PARANA

GOVERNO DO ESTADO
Secretaria da Saude

Oficio Circular 010/2017 — DVVSP/CEVS/SVS Curitiba, 06 Julho de 2018

Prezado(a)(s) Senhor(a)(es),

Encaminhamos cépia do oficio circular n® 3/2018/SEI/DSNVS/ANVISA referente a
comercializacdo e manipulagdo de substincias anorexigenas — sibutramina, anfepramona,
femproporex e mazindol.

Assim solicitamos ampla divulgacfio dessa informacéo junto aos profissionais
associados a fim de evitar enganos quanto ao uso de substancias anorexiginas.

Colocamo-nos a disposigao para outros esclarecimentos que se fizerem necessarios

Atenciosamente,
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Luclane taviano Lm}oa » ; ; Paulo Costa Santana
Chefe da Divisdo de & e @ Q"‘ Diretor do Centro Estddual de Vigilancia
Vigilancia Sanitéria de Pro&ﬂtos Sanitéria

SUPERINTENDENCIA DE VIGILANCIA EM SAUDE - SVS
CENTRO DE VIGILANCIA SANITARIA - CEVS
Rua Piquiri, 170 — Rebougas — 80.230-140 — Curitiba ~ Parané — Brasil - Fone: (41) 3330-4536
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.= ANVISA

Agincla Nacional de Vigilincia Sanitiria
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Diretoria de Articulagdo e Coordenagao do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
DSNVS

S.1.A. Trecho 5, Area Especial 57, Brasilia/DF, CEP 71.205.050
Telefone: 0800 642 9782 - www.anvisa.gov.br

Offcio-Circular n2 3/2018/SEI/DSNVS/ANVISA
Aos senhores Coordenadores de Vigilancias Sanitarias

Assunto: Informacdes relacionadas a aplicacdo da Lei n°13.454/2017 - Anorexigenos

Prezadols) Coordenador(es),

1. Cumprimentando-os cordialmente, reportamo-nos aos diversos qu

a esta Agéncia pelas Coordenacdes de Vigilancia Sanitaria estaduais e municipais, sobre a abrangéncia e

aplicacdo da Lei n° 13.454/2017 {Lei dos Anorexigneos) e suas conseguéncias sobre o regime de vigilancia
sanitaria ao qual estdo sujeitos os medicamentos abrangidos por ela (sibutramina, anfepramona,
femproporex e mazindol).

2.

estionamentos enviados

Primeiramente, ressaltamos os termos da consulta realizada 3 Procuradoria Federal junto a
ANVISA, a qual reforgou a necessidade da observincia do arcabouco regulatério vigente, ndo sendo
possivel a interpretacdo isolada da Lei dos Anorexigenos, ao afirmar, em sintese, que:

2.1. A Lei n° 13.454, de 2017, inobstante use o verbo autorizar, ndo dispensa de registro os

medicamentos por ela mencionados, mas apenas impede a ANVISA de proibir sua producéao,
comercializacdo e consuma por ato proprio;

2.2,

Os medicamentos mencionados por esta Lei deverdo ter seus respectivos pedidos de
registro submetidos em consondncia com a RDC 50/2014, que esta vigente;

2.3, sendo exigivel o registro na ANVISA, é possivel o exercicio das demais a¢des de vigilancia
sanitaria relacionadas a controle, fiscalizacio, monitoramento e regulagdo (ressalvando-se, quanto a esta

Gldma a impossibilidade de proibir produgdo, comercializagdo e consumo dos medicamentos em
destaque por ato préprio);

2.4, Poderdo ser aviadas formulas magistrais de medicamentos "anorexigenos”, desde que em
consonancia com a RDC 50/2014.

3.

A partir disso, bem como as disposicbes da RDC 50/2014, da Lei n® 6.360/1976 e nos
demais dispositivos legais e normativos que dispdem sobre medicamentos, em especial aquelas listadas

no Art. 2°, incisos ill, V e VI da Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, deve-se observar que o regime de

vigilancia sanitaria ao qual estdo sujeitos os medicamentos citados na Lei n°® 13.454/2017, comumente
denominados “anorexigenos” requer observancia do seguinte:

1) IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE INSUMO FARMACEUTICO ATIVO PARA
FABRICACAO OU MANIPULACAO

4,

Atualmente ndo ha nenhum medicamento registrado a base de anfepramona

- N , e - ’ !
femproporex e mazindol, de modo que o registro é indispensavel para que se realize tanto a fabricacdo
como a manipulagao.

5.

Se ndo ha produto registrado, aplica-se o disposto na RDC n° 204, de 14 de novembro de
2006, que trata do Regulamento Técnico de Boas Praticas de Distribuigio e Fracionamento de Insumos

Farmacéuticos, restando proibida tanto a sua importacdo como a sua comercializacdo. Nesse sentido:
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comercializagéio de insumos farmacéuticos destinados a

Art. 5°- Ficam proibidas a importac@o e
péutica avaliada pela

fabricagdo de medicamentos que ainda ndo tiverem a sud eficdcia tera
Agéncia Nacional de Vigiléncia Sanitdria

diante da existéncia de registro valido de medicamentos a base de

por outro lado,
de ocorrer, desde que de acordo com 05

s;butramina, a importagdo e a comercializacdo deste insumo po
/’,

procedimentos previstos nas normas pertinentes.

2) IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DO MEDICAMENTQ PARA COMERCIALIZACAO

(prevista na Lei 6.360/76), ndo é
junto a essa Autarquia. Observa-se
icamentos a base de anfepramona,

A Sobre as mesmas bases da exigibilidade do registro
possivel a realizacdo de importagdo e distribui¢do da sua obtencdo
que até o presente momento ndo ha registro aprovado para med

femproporex e mazindol.

mentos a base de sibutramina, para os quais podera
s normas

8. Existem registros validos para medica
acordo com 0s procedimentos previstos na

haver importacdo e comercializacdo, desde que de
pertinentes.

3) MANIPULACAO EM FARMACIAS

uto registrado a base das substancias anfepramona,
o no Art. 92 da RDC n® 50/2014:

contenham substdncias tratadas nesta normad estd vedada,
dicamentos registrados com prova de eficdcia e seguranga

9. Considerando a inexisténcia de prod
femproporex e mazindol, merece atengdo o dispost
Art. 92 A manipulagdo de formulas que
com excegdo daguelas presentes em me

nos termos do Art. 2

10. Logo, se ndo ha avaliacdo positiva de seguranca € eficacia, nao é possivel a manipulag¢ao

de férmulas a base de tais substancias.

11. Assim como no item acima, destacamos gue existem registros validos para medicamentos

3 base de sibutramina, conforme o Art. 9° da RDC 50/2014, podendo haver manipulagao de
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medicamentos a base desta substancia, desde que de acordo com 0s procedimentos previstos nas

normas pertinentes.
13.454/2017 ndo revogou as normas relativas a

12. Do exposto, podemos afirmar que a Lei
mbém serem observadas pelos estabelecimentos

vigilancia sanitaria de medicamentos, devendo estas ta
que realizarem as atividades autorizadas pela referida Lei.

13. £ valido mencionar, por fim, que a Confederagao Nacional dos Trabalhadores da Saude

ajuizou Ag¢do Direta de Inconstitucionalidade (ADI) junto ao Supremo Tribunal Federal, questionando a
constitucionalidade da citada Lei, ndo havendo, ainda, julgamento de mérito sobre seus termos, fato que

pode produzir efeitos modificativos quando do encerramento do litigio.

Atenciosamente,

Alessandra Bastos Soares
~ Diretora - DSNVS

Documento assinado eletronicamente por Alessandra Bastos Soares, Diretora, em 28/06/2018, as
14:29, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n? 8 5?:9 de
8 de outubro de 2015 http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2015- ’

_ 2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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