/regulations/SOR-2000-217/index.html
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

	Voto 93 _Zolpidem (2953883)

