Resolucéo da Diretoria Colegiada — RDC n° 58, de 5 setembro de 2007
Dispde sobre o aperfeicoamento do controle e fiscalizagdo de substancias psicotrépicas anorexigenas e d& outras
providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso da atribuicao que lhe
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 4 de setembro
de 2007, e

considerando que a saude é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas
sociais e econbmicas que visem a reducao do risco de doenca e de outros agravos e ao
acesso universal e igualitario as acdes e servicos para sua promocao, protecao e recuperacao,
nos termos do art. 196 da Constituicdo da Republica Federativa do Brasil, de 5 de outubro de
1988;

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 sanitario do comércio de
drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos;

considerando as disposi¢des 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 os insumos farmacéuticos, correlatos e outros
produtos;

considerando a finalidade institucional da Anvisa de promover a protecéo da salde da
populacdo, bem como suas atribuicfes legais, conforme estabelecido no art. 6° e nos incisos |,
I, XVl e XX do art. 7°, da Lei n.° 9.782, de 1999;

considerando as disposi¢des contidas na Lei n.° 11.343, de 23 de agosto de 2006, e ho
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 prevencao do uso indevido, atencédo e reinsercao social de usuarios e dependentes de
drogas; das normas para repressdo a producdo nao autorizada e do tréafico 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 condi¢cdes para seguranca e qualidade dos medicamentos
consumidos no pais, promover o0 uso racional e o acesso da populacéo aqueles considerados
essenciais;

considerando a Resolucdo MERCOSUL/GMC/RES n°. 39/99, que disp8e 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
Farmécia, que veda ao farmacéutico por tempo indeterminado a formulacéo de produto
magistral contendo associa¢cdes medicamentosas, que tenham em sua formulacéo 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 acédo no sistema endécrino;

considerando a Resolucdo n° 1477, de 11 de julho de 1997, do Conselho Federal de Medicina,
gue veda aos médicos a prescrigdo simultdnea de drogas tipo anfetaminas, com um ou mais
dos seguintes farmacos: benzodiazepinicos, diuréticos, horménios 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
recomendac@es sobre prevencao, diagnéstico e tratamento da obesidade na América Latina;

considerando o elevado risco sanitario relacionado ao consumo indiscriminado de substancias
psicotrépicas anorexigenas e a necessidade de efetivacdo de medidas regulatérias que
possibilitem o0 uso seguro de tais substancias, e

considerando a necessidade de aprimorar o regime de controle e fiscalizacdo 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
atualizag@es, bem como pela Portaria SVS/MS n. © 6, de 29 de janeiro de 1999; resolve:

adota a seguinte Resoluc&o da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicacéo:

Art.1° A prescri¢do, o aviamento ou a dispensacédo de medicamentos ou férmulas
medicamentosas que contenham substancias psicotropicas anorexigenas ficam sujeitas a
Notificacéo de Receita “B2”, conforme modelo de talonario instituido nos termos do Anexo |
desta Resolugéo.

§1° Sao consideradas substancias psicotropicas 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 atualizagOes.

82° A Notificacdo de Receita “B2”, de cor azul, impressa as expensas do profissional ou
instituicdo, tera validade de 30 (trinta) dias contados a partir da sua emisséo 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 disposic¢des 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 legislagdo em vigor, relativas a escrituragdo e Balan¢cos Anuais e Trimestrais,
assim como no que se refere a Relagcdo Mensal de Notificagcdes de Receita “B2" — RMNRB2,
conforme modelo instituido no Anexo Il desta Resolucgéo.

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

Paragrafo Unico. Fica vedada a prescri¢éo, a dispensacédo e o aviamento de medicamentos ou
férmulas medicamentosas que contenham substancias psicotrépicas 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;

Il - Anfepramona: 120,0 mg/dia;
IV - Mazindol: 3,00 mg/dia.

Art. 3° Fica vedada a prescricdo, a dispensacéo e o aviamento de formulas de dois ou mais
medicamentos, seja em preparacdo separada ou em uma mesma preparacdo, com finalidade
exclusiva de tratamento da obesidade, que contenham substancias psicotrépicas anorexigenas
associadas entre si ou com as seguintes substancias:

| —ansioliticas, antidepressivas, diuréticas, hormoénios ou extratos hormonais e laxantes;
Il — simpatoliticas ou parassimpatoliticas.



Art. 4° Configurada infracao por inobservancia de preceitos ético-profissionais, o 6rgédo
fiscalizador comunicara o fato ao Conselho Regional da jurisdicdo competente, sem prejuizo
das demais cominac8es penais e administrativas.

Art. 5° O descumprimento das disposi¢des contidas nesta Resolugao constitui infragcao
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 Resolucéo entra em vigor 120 dias apés a data de sua publicacéo.
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ANEXO N

SECRETARLA DE SAIDE ..o
Aumonidade SANTENR .

CARIMBO DO
S P
RELAGCAD MENSAL DE NOTIFICAGOES DE RECEITA “B2” (RMNRBZ)
M. DA LICEMGA DE FUNCIONAMENTD
MOME DO ESTABELECIMENTO: EXERCICIO
EMDEREGD: MES:

MOME DO FARMACEUTICO RESPONSAVELE CRF.
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