SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
COORDENADORIA DE CONTROLE DE DOENCAS

CENTRO DE VIGILANCIA SANITARIA

Simples 2
oFlcio :mar GT Medicamentos/DITEP n2 003973/2018-CVS

S1AP n° D38218/2017-CVS
Série Documental: 06.01.10.03

Sdo Paulo, 29 de janeiro de 2018,

Prezadola) Senhar(a)

Encaminhamos a Vossa Senhoria, para conhecimento e providéncias, cépia do

Oficio n2 335/2017/SEI/GADIP-DP/ANYISA, referente as orientacdes relacionadas a Lel n®

13.454/2017, que autoriza a produgio, a comercializagdo e o consume, sob prescricio médica,
dos anorexigenos: sibutramina, anfepramona, femproporex e mazindol.

De acordo com a manifestagdo do Gabinete do Diretor Presidente da Anvisa —

GADIP/Anvisa, o entendimento é que “ as atividades de importacdo e manipulacdo dos

produtos em questiio ndo estio permitidas, uma vez gue a referido Lei ndo oborda de formo

explicita essos atividades”. Entendemos que a excecdo € a substancia sibutramina,

contemplada nas |egislagbes vigentes e constantes na formulag3o de medicamentos

registrados na atual Geréncia de Avaliacio de Tecnologia de Registro de Medicamentos

Sintéticos GRMED/ANY|5A,

Atenciosamente,

S,

DE LELIS ANDRADE MORAIS
Diretora Técnica de Saude |l
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SHcia n® 435/ 2017/SE1/GADIP-DP/ANVISA

A\ Senhora

Viarie Cnstina Megid

Yirelora Téenica de Salde

Centro de Vigilancia Sanitaria - CS de Sao Paulo

avenida Dr. Arnaldo, 381, Anexo ||l — Cerqueira Cesar
EP: 01246-000 - 5aa Paulo, 5P

Assunto: Resposta ao OFICIO GT Medicamentos/DITEP ng 043397/2017-CVS (SIAP 038218/2017-CVS),

Senhora Biretora Teonics,

Em resposta an Offcie GT Medicamentos/DITEP n2 043397/2017-CV5, por meio ety gual asne
Centro de \igitdncia Sanitarla sclicita orientagoes relacionadas 2 Lar n2 134542017, informs o gus b=
SegLe;

A despeito dos riscos ralacionados ao consumo desses produtos @ dos diversos contrelas a
que éstdo submetdos por torca de disposiivos legals rpgu!anwntarf_s a kel altoriza & suz produgan,
comarcializacio e consumo sem a necessidade de registre junto a Anvisa

Besta farma, tando em vista o princigio constitucional da hierarguia das normas e o papel
do orgdo reguladn; que deve se pautar em determinagbes legals supenores, 8 execlcan das acoes de
controle & menitoramento de competéncia da Anvisa ficam prejudicadas, uma vez gque a liberacag
concadida pelo Congressa Naclonal se subrepte aos demals regramenios estabelecidos pela Agéndia

l4 =5 stvidades de importagae e manipulagdo dos produtos am guestdo nad esbio
pElmitdas, umavez que a referida Lel ndo aborda de forma explicita essas atividades.

Lado outro, ha que se esclarécer gue a producae; comerciglizacas e ueo da suDSTancs
sibutraming sae permitdos, conscante Resolugio de Diretoria Colegiada - RDC.n® 52, de B de outuhrs oe
2011, que dispbe sabre medidas de controle da prescricac e dispensacac de medicamanios gue
contenham a substancia sibutramina, seu sais ¢ [someras, bem como intermediarios
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