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Consulta Publica n° 89, de 12 de dezembro de 2006.
D.O.U de 13/12/2006.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes que lhe
confere o inciso IV do art. 11 e o art. 35 do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto n°® 3.029, de 16
de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso V e nos §§ 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 11 de dezembro de 2006.

adota a seguinte Consulta Publica e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacao:

Art. 1° Fica aberto, a contar da data de publicagdo desta Consulta Publica, o prazo de 60 (sessenta)
dias para que sejam apresentadas criticas e sugestdes relativas a proposta de Resolucdo que dispde sobre
o aperfeicoamento a do controle e fiscalizagdo de substancias psicotropicas anorexigenas, em anexo.

Art. 2° Informar que a proposta de Resolugdo estara disponivel, na integra, durante o periodo de
consulta no sitio http://www.anvisa.gov.br/divulga/consulta/index.htm e que as sugestdes deverdo ser
encaminhadas, por escrito, para o seguinte enderego: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Geréncia-
Geral de Medicamentos, SEPN 515, Bloco “B”, Ed. Omega, Asa Norte, Brasilia, DF, CEP 70.770-502; ou
para o Fax: (061) 3448-1489; ou para o e-mail: cp89.2006@ anvisa.gov.br.

Art. 3° Findo o prazo estipulado no art. 1°, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria podera articular-
se com os orgaos e entidades envolvidas e aqueles que tenham manifestado interesse na matéria, para que
indiquem representantes nas discussdes posteriores, visando a consolidagéo de texto final.
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ANEXO
Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n°

Dispdée sobre o aperfeicoamento a do controle e
fiscalizagdo de substancias psicotropicas anorexigenas.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuigdo que Ihe
confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de abril de
1999, e tendo em vista o disposto no inciso Il e nos §§ 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;

considerando que a saude é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais
e econbmicas que visem a reducdo do risco de doenga e de outros agravos e ao acesso universal e
igualitario as agdes e servicos para sua promogao, protecdo e recuperagdo, nos termos do art. 196 da
Constituicdo da Republica Federativa do Brasil, de 5 de outubro de 1988;

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
condi¢des para seguranga e qualidade dos medicamentos consumidos no pais, promover o0 uso racional e o
acesso da populagao aqueles considerados essenciais;

considerando a finalidade institucional da ANVISA de promover a protegdo da saude da populagao,
bem como suas atribui¢cdes legais, conforme estabelecido no art. 6° e nos incisos I, lll, XVIIl e XX do art. 7°,
da Lei n.° 9.782, de 1999;



considerando as disposigdes 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 vigilncia sanitaria a que ficam sujeitos os
medicamentos, as drogas os insumos farmacéuticos, correlatos e outros produtos;

considerando as disposi¢des 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 sanitdrio do comércio de drogas, medicamentos,
insumos farmacéuticos e correlatos;

considerando a necessidade de aprimorar as ac¢des de vigildncia sanitdria com vistas ao
aperfeicoamento do controle e fiscalizagdo 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 atualizagbes, bem como pela Portaria SVS/MS n. ° 6, de 29 de janeiro de 1999;

considerando a Resolugdo CFF n° 273, de 30 de agosto de 1995 que veda ao farmacéutico por
tempo indeterminado a formulagdo de produto magistral contendo associagcbes medicamentosas, que
tenham em sua formulagédo as substancias: dietilpropiona ou anfepramona, d-fenfluramina, I-fenfluramina,
fenproporex, manzidol, quando associadas entre si e/ou a outras substancias de agdo no sistema nervoso
central (inclusive as benzodiazepinas) e/ou substancias de agéo no sistema endécrino;

considerando a Resolugdo CFM n° 1477, de 11 de julho de 1997 que veda aos médicos a prescrigao
simultdnea de drogas tipo anfetaminas, com um ou mais dos seguintes farmacos: benzodiazepinicos,
diuréticos, hormbnios ou extratos hormonais e laxantes, com finalidade de tratamento da obesidade ou
emagrecimento;

considerando as disposi¢des 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 Publicas sobre Drogas — SISNAD; das medidas para prevengado do uso indevido,
atencao e reinsergao social de usuarios e dependentes de drogas; das normas para repressao a produgao
nao autorizada e do tréafico ilicito de drogas;

considerando o elevado risco sanitario e consumo das substancias psicotropicas anorexigenas; e

considerando a necessidade de efetivacdo de medidas regulatérias amplas que possibilitem o uso
seguro das substéancias psicotropicas anorexigenas, resolve:

Art. 1° Ficam sujeitas a Notificagdo de Receita “A” as substancias psicotropicas anorexigenas.

Paragrafo Unico. Substancias psicotrépicas anorexigenas sao todas aquelas constantes da lista “B2”
e seu adendo assim elencadas na ultima atualizagao da Portaria SVS/MS n° 344 de 12 de maio de 1998.

Art. 2° Ficam também sujeitas as substancias psicotropicas anorexigenas a todas as exigéncias
estabelecidas na legislagdo em vigor relativas a Relagdo Mensal de Notificagdes de Receita “A” — RMNRA e
Balangos Trimestrais e Anuais.

Art. 3° E vedada a prescri¢do e o aviamento de féormulas de dois ou mais medicamentos, seja em
preparagdo separada ou em uma mesma preparagdo, que contenham substancias psicotrépicas
anorexigenas associadas entre si ou com:

| — Substancias ansioliticas, diuréticas, hormdnios ou extratos hormonais e laxantes, bem como
quaisquer outras substancias com agdo medicamentosa;

Il — Substancias simpatoliticas ou parassimpatoliticas

Art. 4° . Configurada infragdo por inobservancia de preceitos ético-profissionais, o 6rgao fiscalizador
comunicara o fato ao Conselho Regional da jurisdigdo competente, sem prejuizo das demais cominagdes
penais e administrativas.

Art. 5° . Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua publicagéo.
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