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“Todas as substancias sdo venenos,
ndo existe nada que nao seja veneno.
Somente a dose correta diferencia o veneno

do remédio.”

(Paracelso)



RESUMO

Existe enorme gama de tipos de anfetaminas no mundo, as quais Sao
caracterizadas por seu efeito estimulante, deixando o usuério em estado de
alerta constante. A principio, estes efeitos podem parecer ser um beneficio ao
usuario, entretanto, quando acaba o efeito da droga acaba também a sensacao
de poder, auto-estima e inicia-se a depressao, levando o usuario a busca de
outras doses para ter sua autoconfiangca novamente. Assim, devido aos seus
efeitos, estes compostos, nos ultimos, passaram a ser alvo de debates sobre
sua utilizacdo. O objetivo deste trabalho foi discorrer sobre a legislacéo
brasileira que controla a utilizacdo de anorexigenos, o que foi possivel por meio
de revisdo de literatura. As substancias anorexigenas sao indicadas no
tratamento da reducdo de peso, mas devem ser usadas em conjunto com dieta,
exercicios fisicos e reeducacao alimentar, com a utilizac&o restrita apenas nos
casos em que outros tratamentos nao funcionarem, e sempre com indicacao
médica. Algumas dessas substancias, como anfepramona, femproporex e
mazindol ndo apresentam eficacia comprovada para a reducéo de peso, além
de inumeros efeitos colaterais. O Brasil desponta com um dos maiores
consumidores mundiais de substancias anorexigenas, 0 que levou a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) a lancar medidas para controlar a
utilizacdo destas substancias. Essas medidas resultaram na proibicdo do uso
das substancias anfepramona, femproporex e mazindol e o controle mais rigido
da sibutramina, através da Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC) 522011.

Palavras-chave: Anfetaminas, Anorexigenos, Anfepramona, Femproporex,
Mazindol, Sibutramina, Inibidores de apetite, Depressores de apetite



ABSTRACT

There is huge range of types of amphetamines in the world, which are
characterized by its stimulating effect, leaving the user in a state of constant
alert. In principle, these effects may appear to be a benefit to the user, however,
that ends the effect of the drug has also a sense of power, self-esteem and
depression starts, leading the user to search for other doses to have self-
confidence again. Thus, due to their effects, these compounds, in the past,
have been the subject of debates about its use. The aim of this study was to
address the Brazilian legislation controlling the use of appetite suppressants,
which was possible through review of the literature. The anorectic are indicated
in the treatment of weight reduction, but should be used in conjunction with diet,
exercise and eating habits, with restricted use only in cases where other
treatments do not work, and always with medical indication. Some of these
substances as amfepramone, fenproporex mazindol and do not have proven
effectiveness for reducing weight and numerous side effects. Brazil is coming
up with one of the largest consumers of anorectic agents, which led to ANVISA
to launch measures to control the use of these substances. These measures
resulted in the prohibition of the use of substances amfepramone femproporex
and mazindol and tighter control of sibutramine, through the RDC 52/2011.

Keywords: Amphetamines, anorectics, Amfepramone, Femproporex, Mazindol,
Sibutramine, Appetite suppressants, Appetite depressants.
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INTRODUCAO

A anfetamina foi sintetizada em laboratério pela primeira vez em 1887,
por Lazar Edeleanu. Somente apdés muitos anos sendo usada, seus efeitos
farmacolégicos comecaram a ser estudados. Em 1937, foi marcada a primeira
referéncia a comercializagdo controlada da anfetamina, por causa de suas
propriedades estimulantes. (OGA; CAMARGO; BATISTUZZO, 2008).

Tem-se uma enorme gama de tipos de anfetaminas no mundo, sendo,
entdo, caracterizadas por seu efeito estimulante, deixando o usuario em estado
de alerta constante, devido o aumento da capacidade fisica, ou seja, aumenta
a resisténcia nervosa e muscular, com isso tem-se a elevacgao da respiracao e
pressao arterial. A principio, estes efeitos podem parecer ser um beneficio ao
usuario, entretanto, quando acaba o efeito da droga acaba também a sensacao
de poder, auto-estima e inicia-se a depresséo, levando o usuario a busca de
outras doses para ter sua autoconfianga novamente. (MURER, 2010).

Nos ultimos anos, a anfetamina tem sido usada no tratamento da
obesidade, participando de quase todas as férmulas supressoras de apetite.
Age estimulando o Sistema Nervoso Central (SNC), gerando euforia, vigilia e
retrando a fome. Algumas anfetaminas podem atuar no sistema
serotoninérgico, liberando a noradrenalina e dopamina nas fendas sinapticas,
tendo como resultado a reducdo do sono e da fome, deixando o usuario em
estado de agitacdo psicomotora. (MURER, 2010).

Segundo Carneiro (2008), os anorexigenos utilizados no Brasil sdo a
anfepramona, femproporex, mazindol. O mesmo autor cita que o0 uso dos
anorexigenos no Brasil cresceu muito nos ultimos anos, sendo um dos mais
vendidos, merecendo critica, jA que a Vigilancia Sanitaria (VISA) tem o poder,
dever de controlar e defender a saude coletiva, tratando-se de um
medicamento, que nao sO tira a fome, como também estimula o SNC e
cardiovascular, aumentando os batimentos cardiacos e a pressao sanguinea e
a autoconfianca do usuario.

Em novembro de 2011, foi publicada a Resolucdo da Diretoria Colegiada

(RDC) 52/2011 (Anexo 1) pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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(ANVISA) proibindo o uso das substancias anfepramona, femproporex e
mazindol, seus sais e isébmeros, bem como intermediarios e medidas de
controle da prescricdo e dispensagdo de medicamentos que contenham a
substancia sibutramina, seus sais e isémeros, bem como intermediarios e da
outras providéncias. E que, de acordo com a RDC n° 58 de 05 de setembro de
2007 (Anexo 2), na prescricdo da sibutramina, que consta no Receituério B2, ,
a mesma devera ser acompanhada de trés vias do termo de responsabilidade
(Anexo 1), que seré assinado pelo médico e paciente e uma retida na farmécia
ou drogaria, ficando constatado que o paciente possui as informacdes
farmacolégicas da droga. (ANVISA 2011).

ApGs a aprovacao desta resolucdo que proibiu o uso no Brasil de
algumas substancias anorexigenas, bem como restringiu o uso da Sibutramina,
houve muitos debates envolvendo a classe médica, farmacéutica e o publico
em geral, sendo alguns a favor da restricdo e outros contra. Assim, €
importante, para o profissional de saude, conhecer todas as nuances

envolvidas nesta questao.
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2. OBJETIVOS

2.1 OBJETIVO GERAL
Discorrer sobre a legislacdo brasileira que controla a utilizagcdo de

anorexigenos.

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

Descrever 0s conceitos relacionados aos anorexigenos;

Discorrer sobre os beneficios e maleficios relacionados ao uso das
substancias anorexigenas;

Comentar a legislagcdo que proibiu e/ ou restringiu 0 uso de algumas

substancias anorexigenas.
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3. METODOLOGIA

Este trabalho é do tipo de revisdo bibliografica, realizada por meio de
pesquisa de material previamente elaborado por outros autores. Este material
incluiu livros, presentes na Biblioteca Julio Bordignon, da Faculdade de
Educacdo e Meio Ambiente (FAEMA), bem como artigos cientificos indexados
em plataformas online, como: PUBMED, Scientific Electronic Library Online
(SCIELO), LILACS e MEDLINE, sendo utilizados os seguintes descritores:
anfetamina/anfetamine, anfepramona/anfepramone/ dietilpropiona,
femproporex/fenproporex, mazindol, sibutramina/sibutramine, inibidores de

apetite, depressores de apetite, anorexigenos.
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4 REVISAO DE LITERATURA

4.1 CONSIDERACOES GERAIS SOBRE ANFETAMINICOS

A anfetamina (Figura 1) apresenta estrutura basica de uma amina
simpatomimética, sendo uma B-fenilisopropilamina. InUmeras modificacées na
molécula foram realizadas devido sua diversidade de estruturas e
multiplicidade de efeitos biolégicos, visando acentuar alguns efeitos e abolir
outros. (OGA; CAMARGO; BATISTUZZO, 2008).

_NH,

CH,

Figura 1 — Estrutura da Anfetamina
Fonte: Oga, Camargo e Batistuzzo (2008)

E um composto quiral e a mistura racémica foi dividida em dois isdmeros
opticos, o levo e dextro anfetamina. A dose usual € de 10 a 15mg e seu efeito
ocorre em aproximadamente 1 a 2 horas, e sua absorcdo se completaem 4 a 6
horas. (OGA; CAMARGO; BATISTUZZO, 2008).

A anfetamina € uma amina simpatomimética que produz efeitos
estimulantes poderosos sobre o Sistema Nervoso Central (SNC), provocando
também acdo adrenérgica tanto periférica quanto central sobre o Sistema
Nervoso (SN). As anfetaminas interferem na dopamina e noradrenalina, que
sdo neurotransmissores do SN. Essas drogas agem aumentando a liberacéo e
diminuindo a recaptacdo desses neurotransmissores. Com isso, aumenta-se a
guantidade dessas substancias e suas funcbes ficam exacerbadas no
organismo. Dessa forma, pode ser considerado psicoestimulante, ou seja,
aumenta a atividade cerebral. (ESPINOZA, 1997).



17

As anfetaminas foram usadas durante a Segunda Guerra Mundial, entre
os aliados, alemaes e japoneses, havendo abuso destas substancias por
serem utilizadas para elevar o moral, reforcar as resisténcias, eliminar a fadiga,
cansaco e melhorar o alerta das tropas militares. O Japao participou desta
epidemia anfetaminica, pois, além de usar nos soldados durante a guerra,
também usava como suprimento nos trabalhadores, para eliminar a sonoléncia
e aumentar a produtividade. Houve crescimento alarmante do uso das
anfetaminas, com dificuldade para parar o uso destas substancias, devido a
dependéncia adquirida. (OGA; CAMARGO; BATISTUZZO, 2008; LUNGWTZ,
2009).

Os anorexigenos catecolaminérgicos, como o femproporex,
anfepramona e mazindol, sdo substancias que promovem a liberacdo de
neurotransmissores como a noradrenalina e a dopamina e inibem sua
recaptacdo e degradacdo enzimatica, consequentemente aumentando a
neurotransmissédo catecolinérgica no SNC. Ja para o grupo de farmacos
catecolaminégicos e serotoninérgicos, no qual se encontra a sibutramina,
observa-se o bloqueio do receptor pré-sinaptico tanto na norepinefrina, como
da  serotonina, potencializando o  efeito  anorexigeno  desses
neurotransmissores no SNC, aumentando a sensacdo de saciedade e
diminuindo a ingestédo alimentar. (LUNGWTZ, 2009).

Assim, devido a esses efeitos 0 uso destas substancias cresceu
drasticamente com o intuito de controlar o peso. E importante ressaltar que
hoje a obesidade € um problema de saude publica mundial, por se tratar de
uma doenca crbnica, resultante de fatores ambientais e genéticos, que
aumenta cada vez mais o risco de inUmeras doencas associadas. (REPETTO;
RIZZOLLI; BONATTO, 2002; TROMBETA, 2003; PINHEIRO; FREITAS;
CORSO, 2004; ROSA, 2010).

Diante da ansiedade de perder peso, as pessoas obesas e ndo obesas
vislumbram oportunidades magicas, rapidas e milagrosas. Na visdo dos
pacientes, 0 anorexigeno simboliza a beleza, é algo necessério e fundamental
na busca do corpo magro. (MELO; OLIVEIRA, 2011). A busca pelo corpo

magro faz com que os individuos busquem o0s anorexigenos, que inibem o



18

apetite, causando sensacdo de saciedade e, em consequéncia disto,
contribuem para a reducéo do peso. (SANTIAGO, 2008; FLIER; FLIER, 2009).

A obesidade é definida por meio do indice de massa corporal (IMC)
maior que 30, o excesso de peso significa um IMC de 25 a 29,9. Para calcular
o IMC, deve-se dividir o peso em quilogramas (kg) pela altura em metros ao
guadrado. A ABESO disponibiliza no seu site um instrumento que pode calcular
o IMC (Figura 2). (ABESO, 2012).

Padrao internacional para avaliar o grau de obesidade:

Peso | kg Digite seu peso (em Kg) Ex.: 80 kg

Altura | m Digite sua altura (em m) Ex.: 1.80 m

T
Abaixo do peso |Abaixo de 18,5

Peso

Peso normal 18,5-249

Saudavel
Seu IMC

Obesidade Grau | ‘30,0 - 34,9 ao peso
Obesidade Grau 11 |35,0 - 39,9 Normal.
Obesidade Grau I11}40,0 e acima ‘

Exemplo de como calcular o indice de Massa Corporal (IMC):
80kg /1.80m x 1.80m = 24.69 (Normal)
IMC = Peso
(Altura X Altura)

Figura 2 — indice de Massa Corporal
Fonte: ABESO (2012)
Segundo Qulici e Soeiro (2005), quando o IMC entre 25,0 e 29,9 kg/mz,
o individuo esta com sobrepeso e IMC maior que 30,0 é considerado
obesidade. Para Pruzinsky e Cash (2002), quando o IMC se apresenta acima
de 30,0 seria conveniente o tratamento com anfetamina e ndo em individuos so
com alguns quilos a mais.

“A importancia subjetiva dada ao corpo pode estar motivando um fenbmeno que
se observa no pais. Atualmente, a venda de remédios para emagrecer
(anorexigenos) e as taxas de cirurgias estéticas estdo entre os primeiros lugares
do mundo. Por trds desses altos indices estatisticos, encontram-se o
comportamento de milhares de individuos. Por algum motivo eles desejam perder

peso e modificar seus corpos, levando a esse quadro alarmante.” (PRUZINSKY,
CASH, 2002).
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Segundo Carneiro (2008), o tratamento farmacolégico seria viavel
guando o paciente estivesse com IMC igual ou acima de 30kg/m?, em outros
casos com 25kg/m? a 29kg/m2, com alguma patologia associada ao sobrepeso
e que outras tentativas tivessem falhado, como exercicios fisicos, mudanca de
hébitos alimentares, nestes casos especiais, adotar-se-ia, em ultimo caso, o
tratamento com 0s anorexigenos e com menor tempo possivel, devido ao seu
poder de dependéncia.

Os anorexigenos sao indicados para reducao do peso, no tratamento da
obesidade e devem ser usados em conjunto com dieta, exercicios fisicos e
reeducacdo alimentar, s6 devendo ser tomados se a orientagdo alimentar e a
atividade fisica ndo forem suficientes para atingir a reducao de peso desejado.
Sendo este tratamento farmacolégico baseado em um diagnostico médico, que
avalie profundamente o paciente quanto ao tipo de obesidade. (MANCINI;
HALPERN, 2006; COUTINHO 2009).

E relatado que a anfepramona, usada como anorexigeno, ocasiona
reacdes adversas, apresenta excitacdo e esquizofrenia, quando usado em
longo prazo, devendo ser administrado com cautela e acompanhamento
meédico. (HAASE et al.,, 2009; ANVISA, 2011; DRUGDEX, 2011). O
femproporex causa alteracdes cardiovasculares e comportamentais, e ndo ha
estudos que comprovem sua seguranca e eficacia, sendo retirado do mercado
europeu por causa da ineficacia. (BRAY, 2000; MARIZ, 2004).

O medicamento mazindol apresenta varios efeitos colaterais e ndo ha
estudos na literatura que comprovem sua eficacia no tratamento da obesidade.
(SORIAK, 2005; ANVISA, 2011). Ja a sibutramina que tem acdo em inibir a
recaptacdo de serotonina e noradrenalina, quando administrado causa perda
de peso significativa, mas, € ineficaz em diminuir riscos cardiovasculares.
(SUCAR et al., 2002; PAUMGARTTEN, 2011).

A tabela 1 contém a descricdo de algumas substancias anfetaminas

usadas como anorexigenos:



Substancia

Amphetamine

Anfetamina

Anfepramona
Diethylpropion

Femproporex

Fenproporex

Sibutramina

Sibutramine

Mazindol

Estrutura Quimica

C13H19NO
. 20-30 mg/dia
Z
Y
é\. H
Ci2H16N2
10-20 mg/dia
l'.-|1
H, L — k'f |
i %
oS
-|1L | H‘-H‘
o
C17H26CIN
1-3 mg/dia

CH,
CoH13N
CH CH

O

NH,,

40-120 mg/dia

C16H13CIN,O
Tabela 1 — Substancias anfetaminicas

Posologia

Mecanismo de
Acéao

Diminui a
ingestéo
alimentar por
mecanismo
noradrenérgico.

Diminui a
ingestéo
alimentar por
mecanismo
noradrenérgico.

Inibicdo da
recaptacéo da
serotonina e da
noradrenalina,
central e
perifericamente,
diminuindo a
ingestao e
aumentando o
gasto caldrico.

Diminui a
ingestao
alimentar por
mecanismo
noradrenérgico.
N&o é derivado
anfetaminico e
sim, triciclo.

Fonte: Murer (2010)
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Efeitos
Colaterais

Irritabilidade,
boca seca,
ansiedade,
taquicardia,
inquietacao,
insdbnia, e até
alucinacbes e
delirios

Boca
insdnia,
taquicardia,
ansiedade

Seca,

Secura na
boca, presséo
alta, fadiga,
constipacéo,
taquicardia,
anorexia,
dores de
cabecga,
insénia,
sudorese.

Boca seca,
insénia,
taquicardia,
ansiedade,



21

Quanto a indicacdo, devem ser observadas algumas caracteristicas
importantes dos inibidores de apetite, como: reacOes adversas
cardiovasculares, reacdes no SNC e um elevado potencial para sindrome de
abstinéncia, abuso, dependéncia, tolerancia podendo provocar complicacbes
irreversiveis e fatais. (BEHAR, 2002).

O uso terapéutico destas substancias, com efeito anorexigeno no
tratamento da obesidade, tem como efeitos colaterais no SNC: nervosismo,
irritacdes, alucinacdes, excitacdes psicomotoras, insbnia, anorexia, midriase,
agitacdes, ansiedade, aumento da vigilia e da autoconfianca. No sistema
cardiovascular: aumento da pressao arterial, arritmias, taquicardia, infarto do
miocéardio e palpitagfes. (CARNEIRO, JUNIOR, ACURCIO, 2008).

Os anorexigenos sao farmacos que atuam no SNC, fazendo com que o
paciente tenha a sensacdo de saciedade, diminuindo o apetite, e assim,
reduzindo o peso. Deveriam ser indicados na obesidade moérbida e em
pacientes com IMC acima de 30kg/m2, porém o uso ndo se limita somente na
condicao clinica, mas também relacionados ao uso instrumental e recreacional
(MURER, 2010), exemplo disto € que a insatisfacdo e a preocupacdo com o
corpo levam ao uso de forma abusiva dos medicamentos por meio de
automedicacao e até mesmo por indicacdo médica. (MELO; OLIVEIRA, 2011).

Segundo a Organizacdo Mundial de Saude (OMS) 1997, os tipos de

usuarios de anfetaminicos compreendem:

“Os usuarios instrumentais que consomem anfetamina com objetivos especificos,
tais como: melhorar o desempenho no trabalho e emagrecimento. O segundo séo
0S usuarios recreacionais que consomem anfetamina em busca de seus efeitos
estimulantes, e por Ultimo os usuarios croénicos que consomem anfetamina com a
finalidade de evitar o desconforto dos sintomas de abstinéncia”. (OMS, 1997).

Os anorexigenos utilizados no Brasil eram a anfepramona
(dietilpropiona), femproporex e mazindol. (CARNEIRO; GUERRA-JR;
ACURCIO, 2008). Além da sibutramina (COUTINHO, 2009) que ainda €
mantida no mercado. (ANVISA, 2011).

O uso destes medicamentos envolve controversas e inimeras criticas,
por caracterizar a generalizacdo da prescricdo a todos 0s pacientes, erros na

prescricdo, uso irracional e abusivo, além de desvalorizar métodos
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convencionais de tratamento como exercicios fisicos, dietas hipocaldricas.
(MANCINI; HALPERN, 2006). Segundo Nappo et al. (1994), esses
medicamentos, a base de drogas anorexigenas, é antes um risco do que um
beneficio para o usuério.

O Brasil sempre se destacou pelo alto consumo de medicamentos
anorexigenos, chegando a um consumo de 23,6 toneladas anuais. (MELO;
OLIVEIRA, 2011). Em relatério divulgado pela Junta Internacional de
Fiscalizacdo de Entorpecentes (JIFE), em 2005, foi identificado, além do uso
abusivo, erros relacionados a venda sem prescricbes e o desvio das
substancias dos locais de fiscalizagdo. (ANVISA, 2005).

Além de problemas com uso irracional, atualmente os anorexigenos
foram questionados quanto a indicacao clinica, reavaliados por estudos sobre
eficacia e seguranca, com resultados satisfatorios de reducdo de peso em curto
prazo e pouca manutencado por longo tempo, por ter recuperacdo parcial de
peso quando usados por periodo superior a um ano, além do aparecimento de
varios efeitos adversos graves, os quais dificultam seu uso clinico. (MANCINI;
HALPERN, 2002; NADVORNY; WANNMACHER, 2004; PAUMGARTTEN,
2011).

O Brasil sempre esteve entre o0s principais paises consumidores desses
medicamentos, seguido dos Estados Unidos (EUA) e Argentina. No periodo
entre 2002 e 2004, o Brasil registrou um consumo diario de 9,1 doses de
anorexigenos por grupo de mil habitantes, superando o consumo dos EUA (7,7
doses diarias definidas) e Argentina (6,7 doses diarias) por mil habitantes.
(UNODC, 2006).

O uso exagerado de medicamentos anorexigenos no Brasil foi divulgado
pela JIFE, em 2005, que mostrou, em relatério, um aumento de 500% no
consumo dessas substancias, entre 1997 a 2004, e sdo apontados, neste
documento, os riscos deste aumento assustador no consumo para fins de
emagrecimento. Também aborda a venda ilicita dos medicamentos em
farmacias sem devida licenca de funcionamento, onde a venda € realizada

também pela internet, e sem prescricdes médicas. (ANVISA, 2005).
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Segundo a ANVISA, através Parecer Técnico-Cientifico do Grupo
Assessor de Estudos sobre Medicamentos Anorexigenos, publicado no Diario
Oficial de 21 de julho de 2000:

Os medicamentos anorexigenos comercializados no Brasil a base de
Anfepramona, femproporex e mazindol s8o eficazes no tratamento da
obesidade, de acordo com estudos cientificos controlados; tais medicamentos
constituem uma alternativa terapéutica de baixo custo, acessivel as camadas de
mais baixa renda da populag&o, onde mais cresce a prevaléncia da obesidade
segundo o Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica IBGE.

4.2 LEGISLACAO BRASILEIRA SOBRE ANOREXIGENOS

O consumo elevado e abusivo destas drogas levou a indispensavel
necessidade de fixacdo de medidas reguladoras e fiscalizadoras que
possibilitam um maior controle sobre a venda e proporcionam o uso racional de
tais substancias, de modo a evitar o uso maléfico que os anorexigenos podem
causar. (CARNEIRO; GUERRA-JR; ACURCIO, 2008).

De acordo com a Portaria N° 344 do Ministério da Saude, de 12 de maio
de 1998 (Anexo 4), que aprova 0 Regulamento Técnico sobre substancias e
medicamentos sujeitos a controle especial, os medicamentos anfepramona,
femproporex e mazindol estdo incluidos na lista “B2” de substancias
psicotropicas anorexigenas. (BRASIL, 1998).

A Resolucdo RDC n° 13, de 26 de marco de 2010 da ANVISA (Anexo 5),
remanejou a substancia sibutramina, que antes estava presente na lista “C1”
(outras substancias sujeitas a controle especial), para a lista “B2”
(psicotropicas), para que esta substancia tenha um controle de venda mais
rigido. (ANVISA, 2010).

A notificacdo de receita "B2”, carimbada e preenchida de forma legivel
pelo prescritor e paciente, € retida na farmacia ou drogaria no ato da compra. E
importante lembrar que a receita € numerada e solicitada pelo médico a
Vigilancia Sanitaria, que cabe conceder/liberar ou ndo a quantidade solicitada
ja que é de sua responsabilidade liberar o talonario. (BRASIL, 1998).

De acordo com a Resolucdo n° 273, de 30 de agosto de 1995, do

Conselho Federal de Farméacia (Anexo 6), € proibida a manipulagdo de



24

formulas magistrais, que contenham, em sua formulagdo, anorexigenos
associados entre si ou a outras substancias com agcdo no SNC ou no sistema
enddcrino. (CFF, 1995).

A Resolucdo n° 1477, de 11 de julho de 1997, do Conselho Federal de
Medicina (Anexo 7), veda aos médicos a prescricdo simultanea de um ou mais
dos seguintes farmacos: benzodiazepinicos, diuréticos, horménios, extratos
hormonais, laxantes, substancias simpatoliticas ou parassimpatoliticas. E ainda
proibido a prescricdo, dispensacdo e aviamento desses medicamentos, seja
em preparacdo separada ou na mesma preparagao, que contenham esse tipo
de associagao para o uso exclusivo do tratamento da obesidade. (CFM, 1997).

Conforme a RDC n° 58, de 5 de setembro de 2007, da ANVISA (Anexo
8), fica proibido a associacdo de substancias ansioliticas, antidepressivas,
diuréticas e anorexigenas na mesma formulacdo com finalidade exclusiva para
emagrecimento e que os medicamentos anorexigenos podem ser dispensados
para tratamento igual ou inferior a 30 dias, sendo as doses diarias maximas
permitidas: femproporex 50,0 mg/dia, anfepramona 120,0 mg/dia e mazindol
3,0 mg/dia. (ANVISA, 2007).

Ja a RDC n° 25, de 1 de julho de 2010 (Anexo 7), que altera a RDC
58/2007, determina a dose diaria maxima de sibutramina permitida de 15
mg/dia, podendo ser dispensada quantidade correspondente a, no maximo, 60
dias de tratamento. (ANVISA, 2010)

Outra medida implantada, com o propdésito de fortalecer o controle no
consumo e venda dos medicamentos, foi o Sistema Nacional de
Gerenciamento de Produtos Controlados (SNGPC), publicado na resolucdo
RDC n°. 27, de 30 de marco de 2007 (anexo 8), que possibilitou a interligacdo
de dados referentes ao transporte e comércio em toda a cadeia produtiva da
industria ao consumidor final. (ANVISA, 2007).

Mesmo tendo as melhorias implantadas no processo de controle, os
riscos continuam existindo para o0s usuarios e podem provocar reacdes
indesejaveis no SNC, cardiovascular e gastrintestinal. Além disso, eles
possuem um elevado potencial para abuso, dependéncia, tolerancia e
abstinéncia. (BEHAR, 2002).
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Devido ao alto potencial para dependéncia e tolerancia, os anorexigenos
nao sao recomendados para tratamentos que ultrapassem 8 a 12 semanas.
(CARNEIRO; GUERRA-JR; ACURCIO, 2008; INCB). Apenas a sibutramina foi
aprovada para uso prolongado, maior que 12 meses, por ser considerada mais
segura, sem potencial para abuso e dependéncia. (FLIER; FLIER, 2009).

Os anorexigenos, atualmente tém sido questionados quanto a
efetividade em longo prazo. Até hoje, nenhum estudo clinico controlado e
randomizado, envolvendo um namero grande de pacientes, demonstrou que
eles produzem beneficios a salde por um longo periodo. Embora causem
perda de peso maior nas primeiras semanas de tratamento, a redugcéao de peso
atribuivel aos anorexigenos é em geral modesta, e uma recuperacgao parcial de
peso ocorre quando eles sdo usados por periodo superior a um ano. Além
disso, em quase todos o0s casos, a perda de peso alcancada com inibidores de
apetite € revertida, quando o tratamento é interrompido e ndo sdo mantidas
mudancas nos habitos alimentares e atividade fisica. Assim a terapia poderia
ser justificada, se houvesse necessidade de perder peso em curto prazo, como
por exemplo, antes da cirurgia bariatrica. (DOUGLAS; MUNRO, 1982;
MANCINI; HALPERN, 2002; PAUMGARTTEN, 2011).

A preocupacao com o corpo perfeito, a exigéncia pela sociedade e pela
midia do culto ao corpo magro como sinénimo de corpo perfeito, apresenta
duas preocupacfes aos 6rgdos de vigilancia quanto ao aumento excessivo da
utilizacdo de medicamentos anoréticos, considerando que esses medicamentos
devem ser utilizados apenas para casos graves analisando 0s riscos-
beneficios, e com acompanhamento médico restrito. (SILVA; MELLA, 2008;
HUERTAS; CAMPOMAR, 2008).

Resolucdes dos conselhos de classe e a legislacdo brasileira vedam a
associacao de anfetaminas e outras drogas anorexigenas, benzodiazepinicos,
diuréticos, laxantes, horménios ou extratos hormonais, substancias
simpatoliticas ou parassimpatoliticas com finalidade de tratamento da
obesidade. Entretanto, acredita-se que este uso concomitante continue
acontecendo. (CFF, 1995; CFM, 1997; ANVISA, 2007).

Medidas foram adotadas para reduzir o consumo destas substancias,

diminuindo assim o abuso, porém, o que fica claro € que o controle publico em
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relacdo ao acesso aos medicamentos anorexigenos esta falho, ndo sendo
eficaz para reduzir o abuso por parte dos usuarios. (CARNEIRO, 2008).

No dia 26 de outubro de 2010, a Camara Técnica de Medicamentos
(CATEME), se posicionou, por cancelar o registro dos medicamentos contendo
sibutramina, devido aos resultados do estudo Sibutramine Cardiovascular
Outcome Trial (SCOUT), e dos medicamentos anfepramona, femproporex e
mazindol, por apresentarem baixo perfil de eficacia em longo prazo e o risco
aumentado de consumo com o possivel cancelamento da sibutramina.
(ANVISA, 2011).

No dia 17 de fevereiro de 2011, a equipe técnica da ANVISA publicou a
Nota Técnica sobre eficacia e seguranca dos medicamentos, divulgando os
dados de notificacdo de reacdbes adversas registradas no Brasil com a
utilizacédo dos anorexigenos. (ANVISA, 2011). Segundo a ANVISA:

“Os medicamentos anorexigenos como anfepramona, femproporex e mazindol,
por sua vez, apresentam graves riscos cardiovasculares e do SNC. Esses fatores
tornaram insustentavel a permanéncia destes produtos no mercado, mesmo
considerando as melhorias j4 implantadas no processo de controle da venda
destes medicamentos no Brasil.” (ANVISA, 16/02/2011).

Conforme Nota Técnica da ANVISA (2011), os estudos clinicos
randomizados, avaliando a eficacia dos medicamentos, por periodos longos,
maiores que um ano € pouco, mesmo com a sibutramina que apesar de
apresentar um maior numero de estudos, os mesmos ndo demonstram melhora
em desfechos de mortalidade e morbidade cardiovascular. A quantidade média
de reducdo de peso demonstrada com a sibutramina € modesta, menor que
5kg, e somente uma minoria de pacientes atinge pelo menos 10% de peso
perdido, além de mostrar pouca manutencdo de reducdo de peso em longo
prazo.

No dia 23 de fevereiro de 2011, a ANVISA, realizou uma audiéncia
publica envolvendo participantes que representam classes meédicas e
farmacéuticas, para discutir sobre o parecer da CATEME de retirar os
anorexigenos, e apresentar a Nota Técnica que contém dados técnico-
cientificos sobre a questdo da eficacia e seguranca dos medicamentos, a fim
de justificar o motivo de ndo apresentarem mais relacdo a favor do seu uso.

(ANVISA, 2011).
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Segundo a Nota Técnica 2011, as rea¢les adversas graves, 0 risco de
tolerancia, dependéncia e abstinéncia, além da auséncia de estudos clinicos
com padrao de qualidade regulatério que comprovem a eficicia e seguranca
em longo prazo, tornam a relacdo risco/beneficio desfavoraveis. (ANVISA,
2011). A falta de evidéncias de eficacia/efeitos adversos torna insustentavel a
manutencdo desses medicamentos no mercado. (PAUMGARTTEN, 2011;
DIAZ, 2005).

Wong (2010) cita que os anorexigenos mexem com a coordenacgao
motora do individuo, e h& incidéncias de mortes causadas pelo excessivo
consumo destes medicamentos. (ANVISA, 2010).

Centro Brasileiro de Informacdes sobre Drogas Psicotrépicas da Unifesp
(CEBRID) da Universidade Federal de S&do Paulo (UNIFESP) cita que o
organismo com O uso continuo acaba acostumando com o0 anorexigeno

diminuindo assim seu efeito:

“Quando um medicamento a base da substancia anfetamina, como sdo 0s
psicotrépicos anorexigenos, é continuamente consumido por uma pessoa, esta
passa a perceber, com o tempo, que a cada dia os efeitos sdo reduzidos,
passando a utilizar doses maiores para obter o efeito desejado. Esse
fenbmeno é conheciodo como tolerancia, ou seja, 0 organismo acaba por se
acostumar ou ficar tolerante a substancia. A sensibilizacdo do organismo
também pode ocorrer, fazendo com que o paciente apresente efeitos
indesejaveis com pequenas doses, como parandia, agressividade e entre
outros.” (CEBRID, 2008).

Durante o processo de audiéncias e discussfes, entidades médicas e
farmacéuticas propuseram medidas contrarias ao de proibicdo dos
medicamentos no mercado. O parecer de todos, foi de que a ANVISA aumente
0 controle sobre a prescricdo e a venda dos anorexigenos, através de uma
fiscalizacdo rigorosa e criteriosa, que venha complementar as normas mais
atuais (RDC N°58/2007 e RDC N°25/2010), garantindo o0 acesso aos pacientes
gue apresentam obesidade de grau de risco elevado que ndo perdem peso
somente com medidas ndo farmacolégicas. (PHARMACIA BRASILEIRA, 2011).

A ANVISA (2010), analisando o sistema do 6rgao da VISA comprova
gue hé irregularidades nas prescricdes e que 0s maiores prescritores dos
anorexigenos nao sao endocrinologistas e nem profissionais relacionados a

essa area, apontando assim a facilidade do uso desses medicamentos:
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“Sendo que o maior prescritor do femproporex € um dermatologista, de acordo com
ANVISA. Entre os dez maiores prescritores de sibutramina, estda um médico do
tréfico, que cuida da salde de caminhoneiros e profissionais do transito. Entre os
dez médicos que mais prescrevem anfepramona no Brasil no ano passado, estao
um ginecologista e outro gastroenterologista. Entre 0s que mais prescrevem 0
emagrecedor mazindol ha um pediatra.” (ANVISA, 30-03-2010). s

medicamentos, principalmente da classe dos médicos, foi adiada por mais
algum tempo, e apods alguns meses marcados por debates e audiéncias
publicas, a deciséo final foi tomada durante uma reunido puablica da Diretoria
Colegiada da ANVISA no dia 04 de outubro de 2011. Ficou decidido retirar do
mercado em um prazo de 60 dias as substancias anfepramona, femproporex e
mazindol e manter a sibutramina respeitando algumas condi¢cbes. (ABESO,
2011).

No dia 6 de outubro de 2011, foi publicada a RDC n° 52 da ANVISA, que
se dispbe sobre o cancelamento dos trés anorexigenos com manutencdo da
sibutramina, porém com novas restrigbes, visando aumentar ainda mais o
controle sobre ela. (ANVISA, 2011).

De acordo com a RDC n° 52, a prescricdo da sibutramina vira
acompanhada de um termo de responsabilidade do prescritor, a ser preenchida
em trés vias, devendo ficar arquivadas no prontuario do paciente, na farmacia
dispensadora e uma via mantida com o usuario. Os profissionais de saude que
prescrevem o medicamento, assim como as empresas detentoras do registro e
farmacias de manipulacdo ou drogarias, deverédo notificar ao Sistema Nacional
de Notificacbes da Vigilancia Sanitaria (NOTIVISA), qualquer reacao adversa
relacionada ao uso da sibutramina. Além disso, as empresas que possuem 0
registro da sibutramina terdo 60 dias para encaminharem a ANVISA um plano
de farmacovigilancia para minimizacao de riscos de uso do medicamento. Com
base nesse plano, a ANVISA analisara, em 12 meses, a seguranc¢a de uso dos
medicamentos a base de sibutramina. (ANVISA, 2011).

Em 27 de maio de 2013, ficou decidido pela Diretoria Colegiada da
ANVISA, que a sibutramina sera mantida no mercado com as medidas
adotadas na RDC 52/2011, sendo obrigatério o comunicado ao Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria casos de efeitos adversos e que o0 paciente
gue nao apresentar resultados dentro de quatro semanas devera ser suspenso

0 uso do medicamento sibutramina. (ANVISA, 2013).
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CONSIDERACOES FINAIS

As substancias anorexigenas sao indicadas no tratamento da reducédo
de peso, mas devem ser usadas em conjunto com dieta, exercicios fisicos e
reeducacao alimentar, com a utilizacdo restrita apenas nos casos em que
outros tratamentos ndo funcionarem, e sempre com indicagdo medica.

Algumas dessas substancias, como anfepramona, femproporex e
mazindol ndo apresentam eficacia comprovada para a reducao de peso, além
de inumeros efeitos colaterais.

O Brasil desponta com um dos maiores consumidores mundiais de
substancias anorexigenas, o que levou a ANVISA a lancar medidas para
controlar a utilizacdo destas substancias. Essas medidas resultaram na
proibicdo do uso das substancias anfepramona, femproporex e mazindol e o

controle mais rigido da sibutramina, através da RDC 522011.



30

REFERENCIAS

ABESO - Associacdo Brasileira para o Estudo da Obesidade e Sindrome
Metabolica. Calcule seu IMC (indice de Massa Corporal). Disponivel em:
http://www.abeso.org.br/calcule-seu-imc.shtml. Acesso em outubro de 2012.

ABESO - Associacdo Brasileira para o Estudo da Obesidade e Sindrome
Metabdlica. Disponivel em: http://www.abeso.org.br/pagina/266/comunicados-
oficiais.shtml. Acesso em outubro de 2012.

ANVISA. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. ANVISA pretende proibir
medicamentos que contenham  sibutramina e  anorexigenos
anfetaminicos. 16 de fevereiro de 2011. Disponivel em: www.anvisa.gov.br.

Acesso em outubro de 2012.

ANVISA. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Remédios para emagrecer
pode causar dependéncia. 30 de marco de 2010. Disponivel em:

www.anvisa.gov.br. Acesso em outubro de 2012.

ANVISA. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. JIFE Analisa Trafico na
Internet e faz Recomendacdes ao Brasil. Brasilia, 24 de fevereiro de 2005.
Disponivel em: http://www.anvisa.gov.br/divulga/noti-
cias/2005/030305_realese.htm. Acesso em: 10 set. 2012.

ANVISA. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Relatério Integrado sobre
a eficacia e seguranca dos inibidores do apetite. 18 p., Brasilia, abr. 2011.
Disponivel em:
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/anorexigenos/pdf/Relat%F 3rio%20Integrado%

20Inibidores%20d0%20Apetite%202011_final.pdf. Acesso em: 16 set. 2012.

ANVISA. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Nota Técnica sobre
Eficacia e Seguranca dos Medicamentos Inibidores do Apetite. 86 p.,

Brasilia, 2011. Disponivel em:


http://www.abeso.org.br/
http://www.abeso.org.br/
http://www.abeso.org.br/
http://www.abeso.org.br/
http://www.abeso.org.br/pagina/266/comunicados-oficiais.shtml
http://www.abeso.org.br/pagina/266/comunicados-oficiais.shtml
http://www.anvisa.gov.br/
http://www.anvisa.gov.br/

31

http://www.abeso.org.br/pdf/Nota%20tecnica%20Anvisa%5B1%5D.pdf. Acesso
em: 15 set. 2012.

ANVISA. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. RDC n°. 27, de 30 de margo
de 2007. Dispde sobre o Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos
Controlados — SNGPC, estabelece a implantacdo do moddulo para
drogarias e farmécias e dé outras providéncias. Diario Oficial da Uni&o
2007; 2 abr. Disponivel em:
http:/mwww.bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2007/res0027_30_03_20
07.html. Acesso em: 13 set. 2012.

ANVISA. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. RDC n° 58, de 5 setembro
de 2007. Dispbe sobre o aperfeicoamento do controle e fiscalizacdo de
substéancias psicotropicas anorexigenas e da outras providéncias.
Disponivel em: http://www.anvisa.gov.br/legis/re-
s0l/2007/rdc/58 120907rdc.htm. Acesso em: 10 set. 2012.

ANVISA. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. RDC N ° 13 de 26 de Marco
de 2010. Dispde sobre a atualizacdo do Anexo | — Listas de Substancias
Entorpecentes, Psicotrépicas, e outras de controle especial. Diario Oficial
da Unido, Brasilia 30 de Marco de 2010. Disponivel em:
http://www.in.gov.br/imprensa/visualiza/index.jsp?data=30/03/2010&jornal=1&p
agina=115&totalArquivos=152. Acesso em: 10 out., 2012.

ANVISA. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. RDC n° 25, de 30 de junho
de 2010. Altera a RDC n° 58, de 5 de setembro de 2007, que disp0e sobre o
aperfeicoamento do controle e fiscalizacdo de substancias psicotropicas
anorexigenas e da outras providéncias. Disponivel em:
http://www.in.gov.br/imprensal/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=174&data=0
1/07/2010. Acesso em: 13 out. 2012.

ANVISA. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. RDC n° 52, de 6 de outubro

de 2011. Dispde sobre a proibicdo do uso das substancias anfepramona,



32

femproporex e mazindol, seus sais e isdbmeros, bem como intermediéarios
e medidas de controle da prescricdo e dispensacao de medicamentos que
contenham a substancia sibutramina, seus sais e isbmeros, bem como
intermediarios e da outras providéncias. Disponivel em:
http://www.bvms.saude.gov.br/saudelegis/anvisa/2011/res0052_06_10 2011.ht

ml. Acesso em: 16 out. 2012.

BEHAR, A. R. Anorexigenos: indicaciones e interacciones. Revista Chilena
de Neuro psiquiatria [online], v. 40, n.2, p. 21-36, Santiago, abr. 2002.
Disponivel em: <http://www.scielo.cl/scielo.php?pid=s0717-
92272002000200003&script=sci_arttext>. Acesso em: 10 nov. 2011.

BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de Vigilancia Sanitaria SVS/MS -
Portaria n® 344 de 12 de maio de 1998. Aprova o Regulamento Técnico
sobre substancias e medicamentos sujeitos a controle especial. Diario
Oficial da Uniéo, Brasilia, 01 fev. de 1998.

BRAY, G. A. A ConciseReviewontheTherapeuticsofObesity. Nutrition, v.16,
n.10, p.953-960, 2000.

CARNEIRO, M. F.G; GUERRA-JR, A. A; ACURCIO, F. A. Prescrigao, dis-
pensacdo e regulacdo do consumo de psicotropicos anorexigenos em
Belo Horizonte, Minas Gerais, Brasil. Cad. Saude Publica [online] v.24, n.8,
p.1763-1772, Rio de Janeiro, ago., 2008.

CEBRID. Centro Brasileiro de Informacdes sobre Drogas Psicotropicas da
Unifesp. Como estamos usando e controlando os medicamentos
psicotropicos no Brasil?Boletim n° 45, Sdo Paulo, junho/agosto 2001.
Disponivel em:<www.unifesp.br/dpsicobio/boletim/ed45/6.htm> Acesso em: 11
nov. 2011.

CFF - CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA. Resolucdo CFF de N° 273 de

30 de agosto de 1995. DispOe sobre Manipulagdo Medicamentosa. Diéario



33

Oficial da Unido, 5 setembro, 1995. Disponivel em:

http://www.anvisa.gov.br/legis/resol/273_95cff.htm. Acesso em: 10 set. 2012.

CFM - CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA. Resolucao n°. 1.477, de 11 de
julho de 1997. Veda aos médicos a prescricdo simultdnea com um ou mais
dos seguintes farmacos: benzodiazepinicos, diuréticos, hormdnios ou
extratos hormonais, laxantes com finalidade de tratamento da obesidade
ou emagrecimento. Diario Oficial da Unido, 16 julho, 1997. Disponivel em:
http://www.portalmedico.org.br/resolucoes/cfm/1997/1477_1997.htm.  Acesso
em: 10 set. 2012.

COUTINHO, W. The first decade of sibutramine and orlistat: a reappraisal
of their expanding roles in the treatment of obesity and associated con-
ditions. Arg. Bras. Endocrinol. Metabol. [online], v. 53, n. 2, p. 262-270, S&o
Paulo, Mar. 2009.

DIAZ, M.F.A. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e o Sistema Nacional de

Farmacovigilancia. Bol. Epidemiologia Paulista, Brasilia p. 12—14, 2005.

DOUGLAS, J. G; MUNRO, J. F. Drug treatment and obesity.Pharmacology
& Therapeutics [online], v.18, n.13, p.351-373, 1982.

DRUGDEX® SYSTEM [Base de dados da internet] Greenwood Village,
Colo:ThompsonReuters  (Healthcare) Inc. Atualizado periodicamente.
Disponivel em:
http://thomsonreuters.com/products_services/healthcare/healthcare products/p

harmateuticals. Acesso em: 20/10/2011

ESPINOZA, M. M. Tratamientofarmacologico de laobesidad. BoletinEscuela
de Medicina. PontificiaUniversidad Catodlica de Chile. 1997; 26:34-38
http://escuela.med.puc.cl/paginas/publicaciones/boletin/html/obesidad/obesidad
09.html.


http://thomsonreuters.com/products_services/healthcare/healthcare_products/pharmateuticals
http://thomsonreuters.com/products_services/healthcare/healthcare_products/pharmateuticals
http://escuela.med.puc.cl/paginas/publicaciones/boletin/html/obesidad/obesidad09.html
http://escuela.med.puc.cl/paginas/publicaciones/boletin/html/obesidad/obesidad09.html

34

FLIER, J.S; FLIER, E.M. Obesidade. In: Harrison medicina interna, 17.ed.,
v.1, Rio de Janeiro: McGraw-Hill, 2009, p.462- 473.

HAASE, C. S.; PEREIRA, E. B.; SOUZA, H. N.; VAGHINI, I. C.; FABRI, J.;
KUNIYOSHI, M.; MELO, S. F. Efeitos fisiolégicos e comportamentais da
anfepramona em ratos condicionados em caixa de Skinner. Universidade
Metodista de S&do Paulo, 2009. Disponivel em: http://ebookbrowse.com/efeitos-
fisiologicos-e-comportamentais-da-anfepramona-texto-integral-pdf-
d241340153. Acesso em: 20/03/2013.

HUERTAS K.Z.; CAMPOMAR M. C. Apelos Racionais e Emocionais na
Propaganda de Medicamentos de Prescricdo: Estudo de um Remédio para
Emagrecer. Ciénc. Saude coletiva vol. 13, pag. 651-662. RJ, Abr. 2008.

INCB (BVS, 2005) INCB. International Narcotics Control Board. Report of the
International Narcotics ControBoard in 2005.Statistics for 2004.United
Nations Publication.New York, 2006.Disponivelem:

<www.incb.org/incb/en/annual_report_2005.htmI>Acessoem: 02 ago. 2011.

LUNGWTZ, E. M. P.; GERENUTTI, M. Influéncia de ato regulatério no
volume de substancias psicotropicas. Pro-reitoria de poés-graduacédo e
pesquisa programa de pés-graduacao stricto sensu em ciéncias farmacéuticas.

2009. 95f. Dissertacdo de mestrado Mestre em farmacias — Sorocaba, SP.

MANCINI, M. C.; HALPERN, A. Tratamento farmacol6égico da obesidade.
Arquivos Brasileiros de Endocrinologia & Metabologia [online], v. 46, n. 5, p.
497-512, Sdo Paulo, Out. 2002.

MANCINI, M. C.; HALPERN, A. Pharmacological treatment of obesity.
Arquivos Brasileiros de Endocrinologia & Metabologia [online], v. 50, n.2, p.
377-389, abr. 2006.


http://ebookbrowse.com/efeitos-fisiologicos-e-comportamentais-da-anfepramona-texto-integral-pdf-d241340153
http://ebookbrowse.com/efeitos-fisiologicos-e-comportamentais-da-anfepramona-texto-integral-pdf-d241340153
http://ebookbrowse.com/efeitos-fisiologicos-e-comportamentais-da-anfepramona-texto-integral-pdf-d241340153

35

MARCUZZO, M; PICH, S; DITTRICH, M. G. A construgdo da imagem
corporal de sujeitos obesos e sua relagdo com o0s imperativos
contemporaneos de embelezamento corporal. Print version ISSN 1414-
3283. Interface (Botucatu) vol.16 no. 43 Botucatu Oct./Dec. 2012 Epub Nov 30,
2012.http://www.scielo.br/scielo.php?pid=S1414-
32832012000400007&script=sci_arttext . Acesso em: 01 mai. 2013.

MARIZ, S. R. Aspectos toxicolégicos do femproporex. Rev. Bras. Toxicol.
v.17, n.1, p.39-47, 2004.

MELO, C.M.; OLIVEIRA, D.R. O uso de inibidores de apetite por mulheres:
um olhar a partir da perspectiva de género. Ciénc. saude coletiva [online],
v.16 n.5, p.2523-2532 Rio de Janeiro, maio, 2011.

MINISTERIO DA SAUDE. Portaria n°. 344. Aprova o regulamento técnico
sobre substancias e medicamentos sujeitos a controle especial. Diério
Oficial da Uniéo, 12 maio, 1998.

MURER, E. Drogas anfetaminas e Remédios para emagrecer. P.111-120,
2010. Disponivel em:
www.fef.unicamp.br/departamentos/deafa/qvaf/livros/alimen_saudavel _gl_af/ali

men_saudavel/alimen_saudavel_capl2.pdf. Acesso em: 25 agost. 2012.

NADVORNY. S, WANNMACHER L. Farmacos em obesidade. In: Far-
macologia Clinica: fundamentos da terapéutica racional, 3. ed., Rio de

Janeiro: Guanabara Koogan , p. 886-894.

NAPPO, S. A.; OLIVEIRA, E. M.; MOROSINI, S.A prescricao por médicos
brasileiros de formulas magistrais para emagrecer: uma duvidosa pratica
para a saude dos pacientes. The prescription by Brazilian medicins of
magistral formulas to reduce weight: a doubtful practice for the health of
patients. Bras. Med. n.68, p.15-20, jan.-fev.1994.



36

OGA, SEIZI; CAMARGO, MARCIA MARIA DE ALMEIDA; BATISTUZZO, JOSE
ANTONIO DE OLIVEIRA. Fundamentos da Toxicologia. 32 ed., pag. 364 a
371, Sao Paulo, més 2008.

Organizacdo Mundial de Saude. Ellenhorn MJ, Schonwald S, Ordog G,
Wasserberger J. Amphetamines and designer drugs. In: Ellenhorn MJ,
Schonwald S, Ordog G, Wasserberger J, editors. Ellenhorn’s medical toxicology
- diagnosis and treatment of human poisoning. Maryland: William & Wilkins;
1997. p. 340-55.

PAUMGARTTEN, F. J. R., Tratamento farmacolégico da obesidade: a
perspectiva da saude publica. Cad. Saude Publica [online], v. 27, n.3, p. 404,
mar. 2011.

PAUMGARTTEN, F.J.R. A retirada de inibidores de apetite do mercado.
2011. Disponivel em:
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/anorexigenos/pdf/FolhaSaoPauloCateme%20P

aumgartten.pdf. Acesso em 30 de novembro de 2011.

PHARMACIA BRASILEIRA. Inibidores do apetite: Controlar sim; proibir
nao. Aloisio Branddo, n°® 80, fev./mar., 2011 p. 14-16. Disponivel em:
http://www.cff.org.br/sistemas/geral/revista/pdf/130/014a016 _inibido-
res_de_apetite.pdf. Acesso em: 10 out. 2012.

PINHEIRO, A. R. O.; FREITAS, S. F. T.; CORSO, A. C.T. Uma abordagem
epidemiolégica da obesidade. Rev. de Nutr. [online], v.17, n.4, p.523-533,
dez. 2004.

PRUZINSKY, CASH 2002Pruzinsky, T. & Cash, T. F. (2002).Understanding
body images.Em T. F. Cash & T. Pruzinsky (Orgs.). Body image: A handbook of
theory, research and clinical practice (p. 3-12). Nova lorque: The Guillford
Press. 48



37

QUILICI, M. T. V. & SOEIRO, F. S. Obesidade: Alteragdes Fisiologicas. In:
FEREZ, D.; VANE, L. A. POSSO I. de P.; POTERIO, G. M. B.; TORRES, M. L.
A. Anestesia para pacientes com obesidade morbida. S&o Paulo: Atheneu,
2005. 170p.

REPETTO, G.; RIZZOLLI, J.; BONATTO, C. Prevaléncia, riscos e solucdes
na obesidade e sobrepeso: Here, There, andEverywhere. Arquivos
Brasileiros de Endocrinologia & Metabologia [online], v. 47, n. 6, p.633-635,
dez. 2003.

ROSA, S. P. Analise de prescricdes de medicamentos anorexigenos
sujeitos a notificacdo B2 em farmacia em Brasilia: associacdes
medicamentosas e conformidade com a legislagdo. Disponivel em:
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/premio_medica/2010/premiados/trabalho_compl
eto_syntia_policena_rosa.pdf. Acesso em 04 de set. 2012.

SANTIAGO, L. V. Corpo, tempo e valores contemporaneos. In: Albuquerque,
A.; Santiago, L.V.; Fumes, N.L.F.. (Org.). Educacéo fisica, desporto e lazer:
perspectivas luso-brasileiras. Castelo da Maia: Edicbes ISMAI, 2008, v. , p.
199-208.

SILVA M. C.; MELLA E. A. C.; Avaliacdo do Uso de Anorexigenos por
Académicas de uma instituicdo de Ensino Superior em Maringa, PR. Arq.

Ciénc. Saude Unipar, Umuarama, v. 12, n. 1, p. 43-50, jan./abr. 2008.

SOCIEDADE BRASILEIRA DE ENDOCRINOLOGIA E METABOLOGIA.
ObesidadeTratamento. 17 de abril de 2006. Disponivel em

http://www.projetodiretrizes.org.br/4_volume/23.

SORIAK. P.R. Vade-mécum. Brasil, 2005.

SUCAR, D. D.; SOUGEY, E. B.; NETO, J.B. Surto psicético pela possivel
interacdo medicamentosa de sibutramina com finasterida. Revista
Brasileira de Psiquiatria, v.24, n.1,p. 30-33, 2002.


http://bvsms.saude.gov.br/bvs/premio_medica/2010/premiados/trabalho_completo_syntia_policena_rosa.pdf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/premio_medica/2010/premiados/trabalho_completo_syntia_policena_rosa.pdf
http://www.projetodiretrizes.org.br/4_volume/23

38

TROMBETTA, |. C. Exercicio fisico e dieta hipocaldrica para o paciente
obeso: vantagens e desvantagens. Rev. Bras. Hipertens. [online], v.10, n.2,
p. 130-133, abril/junho de 2003.

UNODC. Escritério das Nac¢des Unidas sobre Drogas e Crime. Brasil lidera
consumo mundial de anorexigenos, diz JIFE. Brasilia, 03 de marco de 2006.
Disponivel em: www.unodc.org/brazil/pt/press_release_2006-03-03.html.
Acesso em 05 nov. 2011.



39

ANEXOS

ANEXO 1 - RDC 52 /2011

RESOLUQAO - RDC N° 52, DE 6 DE OUTUBRO DE 2011

Dispbe sobre a proibicdo do uso das substancias anfepramona, femproporex e
mazindol, seus sais e isébmeros, bem como intermediarios e medidas de
controle da prescricdo e dispensacdo de medicamentos que contenham a
substancia sibutramina, seus sais e isémeros, bem como intermediarios e da
outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicdo que lhe confere o art. 11, inciso IV, do Regulamento da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria, aprovado pelo Decreto No- 3.029, de 16 de
abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso Il e nos 88 1° e 3° do art. 54
do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria No- 354 da
ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de
2006, em reunido realizada em 4 de outubro de 2011, Adota a seguinte
Resolucdo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino sua
publicacao:

Art. 1° Fica vedada a fabricacdo, importacdo, exportacdo, distribuicéo,
manipulacéo, prescricao, dispensacédo, o aviamento, COmercio

e uso de medicamentos ou formulas medicamentosas que contenham as
substancias anfepramona, femproporex e mazindol, seus sais e isbmeros, bem
como intermediarios.

Art. 2° Fica vedada a prescricdo, a dispensacdo e o0 aviamento de
medicamentos ou formulas medicamentosas que contenham a substancia
sibutramina, seus sais e isdbmeros, bem como intermediérios acima da Dose
Diaria Recomendada de 15 mg/dia (quinze miligramas por dia).

Paragrafo U(nico. A prescricdo, a dispensacdo e o0 aviamento de
medicamentos ou férmulas medicamentosas que contenham a sibutramina,
respeitada a dosagem maxima estabelecida no caput, deverdo ser realizados
por meio da Notificacdo de Receita "B2", de acordo com a Resolucdo de

Diretoria Colegiada - RDC N° 58, de 05 de setembro de 2007, ou a que vier a
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substitui-la, ficando condicionados as medidas de controle definidas nesta
Resolucéo.

Art. 3° Somente serd permitido o aviamento de formulas magistrais de
medicamentos que contenham a substancia sibutramina nos casos em que 0
prescritor tenha indicado que o medicamento deve ser manipulado, em
receituario proprio, na forma do item 5.17 do Anexo da Resolucdo de Diretoria
Colegiada - RDC N° 67, de 08 de outubro de 2007, que dispbe sobre as Boas
Praticas de Manipulacdo de Preparacbes Magistrais e Oficinais para Uso
Humano em farmacias, que deve acompanhar a Notificacdo de Receita "B2".
Art. 4° A prescricdo de que trata o paragrafo Unico do art. 2° devera ser
acompanhada de Termo de Responsabilidade do Prescritor, conforme modelo
constante do Anexo | desta Resolucéo, a ser preenchido em trés vias, devendo
uma via ser arquivada no prontuario do paciente, uma via ser arquivada na
farmacia ou drogaria dispensadora e uma via mantida com o paciente.
Paragrafo unico. O Termo de Responsabilidade a que se refere o caput
devera ser assinado pelo paciente, a titulo de confirmacdo de que recebeu as
informacdes prestadas pelo prescritor.

Art. 5° Todo e qualquer evento adverso relacionado ao uso de medicamento
gue contenha a substancia sibutramina, seus sais e isdmeros, bem como
intermediarios, sdo de notificacdo compulsdria ao Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria.

Paragrafo unico. A responsabilidade pela notificacdo cabe aos profissionais
de saude, aos detentores do registro de medicamentos contendo a substancia
sibutramina, seus sais e isdmeros, bem como intermediarios e aos
estabelecimentos que manipulem ou dispensem esses medicamentos.

Art. 6° As empresas detentoras do registro dos medicamentos a base da
substancia sibutramina, seus sais e isGmeros, bem como intermediarios
deverdo cumprir as normas constantes da Resolucdo de Diretoria Colegiada -
RDC N° 04, de 10 de fevereiro de 2009, que dispde sobre as normas de
farmacovigilancia para os detentores de registro de medicamentos de uso
humano, e da Instrucdo Normativa N° 14, de 27 de outubro de 2009, que
aprovou 0s guias técnicos para a elaboracdo de Planos de Farmacovigilancia,

de Planos de Minimizacao de Riscos e do Relatorio Periodico.
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§ 1° As empresas de que trata o caput terdo um prazo de 60 (sessenta) dias, a
contar da publicacdo desta Resolugdo, para apresentarem a &area de
farmacovigilancia da ANVISA um Plano de Minimizagdo de Risco relacionado
ao uso desses medicamentos, prevendo as condi¢bes para o monitoramento
efetivo da seguranca do produto por um periodo de 12 (doze) meses.

§ 2° A inobservancia da exigéncia prevista no § 1° acarretard o cancelamento
do registro do medicamento na ANVISA.

8 3° Apos a implementacgéo do Plano de Minimizacdo de Risco pelo periodo de
12 (doze) meses, as empresas responsaveis pelos mesmos deverao
apresentar os seus resultados a area de farmacovigilancia da ANVISA, a quem
cabera sua andlise.

8 4° Os Relatérios Periddicos dessas empresas deverdo ser apresentados a
cada 6 (seis) meses, durante o periodo de vigéncia do Plano de Minimizacao
de Risco.

Art. 7° Os novos pedidos de registro de medicamentos contendo a substancia
sibutramina, seus sais e isdmeros, bem como intermediarios, dever&do conter o
Plano de Minimizacdo de Risco, a que se refere o art. 6° desta Resolucéo.
Paragrafo Unico. As empresas que tem processo em andamento para o
registro de medicamentos contendo a substancia sibutramina, seus sais e
isdbmeros, bem como intermediarios, deveréo aditar o Plano de Minimizacdo de
Risco, a que se refere o art. 6° desta Resolucéo.

Art. 8° As farmacias de manipulacdo deverdo apresentar a area de
farmacovigilancia da ANVISA relatério semestral sobre as notificacdes de
suspeitas de eventos adversos com o uso de sibutramina.

§ 1° A auséncia de notificagbes no periodo definido no caput ndo desobriga a
apresentacao do relatorio definido no caput, que devera conter as justificativas
de auséncia de notificacoes.

§ 2° Para o cumprimento no disposto no caput o responsavel técnico pela
farmacia devera cadastrar-se no Sistema Nacional de Notificacbes para a
Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA, com acesso disponivel no sitio eletrbnico da
ANVISA na internet, ou no sistema que venha a substitui-lo.

§ 3° A farmacia deverad preencher os campos especificos do Termo de

Responsabilidade do Prescritor que acompanha a notificacdo de receita
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definida no paragrafo Unico do art. 2° desta Resolucao, reter uma via e entregar
a outra via para o paciente.

Art. 9° O responsével técnico pela farmécia ou drogaria que dispense apenas
medicamentos industrializados contendo a substancia sibutramina, seus sais e
isbmeros, bem como intermediarios devera cadastrar-se no Sistema Nacional
de NotificacBes para a Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA, com acesso disponivel
no sitio eletrénico da ANVISA na internet, ou no sistema que venha a substitui-
lo.

Art. 10 Os profissionais prescritores dos medicamentos contendo a substéancia
sibutramina, seus sais e isdbmeros, bem como intermediarios deverdo
cadastrar-se no Sistema Nacional de Notificacdes para a Vigilancia Sanitaria -
NOTIVISA, com acesso disponivel no sitio eletrnico da ANVISA na internet,
ou no sistema que venha a substitui-lo.

Art. 11 O descumprimento das disposi¢cdes contidas nesta Resolugcéo constitui
infracdo sanitaria, nos termos da Lei N° 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem
prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 12. Fica revogada a Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC N° 25, de 30
de junho de 2010, e os incisos |, Il e IV do paragrafo unico do artigo 2° da RDC
No- 58, de 05 de setembro de 2007.

Art. 13. Esta Resolucéo entra em vigor no prazo de 60 (sessenta) dias a contar
da data de sua publicacéo.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO

ANEXO | da RDC N° 52, DE 06 DE OUTUBRO DE 2011

TERMO DE RESPONSABILIDADE DO PRESCRITOR PARA USO DO
MEDICAMENTO CONTENDO A SUBSTANCIA SIBUTRAMINA

Eu, Dr.(a) , registrado

no Conselho Regional de Medicina do Estado sob o0 numero

, Sou o0 responsavel pelo tratamento e

acompanhamento do(a) paciente

, do sexo

, com idade de anos completos, com
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diagnéstico de , para

guem estou indicando o medicamento a base de SIBUTRAMINA.

Informei ao paciente que:

1. O medicamento contendo a substancia sibutramina:

a. Foi submetido a um estudo realizado ap6s a aprovacdo do produto, com
10.744 (dez mil, setecentos e quarenta e quatro) pacientes com sobrepeso ou
obesos, com 55 (cinquenta e cinco) anos de idade ou mais, com alto risco
cardiovascular, tratados com sibutramina e observou-se um aumento de 16%
(dezesseis por cento) no risco de infarto do miocéardio ndo fatal, acidente
vascular cerebral ndo fatal, parada cardiaca ou morte -cardiovascular
comparados com os pacientes que ndo usaram o medicamento; e

b. Portanto, a utilizacdo do medicamento esta restrita as indicacdes e eficacia
descritas no item 2, e respeitando-se rigorosamente as contra-indicacdes
descritas no item 3 e as precaucdes descritas no item 4.

2. As indicagbes e eficacia dos medicamentos contendo sibutramina estéo
Sujeitas as seguintes restri¢coes:

a. A eficacia do tratamento da obesidade deve ser medida pela perda de peso
de pelo menos de 5% (cinco por cento) a 10% (dez por cento) do peso corporal
inicial acompanhado da diminuicdo de parametros metabolicos considerados
fatores de risco da obesidade; e

b. O medicamento deve ser utilizado como terapia adjuvante, como parte de
um programa de gerenciamento de peso para pacientes obesos com indice de
massa corporea (IMC) > ou = a 30 kg/m2 (maior ou igual a trinta quilogramas
por metro quadrado), num prazo maximo de 2 (dois) anos, devendo ser
acompanhado por um programa de reeducacdo alimentar e atividade fisica
compativel com as condi¢Ges do usuario.

3. O uso da sibutramina esté contra-indicado em pacientes:

a. Com indice de massa corpérea (IMC) menor que 30 kg/m2 (trinta
quilogramas por metro quadrado);

b. Com histérico de diabetes mellitus tipo 2 com pelo menos outro fator de risco
(i.e., hipertensdo controlada por medicacdo, dislipidemia, pratica atual de

tabagismo, nefropatia diabética com evidéncia de microalbuminuria);
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c. Com historico de doenca arterial coronariana (angina, histéria de infarto do
miocardio), insuficiéncia cardiaca congestiva, taquicardia, doenca arterial
obstrutiva periférica, arritmia ou doenca cerebrovascular (acidente vascular
cerebral ou ataque isquémico transitério);

d. Hipertenséo controlada inadequadamente, > 145/90 mmHg (maior que cento
e quarenta e cinco por noventa milimetros de mercurio);

e. Com idade acima de 65 (sessenta e cinco) anos, criangas e adolescentes;

f. Com histérico ou presenca de transtornos alimentares, como bulimia e
anorexia; ou

g. Em uso de outros medicamentos de acao central para reducdo de peso ou
tratamento de transtornos psiquiatricos.

4. As precaugdes com o uso dos medicamentos a base de sibutramina exigem
que:

a. Ocorra a descontinuidade do tratamento em pacientes que nao responderem
a perda de peso apos 4 (quatro) semanas de tratamento com dose diaria
maxima de 15 mg/dia (quinze miligramas por dia), considerando-se que esta
perda deve ser de, pelo menos, 2 kg (dois quilogramas), durante estas 4
(quatro) primeiras semanas; e

b. Haja a monitorizacdo da presséo arterial e da frequéncia cardiaca durante
todo o tratamento, pois o uso da sibutramina tem como efeito colateral o
aumento, de forma relevante, da presséo arterial e da frequéncia cardiaca, o
gue pode determinar a descontinuidade do tratamento.

5. O uso da sibutramina no Brasil estd em periodo de monitoramento do seu
perfil de seguranca, conforme RDC/ANVISA N° 52/2011.

6. O paciente deve informar ao médico prescritor toda e qualquer intercorréncia
clinica durante o uso do medicamento.

7. E responsabilidade de o médico prescritor notificar ao Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria, por meio do sistema NOTIVISA, as suspeitas de eventos
adversos de que tome conhecimento.

8. Para viabilizar e facilitar o contato, disponibilizo ao paciente os seguintes
telefones, e-mail, fax, ou outro sistema de

contato:
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Assinatura e carimbo do(a) médico(a):

C.R.M.:
Data: / /
A ser preenchido pelo(a) paciente:
Eu, , Carteira de Identidade N°:
,  Orgdo Expedidor , residente na rua
,  Cidade ,
Estado , telefone , recebi pessoalmente as

informacgdes sobre o tratamento que vou fazer. Entendo que este remédio € so
meu e que ndo devo passa-lo para ninguém.

Assinatura:

Data: / /

A ser preenchido pela Farmacia de manipulagdo no caso de o

medicamento ter sido prescrito com indicacéo de ser manipulado:

Eu, Dr.(a) , registrado(a) no Conselho

Regional de Farmacia do Estado sob o numero , sendo o

responsavel técnico da Farmacia ,

situada no endereco , Sou

responsavel pelo aviamento e dispensacdo do medicamento contendo

sibutramina para o paciente

Informei ao paciente que:

1. Deve informar a farmacia responsavel pela manipulacdo do medicamento
relatos de eventos adversos durante o uso do medicamento; e

2. E responsabilidade do responséavel técnico da Farmacia notificar ao Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria, por meio do sistema NOTIVISA, as suspeitas
de eventos adversos de que tome conhecimento.

3. Para viabilizar e facilitar o contato, disponibilizo ao paciente os seguintes

telefones, e-mail, fax, ou outro sistema de contato:

Assinatura e carimbo do(a) farmacéutico(a):
C.R.F. Data: / /

Assinatura do (a) paciente:
Data: / /
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ANEXO 2 — RDC 58/2007

RESOLUCAO - RDC N° 58, DE 5 DE SETEMBRO DE 2007

Dispbe sobre o aperfeicoamento do controle e fiscalizagdo de substancias
psicotrépicas anorexigenas e da outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso da
atribuicdo que Ihe confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento aprovado pelo
Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso
Il e nos 88 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo | da Portarian® 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada
no DOU de 21 de agosto de 2006, em reunido realizada em 4 de setembro de
2007, e considerando que a saude é direito de todos e dever do Estado,
garantido mediante politicas sociais e econémicas que visem a reducédo do
risco de doenca e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as
acles e servicos para sua promocao, protecao e recuperagao, nos termos do
art. 196 da Constituicdo da Republica Federativa do Brasil, de 5 de outubro de
1988;

considerando as disposi¢cdes contidas na Lei n.° 5.991, de 17 de dezembro de
1973, e no Decreto n.° 74.170, de 10 de junho de 1974, acerca do controle
sanitario do comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e
correlatos;

considerando as disposi¢cfes contidas na Lei n.° 6.360, de 23 de setembro de
1976, e no Decreto n.° 79.094, de 5 de janeiro de 1977, acerca do sistema de
vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas 0s
insumos farmacéuticos, correlatos e outros produtos;

considerando a finalidade institucional da ANVISA de promover a protecdo da
saude da populagédo, bem como suas atribui¢des legais, conforme estabelecido
no art. 6° e nos incisos I, lll, XVIll e XX do art. 7°, da Lei n.° 9.782, de 1999;
considerando as disposi¢cfes contidas na Lei n.° 11.343, de 23 de agosto de
2006, e no Decreto n.° 5.912, de 27 de setembro de 2006, acerca das politicas
publicas sobre drogas e da instituicdo do Sistema Nacional de Politicas
Plblicas sobre Drogas - SISNAD; das medidas para prevencdo do uso

indevido, atencado e reinsercdo social de usuarios e dependentes de drogas;
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das normas para repressdo a producdo ndo autorizada e do trafico ilicito de
drogas;

considerando as diretrizes, as prioridades e as responsabilidades estabelecidas
na Politica Nacional de Medicamentos, instituida pela Portaria n°
3.916/MS/GM, de 30 de outubro de 1998, que busca garantir condigbes para
seguranca e qualidade dos medicamentos consumidos no pais, promover o
uso racional e o0 acesso da populacao aqueles considerados essenciais;
considerando a Resolugdo MERCOSUL/GMC/RES n°. 39/99, que dispde sobre
as associacfes de drogas em medicamentos e preparagcdes magistrais que
contenham anorexigenos;

considerando a Resolucdo n° 273, de 30 de agosto de 1995, do Conselho
Federal de Farmacia, que veda ao farmacéutico por tempo indeterminado a
formulacdo de produto magistral contendo associacfes medicamentosas, que
tenham em sua formulagcéo as substancias: dietilpropiona ou anfepramona, d-
fenfluramina, I-fenfluramina, fenproporex, manzidol, quando associadas entre si
e/ou a outras substancias de acdo no sistema nervoso central (inclusive as
benzodiazepinas) e/ou substancias de acao no sistema enddcrino; ,
considerando a Resolugcdo n°® 1477, de 11 de julho de 1997, do Conselho
Federal de Medicina, que veda aos meédicos a prescricao simultdnea de drogas
tipo anfetaminas, com um ou mais dos seguintes farmacos: benzodiazepinicos,
diuréticos, hormonios ou extratos hormonais e laxantes, com finalidade de
tratamento da obesidade ou emagrecimento;

considerando o Consenso Latino-Americano de Obesidade, cuja finalidade é
direcionar as recomendacdes sobre prevencédo, diagnéstico e tratamento da
obesidade na América Latina;

considerando o elevado risco sanitario relacionado ao consumo indiscriminado
de substancias psicotropicas anorexigenas e a necessidade de efetivacao de
medidas regulatérias que possibilitem o uso seguro de tais substancias, e
considerando a necessidade de aprimorar o regime de controle e fiscalizacao
das substancias e medicamentos sujeitos a controle especial, constantes das
listas do Regulamento Técnico aprovado pela Portaria SVS/MS n.° 344, de 12
de maio de 1998, e suas posteriores atualizacdes, bem como pela Portaria
SVS/MS n. © 6, de 29 de janeiro de 1999; resolve:
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adota a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente,
determino a sua publicacgéo:

Art.1° A prescricdo, o aviamento ou a dispensagdo de medicamentos ou
formulas medicamentosas que contenham substancias psicotropicas
anorexigenas ficam sujeitas a Notificacdo de Receita "B2", conforme modelo de
talondrio instituido nos termos do Anexo | desta Resolucao.

81° Sdo consideradas substancias psicotrépicas anorexigenas todas aquelas
constantes da lista "B2" e seu adendo, assim elencadas na Portaria SVS/MS
n°. 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizacoes.

82° A Notificagcdo de Receita "B2", de cor azul, impressa as expensas do
profissional ou instituicdo, tera validade de 30 (trinta) dias contados a partir da
sua emissdo e somente dentro da Unidade Federativa que concedeu a
numeracao.

83° Além do estabelecido nesta Resolucdo, aplicam-se em relacdo a
Notificagdo de Receita "B2" todas as disposicdes vigentes relativas ao
preenchimento da Notificacdo de Receita "B", assim como a respectiva
concessao e entrega e demais competéncias da autoridade sanitaria.

84° As substancias psicotropicas anorexigenas também ficam sujeitas a todas
as exigéncias estabelecidas na legislacdo em vigor, relativas a escrituracao e
Balancos Anuais e Trimestrais, assim como no que se refere a Relacdo Mensal
de Notificacbes de Receita "B2" - RMNRB2, conforme modelo instituido no
Anexo Il desta Resolucéo

Art. 2° Cada Notificacdo de Receita "B2" deve ser utilizada para tratamento
igual ou inferior a trinta dias.

Paragrafo Unico. Fica vedada a prescricdo, a dispensacdo e o aviamento de
medicamentos ou férmulas medicamentosas que contenham substancias
psicotropicas anorexigenas com finalidade exclusiva de tratamento da
obesidade acima das Doses Diarias Recomendadas (DDR),conforme a seguir
especificado:

| - Femproporex: 50,0 mg/dia;

Il - Fentermina: 60,0 mg/ dia;

lIl - Anfepramona: 120,0 mg/dia;

IV - Mazindol: 3,00 mg/dia.
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Art. 3° Fica vedada a prescricdo, a dispensacao e o aviamento de formulas de
dois ou mais medicamentos, seja em preparagdo separada ou em uma mesma
preparacdo, com finalidade exclusiva de tratamento da obesidade, que
contenham substancias psicotropicas anorexigenas associadas entre si ou com
as seguintes substancias:

| - ansioliticas, antidepressivas, diuréticas, horménios ou extratos hormonais e
laxantes;

Il - simpatoliticas ou parassimpatoliticas.

Art. 4° Configurada infracdo por inobservancia de preceitos ético-profissionais,
0 6rgdo fiscalizador comunicard o fato ao Conselho Regional da jurisdicdo
competente, sem prejuizo das demais cominagdes penais e administrativas.
Art. 5° O descumprimento das disposi¢cdes contidas nesta Resolucéo constitui
infracdo sanitaria, nos termos da Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem
prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 6° Esta Resolucédo entra em vigor 120 dias ap0s a data de sua publicacao.
DIRCEU RAPOSO DE MELLO
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ANEXO 3 — PORTARIA 344/1998

PORTARIA N.° 344, DE 12 DE MAIO DE 1998, D.O.U de 31/12/1998
Aprova o Regulamento Técnico sobre substancias e medicamentos sujeitos a
controle especial.

O Secretéario de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saulde, no uso de suas
atribuicdes e considerando a Convencéo Unica sobre Entorpecentes de 1961
(Decreto n.° 54.216/64), a Convencao sobre Substancias Psicotropicas, de
1971 (Decreto n.° 79.388/77), a Convengdo Contra o Trafico llicito de
Entorpecentes e Substancias Psicotrépicas, de 1988 (Decreto n.° 154/91), o
Decreto-Lei n.° 891/38, o Decreto-Lei n.° 157/67, a Lei n.° 5.991/73, a Lei n.°
6.360/76, a Lei n.° 6.368/76, a Lei n.° 6.437/77, o Decreto n.° 74.170/74, o
Decreto n.° 79.094/77, o Decreto n.° 78.992/76 e as Resolu¢cées GMC n.° 24/98
e n.% 27/98.

Anexo:

LISTA - B2

LISTA DAS SUBSTANCIAS PSICOTROPICAS ANOREXIGENAS

(Sujeitas a Notificacdo de Receita "B")

AMINOREX

ANFEPRAMONA (DIETILPROPIONA)

FEMPROPOREX

FENDIMETRAZINA

FENTERMINA

MAZINDOL

MEFENOREX

ADENDO:

ficam também sob controle, todos os sais e isdmeros das substancias

enumeradas acima.
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ANEXO 4 — RDC 13/2010

RESOLUQAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 13 DE 26 DE MARCO
DE 2010.

Disp0e sobre a atualizagdo 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 e d& outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso
da atribuicdo que |Ihe confere o art. 11, inciso IV, do Regulamento da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria, aprovado pelo Decreto n.°3.029, de 16 de abril
de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso Il e nos 88 1° e 3° do art. 54 do
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n® 354 da
ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de
2006, em reunido realizada em 22 de marco de 2010, adota a seguinte
Resolugdo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino sua
publicacéo:

Art. 1° Atualizar o Anexo I, Listas de Substancias Entorpecentes, Psicotropicas,
Precursoras e Outras sob Controle Especial, da Portaria SVS/MS n° 344, de 12
de maio de 1998, republicada no Diario Oficial daUnido de 1° de fevereiro de
1999.

Art. 2° Remanejar a substancia SIBUTRAMINA da Lista “C1” para a Lista “B2’.
Paragrafo Unico. A venda de medicamentos contendo a substancia
SIBUTRAMINA somente poderd ser efetuada mediante apresentacdo e
retengdo da NOTIFICACAO DE RECEITA “B2”.

Art. 3° As empresas detentoras de registro de medicamentos a base de
SIBUTRAMINA terdo o prazo del80 (cento e oitenta) dias contados a partir da
data de publicacdo desta resolucdo para efetuar as alteracbes necessarias ao
cumprimento da Portaria SVS/MS n.° 344/98.

81° As farmécias e drogarias podem vender, mediante retengédo da Notificacdo
de Receita “B2”, os medicamentos a base de SIBUTRAMINA que estejam em
embalagens com tarja vermelha, desde que respeitado o prazo definido nesta

resolucao.
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82° Esgotado o prazo de que trata o caput deste artigo, as empresas
detentoras devem recolher, em todo territério nacional, aqueles medicamentos
cujas bulas e embalagens néo estejam em conformidade com esta resolucéo.
Art. 4° O descumprimento das disposi¢Oes contidas nesta resolugcdo constitui
infrac@o sanitaria, nos termos da Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem
prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 6° Esta Resolucado entrara em vigor na data de sua publicacéo.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

LISTA - B2

LISTA DAS SUBSTANCIAS PSICOTROPICAS ANOREXIGENAS

(Sujeitas a Notificacao de Receita “B2”)

. AMINOREX

. ANFEPRAMONA

. FEMPROPOREX

. FENDIMETRAZINA

. FENTERMINA

. MAZINDOL

. MEFENOREX

. SIBUTRAMINA

ADENDO:

1) ficam também sob controle:

o N O 0o A WN P

1.1. os sais, éteres, ésteres e isbmeros das substancias enumeradas acima,
sempre que seja possivel a sua existéncia;
1.2. os sais de éteres, ésteres e isbmeros das substancias enumeradas acima,

sempre que seja possivel a sua existéncia.
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ANEXO 5 — RESOLUCAO 273/1995

RESOLUCAO N° 273 DE 30 DE AGOSTO DE 1995

Ementa: Dispde sobre manipulagdo medicamentosa.

O CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA, no uso de suas atribuicdes que
Iheséo conferidas pela Lei n°® 3.820/60, em seu Art. 6°, nas alineas “g” e “m’;
CONSIDERANDO o0 que dispde os artigos 5°, 7°, 15, incisos Il e lll, artigo
16,incisos |, IV, V, Art. 22, incisos | e IV e Art. 27 do Cdédigo de Etica da
Profissdo Farmacéutica,aprovado pela Resolugéao n° 227/91;

CONSIDERANDO o Art. 41 da Lei n® 5.991, de 17 de dezembro de 1973, Art.
34,37, 8 3°, Art. 55 e 63 da Portaria n° 28/86 - DIMED/MS, e Art. 16 do Decreto
78.992 de21 de dezembro de 1976;

CONSIDERANDO pesquisas realizadas que apontam significativas
discrepanciasquanto as concentracées e o numero elevado de substancias
guimicas com atividadefarmacologica contidas nos produtos magistrais,
denominados “capsulas para emagrecimento”ou “Férmulas para obesidade”;
CONSIDERANDO a falta de estudos fisico-quimicos, toxicoldgicos,
farmacoldgicose clinicos que asseguram o0 uso humano das férmulas de
emagrecimento;

CONSIDERANDO relatos de casos clinicos de toxicidade a nivel de Sistema
NervosoCentral (SNC) pelo uso das denominadas “Férmulas para emagrecer”;
RESOLVE:

Art. 1° - E vedado ao farmacéutico por tempo indeterminado a formulacéo de
produtomagistral contendo associacées medicamentosas, que tenham em sua
formulacdoas substancias: dietilpropiona ou anfepramona, d-fenfluramina, |-
fenfluramina, fenproporex,manzidol, quando associadas entre si e/ou a outras
substancias de ac¢do no sistemanervoso central (inclusive as benzodiazepinas)
e/ou substancias de acao no sistemaenddcrino.

Art. 2° - Que as formulacfes a que se refere o artigo anterior somente poderao
seraviadas pelo farmacéutico desde que de forma individualizada, obedecendo-
se os dispositivosdas Portarias n°s 27/86 - DIMED/MS e 28/86 - DIMED/MS.

Art. 3° - Toda formulacdo magistral que contiver substancias de acdes sobre o
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Sistema Nervoso Central constantes das Portarias DIMED 27 e 28 de 1986,
devera seracompanhada de informacgdes técnicas por escrito ao paciente sobre
preocupacdes eadverténcia das mesmas.

Art. 4° - Fica proibida a dispensacao por reembolso postal das denominadas
“Céapsulasou outros produtos para emagrecimento”.

Art. 5° - O farmacéutico ndo podera manipular e dispensar de forma gratuitaou
comercial as formulagbes magistrais contendo as substancias descritas no Art.
1°, em Clinicas Médicas de tratamento para obesidade, correcao estética ou de
emagrecimento.

Resoluc¢bes do Conselho Federal de Farméacia591

Art. 6° - O ndo cumprimento dos dispositivos desta Resolucéo, implicara nas
penalidadesprevistas na Lei n° 3.820/60 de 11 de novembro de 1960, em seu
Art. 30.

Art. 7° - Esta Resolucéao entrara em vigor na data de sua publicagéo, ficando
revogadaa Resolucao n° 262, de 16 de setembro de 1994.

Sala das Sessoes, 30 de agosto de 1995.

ARNALDO ZUBIOLI

Presidente

(DOU 05/09/1995 - Secdo 1, Pag. 13792)



55

ANEXO 6 - RESOLUQAO 1477/1997

RESOLUCAO CFM n° 1.477/97

O CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA, no uso das atribuicbes que |he
confere a Lei n° 3.268, de 30 de setembro de 1957, regulamentada pelo
Decreto n° 44.045, de 19 de julho de 1958, e
CONSIDERANDO que o uso de substancias tipo anfetaminas (anfetaminicos),
isoladamente ou em associa¢do com benzodiazepinicos, diuréticos, hormbnios
e laxantes, com finalidade exclusiva de tratamento da obesidade ou
emagrecimento, tem causado graves riscos a saude humana, podendo
inclusive provocar dependéncia;
CONSIDERANDO que essas associagcdes medicamentosas ndo possuem
fundamentacao cientifica;
CONSIDERANDO o0 consumo excessivo de drogas tipo anfetaminas, que no
Brasil atinge cifras alarmantes;
CONSIDERANDO o parecer do Grupo de Estudos Assessor da Secretaria de
Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude para o Estudo dos Medicamentos
Anorexigenos, aprovado pela Comissdo de Assessoramento em Medicamentos
e Correlatos-CRAME, da Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da
Saude;

CONSIDERANDO o disposto na Portaria n°® 87, de 18 de agosto de 1994, da
Secretaria de  Vigilancia  Sanitaria  do  Ministério da  Saulde;
CONSIDERANDO o Parecer n° 04/93, do Conselho Federal de Medicina,
aprovado em Sessdo Plenaria de 10 de marco de 1993;
CONSIDERANDO que "O alvo de toda a atencédo do médico € a saude do ser
humano, em beneficio da qual devera agir com o0 maximo de zelo e o melhor de
sua capacidade profissional" (Art. 2° do Codigo de Etica Médica);
CONSIDERANDO que € vedado ao meédico: "Praticar atos profissionais
danosos ao paciente, que possam ser caracterizados como impericia,
imprudéncia ou negligéncia" (Art. 29 do Coddigo de Etica Médica);
CONSIDERANDO, finalmente, o decidido na Sesséo Plenaria de 11 de julho de
1997,

RESOLVE:
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1 - VEDAR aos médicos a prescricdo simultanea de drogas tipo anfetaminas,
com um ou mais dos seguintes farmacos: benzodiazepinicos, diuréticos,
hormoénios ou extratos hormonais e laxantes, com finalidade de tratamento da
obesidade ou emagrecimento.
2 - RECOMENDAR aos médicos que no tratamento da obesidade ou
emagrecimento restrinjam o uso de substancias tipo anfetaminas, como
monodrogas, aos casos absolutamente indicados, seguindo rigidos critérios
técnico-cientificos.

3 - Esta Resolucdo entrara em vigor na data de sua publicacdo e revoga a
Resolugéo CFM n° 1.404/94.

Brasilia-DF, 11 de julho de 1997.

WALDIR PAIVA MESQUITA

Presidente

ANTONIO HENRIQUE PEDROSA NETO

Secretario-Geral

Publicada no D.O.U. de 16.07.97 Pagina 15.074
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ANEXO 7 — RDC 25/2010

RESOLUQAO-RDC No - 25, DE 30 DE JUNHO DE 2010

Altera a RDC n° 58, de 5 de setembro de 2007, que dispbe sobre o
aperfeicoamento do controle e fiscalizacdo de substancias psicotropicas
anorexigenas e da outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso da
atribuicdo que Ihe confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento aprovado pelo
Decreto n.° 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso
Il e nos 88 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo | da Portaria n°. 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada
no DOU de 21 de agosto de 2006, em reunido realizada em 28 de junho de
2010, adota a seguinte Resolucdo de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-
Presidente, determino a sua publicacao:

Art. 1° O Art. 2° da Resolucdo de Diretoria Colegiada — RDC n° 58, de 5 de
setembro de 2007, publicada no Diario Oficial da Unido de 6 de setembro de
2007, passa a vigorar com as seguintes alteracoes:

"Art. 2°

§ 1° A Notificagdo de Receita B2 contendo medicamento a base da substancia
sibutramina deve ser utilizada para tratamento igual ou inferior a 60 (sessenta)
dias.

§ 2° Fica vedada a prescrigéo, a dispensacéo e o aviamento de medicamentos
ou férmulas medicamentosas que contenham substancias psicotropicas
anorexigenas com finalidade exclusiva de tratamento da obesidade acima das
Doses Diarias Recomendadas (DDR), conforme a seguir especificado:

| - Femproporex: 50,0 mg/dia;

Il - Fentermina: 60,0 mg/ dia;

lIl - Anfepramona: 120,0 mg/dia;

IV - Mazindol: 3,00 mg/dia, e

V - Sibutramina: 15 mg/dia" (NR)

Art. 2° Esta Resolucao entra em vigor na data de sua publicacao.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

Diretor-Presidente
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ANEXO 8 — RDC 27/2007

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N°. 27, DE 30 DE MARCO
DE 2007.

Dispde sobre o Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados -
SNGPC, estabelece a implantacdo do modulo para drogarias e farmacias e da
outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
Nacional de Vigilancia Sanitaria, em busca da ampliacdo da respectiva
capacidade de resolucdo com relacdo aos problemas denatureza sanitéria,
adota a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente,
determino a sua publicagéo:

CAPITULO |

DAS DISPOSIQ@ES INICIAIS

Secao |

Da Instituicdo do Sistema

Art. 1° Fica instituido o Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos
Controlados - SNGPC no ambito do Sistema Nacional deVigilancia Sanitaria,
constituido por instrumentos informatizados de captura e tratamento de dados,
disponibilizados via internet, sobreproducéo, circulacdo, comércio e uso de
substancias ou medicamentos sujeitos a controle especial.

81° O Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados - SNGPC
sera implantado gradualmente no pais nos setorescujos estabelecimentos
estejam envolvidos com a producéo, circulacdo, comércio e uso de substancias
ou medicamentos sujeitosa controle especial, por meio de mddulos especificos,
segundo as particularidades e especificidades de cada segmento,
sendoimplantados por etapas a serem estabelecidas no ambito do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria.

§2° Os procedimentos para dispensagdo e manipulacdo de substancias e
medicamentos sujeitos a controle especial em drogarias oufarmacias ficam
submetidos ao tratamento administrativo obrigatério do Sistema Nacional de
Gerenciamento de Produtos Controlados- SNGPC, constituindo o primeiro

mdédulo do referido sistema, a ser implantado nos termos desta Resolucao.
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83° As farmacias e drogarias de natureza publica e os estabelecimentos de
atendimento privativo de unidade hospitalar ou dequalquer outra equivalente de
assisténcia médica ficam dispensados do tratamento de que trata oparagrafo
anterior enquanto omoédulo especifico do Sistema Nacional de Gerenciamento
de Produtos Controlados - SNGPC, apropriado a tais estabelecimentos,néao for
disponibilizado e implantado no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria.

Secao Il

Dos Objetivos do Sistema

Art. 2° Sao objetivos do Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos
Controlados - SNGPC:

| - aprimorar as ac¢des de vigilancia sanitaria com vistas ao aperfeicoamento do
controle e fiscalizacdo das substancias emedicamentos sujeitos a controle
especial, assim especificados em lei ou relacionados em listas atualizadas
periodicamente peloérgdo ou entidade competente do Poder Executivo da
Unido;

Il - obter dados e informacfes, em seus diversos detalhamentos, acerca do
comeércio e uso de substancias e medicamentos sujeitosa controle especial
para subsidiar a formulacdo de politicas publicas de saude e fortalecer a
atuacao estratégica das acdes defiscalizacdo e controle no ambito do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria, em busca de maior agilidade e resolutividade
na solucaodos problemas sanitarios;

[l - disponibilizar dados e informacdes capazes de contribuir para a execucao
das acbBes de vigilancia sanitaria dos Estados, doDistrito Federal e dos
Municipios em busca do fortalecimento da descentralizacédo e da promoc¢éao do
uso racional de medicamentossujeitos a controle especial no pais; e

IV - otimizar as a¢cBes de controle sobre os procedimentos de escrituracdo em
drogarias e farmacias , relacionados com amovimentacdo de substancias ou
medicamentos sujeitos a controle especial, de modo a contribuir para maior
disponibilidade doresponsavel técnico do estabelecimento para as atividades
voltadas para a atencéo farmacéutica, em busca da qualificacdo daassisténcia
farmacéutica no pais.

Secao Il
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Dos Conceitos e Defini¢cdes

Art. 3° Para os fins desta Resolugdo sao adotados 0s seguintes conceitos e
defini¢des:

| - Agente Regulado: pessoa fisica ou juridica submetida ao controle e
fiscalizacdo da ANVISA;

Il - ativos de informacg&o: patrimbnio composto por todos os dados e
informagbes gerados, manipulados e armazenados durantea execugdo do
sistema informatizado, dos procedimentos e dos processos de trabalho
relacionados com o Sistema Nacional deGerenciamento de Produtos
Controlados;

lIl - autenticidade: garantia de que os dados ou informacgdes sejam verdadeiros
e fidedignos, tanto na origem quanto no destino;

IV - Certificado de Escrituracéo Digital: documento emitido pelo proprio sistema
informatizado apos o credenciamento doestabelecimento ao Sistema Nacional
de Gerenciamento de Produtos Controlados - SNGPC, que comprova perante a
autoridadesanitaria competente que o estabelecimento esta apto a efetuar a
escrituracdo e a transmissao eletronica da movimentacdo dosprodutos sujeitos
a controle especial,

V - dado: insumo necessario a producao de informacao, geralmente composto
por nimeros, palavras, codigos, imagens ou audios;

VI - disponibilidade: facilidade de recuperacéo ou acesso;

VIl - drogaria: estabelecimento de dispensacdo e comércio de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos em suasembalagens
originais;

VIII - entrada: movimentacdo representada pelas compras das drogarias e
farméacias ou pelas transferéncias de produtosindustrializados entre drogarias
ou farmacias filiais da mesma rede ou empresa ou pelas transferéncias de
insumos farmacéuticosentre farmacias filiais da mesma rede ou empresa;

IX - escrituracdo eletronica: procedimento de registro da movimentacdo das
entradas e saidas de substancias ou medicamentossujeitos a controle especial;
X - Esquema XML: documento XML (ExtensibleMarkupLanguage) que

descreve a estrutura de um outro documento XML.
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X| - estabelecimento: unidade da empresa destinada ao comércio de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos ou correlatos;

Xl - sitio eletrdnico: endereco em ambiente Internet, onde estédo
disponibilizados os servi¢os e informacdes relacionados ao Sistema

Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados - SNGPC, identificado
como http://www.anvisa.gov.br;

Xl - farméacia: estabelecimento de manipulacdo de férmulas magistrais e
oficinais, de comércio de drogas, medicamentos, insumosfarmacéuticos e
correlatos, compreendendo o de dispensacdo e o de atendimento privativo de
unidade hospitalar ou de qualquer outraequivalente de assisténcia médica;

XIV - filial: estabelecimento identificado pelo mesmo nimero de raiz referente
ao Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas - CNPJ;

XV - gestor de seguranca: pessoa cadastrada pelo Agente Regulado, ou por
seu Responsavel Legal, incumbida de administrar econtrolar sua senha de
acesso ao sistema de cadastramento de empresas da ANVISA;

XVI - inconsisténcia: discordancia de dados identificada no sistema
informatizado durante o registro do inventario inicial ou durante aescrituracao
eletrbnica de produtos sujeitos a controle especial, relacionados com o
cadastro das empresas; 0os humeros de registrodos medicamentos; os cédigos
da Denominacdo Comum Brasileira, entre outros;

XVII - informacédo: € o dado valorado, provido de significado, passivel de
analise, comparacao ou interpretacao;

XVIII - instabilidade do sistema: problema de natureza operacional
caracterizado como falha, interrup¢cdo ou auséncia de comunicacdona
transmissao de dados ou informacdes;

XIX - integridade: garantia de ndo violagdo dos ativos de informacdo, na
origem, no transito ou no destino;

XX - interoperabilidade: possibilidade de ser operado de forma integrada ou
conjunta;

XXI - inventario inicial: declaracdo de todo o estoque do estabelecimento de
substancias ou medicamentos sujeitos a controleespecial, realizada mediante

registro no sistema informatizado para fins de credenciamento do
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estabelecimento ao Sistema Nacionalde Gerenciamento de Produtos
Controlados - SNGPC,;

XXIl - movimentagdo: todas as atividades do estabelecimento relacionadas
com a entrada (compra ou transferéncia) e a saida (venda/ dispensacéo,
transferéncia ou perda) de substancias ou medicamentos sujeitos a controle
especial;

XXIII - padréo de transmisséo: documento XML adequado ao Esquema XML do
Sistema Nacional de Gerenciamento de ProdutosControlados - SNGPC;

XXIV - perda: movimentacgao representada por furto, roubo, avaria, vencimento
do prazo de validade, erro na producdo, perda noprocesso, apreensao ou
amostra retirada para efeito de analise ou recolhimento pelos 6rgédos de
vigilancia sanitaria;

XXV - Responsavel Legal: pessoa fisica designada em estatuto, contrato social
ou ata, incumbida de representar, ativa epassivamente, nos atos judiciais e
extrajudiciais, 0 Agente Regulado pessoa juridica;

XXVI - Responsavel Técnico: profissional farmacéutico legalmente habilitado e
inscrito no Conselho Regional de Farmacia, nos termosda lei, incumbido de
promover assisténcia técnica a farmacia ou drogaria;

XXVII - Representante Legal: pessoa fisica ou juridica investida de poderes
legais para praticar atos em nome do Agente Regulado,preposta de gerir ou
administrar seus negoécios no ambito da ANVISA;

XXVIII - saida: movimentacdo representada pelas vendas ou perdas das
drogarias e farmacias, pelas transferéncias de produtosindustrializados entre
drogarias ou farmacias da mesma rede ou empresa, pelas transferéncias de
insumos farmacéuticos entrefarmacias da mesma rede ou empresa,

XXIX - senha: codigo eletrénico cadastrado nos sistemas da ANVISA para fins
de identificacdo e obtencdo de acesso as transacfes eoperacdes em ambiente
Internet;

XXX - sigilo: condicdo inerente aos dados e informacdes que necessitam de
medidas especiais de protecdo contra revelacdo ndoautorizada;

XXXI - sistema informatizado: aplicativo elaborado para servir como ferramenta

by

tecnolégica necesséaria a realizagcdo dos atos,procedimentos e operacdes
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relacionados com o Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos
Controlados - SNGPC; e

XXXIl - transferéncia: é a movimentacdo de estoque de medicamentos
industrializados em suas embalagens originais ou de insumosfarmacéuticos
entre estabelecimentos da mesma rede ou empresa, identificados pelo mesmo
namero de raiz referente ao CadastroNacional de Pessoas Juridicas - CNPJ.
CAPITULO Il

DO ACESSO E DO CREDENCIAMENTO DOS ESTABELECIMENTOS AO
SISTEMA

Art. 4° O acesso ao Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos
Controlados - SNGPC pressupde 0 prévio cadastro da empresano sistema
informatizado da ANVISA e se dara por meio de senha pessoal, sigilosa e
intransferivel atribuida provisoriamente pelosistema ao responsavel técnico
cadastrado para esse fim pelo gestor de seguranca, mediante credenciamento
do estabelecimento,nos termos desta Resolugéo.

81° Os dados inseridos no sistema de gerenciamento de que trata o caput
deste artigo sdo de responsabilidade do responsaveltécnico cadastrado com
perfil de acesso ao Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos
Controlados - SNGPC.

§2° No primeiro acesso ao Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos
Controlados - SNGPC, o responsavel técnico devesubstituir a senha
provisoriamente atribuida pelo sistema por uma nova senha.

83° O uso indevido da senha eletrbnica e os prejuizos decorrentes da eventual
guebra de seu sigilo serdo de responsabilidade doresponsavel técnico e do
responsavel legal do estabelecimento.

Art. 5° O credenciamento dos estabelecimentos junto ao Sistema Nacional de
Gerenciamento de Produtos Controlados — SNGPCpressupde o cadastramento
do estabelecimento no sistema de seguranca da ANVISA e a atribuicdo do
perfil de acesso aoresponsavel técnico pelo gestor de seguranca, bem como
equipamento e infra-estrutura compativeis com as especificacbes dosistema,
conforme disposto nesta Resolucéo.

Art. 6° O credenciamento do estabelecimento se efetivard com a confirmacao

do inventario inicial pelo responsavel técnico, medianteacesso ao Sistema de
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Gerenciamento de Produtos Controlados - SNGPC no sitio eletrénico da
ANVISA.

Art. 7° Efetivado o credenciamento do estabelecimento junto ao Sistema
Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados -SNGPC, o Certificado
de Escrituracdo Digital emitido pelo proprio sistema informatizado deve ser
impresso e permanecer a disposicdono estabelecimento, para fins de
fiscalizagao.

CAPITULO 1l

DA ESCRITURAGAO, DA MOVIMENTAGAO E

DO CONTROLE DO ESTOQUE EM DROGARIAS E FARMACIAS

Art. 8° As farmacias e drogarias credenciadas junto ao Sistema Nacional de
Gerenciamento de Produtos Controlados - SNGPC devemrealizar o controle da
movimentacdo e do estoque de substancias ou medicamentos sujeitos a
controle especial por meio de sistemainformatizado compativel com as
especificacdes e padrbes de transmissdo estabelecidos por esta Agéncia, de
modo a garantir ainteroperabilidade entre os sistemas.

Art. 9° A escrituracao de todas as operacgdes relacionadas com substancias ou
medicamentos sujeitos a controle especial deveser realizada nos termos do
artigo anterior e transmitidas eletronicamente em arquivos no formato
especificado pelo Padrdo deTransmissdo do sistema, em intervalos de no
minimo um e no maximo sete dias consecutivos, contados inicialmente a partir
da datade efetivo credenciamento do estabelecimento junto ao Sistema
Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados - SNGPC.

81° A transmisséo de que trata o caput deste artigo deve ser realizada nos
intervalos estabelecidos, ainda que nenhumamovimentacdo no estoque do
estabelecimento tenha ocorrido no respectivo periodo.

§2° No caso das farmacias ndo sédo permitidas as transferéncias de produtos
acabados, ainda que entre estabelecimentos filiais damesma empresa.

Art. 10. O responsavel técnico do estabelecimento, portador do perfil de
transmissor junto ao Sistema Nacional de Gerenciamentode Produtos
Controlados - SNGPC, é o profissional responsavel pela escrituracdo do
estoque e da movimentacdo de substancias oumedicamentos sujeitos a

controle especial junto ao referido sistema.
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81° As auséncias e afastamentos do responsavel técnico do estabelecimento
deverdo ser registrados no campo especifico doSistema Nacional de
Gerenciamento de Produtos Controlados - SNGPC, de modo que as
transmissdes de escrituracdo permanecambloqueadas durante o periodo
considerado, caso o estabelecimento ndo disponha de responsavel técnico
substituto, nos termos dalei.

§2° Ao final do periodo de auséncia ou de afastamento do responsével técnico,
as movimentacbes relativas ao periodo consideradodeverdo ser
obrigatoriamente transmitidas.

83° O estabelecimento ndo poderd comercializar, dispensar ou manipular as
substancias ou medicamentos sujeitos a controle especialdurante a auséncia
ou afastamento do responsavel técnico, salvo se houver substituto, nos termos
da lei, devidamente cadastradocom perfil de acesso ao Sistema Nacional de
Gerenciamento de Produtos Controlados - SNGPC.

84° A substituicdo definitiva ou eventual do responsavel técnico da farmacia ou
drogaria junto ao Sistema Nacional de Gerenciamentode Produtos Controlados
- SNGPC deve ser precedida de encerramento do inventario junto ao sistema
informatizado, de modo que astransmissdes de escrituragdo possam ter
continuidade pelo novo responsavel técnico ou pelo responsavel técnico
substituto, conformeo caso, mediante prévia atribuicdo de perfil de acesso junto
ao sistema e reabertura do inventario.

85° O sistema permitird que o novo responsavel técnico ou o responsavel
técnico substituto verifiqguem o inventario final encerradopara que possam dar
continuidade as transmissdes da escrituracdo, mediante prévia atribuicdo de
perfil de acesso junto ao sistema ereabertura do inventario.

86° O sistema permitira a notificacdo de inconsisténcia e o ajuste de inventario
pelo novo responsavel técnico ou pelo responsaveltécnico substituto, conforme
0 caso, nas situacbes em que for identificada divergéncia entre os dados do
inventario encerradoanteriormente e 0 estoque existente no estabelecimento.
87° As aberturas e encerramentos de inventario junto ao Sistema Nacional de
Gerenciamento de Produtos Controlados — SNGPCserdo registradas no
historico de movimentacdo e permanecerdo disponiveis para emissdo de

relatérios.
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88° A solicitacdo de alteracdo da autorizacdo de funcionamento de farmécias e
drogarias para modificacdo de responséavel técnicosem o prévio encerramento
do estoque pelo responséavel técnico cadastrado com perfil de transmissor junto
ao Sistema Nacional deGerenciamento de Produtos Controlados - SNGPC
resultara no encerramento automético do inventario do estabelecimento no
referidosistema, devendo o novo responsavel técnico promover a reabertura do
inventario.

CAPITULO IV

DO PADRAO SNGPC E DO SISTEMA INFORMATIZADO DOS
ESTABELECIMENTOS

Art. 11. Os programas ou sistemas informatizados utilizados pelos
estabelecimentos devem ser desenvolvidos ou adaptados segundoas
especificacdes estabelecidas pelos Padrdes de Transmissdo do Sistema
Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados- SNGPC e ser capazes
de exportar os dados para o formato exigido, garantindo a interoperabilidade
necessaria, de modo a transmitidosde forma segura ao referido sistema.

81° Os requisitos e as especificagbes dos Padrées SNGPC, bem como suas
posteriores alteracbes, serdo aprovados em ato préprio epermanecerao
disponiveis no sitio eletronico da ANVISA para viabilizar o desenvolvimento ou
a atualizacdo dos programas e sistemasinformatizados utilizados pelos
estabelecimentos.

§2° As alteracdes e melhorias nos Padroes SNGPC atenderdo a principios de
transparéncia e de estabilidade e observardo, entreoutros, a critérios que
visem:

| - reducéo de custos administrativos;

Il - aumento da eficiéncia, eficacia e efetividade da atencao e protecdo a saude;
[l - integracéo dos sistemas de informacdo em saude adotados pela ANVISA e
pelo Ministério da Saude, ou demais 6rgdos ouentidades relacionadas com o
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria; e

IV - harmonizacdo com o0s padrdes nacionais e internacionais, elaborados

pelas organizacfes produtoras de padrao de informag¢do emsaude.
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84° As alteragcbes dos Padrbes SNGPC poderdo ser precedidas de consulta
aos interessados e contar com a participacao derepresentacdes da sociedade
no momento de sua proposicao e avaliacéo.

85° O desenvolvimento, aquisicdo ou adaptacdo de programa ou sistema
informatizado para os fins desta Resolucdo constituiresponsabilidade de cada
estabelecimento.

Art. 12. O sistema informatizado utilizado pelos estabelecimentos para
escrituracdo do estoque e da movimentacdo de substanciase medicamentos
sujeitos a controle especial deve assegurar o sigilo, a integridade, a
autenticidade e a disponibilidade dos dados einformacdes, de modo a viabilizar
a execucao das acdes de fiscalizacao e controle dos 6rgdos competentes, bem
como garantir aprotecdo da imagem, da honra e da privacidade das pessoas.
§1° E vedado disponibilizar a terceiros ndo autorizados dados ou informacdes
relacionados ao comércio e uso de substancias emedicamentos sujeitos a
controle especial, capazes de identificar e individualizar padrdes ou habitos de
prescricdo, dispensacdo ouconsumo desses produtos, salvo nos casos
permitidos pela legislacdo vigente.

§2° Na hipotese de ser apurada infragdo ao disposto neste artigo, ou demais
normas pertinentes, os responsaveis ficardo sujeitosas san¢des previstas na
legislacdo penal, civil e administrativa, sem prejuizo da acdo disciplinar
decorrente do regime juridico a queestejam submetidos.

CAPITULO V

DA FISCALIZACAO DOS ESTABELECIMENTOS E

DA GESTAO DO SNGPC NO SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA

Art. 13. Compete aos orgaos de fiscaliza¢do sanitaria dos Estados, do Distrito
Federal e dos Municipios a fiscalizacdo dosestabelecimentos de que trata esta
Resolucao, nos termos da legislacéo vigente.

Paragrafo unico. A ANVISA poderé prestar cooperac¢ao técnica e financeira aos
Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios,bem como atuar em
circunstancias especiais de risco a saude, observada a autonomia federativa e
a diretriz constitucional dadescentralizacdo das a¢des no ambito do Sistema
Unico de Saude - SUS.
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Art. 14. As autoridades sanitarias da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e
dos Municipios terdo acesso a dados e informagBespor meio do Sistema
Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados - SNGPC, em seus
diversos detalhamentos, acerca daproducéo, circulagdo, comércio e uso de
substancias e medicamentos sujeitos a controle especial, no ambito legal de
suas respectivasatribuicoes.

81° A gestao do Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados
- SNGPC em ambito nacional sera exercida pelaANVISA, na qualidade de
coordenadora do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

§2° Ao gestor nacional do SNGPC cabe, entre outras atribui¢des:

| - a responsabilidade pela elaboracéo e atualizacdo do cadastro e liberacdo do
acesso ao sistema com relacdo aos profissionais devigilancia sanitaria no
ambito federal; e

Il - atribuicdo de acesso com perfil de gestor estadual do SNGPC no ambito
dos Estados e do Distrito Federal, conforme indicagéoe escolha da autoridade
competente da respectiva Unidade da Federacédo, mediante preenchimento de
formuléario especificodisponibilizado pela ANVISA.

83° Ao gestor estadual do SNGPC cabe, entre outras atribuigdes:

| - a responsabilidade pela elaboracéo e atualizacdo do cadastro e liberacdo do
acesso ao sistema com relacdo aos profissionais devigilancia sanitaria no
ambito do respectivo Estado ou do Distrito Federal; e

Il - atribuicdo de acesso com perfil de gestor municipal do SNGPC no ambito
dos Municipios do respectivo Estado, conforme indicacdoe escolha da
autoridade competente de cada Municipio.

84° Ao gestor municipal do SNGPC cabe, entre outras atribuicdes, a
responsabilidade pela elaboracdo e atualizacdo do cadastro eliberacdo do
acesso ao sistema com relacdo aos profissionais de vigilancia sanitaria no
ambito do respectivo Municipio.

85° A responsabilidade pela atualizacdo dos dados referentes aos gestores do
Sistema Nacional de Gerenciamento de ProdutosControlados - SNGPC no
ambito nacional, estadual, do Distrito Federal ou municipal, junto as instancias

responsaveis pela atribuicdode acesso ao sistema com perfil de gestor, ficara a
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cargo das respectivas autoridades que os indicaram, nos termos dos
paragrafosanteriores.

86° O acesso ao sistema pelos profissionais de vigilancia sanitaria dos Estados
e do Distrito Federal abrangerd os dados einformacdes relativos aos
estabelecimentos sob regime de vigilancia sanitaria no ambito estadual ou do
Distrito Federal, conforme ocaso, e se dara mediante liberacdo de acesso pelo
gestor do sistema no respectivo Estado ou no Distrito Federal.

87° O acesso ao sistema pelos profissionais de vigilancia sanitaria dos
Municipios abrangera os dados e informacgBes relativos aosestabelecimentos
sob regime de vigilancia sanitaria no ambito municipal e se dar4 mediante
liberacdo de acesso pelo gestor dosistema no respectivo Municipio.

88° Os dados e informacOes técnicas e operacionais obtidos por meio do
Sistema Nacional de Gerenciamento de ProdutosControlados - SNGPC
deverdo receber tratamento sigiloso, salvo para impossibilitar a ocorréncia de
circunstancias de risco a saudeda populacgéo.

Art. 15. O Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados -
SNGPC permitird a disponibilidade de emissao de relatériosque contenham no
minimo os mesmos dados e informacdes exigidos anteriormente para fins de
escrituracdo no livro de registro desubstancias e medicamentos sujeitos a
controle especial, de modo a viabilizar a execucdo das acfes de fiscalizacéo e
controle dosérgdos de vigilancia sanitaria da Unido, dos Estados, do Distrito
Federal e dos Municipios.

81° A qualquer momento a autoridade sanitaria podera solicitar do
estabelecimento a emissdo de relatérios que contenham o histéricode
movimentac&o do estabelecimento com relacéo a substancias e medicamentos
sujeitos a controle especial.

82° No caso de instabilidade do sistema da ANVISA, que inviabilize a emisséo
de relatérios ou prejudiqgue a operacdo do sistemainformatizado do
estabelecimento no momento da fiscalizacdo, nenhuma restricdo deve ser
aplicada ao estabelecimento, desde queconfirmada a inoperancia do sistema
pela ANVISA.

Art. 16. Configurada infracdo por inobservancia de preceitos ético-profissionais,

0 Orgao fiscalizador comunicara o fato ao ConselhoProfissional competente.
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CAPITULO VI

DAS DISPOSIC}@ES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 17. Os Guias do Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos
Controlados - SNGPC e os Padrées SNGPC permanecerdodisponiveis no sitio
eletrobnico da ANVISA e serdo atualizados segundo a pertinéncia e a
periodicidade necessérias, conformeestabelecido nesta Resolugéo.

Art. 18. As funcionalidades do Sistema Nacional de Gerenciamento de
Produtos Controlados - SNGPC para fins de acesso emonitoramento dos
dados e informacdes acerca da producdo, circulacdo, comércio e uso de
substancias e medicamentos sujeitos acontrole especial, em seus diversos
detalhamentos, serdo implantadas gradualmente, segundo critérios e
prioridades identificadas noambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.
Art. 19. Os estabelecimentos continuardo a apresentar e encaminhar aos
orgaos competentes de vigilancia sanitaria, os BalancosTrimestral e Anual de
Substancias Psicoativas e Outras Sujeitas a Controle Especial - BSPO; os
Balancos Trimestral e Anual deMedicamentos Psicoativos e Outros Sujeitos a
Controle Especial - BMPO e a Relacdo Mensal das Notificacbes de Receitas
“‘A”- RMNRA, conforme disposto na legislacdo vigente, mesmo apds o
credenciamento do estabelecimento junto ao Sistema Nacional de
Gerenciamento de Produtos Controlados - SNGPC.

Paragrafo unico. Na medida em que forem implantados e disponibilizados os
relatorios referentes aos balancos e informacfes de quetrata este artigo, no
moédulo do sistema estabelecido nesta Resolucéo, a respectiva elaboracédo e
envio pelos estabelecimentos poderaocorrer no ambito do préprio Sistema
Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados - SNGPC, conforme
orientacdo a serestabelecida em ato proprio.

Art. 20. A ANVISA disponibilizara mecanismos de validacdo de mensagens
enviadas ao Sistema Nacional de Gerenciamento de

Produtos Controlados - SNGPC no sitio eletrébnico da Agéncia, de modo a
viabilizar o desenvolvimento de programas ou a adaptacdode sistemas
informatizados de que trata esta Resolucao.

Art. 21. As drogarias e farmacias que realizam a dispensacdo ou a

manipulacdo de substancias ou medicamentos sujeitos a controleespecial
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deverdo promover o respectivo credenciamento junto ao Sistema Nacional de
Gerenciamento de Produtos Controlados -SNGPC, conforme o cronograma a
seguir estabelecido:

| - farmécias em todo territdrio nacional: até 180 dias;

Il - drogarias das Regides Sul, Sudeste e Distrito Federal: até 180 dias;

lll - drogarias da Regido Nordeste: até 270 dias;

IV - drogarias das Regifes Norte e Centro-Oeste, salvo Distrito Federal: até
360 dias.

Paragrafo Unico. Os prazos estabelecidos neste artigo serdo contados a partir
da data de vigéncia desta Resolucao.

Art. 22. A escrituragcdo do estoque e da movimentacdo de substancias e
medicamentos sujeitos a controle especial por meio doSistema Nacional de
Gerenciamento de Produtos Controlados - SNGPC substituira os
procedimentos de escrituracdo realizados pormeio de livro de registro ou
sistema informatizado previamente autorizado pelo Orgdo competente de
vigilancia sanitaria, estabelecidosna Portaria SVS/MS n.° 344, de 1998, e na
Portaria SVS/MS n°. 6, de 1999, a partir do credenciamento de cada
estabelecimento juntoao referido sistema.

81° Os estabelecimentos n&o credenciados ao Sistema Nacional de
Gerenciamento de Produtos Controlados - SNGPC deverdomanter a
escrituracdo por meio de livro de registro ou sistema informatizado previamente
autorizado pelo 6rgdo competente devigilancia sanitaria, respeitando-se o
cronograma estabelecido no artigo anterior.

§2° ApoOs o credenciamento do estabelecimento junto ao Sistema Nacional de
Gerenciamento de Produtos Controlados, o livro deregistro devera ser
devidamente encerrado junto ao 6rgdo de vigilancia sanitaria competente e
permanecer arquivado pelo prazoregulamentar, para fins de fiscalizacéo.

83° O disposto neste artigo ndo exime as empresas e estabelecimentos da
obrigacdo de apresentar documentacdo comprobatériada veracidade das
informacBes prestadas, bem como de quaisquer outros documentos e
informacBes que os 6rgdos ou entidades do Sistema Nacional de Vigilancia

Sanitaria, nos limites de sua competéncia, vierem a requisitar.
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Art. 23. O carimbo utilizado no ato da dispensacédo deve ser acrescido do
namero do lote do medicamento dispensado, alémdas demais dados e
informacdes estabelecidos pelas disposicdes legais e regulamentares vigentes
acerca das substancias emedicamentos sujeitos a controle especial.

Art. 24. Sem prejuizo de outras cominacdes legais, inclusive penais, de que
sejam passiveis 0s responsaveis técnicos e legais, aempresa respondera
administrativa e civilmente por infracdo sanitaria resultante da inobservancia
desta Resolucdo e demais normas complementares, nos termos da Lei n.°
6.437, de 20 de agosto de 1977.



