NORMAS DA ANVISA

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), do Ministério da Saude, editou véarias
normas de interesse do farmacéutico, nos dois Ultimos meses. A PHARMACIA BRASILEIRA
traz matérias abordando cada uma delas. Se o leitor quiser obter maiores informacgdes sobre as
mesmas, devera entrar em contato com a “Agéncia Saude”, da Anvisa, pelos telefones (61)448-
1022 e 448-1301, pelo fax (61)448-1252 ou etoail<imprensa@anvisa.gov.br>. A pagina da
Anvisa na Internet é <www.anvisa.gov.br>. O endere8&EN 515, Bloco B, Ed. Omega, Asa
Norte, Brasilia - DF, CEP. 70.770-50%€eja as matérias

Em presas sao obri g adas a declarar rio. masforadas especificagdes exigi-

das pela Agéncia. As outras 536 ain-

venda de medicamentos controlados da nao apresentaram o documento.

A medida é mais um instrumento

Fabricantes e distri-1 wum & . . Agénciae faz parte do pro- para auxiliar no controle da venda de
buidores de medicamentos 18 jeto de gerenciamento dasmedicamentos controlados especifica-
a base de psicotropicos = K = vendas de produtos a basedos na Portaria 344/98, nas listas “A1”
entorpecentes deverér . das substancias controla-e “A2” (entorpecentes) e “A3”, “B1”
encaminhar a Agéncia Na-!' E.:E das. e “B2” (psicotrépicos). Até o momen-

o De acordo com as re- to, 333 fabricantes e distribuidores ja

cional de Vigilancia Sani- - ;
taria (Anvisa) um relatério * 4 - solugbes, o prazo maximo encaminharam o relatério de comerci-
de comercializagdo de 2001. Dois edide entrega da declaracéobde vendasdizagdo, conforme determina a legis-
tais publicados, no dia 17 de abril, novenceu, dia 11 de mar¢o. Por isso, é&a¢do. Para orientar as empresas na
“Diério Oficial da Uniéo”, notificamas Anvisa esta convocando industriasconfecgao do relatorio, a Agéncia pre-
empresas a entregarem o relatério era distribuidores que ainda nao cumsarou um Manual de Preenchimento
até 15 dias. A medida esta previstgriram a determinacdo. S&o 693 empregque esta disponivel nosite
nas Resolugdes 234/01 e 28/02 daas, sendo que 157 enviaram o relat@www.anvisa.gov.br).

I a tes terdo 30 dias, a partir da publicacdo da Resolucdo n°
SUSpensaS fabrlca@ao e 571, em oito de abril de 2002, para retirar os produtos do
venda de medicamentos mercado. As empresas em questéo poderdo manter a mar-
, ca comercial dos seus medicamentos, desde que alterem a
com Fenolftaleina férmula do produto na Anvisa. Quem desrespeitar a deter-
minacao da Agéncia estara sujeito a receber notificacao e
Esto suspensas a fabr - 1 multas de R$ 2 mila R$ 1,5 milh&o. As vigilancias sanitarias
cacdo, venda, distribuicio estaduais e municipais serdo responsaveis pelo cumpri-
dispensagdo de medicamentc mento da medida.

que contenham em sua férmul 7 Alternativas - O mercado atual dispde de outras
a substancia Fenolftaleina. Tra ol substancias que podem substituir a Fenolftaleina como

ta-se de um laxativo que dev| r ; laxativo. S&o elas: leite de magnésia, sulfato de magnésio,
wl i ' bisacodil, cascara sagrada e dantron, entre outras.

ser retirado do mercado, em
dias, por determinagéo d

Medicamentos com fenolfetaleina
registrados, no Brasil

Agéncia Nacional de Vigilanci
Sanitaria (Anvisa), do Ministé-
rio da Saude.
O Programa Nacional d Prugoleite®- Dm IndUstria Farmacéutica Ltda.
Toxicologia dos Estados Uni- Prontolax® - Dorsay IndUstria Farmacéutica Ltda
dos (\ational Toxicology ProgramNTP) realizou estu- Teutolax® - Laboratério Teuto Brasileiro Ltda
dos em camundongos e ratos que desenvolveram vérios Lacton® - Theodoro F. Sobral & Cia Ltda
tumores, depois de tratados com altas doses de Fenolfta- Prugoleite® - Virtu's Industria e Comércio Ltda
leina. A partir das pesquisas, 0 6rgao sanitario americano
Food and Drug Administratio@FDA) concluiu que ha M;‘(’)’:z Qfsjrerrsn:\og:sdegcrjlpr;e;]:?odbetlidA::issllos
flsco de a substancla cauisan cAncen emhumanes, | - jqoeriang 075 .445-1301, fox: (61) 448-1252
Existem, hoje, no Brasil, cinco medicamentos (ver

. . . . ee-mail imprensa@anvisa.gov.br
abaixo) registrados que possuem o laxativo. Os fabrican-
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Benzeno em produtos
de limpeza e inseticidas
sera limitado

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) abi
consulta publica para a proposta de diminuir, em produtog
limpeza e inseticidas, os niveis de benzeno, um derivadg
petréleo que pode causar cancer. A substancia, encontrad

solventes, repelentes, inseticidas, ceras liquidas e removedor

s6 podera compor até 0,1% do total do produto. Desde 19§
limite era 1%, de acordo com uma portaria dos ministérios
Saude e do Trabalho.

Os produtos que tiverem em sua formula concentrag

de Benzeno acima de 100 ppm (parte por milhdo num volum

deverdo trazer instrugdes claras sobre o risco de contamin
Para esses produtos, a proposta da Anvisa é de que traga
rétulo, informacgdes toxicoldgicas, recomendagdes de segurg
de uso e de primeiros socorros, como a frase “Contém cont
nante comprovadamente cancerigeno para humanos”.

Medicamentos com
Tartrazina terao adverténcia

Os medicamentos que possuem o corante Tartrazina em
sua formulacéo deverdo conter, na bula, a adverténcia: “Este
y Produto contém o corante amarelo de Tartrazina (FDA&C n° 5),
Jiie pode causar reacBes de natureza alérgica, entre as quais asma
oénquica e urticaria, em pessoas suscetiveis”. A medida da
éncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), do Ministério
@gzaﬂde, foi publicada, no dia oito de abril, no “Diario Oficial da
2U&‘ié\o“, por meio da Resolugéo n° 572.
d’ Estudos realizados, nos Estados Unidos e Europa, des-
3e a década de 70, comprovam casos de reagfes alérgicas ao
. corante, como asma, bronquite, rinite, nausea, broncoespasmos,
ticaria, ecquizema e dor de cabeca. Apesar da baixa incidéncia
sensibilidade a Tartrazina na populacéo (3,8%, nos Estados
i‘;Ef?ﬂdos), € importante informar a presenca da substancia, pois
ma@‘?ea@ﬁes alérgicas podem ser confundidas com efeitos colate-
NG8is ao principio ativo do medicamento.
= Além disso, a literatura cientifica atesta que de 13% a
22% das pessoas que apresentam alergia a aspirina também ma-
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A medida tem como parametro a avaliag&o dos riscos dg

substancia feita pela IARnternational Agency Research o
Cance), agéncia norte-americana que pesquisou o potencial
cerigeno da substancia e a caracterizou como “comprovadal
te cancerigeno”.

A comunidade e representantes do setor podem enc
nhar sugestdes e criticas para o endereco eletrd
<saneantes@anvisa.gov.br>, o fax (61) 448-1197 ou o ende
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, SEPN 515, Bloco “H

b Gflfestam as mesmas reacdes, quando ingerem a Tartrazina. Na
N Inglaterra e nos Estados Unidos, 0 mesmo tipo de alerta determi-

Ca8fado pela Anvisa ja existe nos medicamentos com o corante

M&itnarelo.

No Brasil, a Tartrazina é encontrada, principalmente,
amndim antidepressivos. Os fabricantes de medicamentos que con-
niedm a substancia tém 30 dias para se adequarem a legislacdo. Em
recaso de descumprimento, as empresas poderao receber naotifica-
B”,cd0 e multas que variam de R$ 2 mil a R$ 1,5 milhdo, conforme

alein®6.437/77

Ed. Omega, Asa Norte, Brasilia — DF. O CEP é 70.770.502

FARMACIA NA INTERNET

Quer saber sobre 0 universo
farmacéutico? Acesse 0
www.assistenciafarmaceutica.org.

Este é o novo site especializado em satide, com
énfase para a area de Farmacia, criado pelo CFF

ASSISTENCIA FARMACEUTACA

I:llmﬁur!

O Conselho Federal de Farmacia criou e disponibilizou
Internet, mais unsite especializado em saude. O nite tem
como endereco www.assistenciafarmaceutica.org.br e traz

» Dlvidas sobre medicamentos®estelink, o internauta
terd acesso ao formulario do Cebrim (Centro Brasileiro de Infor-
mag0Oes sobre Medicamentos), pertencente ao CFF, e enviara as
suas questdes ao grupo de farmacéuticos integrantes do 6rgéo,

bl?cebendo, em seguida, as respostas.

« Dicas de saudeAqui, estdo reunidos artigos técnico-
cientificos na area da saude.

« DEF (Dicionario de Especialidades Farmacéutidag
um canal interativo, onde o farmacéutico e/ou o usuério pode
consultar sobre os medicamentos.

» Material Educativo. Estelink coloca a disposicdo do
farmacéutico unfolder contendo informacdes sobre o bom uso
dos medicamentos, para ser impresso, xerocado e usado como
instrumento de trabalho na prestagéo da atengéo farmacéutica.

* Legislagdo.Todas as Resolucdes do CFF no ambito da
profissdo farmacéutica e o acompanhamento dos principais pro-
jetos de Lei de interesse da categoria encontram-se nesta espaco.

« Links. Traz acesso aos principéiisks de salde dispo-
nibilizados, na Internet.

» Quem somosEstelink explica as func¢des e objetivos do
CFF e fornece os telefones e e-mails de contato do érgéo.

» Farmacéutico em acaoVarios textos abordando as di-
versas areas de atuacéo do farmacéutico encontram-se, aqui.

» Farmacovigilancia. Por estdink, tem-se acesso #ok

, rde farmacovigilancia da Anvisa (Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria), do Ministério da Saude.
uma e Genéricos.E umlink contendo informacdes técnicas e

vasta gama de informag8es de grande importancia tanto pam@emtificas sobre medicamentos genéricos.
sociedade, em geral, como para farmacéuticos. A pagina ofer&tsicias. Informa sobre os principais acontecimentos que tor-

0s seguintebnks:
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naram-se noticia no universo da salde.



