LEGISLACAO ESTADUAL
Portaria CVS N° 08, de 12 de junho de 2002

DispOe sobre a comercializacdo e o controle da substancia misoprostol e de
medicamentos que a contém e da providéncias correlatas

A Diretora Técnica do Centro de Vigilancia Sanitaria, da Coordenagao dos
Institutos de Pesquisa da Secretaria de Estado da Saude, no uso de suas
atribuicdes legais, considerando:

e 0s termos da Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998,
republicada em 01 de fevereiro de 1999, e da Portaria SVS/MS n° 6,
de 29 de janeiro de 1999, ambas do Ministério da Saude;

e estudos realizados em diversas instituicdoes no sentido de verificar a
incidéncia do uso indevido, na populagao feminina, em especial
adolescentes, de medicamentos contendo a substancia misoprostol;

e que os medicamentos que contém misoprostol provocam contragao
uterina intensa, podendo expor a mulher a riscos a sua saude caso nao
seja assistida por profissional médico em estabelecimento de salde de
natureza hospitalar;

e que os medicamentos contendo o principio ativo misoprostol (analogo a
prostaglandina E2), por provocarem contragcao uterina intensa e
expulsdo de eventual feto, tém, hoje, indicacdo clinica restritissima;

e que as empresas fabricantes dos medicamentos que contém misoprostol
nao se responsabilizam pelo uso indevido destes produtos ou pelo uso
em desacordo com 0s seus registros junto ao 6rgao federal de vigilancia
sanitaria do Ministério da Saude; e,

e que ha a necessidade de proteger a salde da populacao do Estado de
Sao Paulo, em especial a salde da mulher e da adolescente, evitando,
assim, o uso inadequado destes medicamentos,

resolve:

Artigo 19 - Fica proibida a comercializacdo da substancia misoprostol e de
medicamentos que a contém pelos estabelecimentos atacadistas.

Artigo 2° - A venda de medicamentos que contém misoprostol somente podera
ser feita aos estabelecimentos de saude de natureza hospitalar devidamente
cadastrados junto ao 6rgao de vigilancia sanitaria competente.

Artigo 3° - Os estabelecimentos de saude de natureza hospitalar ainda ndo
cadastrados, deverdo efetuar o seu cadastramento junto ao érgao de vigilancia
sanitaria competente em conformidade com o disposto no artigo anterior desta
Portaria, apresentando os seguintes documentos:

I. peticdo formal subscrita pelos profissionais médicos responsaveis
técnicos pelos estabelecimentos de salde de natureza hospitalar;

II. cdpia da Licenca de Funcionamento ou de Cadastro de Estabelecimento
quando se tratar de érgaos publicos, emitidos em formularios
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padronizados do Sistema de Informagao em Vigilancia Sanitaria -
SIVISA;

ITII. cdpia da inscricao no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas - CNPJ;

IV. documento de identidade de farmacéuticos ou de diretores clinicos ou,
ainda, de responsaveis técnicos dos estabelecimentos;

V. relagao da quantidade estimada para manutencao de estoque para no
maximo 06 (seis) meses;

VI. justificativa do uso, sendo que podera ser utilizado o CID - Classificagao
Internacional de Doencas para esta finalidade.

Paragrafo Unico - Os estabelecimentos de satde de natureza hospitalar
aludidos no caput deste artigo, para o objeto da presente portaria, deverao se
cadastrar uma Unica vez junto ao 6rgao de vigilancia sanitaria competente.
Artigo 49 - O Balanco Mensal da Substancia Misoprostol e Medicamentos que
Contém - BMSM, parte integrante desta portaria conforme ANEXO I, destina-
se a propiciar a obtencgao de informagdes sobre o estoque especifico decorrente
do processo de fabricagao, produgao, embalagem, reembalagem, importacao,
exportacdo, armazenagem e expedicao da substancia misoprostol e dos
produtos que a contém, efetuadas no més anterior.

Paragrafo Primeiro - Os estabelecimentos fabricantes de que trata o caput
deste artigo poderao proceder a informatizagao do Balanco Mensal da
Substéncia Misoprostol e Medicamentos que a Contém, devendo, no entanto,
manter cépias de seguranca no interior de suas dependéncias para
averiguacdo das autoridades sanitarias competentes.

Paragrafo Segundo - Os estabelecimentos fabricantes da substéncia
misoprostol e dos produtos que a contém, deverao encaminhar a
movimentacao das vendas efetuadas mensalmente, em anexo ao BMSM, sob a
forma de relagao contendo as seguintes informacgoes:

numero da nota de emissao;

nome do produto;

concentracao e forma farmacéutica;

quantidade vendida;

nome por extenso do comprador e CNPJ;

endereco completo do comprador, com a citagdao da Unidade da
Federagao - UF.

"D AO0TO

Paragrafo Terceiro - Os estabelecimentos fabricantes deverao confeccionar o
Balanco Mensal da Substancia Misoprostol e Medicamentos que a Contém, até
dia 15 de cada més, em trés vias, ficando de posse de uma via e
encaminhando as demais para:

a. autoridade sanitaria competente;

b. Centro de Vigilancia Sanitaria - CTPCE, Avenida Sao Luiz, n°© 99 - 50
andar, CEP: 01046-001 - Centro - Sao Paulo/SP, através de sistema
postal ou pessoalmente.
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Artigo 5° - A Relagdo Mensal de Uso de Medicamentos a Base da Substancia
Misoprostol - RMM, parte integrante desta portaria conforme ANEXO 11,
destina-se a propiciar a obtencao de informagdes sobre a movimentacao do
uso dos medicamentos que contém misoprostol, efetuadas no més anterior,
pelos estabelecimentos de saude de natureza hospitalar cadastrados.
Paragrafo Primeiro - Os estabelecimentos de saude de natureza hospitalar
cadastrados de que trata o caput deste artigo poderao proceder a
informatizagao da Relagao Mensal de Uso de Medicamentos a Base da
Substancia Misoprostol - RMM, devendo, no entanto, manter cépias de
seguranca no interior de suas dependéncias para averiguacdo das autoridades
sanitarias competentes.

Paragrafo Segundo - Os estabelecimentos de salde de natureza hospitalar
cadastrados deverdo enviar ao 6rgdo sanitario competente, até dia 15 de cada
més, a 1@ via da Relagdao Mensal de Uso de Medicamnetos a Base da
Substancia Misoprostol - RMM, devidamente assinadas pelos seus responsaveis
técnicos, mantendo sob sua guarda a 22 via desta relacdo mensal.

Artigo 6° - Os estabelecimentos de ensino e pesquisa, para utilizarem a
substancia misoprostol e/ou os medicamentos que a contém, dependerdo de
autorizacdo especifica a ser concedida pelo érgao competente do Ministério da
Salde, apds avaliacao prévia dos 6rgaos de vigilancia sanitaria competentes
do Estado de Sao Paulo.

Paragrafo Primeiro - Para formacao do processo a documentacgao exigida e
encaminhamento encontram-se descritas no artigo 8° da Portaria SVS/MS
n° 6, de 29 de janeiro de 1999.

Paragrafo Segundo - As autoridades sanitarias competentes apds tomarem as
providéncias cabiveis, comunicardo ao Centro de Vigilancia Sanitaria o
descumprimento, por parte dos estabelecimentos de ensino e pesquisa, das
disposicoes da Resolugao CNS n° 196, de 10-10-96, que aprova diretrizes e
normas regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos, bem como
da Resolugao CNS n° 251, de 05-08-97, que aprova normas de pesquisa
envolvendo seres humanos para a area tematica de pesquisa com novos
farmacos, medicamentos, vacinas e testes diagndsticos, ambas do Conselho
Nacional de Saude.

Artigo 79 - Os estabelecimentos fabricantes, hospitalares e de ensino e
pesquisa, deverdo cumprir, além das exigéncias que constam desta portaria, o
disposto na Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, republicada
em 01-02-99, e na Portaria SVS/MS n° 6, de 29-01-99.

Artigo 80 - Os casos suspeitos de eventos adversos relacionados ao uso da
substancia misoprostol ou de medicamentos que a contém serdo notificados ao
Centro de Vigilancia Sanitaria - CVS, utilizando-se para tal finalidade a Ficha
de Notificacao de Eventos Adversos, parte integrante desta portaria
conforme ANEXO III, aprovada pela Resolugao SS-33, de 01-03-99, ou por
instrumento normativo que vier a substitui-la, na seguinte conformidade:

I. os responsaveis técnicos pelos estabelecimentos fabricantes da
substancia misoprostol e/ou dos medicamentos que a contém, deverao
notificar, ao Centro de Vigilancia Sanitaria, todos os casos suspeitos de
eventos adversos;
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II. os responsaveis técnicos pelos estabelecimentos de salde onde for
administrada, por quaisquer razdes, a substancia misoprostol e/ou os
medicamentos que a contém, estimulardo os profissionais médicos, bem
como os demais profissionais de nivel superior componentes da equipe
de saude que assiste diretamente os pacientes, a notificar, ao Centro de
Vigildncia Sanitaria, todos os casos suspeitos de eventos adversos.

Artigo 9° - O descumprimento dos termos desta portaria configurara infracao
sanitaria, ficando o infrator sujeito as penalidades previstas na legislacoes
vigente.

Artigo 10° - Ficam revogadas a Portaria CVS-18, de 08-09-92, e a Portaria
CVS-3, de 18-02-99.

Artigo 11° - Esta Portaria entrara em vigor na data de sua publicagao.



