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RETIFICACAO

No D.O.U. n° 194, de 7 de outubro de 2011, Secéo 1, Pég.
61

Onde se |&

"RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N®
51, DE 6 DE OUTUBRO DE 2010"

Leiase

"RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N°
51, DE 6 DE OUTUBRO DE 2011"

DIRETORIA COLEGIADA
RESOLUGAO - RDC N¢ 52, DE 6 DE OUTUBRO DE 2011

Dispde sobre a proibicéo do uso das subs-
tancias anfepramona, femproporex e mazin-
dol, seus sais e isdbmeros, bem como in-
termediarios e medidas de controle da pres-
cricdo e dispensacdo de medicamentos que
contenham a substancia sibutramina, seus
sais e isdmeros, bem como intermediérios e
da outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de Vigilancia Sa-
nitaria, no uso da atribuicdo que lhe confere o art. 11, inciso 1V, do
Regulamento da Agéncia Naciona de Vigilancia Sanitéria, aprovado pe-
lo Decreto N° 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto
noinciso Il e nos §8 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 reuni&o
realizada em 4 de outubro de 2011, Adota a seguinte Resolucdo da Di-
retoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino sua publicacao:

Art. 1° Fica vedada a fabricagdo, importacdo, exportacéo,
distribuicdo, manipulacdo, prescricdo, dispensacdo, 0 aviamento, co-
mércio e uso de medicamentos ou formulas medicamentosas que
contenham as substancias anfepramona, femproporex e mazindol,
seus sais e isomeros, bem como intermediérios.

Art. 2° Fica vedada a prescricdo, a dispensacéo e 0 avia
mento de medicamentos ou formulas medicamentosas que contenham
a substancia sibutramina, seus sais e isOmeros, bem como inter-
mediérios acima da Dose Didria Recomendada de 15 mg/dia (quinze
miligramas por dia).

Parégrafo Unico. A prescrigdo, a dispensacdo e o aviamento
de medicamentos ou férmulas medicamentosas que contenham a Si-
butramina, respeitada a dosagem maxima estabelecida no caput, de-
verdo ser realizados por meio da Notificagdo de Receita "B2", de
acordo com a Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC N° 58, de 05
de setembro de 2007, ou a que vier a substitui-la, ficando con-
dicionados as medidas de controle definidas nesta Resolugéo.

Art. 3° Somente serd permitido o aviamento de férmulas
magistrais de medicamentos que contenham a substéncia sibutramina
nos casos em que o prescritor tenha indicado que o medicamento
deve ser manipulado, em receituario proprio, na forma do item 5.17
do Anexo da Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC N° 67, de 08
de outubro de 2007, que dispde sobre as Boas Préticas de Ma
nipulacdo de Preparagcbes Magistrais e Oficinais para Uso Humano
em farmécias, 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 Resolucdo, a ser pre-
enchido em trés vias, devendo uma via ser arquivada no prontuario do
paciente, uma via ser arquivada na farmécia ou drogaria dispensadora
e uma via mantida com o paciente.

Parégrafo Unico. O Termo de Responsabilidade a que se
refere 0 caput deverd ser assinado pelo paciente, a titulo de con-
firmac&o de que recebeu as informagoes prestadas pelo prescritor.

Art. 5° Todo e qualquer evento adverso relacionado ao uso
de medicamento que contenha a substancia sibutramina, seus sais e
isdbmeros, bem como intermediérios, sdo de notificagdio compulsoria
a0 Sistema Naciona de Vigilancia Sanitéria

Parégrafo Unico. A responsabilidade pela notificagdo cabe
aos profissionais de salde, aos detentores do registro de medica
mentos contendo a substancia sibutramina, seus sais e isdmeros, bem
como intermediérios e aos estabelecimentos que manipulem ou dis-
pensem esses medicamentos.

Art. 6° As empresas detentoras do registro dos medicamen-
tos a base da substancia sibutramina, seus sais e isdmeros, bem como
intermediarios deverdo cumprir as normas constantes da Resolugéo de
Diretoria Colegiada - RDC N° 04, de 10 de fevereiro de 2009, que
dispOe sobre as normas de farmacovigilancia para os detentores de
registro de medicamentos de uso humano, e da Instrugdo Normativa
N¢ 14, de 27 de outubro de 2009, que aprovou 0s guias técnicos para
a elaboracdo de Planos de Farmacovigilancia, de Planos de Mini-
mizag&o de Riscos e do Relatério Periddico.

§ 1° As empresas de que trata o caput terdo um prazo de 60
(sessenta) dias, a contar da publicacgo desta Resolugéo, para apre-
sentarem a érea de farmacovigilancia da ANVISA um Plano de Mi-
nimizacdo de Risco relacionado ao uso desses medicamentos, pre-
vendo as condigdes para 0 monitoramento efetivo da seguranca do
produto por um periodo de 12 (doze) meses.

8§ 2° A inobservancia da exigéncia prevista no § 1° acarretara
0 cancelamento do registro do medicamento na ANVISA.

§ 3° Apos a implementacdo do Plano de Minimizagdo de
Risco pelo periodo de 12 (doze) meses, as empresas responsaveis
pelos mesmos deverdo apresentar os seus resultados a érea de far-
macocovigilancia da ANVISA, a quem cabera sua andlise.

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

Art. 7° Os novos pedidos de registro de medicamentos con-
tendo a substancia sibutramina, seus sais e isdmeros, bem como
intermediérios, deverdo conter o Plano de Minimizagdo de Risco, a
que se refere o art. 6° desta Resolug&o.

Parégrafo Unico. As empresas que tem processo em anda
mento para o0 registro de medicamentos contendo a substéncia si-
butramina, seus sais e isdmeros, bem como intermediérios, deverdo
aditar o Plano de Minimizacdo de Risco, a que se refere o art. 6°
desta Resolucéo.

Art. 8° As farmécias de manipulagdo deverdo apresentar a
area de farmacovigilancia da ANVISA relatério semestral sobre as
notificagbes de suspeitas de eventos adversos com o uso de sibu-
tramina.

§ 1° A auséncia de notificactes no periodo definido no caput
ndo desobriga a apresentacdo do relatorio definido no caput, que
devera conter as justificativas de auséncia de notificagdes.

§ 2° Para 0 cumprimento no disposto no caput o responsavel
técnico pela farmacia devera cadastrar-se no Sistema Nacional de
Notificagdes para a Vigilancia Sanitéria - NOTIVISA, com acesso
disponivel no sitio eletrénico da Anvisa na internet, ou no sistema
que venha a substitui-lo.

§ 3° A farmécia devera preencher os campos especificos do
Termo de Responsabilidade do Prescritor que acompanha a noti-
ficagdo de receita definida no paragrafo Unico do art. 2° desta Re-
solugdo, reter uma via e entregar a outra via para o paciente

Art. 9° O responsavel técnico pela farmécia ou drogaria que
dispense apenas medicamentos industrializados contendo a substancia
sibutramina, seus sais e isdbmeros, bem como intermedidrios devera
cadastrar-se no Sistema Nacional de NotificagBes para a Vigilancia
Sanitéria - NOTIVISA, com acesso disponivel no sitio eletronico da
Anvisa na internet, ou no sistema que venha a substitui-lo.

Art. 10 Os profissionais prescritores dos medicamentos con-
tendo a substancia sibutramina, seus sais e isdmeros, bem como
intermedidrios deverdo cadastrar-se no Sistema Nacional de Noti-
ficagbes para a Vigilancia Sanitéria - NOTIVISA, com acesso dis-
ponivel no sitio eletrénico da Anvisa na internet, ou no sistema que
venha a substitui-lo.

Art. 11 O descumprimento das disposi¢des contidas nesta
Resolugéo constitui infragdo sanitéria, nos termos da Lei N 6.437, de
20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil, ad-
ministrativa e penal cabiveis.

Art. 12. Fica revogada a Resolugéo de Diretoria Colegiada -

RDC N°® 25, de 30 de junho de 2010, e os incisos I, Ill e IV do
parégrafo Unico do artigo 2° da RDC N° 58, de 05 de setembro de
2007.

Art. 13. Esta Resolugdo entra em vigor no prazo de 60

(sessenta) dias a contar da data de sua publicaggo.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
ANEXO |

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

Eu, Dr.(a)
reglstrado no Conselho Regiona de Medicina do Estado sob o G-

mero , Sou o responsavel pelo tratamento e
acompanhamento do(a) paciente
, do sexo

, com idade de
anos completos, com diagndstico de
a quem es-

par
fou indicando o medicamento & base de SIBUTRAMINA.
Informei a0 paciente que:
1. O medicamento contendo a substéncia sibutramina:
a Foi submetido a um estudo realizado apds a aprovagéo 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 ob-
servou-se um aumento de 16% (dezesseis por cento) no risco de
infarto do miocérdio ndo fatal, acidente vascular cerebral ndo fatal,
parada cardiaca ou morte cardiovascular comparados com os pa
cientes que ndo usaram o medicamento; e
b. Portanto, a utilizagdo do medicamento esta restrita as indicagoes 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 indicacOes e eficicia dos medicamentos contendo sibutramina
estdo sujeitas as seguintes restricoes:
a. A €ficacia 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 corpora inicial acompanhado da diminuicdo de pa
rametros 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 obe-
sos com indice de massa corpérea (IMC) > ou = a 30 kg/m2 (maior
ou igual a trinta quilogramas por metro quadrado), num prazo mé&
ximo de 2 (dois) anos, devendo ser acompanhado por um programa
de reeducagdo alimentar e atividade fisica compativel com as con-
digBes do usuério.
3. O uso da sibutramina esta 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 medicagdo, didlipi-
demia, prética atual de tabagismo, nefropatia diabética com evidéncia
de microalbumindria);

¢. Com histérico de doenca arterial coronariana (angina, histéria de
infarto do miocéardio), insuficiéncia cardiaca congestiva, taquicardia,
doenca arterial obstrutiva periférica, arritmia ou doenca cerebrovas-
cular (acidente vascular cerebral ou ataque isquémico transitorio);

d. Hipertensdo controlada inadequadamente, > 145/90 mmHg (maior
gue cento e quarenta e cinco por noventa milimetros de mercdrio);
e. Com idade acima de 65 (sessenta e cinco) anos, criangas e ado-
lescentes,

f. Com histérico ou presenca de transtornos alimentares, como bu-
limia e anorexia; ou

g. Em uso de outros medicamentos de agdo central para redugéo de
peso ou tratamento de transtornos psiquiéatricos.

4. As precaucdes com o uso dos medicamentos & base de sibutramina
exigem que:

a Ocorra a descontinuidade do tratamento em pacientes que n&o
responderem a perda de peso apds 4 (quatro) semanas de tratamento
com dose didria méxima 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. hgja a monitorizagcéo da pressdo arterial e da frequéncia cardiaca
durante todo o tratamento, pois o uso da sibutramina tem como efeito
colateral 0 aumento, de forma relevante, da pressdo arteria e da
frequéncia cardiaca, o que pode determinar a descontinuidade do
tratamento.

5. O uso da sibutramina no Brasil esta em periodo de monitoramento
do seu perfil de seguranga, conforme RDC/ANVISA N¢ XX/2011.
6. O paciente deve informar a0 médico prescritor toda e qualquer
intercorréncia clinica durante o uso do medicamento.

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

8. Para viabilizar e facilitar o contato, disponibilizo a0 paciente os
seguintes telefones, e-mail, fax, ou outro sistema de contato:

Assinatura e carimbo do [€) médico

@: C.RM.:

Datae _ [/ |/

A ser preenchido pelo(a) paciente:

Eu, , Carteira de

Identidade N° , Orgéo Expedidor \

resdente na rua , Cidade
, Estado , telefone

, recebi pessoalmente as informagdes sobre o
tratamento que vou fazer. Entendo que este remédio é sO meu e que
ndo devo passalo para ninguém.

Assinatura:

Data _ /[ [

A ser preenchido pela Farmécia de manipulacdo no caso de o me-
dicamento ter sido prescrito com indicagdo de ser manipulado:

Eu, Dr.(a)
reglstrado(a) no Conselho Regiona de Farmécia do Estado sob )

nimero , sendo o responsével técnico da Far-
mécia , Situada no
endere-

GO ,
sou responsavel pelo aviamento e dispensacdo do medicamento con-
tendo sibutramina para o] paciente

Informei a0 paciente que:

1. Deve informar a farmécia responsével pela manipulagdo do me-
dicamento relatos de eventos adversos durante o uso do medicamento;
e

2. é responsabilidade do responsavel técnico da Farmécia notificar ao
Sistema Naciona de Vigilancia Sanitéria, por meio do sistema NO-
TIVISA, as suspeitas de eventos adversos de que tome conheci-
mento.

3. Para viabilizar e facilitar o contato, disponibilizo a0 paciente os
seguintes telefones, e-mail, fax, ou outro sistema de contato:

Assinatura e carimbo do (a) farmacéutico
a: CRF:

Data: /

Assinatura do (a) pacien-
te:

Data: / /

RESOLUGAO - RE N° 4.466, DE 5 DE OUTUBRO DE 2011(*)

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de
Vigilancia Sanitéria, no uso das atribui¢des que lhe conferem o De-
creto de nomeagdo de 26 de agosto de 2010 do Presidente da Re-
publica, o inciso VIII do art. 15, e o inciso | e 0 § 1° do art. 55 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, e a Portaria n°. 1.417 de 20 de setembro de
2011, e ainda amparado pela Resolugdo RDC n°. 345, de 16 de
dezembro de 2002, resolve:

Art. 1° Cancelar por expiragdo de prazo a Autorizagdo de
Funcionamento de Empresas Prestadoras de Servigo em conformidade
com o disposto no anexo.

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicag&o.

JOSE AGENOR ALVARES DA SILVA

(*) Esta Resolugéo e 0 anexo a que se refere sero publicados em
suplemento a presente edi¢&o.

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml,

pelo codigo 00012011101000055

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que ingtitui a

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - |CP-Brasil.
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