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Area responsavel: Geréncia de Produtos Controlados (GPCON)

Agenda Regulatéria: Tema n2 1.22 - Atualizacdo periédica das
listas de substancias, plantas e fungos sujeitos a controle especial
(atualizacao da Portaria SVS n2 344/1998)

Relatora: Danitza Passamai Rojas Buvinich

1. RELATORIO

O presente Voto refere-se a proposta de Resolucdo de
Diretoria Colegiada que dispde sobre a atualizacao do Anexo | da



Portaria SVS/MS n2 344, de 12 de maio de 1998, referente a
exclusdo das substancias zopiclona e eszopiclona, do adendo 5,
da Lista "B1", Lista das substancias psicotrépicas, para figurarem
apenas na referida lista.

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

Esclarece-se que estdo caracterizados no processo
regulatério os elementos que configuram as atualizacdes

possiveis, e destaca-se aquelas especificas a proposta, em
epigrafe:

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

Il. Pedido de andlise do Ministério da Salde ou de
outros 6rgaos;

I1l. Pedido de analise de diferentes areas da Anvisa;
IV. Inclusdo de Novas Substancias Psicoativas (NSP);

V. Indicagdo de deferimento de registro de
medicamento contendo substancia com potencial de danos a
saude publica;

VI. Avaliacao interna;

VII. Inclusdo nominal de substancias;

VIII. Reclassificacao 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 relagdo das substancias e medicamentos sujeitos a
controle especial, prevista no artigo 66 da Lei n2 11.343/2006 - a
Lei de Drogas.

Ademais, a inclusao 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 saude e de enfrentamento
ao Problema Mundial das Drogas.

O presente processo encontra-se instruido com a
Minuta de Resolugdo da Diretoria Colegiada 2971844 sob exame
(SEl 2971844) e a justificativa técnica é objeto da Nota Técnica
121 /2024/SEI/GPCON/DIRE5/ANVISA (2969002).

Este é o Relatério, passo a andlise.

2. ANALISE

A Portaria 344/98, ora sob revisao, é norma sanitaria
com carater dual: de impedimento e, ao mesmo tempo, de
permissao ao acesso acompanhado. Tal caracteristica é herdada
dos trés instrumentos internacionais que tratam especificamente
do tema afeto a Portaria: as ConvencOes de Drogas de 1961,
1971 e 1988. As Convencdes possuem um texto normativo
seguido de listas que, mormente, correlacionam o valor
terapéutico e dimensionam o potencial de abuso correspondente.

O Brasil, enquanto signatéario de tais Convencdes, as
incorporou em sua integra por meio de Decretos especificos.
Posteriormente, recriou na Portaria 344/98 aspectos afeitos ao
controle. 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 circulacdo, de modo que, as listas elencam
todas as substancias descritas nas Convencdes e incluem,
adicionalmente, outros compostos que o Brasil entende
relevantes de serem controlados - dado o potencial de causar
danos a saude.

A atualizacdo do Anexo "I" é realizada por meio de
Resolucdao de Diretoria Colegiada (RDC) sempre que é
identificada a necessidade de inclusado, retirada ou alteracdo de
classificagdo - tratando-se de atividade ordinaria, de competéncia
legal e que traduz objetivamente a protecdo a salde da
populacdo enquanto bem maior da atuacdo desse poder-dever.

Em exercicio dessa competéncia, apenas nos ultimos
quatro anos, foram vinte e uma publicagdes, que resultaram em
alteracdes que vao desde a inclusao de substancias novas - com
ou sem finalidade terapéutica, reenquadramentos por reanalise
com diversas motivacdes e também aperfeicoamento do texto
normativo, tendo como cerne sua finalidade dual j& apontada.



Sob tal condao, entre essas vinte e uma alteracoes,
na Ultima reuniao deste Colegiado, foi aprovada por unanimidade
a exclusdo das substancias zolpidem e zaleplona do adendo 4 da
Lista "B1" - Lista das substancias psicotrépicas.

A motivagao para tal revisdo se deu orientada, em
diminuta narracdo, pela observacao de evidéncias que apontam
para um cendrio nacional de consumo excessivo e desalinhado
da percepcao dos riscos envolvidos. Os dados coletados coligiram
para que o regramento adicional, na forma de um adendo
descritivo, que permitia o uso de um receituario mais brando -
receitudrio “Branco”, fosse eliminado, retomando a aplicacao de
todas as condicdes estabelecidas para os medicamentos a base
das substancias da Lista “Bl” - Lista das substancias
psicotrépicas. Assim, o condao do tempo, permitiu o valioso
reexame que restou materializado no texto da novata RDC N@
871, DE 17 DE MAIO DE 2024 para que se desse, sobre essa
importante situagdo, o tratamento de lavra dessa Agéncia,
aprovando-se uma reorientacao da prescricao, dispensagdo e
rotulagem de tais medicamentos.

Recupera-se que, na fase final do processo
regulatério que resultou na edicdo da mencionada Resolucdo,
foram realizadas manifestac0es adicionais atinentes ao alcance
da modificacdo exposta a outras substancias, a virtude da
uniformidade e isonomia de tratamento, espelhando os principios
do Direito Administrativo, que permeiam a atividade da Agéncia,
e também pelo reconhecimento de que a tratativa homogénea
confere, além de tratamento paritario do risco, alcance em coibir
que haja migracao do interesse desvirtuado da finalidade
terapéutica, tendo em vista a coexisténcia de um controle mais
rigido e de um controle mais brando sobre substancias com
identidades préximas e efeitos analogos.

Reassumindo ser o risco o fundamento que media a
insercdo em determinada lista e as acOes de controle decursivas,
ao ndo subsistir o apartado normativo criado para um
regramento mais brando para as substéncias zolpidem e
zaleplona, atrai-se o reexame de outros agentes indutores do
sono que também possam ter mesma capacidade de
desenvolvimento de tolerédncia e estejam relacionados a
ocorréncia de eventos de risco afetos ao comportamento de seus
usuarios, extensivamente narrados durante a aprovagao da RDC
871/2024.

Assim, as “Drogas Z"” ou "Medicamentos Z” - assim
designadas por sua nomenclatura iniciada majoritariamente com
a letra “z", surgiram como alternativa no tratamento
farmacolégico da insénia aos benzodiazepinicos. O crescimento
de sua prescricao e uso, estd associado a uma percepcao inicial
de menor potencial de abuso e de transtorno aditivo. As drogas Z
sao classificadas em segunda e terceira geragao. O zolpidem, a
zaleplona, e a zopiclona pertencem a segunda geragdo, enquanto
a eszopiclona a terceira.

Aclarada a espacialidade, perfaz-se caminho
semelhante ao trilhado para tratar da questao da necessidade,
nao de alteracao, mas de retomada do controle do zolpidem e da
zaleplona.

Inicialmente, observa-se que o controle da substancia
zopiclona se da por meio da lista “B1”, pelo menos, ao resgate
histérico, desde o ano de 1999. Porém, é no ano de 2005 que, por
meio da RDC N¢ 26, DE 15 DE FEVEREIRO, gqdaquele ano.que
restou instituido o anexo 5, na Lista “Bl” das substancias
psicotrépicas

“(..)
Art. 22 Estabelecer a seguinte modificacdo:

(..)

II. INCLUSAO:

1.1.Adendo 5 na Lista “B1”

-5) preparagbes a base de ZOPICLONA em que a
quantidade do principio ativo ZOPICLONA ndo exceda 7,5
miligramas por unidade posolédgica, 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)

Assim, esclarecendo a estrutura, a substancia foi
mantida na lista “B1” tendo sido criada, conforme observa-se no
adendo 5, um abrandamento das condi¢cdes para sua prescricao e
rotulagem, tendo em vista que ao ser listada no rol da referida
letra, a ela se aplicariam a Notificacdo de Receita” B” e também
os dizeres especificos sobre a possibilidade do uso causar
dependéncia. Cabe recordar que o receituario B, para ser obtido,



enseja o cadastro prévio do profissional prescritor junto a
vigilancia local, para que obtenha numeragbes que serdo
utilizadas ao uso do talonario.

De forma mais hodierna , no que tange a substancia
eszopiclona, por meio da RDC N2 784 de 31 de margo de 2023,
essa foi incluida nominalmente na Lista B1l, simultaneamente
ocorrendo sua discriminacdao no mesmo anexo que tratava da
zolpiclona, in verbis:

“(.)
12 Publicar a atualizacgo 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, republicada no Diario Oficial da
Unido de 19 de fevereiro de 1999, estabelecendo as
seguintes alteragdes, conforme previsto no Anexo | desta
Resolugao.

I. INCLUSAO

1.1. Lista "B1": eszopiclona

(..)

Il. ALTERACAO
2.1. Adendo 5 da Lista "B1" (grifo nosso)

Em exposto o quadro de controle atual, passa-se a
exploracdo das caracteristicas relacionadas as substancias, com
enfoque em seu risco, recorrendo a dinamica de controle
internacional para explorar a proposta que se aduz.

Para a avaliacdode inclusdo de substancias nas
Convencdes - nas listas que embasaram e sao a referéncia
primordial da Portaria 344/98, hd um organismo de apoio,
pertencente a OMS - O ECDD”. Esse Comité de Peritos em
Dependéncia de Drogas é composto por um grupo independente
de especialistas, no dominio dos medicamentos, que avalia as
substancias em sua relevancia para a Salude Publica. As
recomendacdes emitidas pelo Comité baseiam-se em melhores
evidéncias cientificas abrangentes, avaliando os riscos e
beneficios para a salide do consumo de substancias psicoativas
de acordo com um conjunto de critérios fixos.

Tais critérios, encontrados na publicacao
“OrientacOes sobre a revisdo da OMS de substancias psicoativas
para controle internacional”, especificamente para substancias
psicotrépicas, sao, para a Convencdo sobre Substancias
Psicotrépicas, 1971:

e Evidéncia de que a substancia tem potencial de
dependéncia e capacidade de produzir efeitos psicoativos;

e Semelhanca com outras substancias abrangidas pela
Convencdo no que diz respeito ao abuso e/ou evidéncia de
probabilidade de abuso;

e Extensdo dos danos a salde publica e aos problemas
sociais, ou probabilidade de causar esses danos;

e AplicacOes terapéuticas da substancia.

Dependendo do resultado da avaliagdo de uma
substancia especifica, o Comité poderd aconselhar:

e Colocar a substancia sob controle internacional (coloca-la
em uma das Listas)

e Para transferir a substancia de uma lista para outra (levando
a mais ou menos medidas de controle)

e Para excluir a substancia de uma tabela (pondo fim ao
controle)

e Manter a substancia sob vigilancia por falta de provas de
abuso ou dependéncia real.

Em minha participagdo na Reunido Ordinaria no ano
de 2023, da Comissdo de Narcéticos, pude presenciar o que se
segue da avaliacgo do ECDD. As recomendacdes sao
apresentadas ao plendrio, para que o conjunto de paises possa
deliberar sobre se, com base nas recomendacbes da OMS, coloca
sobre controle internacional dada substancia. Da leitura feita no
plenario, observa-se um trabalho de consolidagao de evidéncias -
de muitas etapas.

Nesse sentido, sobre a substancia zopiclona, cabe



circuntanciar que hd um acumulo de evidéncias no ambito do
Comité, que estdo materializadas no documento de pré-revisdo.
Em atengdo ao modelo de trabalho do ECDD, observa-se que a
pré-revisao objetiva determinar se as informacdes atuais sobre
um medicamento justificam uma revisdo critica do Comité de
Especialistas, do enquadramento da substancias nas
Convengoes, ou seja, um aprofundamento para encaminhar para
os desfechos acima relatados.

Assim, do 452 Relatério do ECDD, do ano de 2023,
contendo essa pré-revisdao, sobre zopiclona, destaca-se as
seguintes consideragoes:

A zopiclona - 6-(5-Cloropiridin-2-il)-7-oxo0-6,7-
dihidro5H-pirrolo[3,4-blpirazin-5-il 4-metilpiperazina-1-
carboxilato” é um sedativo hipnético da classe das
ciclopirrolonas, sendo um medicamento amplamente utilizado,
indicado principalmente para tratamento de insénia de curto
prazo. Possui registro para sua utilizacdo em todos os
continentes. Ja foi pré-revisado pelo Comité em sua 292 reunido,
quando recomendou que a vigilancia fosse continuada, mas que
uma revisao critica nao fosse obrigatéria. Tendo em conta o risco
de abuso da droga e o nimero significativo de relatos de reacdes
adversas a medicamentos relacionados ao abuso de zopiclona,
enviados ao Programa Internacional de Monitorizacdo de
medicamentos da OMS, a zopiclona foi pré-revisada pelo Comité
na sua 332 reunido, quando recomendou uma avaliacdo critica.
Por isso, na 342 reunidao, em 2006, o Comité classificou seu
potencial de abuso baixo e a sua utilidade terapéutica
importante, recomendando, ainda sim, vigilancia continua pela
OMS. Dessa vigilancia, identificou-se um aumento significativo no
nimero relatado de casos de trafico e também, no ambito
médico, de convulsdes relacionadas ao uso de zopiclona.

Prosseguiu o Comité considerando que hé
semelhanga farmacolégica com outras substancias
benzodiazepinicas, inclusive no que tange as suas propriedades
sedativas e ansioliticas. Sobre seu potencial de dependéncia, as
evidéncias indicam a ocorréncia de tolerancia e abstinéncia e
também de desenvolvimento de dependéncia fisica. A
dependéncia fisica (ou dependéncia fisiolégica) diz respeito aos
sinais e sintomas fisicos adversos provocados pela abstinéncia de
uma droga. Enfatiza-se que h& um conjunto relevante de
publicacbes que descreveram dependéncia fisica associada ao
uso de zopiclona em humanos. Os sintomas de abstinéncia, como
aumento da ansiedade e insOnia, foi descrita em pessoas que
cessaram o uso de zopiclona, geralmente apés uso prolongado e
aumento da dose a partir do uso clinico. A tolerancia e a retirada
também foram relatadas em ensaios clinicos. A dependéncia esta
documentada em bases de dados sobre efeitos adversos eventos
associados ao uso de medicamentos farmacéuticos. Sobre o risco
de abuso, estudos em animais sugerem que o zopiclona pode ter
risco de abuso semelhante ao do benzodiazepinicos como
midazolam, diazepam, nitrazepam e alprazolam.

Encaminhando para as conclusdes da recente
publicacdo, o Comité recomendou que a referida substancia
zopiclona continue a ser mantida sobre a vigilancia do
Secretariado da OMS. Essa indicacdo pela permanente vigilia no
contexto mundial, é aqui, no contexto interno do Brasil, sorvida
pela presente andlise a qual prossegue-se abordando a
substancia eszopiclona.

A presenca do atomo de carbono assimétrico da
origem aos enatiomeros (5R)- e (5S)- da zopiclona. A mistura
racémica é chamada de zopiclona. O enantiébmero (5S)- da
zopiclona é chamado de eszopiclona. Assim, a eszopiclona é um
estereoisOmero da zopiclona, também indicado para tratamento
da ins6nia. Considerando que seu sitio de acdo é o mesmo que o
da zopiclona, sua acdo hipnética e toxicidade parecem ser
idénticos.

As interacoes e os efeitos adversos sao semelhantes
aqueles observados quando do uso da zopiclona, mas com
destaque para os distUrbios e habilidades que exijam estado de
alerta total, como direcao de veiculos ou operacdo de méaquinas.

Quando avaliado o tipo de controle relacionado a
prescricao, nos EUA, a zopiclona, incluindo seus sais, isbmeros e
sais de isébmeros foram classificados na Lista IV, em que sao
incluidas substancias com baixo potencial de abuso e baixo risco
de dependéncia. Nao obstante, essa classificacdo ndo significa
necessariamente que ha um menor rigor para a sua prescricao,
nao a diferindo das prescricdes dos demais medicamentos
sujeitos a controle especial. A eszopiclona é aprovada para uso
com fins médicos e trata-se de substancia de uso sob prescricao
de profissional cadastrado no Drug Enforcement Administration
(DEA), devendo a prescrigdo ser retida e ndo sendo permitida sua
reutilizacao apods dispensacao. Na Franca, o Cédigo de Saude



Publica estipula que os medicamentos podem ser classificados
como entorpecentes, psicotrépicos, ou ainda na lista |
(potencialmente toéxicos) ou Il (potencialmente perigosos),
dependendo dos riscos diretos ou indiretos associados a eles®3. A
zopiclona/eszopiclona foram incluidas na lista de psicotrépicos,
terceira parte, que indica uma classificacao ao nivel nacional,
com limitacdo da prescricao para 4 semanas. J& no Canada, as
substancias constam da Lista IV Lei de Drogas e Substancias
controladas (Controlled Drugs ans Substances Act), em que estao
listados os benzodiazepinicos e outras substancias, sendo
necessdria a prescricdo para sua dispensacdo. Na Austrdlia,
ambas fazem parte da Lista 4 do Regulamento sobre Produtos
Terapéuticos (Therapeutic Goods Act 1989), em que estdo
incluidas substancias com prescricao restrita, que possuem uso
terapéutico comum, mas sao passiveis de abuso, uso indevido e
desvio.

Retornando ao tratamento do conjunto de
substancias, estudos de vigilancia pds-comercializacdo, deram
origem a apreensfes entre os especialistas, sugerindo que a
prevaléncia de problemas de uso indevido de drogas Z poderia
ter sido subestimada em comparagcao com os benzodiazepinicos.

Em busca realizada nainternet, os relatos
relacionados as drogas Z, dentre elas a zopiclona e eszopiclona,
fazem referéncia a tratamentos mais eficientes quando
comparados aos benzodiazepinicos e mais seguros quando do
uso a longo prazo, com indicacdo inclusive de marcas. No canal
Youtube, por exemplo, é possivel encontrar videos que
recomendam o uso dessas substancias sem risco para a salde,
uma vez que nao sao "medicamentos de tarja preta",
mencionando frases do tipo "surgimento de um novo
medicamento no mercado brasileiro", "algumas décadas a gente
s6 tinha os tarja preta de opcao para controlar o sono das pessoas
[...] o pessoal pegou a molécula dos tarja preta modernizaram e
criaram o zolpidem [...] nos EUA e Europa a gente ja tem um
remédio que é uma modernizacdo do zolpidem [...] a eszopiclona
[...] que tem a vantagem de ser mais seguro que os tarja preta",
ou ainda "a eszopiclona promete auxiliar pessoas que ja usaram
de tudo para dormir". Interessante observar a conotacao dessas
"novas drogas" como substancias desprovidas de efeitos
adversos e promissoras de resultados rdpidos e eficientes, uma
vez que nao possuem tarja preta.

Entendendo que a equivocada compreensao relatada
guarda relagcdo com o controle exercido exposto, recobra-se que o
adendo 5 da lista B1l, da Portaria 344/98 permite que
medicamentos que contenham até 7,5 mg de zopiclona e
eszopiclona por unidade posolégica, passam a ser equivalentes,
em termos de prescricao e rotulagem, aos medicamentos que
contém substancias constantes da lista C1 - LISTA DAS OUTRAS
SUBSTANCIAS SUJEITAS A CONTROLE ESPECIAL - do anexo |, da
Portaria n? 344, de 1998. Ou seja, ao invés de serem sujeitos a
notificacdo de receita B (azul), emitida pela Vigilancia Sanitaria
em quantidade limitada, como ocorre com as substancias da lista
B1l, passam a ser sujeitos a prescricao de Receita de Controle
Especial, em 2 (duas) vias, como ocorre com as substancias da
lista C1. Além disso, em termos de rotulagem, em vez de constar
tarja preta e a frase “Venda sob Prescricdo Médica’ - ‘O Abuso
deste Medicamento pode causar Dependéncia’” (B1), passam a
conter tarja vermelha e a frase “Venda Sob Prescricdo Médica’ -
‘S6 Pode ser vendido com Retencao da Receita’ (C1).

Ainda que se observe que, em relagao ao controle
internacional, nenhuma das duas substancias pertenca ao
ecossistema internacional de controle da Convencdao de
Psicotrépicos, é da prépria Convencao de 1971 que se extrai a
possibilidade de que se faca um controle mais rigido - com base
no quadro, 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 Convencdao se, em sua opiniao, tais
medidas forem convenientes ou necessdrias a
protecdao da saude e bem-estar publicos." (grifo
nosso)

Assim, a despeito da classificagdo internacional
imposta, é possivel que um pais adote, em relacao a cada uma
das substancias, as medidas que julgar necessarias para
viabilizacdo do melhor controle em protecao a salde. Nesse caso,
observando as atualizacbes realizadas pela Agéncia, observa-se



que o Brasil tem muitas vezes inserido - sobretudo para as Novas
Substancias psicoativas, algumas delas, antes que o movimento
completo da Comisséo de Narcéticos ocorra, agindo de modo
antecipatério frente ao risco. Sustentando-se a presente
avaliacdo no construto técnico realizado para o zolpidem,
também, observou-se uma antecipacao do Brasil nessa
classificacao, na medida que, pelo menos, desde o ano de 1999,
é possivel observar que o zolpidem ja constava como sujeito ao
controle na Lista das Substancias Psicotrépicas. Foi somente no
ano de 2001, que a CND considerou que, partindo-se da
recomendacdo da Organizacdo Mundial de Saude, do ECDD, face
ao potencial de abuso é semelhante ao de muitos
benzodiazepinicos, o zolpidem, deveria ser incluido na Lista IV,
passando a ser de controle internacional.

Frente a esse carater antecipatério, compreende-se
que futuramente a zopiclona e a eszopiclona podem vir a ser
enquadrados na mesma moldura, tendo em vista riscos
paritdrios. Assim sendo, no manejo do risco em ambito nacional,
observa-se que das evidéncias consultadas, nao houve dados que
consubstanciem que concentracbes até 7,5 mg dos
medicamentos em tela merecessem um critério regulatério
diferenciado.

Destarte, a Minuta de Resolucdao de Diretoria
Colegiada aponta para a exclusdao do adendo 5 da lista B1 da
Portaria SVS/MS n? 344, de 1998, que dispde sobre a
possibilidade de flexibilizacdo do receitudrio (prescricao de
Receita de Controle Especial, em 2 duas vias), passando a ser
requerida, para todas as apresentacdes do medicamento a base
de zopiclona e eszopiclona, a Notificacdo de Receita B (azul),
cuja numeragdo é emitida e controlada pela Autoridade Sanitéria
competente para prescritores previamente cadastrados.

Caso a medida seja aprovada, havera necessidade de
cadastro dos eventuais prescritores, ainda ndo cadastrados nas
autoridades sanitdrias locais, para a confeccdo dos seus
talonarios de receitudrio. Para isso e para que 0s pacientes
possam obter os devidos receituérios, estd sugerido um prazo
de 60 dias, a partir da vigéncia da norma de atualizacéo, para
que sejam exigidas prescricoes e dispensacoes de
medicamentos a base de zopiclona e eszopiclona por
meio da Notificacao de Receita "B" azul.

No que se refere a adequacao de bula e rotulagem
pelas empresas detentoras do registro confere-se o prazo até 01
de dezembro para a fabricacdo na embalagem aprovada, antes
da vigéncia da referida minuta, quando até a expiragéo do prazo
de validade, esses poderao ser comercializados.

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
de Resolucao de Diretoria Colegiada que dispde sobre a
atualizagdo 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 exclusao
das substancias zopiclona e eszopiclona, do adendo 5 da Lista
"B1" - Lista das substancias psicotrépicas - e ajustes decorrentes
da imposicao das medidas previstas nos termos anteriormente
mencionados.

E o Voto que submeto & apreciacdo da Diretoria
Colegiada.
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