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CONSTITUICAO
) DA
REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
1988

PREAMBULO

NOs, representantes do povo brasileiro, reunidos em Assembléia Nacional
Constituinte para instituir um Estado democratico, destinado a assegurar o exercicio dos
direitos sociais e individuais, a liberdade, a seguranca, o bem-estar, o desenvolvimento, a
igualdade e a justica como valores supremos de uma sociedade fraterna, pluralista e sem
preconceitos, fundada na harmonia social e comprometida, na ordem interna e internacional,
com a solugdo pacifica das controvérsias, promulgamos, sob a protecdo de Deus, a seguinte
Constituicdo da Republica Federativa do Brasil.

TITULO IV
DA ORGANIZACAO DOS PODERES

CAPITULO |
DO PODER LEGISLATIVO

Secéo 11
Das Atribuicdes do Congresso Nacional

Art. 49. E da competéncia exclusiva do Congresso Nacional:

I - resolver definitivamente sobre tratados, acordos ou atos internacionais que
acarretem encargos ou COmpromissos gravosos ao patriménio nacional;

Il - autorizar o Presidente da Republica a declarar guerra, a celebrar a paz, a
permitir que forcas estrangeiras transitem pelo territério nacional ou nele permanecam
temporariamente, ressalvados 0s casos previstos em lei complementar;

Il - autorizar o Presidente e 0 Vice-Presidente da Republica a se ausentarem do
Pais, quando a auséncia exceder a quinze dias;

IV - aprovar o estado de defesa e a intervencéo federal, autorizar o estado de sitio,
ou suspender qualquer uma dessas medidas;

V - sustar os atos normativos do Poder Executivo que exorbitem do poder
regulamentar ou dos limites de delegacdo legislativa;

VI - mudar temporariamente sua sede;

VIl - fixar idéntico subsidio para os Deputados Federais e 0s Senadores,
observado o que dispdem os arts. 37, XI, 39, 8 4°, 150, II, 153, 11, e 153, § 2°, I; (Inciso com
redacdo dada pela Emenda Constitucional n® 19, de 1998)
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VIl — fixar os subsidios do Presidente e do Vice-Presidente da Republica e dos
Ministros de Estado, observado o que dispdem os arts. 37, XI, 39, § 4° 150, II, 153, llI, e
153, § 29, I; (Inciso com redacéo dada pela Emenda Constitucional n® 19, de 1998)

IX - julgar anualmente as contas prestadas pelo Presidente da Republica e apreciar
os relatorios sobre a execucdo dos planos de governo;

X - fiscalizar e controlar, diretamente, ou por qualquer de suas Casas, 0s atos do
Poder Executivo, incluidos os da administragdo indireta;

XI - zelar pela preservacdo de sua competéncia legislativa em face da atribuicéo
normativa dos outros Poderes;

XII - apreciar os atos de concessdo e renovagdo de concessdo de emissoras de
radio e televiséo;

XII - escolher dois tercos dos membros do Tribunal de Contas da Unido;

X1V - aprovar iniciativas do Poder Executivo referentes a atividades nucleares;

XV - autorizar referendo e convocar plebiscito;

XVI - autorizar, em terras indigenas, a exploracdo e o aproveitamento de recursos
hidricos e a pesquisa e lavra de riquezas minerais;

XVII - aprovar, previamente, a alienagdo ou concessdo de terras publicas com
area superior a dois mil e quinhentos hectares.

Art. 50. A Cémara dos Deputados e o Senado Federal, ou qualquer de suas
Comissdes, poderdo convocar Ministro de Estado ou quaisquer titulares de Orgaos
diretamente subordinados a Presidéncia da Republica para prestarem, pessoalmente,
informacdes sobre assunto previamente determinado, importando crime de responsabilidade a
auséncia sem justificacdo adequada. (“Caput” do artigo com redacdo dada pela Emenda
Constitucional de Reviséo n° 2, de 1994)

§ 1° Os Ministros de Estado poderdo comparecer ao Senado Federal, a Camara
dos Deputados ou a qualquer de suas comiss@es, por sua iniciativa e mediante entendimentos
com a Mesa respectiva, para expor assunto de relevancia de seu Ministério.

8§ 2° As Mesas da Cémara dos Deputados e do Senado Federal poderdo
encaminhar pedidos escritos de informacdo a Ministros de Estado ou a qualquer das pessoas
referidas no caput deste artigo, importando em crime de responsabilidade a recusa, ou 0 nao
atendimento, no prazo de trinta dias, bem como a prestagéo de informacdes falsas. (Paragrafo
com redacdo dada pela Emenda Constitucional de Revisdo n° 2, de 1994)
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RDC N° 50, DE 25 DE SETEMBRO DE 2014

Dispde sobre as medidas de controle de
comercializacdo, prescricdo e dispensacdo de
medicamentos que contenham as substancias
anfepramona, femproporex, mazindol e
sibutramina, seus sais e isOmeros, bem como
intermediarios e da outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicdo que lhe confere o art. 11, inciso IV, do Regulamento da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, aprovado pelo Decreto No- 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 No- 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no
DOU de 21 de agosto de 2006, em reunido realizada em 23 de setembro de 2014, Adota a
seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino sua
publicacdo:

Art. 1° Fica aprovado o Regulamento Técnico para o controle de comercializagéo,
prescricdo e dispensacdo de medicamentos que contenham as substancias anfepramona,
femproporex, mazindol e sibutramina, seus sais e isdmeros, bem como seus intermediarios.

Art. 2° O registro de medicamentos que contenham as substancias tratadas nesta
norma somente poderad ser concedido mediante a apresentacdo de dados que comprovem a
eficacia e seguranca, de acordo com as normas sanitarias vigentes.

Art. 3° Fica vedada a prescricdo e a dispensacdo de medicamentos que contenham
as substancias tratadas nesta norma acima das Doses Diarias Recomendadas (DDR),
conforme a seguir especificado:

| - Femproporex: 50,0 mg/dia;

Il - Anfepramona: 120,0 mg/dia;

I11 - Mazindol: 3,00 mg/dia;

IV - Sibutramina: 15,0 mg/dia.

Art. 4° Somente serd permitido o aviamento de férmulas magistrais de
medicamentos que contenham as substancias tratadas nesta norma nos casos em que O
prescritor tenha indicado que o medicamento deve ser manipulado, em receituério préprio, na
forma do item 5.17 do Anexo da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC N° 67, de 08 de
outubro de 2007, que dispGe sobre as Boas Praticas de Manipulacdo de Preparacoes
Magistrais e Oficinais para Uso Humano em farmécias, que deve acompanhar a Notificacdo
de Receita "B2".

Art. 5° A prescricdo, dispensacdo e 0 aviamento de medicamentos que contenham
as substancias tratadas nesta norma deverdo ser realizados por meio da Notificacdo de Receita
"B2", de acordo com a Resolucgéo de Diretoria Colegiada - RDC N° 58, de 05 de setembro de
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2007, ou aquela que vier substitui-la, ficando condicionados as medidas de controle definidas
nesta Resolucéo.

Art. 6° As prescricdes de medicamentos que contenham as substancias tratadas
nesta norma deverdo ser acompanhadas de Termo de Responsabilidade do Prescritor,
conforme modelos constantes dos Anexo | e Anexo Il desta Resolucdo, a ser preenchido em
trés vias.

8§ 1° As vias preenchidas dever&o ter a seguinte destinacgao:

| — arquivada no prontuario do paciente;

Il — arquivada na farmacia ou drogaria dispensadora;

Il —em poder do paciente.

§ 2° O Termo de Responsabilidade a que se refere o caput devera ser assinado
pelo paciente, e serd 0 documento comprobatério de que recebeu as informagdes prestadas
pelo prescritor.

Art. 7° Todo e qualquer evento adverso relacionado ao uso de medicamento que
contenha as substancias tratadas nesta norma, bem como intermediérios, sdo de notificacdo
compulsodria ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Paragrafo Unico. A responsabilidade pela notificagdo cabera:

| - aos profissionais de salde;

Il - aos detentores do registro de medicamentos;

I11 - aos estabelecimentos que dispensem esses medicamentos.

Art. 8° As empresas detentoras do registro dos medicamentos a base das
substancias tratadas nesta norma deverdo apresentar a ANVISA os Relatorios Periodicos
referentes aos produtos a cada 6 (seis) meses.

Paragrafo Unico. A elaboracdo dos relatorios deve respeitar as orientacGes
contidas na Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC N° 04, de 10 de fevereiro de 2009, que
dispde sobre as normas de farmacovigilancia para os detentores de registro de medicamentos
de uso humano, e na Instru¢cdo Normativa N° 14, de 27 de outubro de 2009, que aprovou 0s
guias técnicos para a elaboracdo de Planos de Farmacovigilancia, de Planos de Minimizacéo
de Riscos e do Relatorio Periddico.

Art. 9° A manipulacdo de formulas que contenham substancias tratadas nesta
norma esta vedada, com excecdo daquelas presentes em medicamentos registrados com prova
de eficécia e seguranca nos termos do art. 2°.

Art. 10. As farméacias que manipularem formulacbes contendo as substancias
tratadas nesta norma deverdo apresentar a area de farmacovigilancia da ANVISA relatdrio
semestral sobre as notificacOes de suspeitas de eventos adversos.

8 1° A auséncia de notificacdes no periodo definido no caput ndo desobriga a
apresentacdo do relatorio, que devera conter as justificativas de auséncia de notificagoes.

§ 2° Para o cumprimento no disposto no caput o responsavel técnico pela farmacia
devera cadastrar-se no Sistema Nacional de Notificagdes para a Vigilancia Sanitéria -
NOTIVISA, disponivel no sitio eletrénico da Anvisa na internet, ou no sistema que venha a
substitui-lo.
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Art. 11. A farmécia devera preencher os campos especificos do Termo de
Responsabilidade do Prescritor que acompanha a notificacdo de receita definida no art. 6°
desta Resolugéo, reter uma via e entregar a outra via para o paciente.

Art. 12. O monitoramento das prescrigcdes e dispensacdes de medicamentos que
contenham as substancias tratadas nesta norma sera realizado por meio do Sistema Nacional
de NotificagOes para a Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA, disponivel no sitio eletrénico da
Anvisa na internet, ou o sistema que venha a substitui-lo.

Paragrafo Unico. Deverdo ser cadastrados no sistema NOTIVISA:

I — o responsavel técnico pela farmécia ou drogaria que dispense apenas
medicamentos industrializados e manipulados;

Il — os profissionais prescritores.

Art. 13. O descumprimento das disposi¢Ges contidas nesta Resolucdo constitui
infracdo sanitaria, nos termos da Lei N° 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das
responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 14. Esta Resolucgdo entra em vigor na data de sua publicacéo.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
Diretor-Presidente

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

Eu, Dr.(a) , registrado no

Conselho Regional de Medicina do Estado sob o nimero , SOuU 0
responsavel pelo tratamento e acompanhamento do(a) paciente
, do sexo , com

idade de anos completos, com diagndstico de

, para quem estou indicando o

medicamento a base de SIBUTRAMINA.
Informei ao paciente que:

1. O medicamento contendo a substancia sibutramina:

a. Foi submetido a um estudo realizado ap6s a aprovacdo 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 observou-se um aumento de 16% (dezesseis por cento) no risco de infarto do
miocardio ndo fatal, acidente vascular cerebral ndo fatal, parada cardiaca ou morte
cardiovascular comparados com 0s pacientes que ndo usaram o medicamento; e

b. Portanto, a utilizacdo do medicamento esta restrita as indicacdes e eficacia
descritas no item 2, e respeitando-se rigorosamente as contraindicagdes descritas no item 3 e
as precaucoOes descritas no item 4.

2. As indicac0es e eficacia dos medicamentos contendo sibutramina estéo sujeitas
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as seguintes restricoes:

a. A eficacia 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 corporal inicial
acompanhado da diminuicdo de parametros metabolicos considerados fatores de risco da
obesidade; e

b. 0 medicamento deve ser utilizado como terapia adjuvante, como parte de um
programa de gerenciamento de peso para pacientes obesos com indice de massa corporea
(IMC) > ou = a 30 kg/m2 (maior ou igual a trinta quilogramas por metro quadrado), num
prazo maximo de 2 (dois) anos, devendo ser acompanhado por um programa de reeducacdo
alimentar e atividade fisica compativel com as condi¢des do usuario.

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., hipertensdao controlada por medicacdo, dislipidemia, pratica atual de tabagismo,
nefropatia diabética com evidéncia de microalbumindria);

c. Com histérico de doenca arterial coronariana (angina, historia de infarto do
miocéardio), insuficiéncia cardiaca congestiva, taquicardia, doenca arterial obstrutiva
periférica, arritmia ou doenca cerebrovascular (acidente vascular cerebral ou ataque
isquémico transitério);

d. Hipertensdo controlada inadequadamente, > 145/90 mmHg (maior que cento e
quarenta e cinco por noventa milimetros de mercurio);

e. Com idade acima de 65 (sessenta e cinco) anos, criancas e adolescentes;

f. Com historico ou presenca de transtornos alimentares, como bulimia e anorexia;
ou

g. Em uso de outros medicamentos de acdo central para reducdo de peso ou
tratamento de transtornos psiquiatricos.

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

a. Ocorra a descontinuidade do tratamento em pacientes que ndo responderem a
perda de peso apos 4 (quatro) semanas de tratamento com dose diaria 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. Haja a monitorizacdo da pressdo arterial e da frequéncia cardiaca durante todo o
tratamento, pois o uso da sibutramina tem como efeito colateral o aumento, de forma
relevante, da pressdo arterial 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 seguranca, conforme RDC/ANVISA N° 50/2014.

6. O paciente deve informar ao médico prescritor toda e qualquer intercorréncia
clinica durante o uso do medicamento.

7. E responsabilidade de o médico prescritor notificar ao Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria, por meio do sistema NOTIVISA, as suspeitas de eventos adversos de
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que tome conhecimento.
8. Para viabilizar e facilitar o contato, disponibilizo ao paciente os seguintes

telefones, e-mail, fax, ou outro sistema de
contato:

Assinatura e carimbo do(a) médico(a):

C.R.M.:
Data: / /
A ser preenchido pelo(a) paciente:
Eu, , Carteira de Identidade N°:
., Orgdo  Expedidor , residente na rua
,  Cidade ,
Estado , telefone , recebi pessoalmente as informacdes

sobre o tratamento que vou fazer. Entendo que este remédio € s6 meu e que ndo devo passa-lo
para ninguém.

Assinatura:
Data: / /

A ser preenchido pela Farmacia no caso de o medicamento ter sido prescrito
com indicacdo de ser manipulado:

Eu, Dr.(a) ,
registrado(a) no Conselno Regional de Farmacia do Estado sob o nimero
: sendo 0 responsavel técnico da Farmécia

: situada no endereco

, Sou responsavel pelo
aviamento e dispensacdo do medicamento contendo sibutramina para o0 paciente

Informei ao paciente que:

1. Deve informar a farmécia responsavel pela manipulacdo do medicamento
relatos de eventos adversos durante o uso do medicamento; e

2. E responsabilidade do responsavel técnico da Farmacia notificar ao Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria, por meio do sistema NOTIVISA, as suspeitas de eventos
adversos de que tome conhecimento.

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

Assinatura e carimbo do(a) farmacéutico(a):
C.R.F.
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Data: / /

Assinatura do (a) paciente:

Data: / /

ANEXO I
TERMO DE RESPONSABILIDADE DO PRESCRITOR PARA USO DE MEDICAMENTO
CONTENDO AS SUBSTANCIAS ANFEPRAMONA, FEMPROPOREX, MAZINDOL

Eu, Dr.(a) , registrado no

Conselho Regional de Medicina do Estado sob o numero , SOU 0
responsavel pelo tratamento e acompanhamento do(a) paciente
, do sexo , com

idade de anos completos, com diagndstico de

, para quem estou indicando o

medicamento a base de

Informei ao paciente que:

1. Que existem dados técnicos e cientificos que demonstrem a eficacia e a
seguranca do uso desse medicamento no controle da obesidade.

2. O uso desse medicamento no Brasil € monitorado pela Anvisa conforme
estabelecido pela RDC/ANVISA N° 50/2014.

3. O paciente deve informar ao medico prescritor toda e qualquer intercorréncia
clinica durante o uso do medicamento.

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

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

Assinatura e carimbo do(a) médico(a):

C.R.M.:
Data: / /
A ser preenchido pelo(a) paciente:
Eu, _ , Carteira de ldentidade N°:
, Orgdo  Expedidor , residente na rua

, Cidade ,
Estado , telefone , recebi pessoalmente as informagoes
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sobre o tratamento que vou fazer. Entendo que este remédio é s meu e que ndo devo passa-lo
para ninguém.

Assinatura:
Data: / /

A ser preenchido pela Farmacia no caso de o medicamento ter sido prescrito
com indicacao de ser manipulado:

Eu, Dr.(a) :
registrado(a) no Conselho Regional de Farméacia do Estado sob o0 ndmero
: sendo 0 responsavel técnico da Farméacia
, situada no endereco
, sou responsavel pelo
aviamento e dispensacdo do medicamento contendo sibutramina para 0 paciente

Informei ao paciente que:

1. Deve informar a farmécia responsavel pela manipulacdo do medicamento
relatos de eventos adversos durante o uso do medicamento; e

2. E responsabilidade do responsavel técnico da Farmécia notificar ao Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria, por meio do sistema NOTIVISA, as suspeitas de eventos
adversos de que tome conhecimento.

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

Assinatura e carimbo do(a) farmacéutico(a):
C.R.F.

Data: / /

Assinatura do (a) paciente:

Data: / /
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LEI N°13.454, DE 23 DE JUNHO DE 2017

Autoriza a producdo, a comercializacdo e o
consumo, sob prescricdo médica, dos
anorexigenos  sibutramina, = anfepramona,
femproporex e mazindol.

O PRESIDENTE DA CAMARA DOS DEPUTADOS, no exercicio do cargo
de PRESIDENTE DA REPUBLICA

Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

Art. 1° Ficam autorizados a produgdo, a comercializagdo e o consumo, sob

prescricdo médica no modelo B2, dos anorexigenos sibutramina, anfepramona, femproporex e
mazindol.

Art. 2° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacéo.

Brasilia, 23 de junho de 2017; 196° da Independéncia e 129° da Republica.

RODRIGO MAIA



