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Resolugcdo DC/ANVISA N° 133 DE 15/12/2016

Publicado no DO em 16 dez 2016 o o @ @

Altera a Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n° 50, de 25 de setembro de 2014, que disp6e
sobre as medidas de controle de comercializagao, prescricao e dispensacado de medicamentos que
contenham as substéncias anfepramona, femproporex, mazindol e sibutramina, seus sais e

isbmeros, 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. 15, lll e IV aliado ao art. 7°, lll, e IV, da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao
art. 53, V, §§ 1° e 3° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, resolve adotar a seguinte Resolug&o da
Diretoria Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reunido realizada em 30 de novembro de
2016, adota a seguinte Resolugdo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente Substituto,

determino a sua publicagéo.

Art. 1° O art. 3° da Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n° 50 de 25 de setembro de 2014, passa

a vigorar com as seguintes alteragdes:

" Art. 3° Fica vedada a prescricao e a dispensacao 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 - Fentermina: 60,0 mg/dia;

Il - Anfepramona: 120,0 mg/dia;

IV - Mazindol: 3,00 mg/dia, e

V - Sibutramina: 15 mg/dia" (NR)

Art. 2° O art. 5° da Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n° 50, de 2014, passa a vigorar com as

seguintes alteracdes:

"Art. 5° A prescrigao, dispensagado e o aviamento de medicamentos que contenham as substancias
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tratadas nesta norma deverao ser realizados por meio da Notificagdo de Receita "B2", de acordo
com a Resolugado de Diretoria Colegiada - RDC N° 58, de 05 de setembro de 2007, ou aquela que

vier substitui- la, ficando condicionados as medidas de controle definidas nesta Resolugao.

§ 1° A Notificagao de Receita "B2" pode conter a quantidade de medicamento correspondente a, no

maximo, 30 (trinta) dias de tratamento.

§ 2° Excetua-se do disposto no paragrafo anterior a Notificagdo de Receita "B2" contendo
medicamento a base de sibutramina, que podera conter a quantidade de medicamento

correspondente a, no maximo, 60 (sessenta) dias de tratamento." (NR)

Art. 3° O art. 12 da Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n° 50, de 2014, passa a vigorar com as

seguintes alteragdes:

"Art. 12. O monitoramento de todo e qualquer evento adverso relacionado ao uso de medicamento
que contenha as substancias tratadas nesta norma, bem como intermediarios, sera realizado por
meio do Sistema Nacional de Notificagdes para a Vigilancia Sanitaria-NOTIVISA disponivel no sitio

eletrénico da ANVISA na internet, ou o sistema que venha a substitui-lo.

Paragrafo unico. Deverao ser cadastrados no sistema NOTIVISA:

| - o responsavel técnico pela farmacia ou drogaria que dispense apenas medicamentos

industrializados e manipulados;

Il - os profissionais prescritores." (NR)

Art. 4° Fica revogado o art. 2° da Resolugédo da Diretoria Colegiada - RDC n° 58, de 2007.
Art. 5° Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicagao.

FERNANDO MENDES GARCIA NETO

Diretor-Presidente

Substituto
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