LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

RESOLUCAO CFM N° 1.477/97

O CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA, no uso das atribiigs que Ihe confere a Lei
n° 3.268, de 30 de setembro de 1957, regulameptddecreto n°® 44.045, de 19 de julho de 1958, e

CONSIDERANDO que o uso de substancias tipo anfetasni (anfetaminicos),
isoladamente ou em associacdo com benzodiazepiniim®ticos, hormbnios e laxantes, com
finalidade exclusiva de tratamento da obesidadenoagrecimento, tem causado graves riscos a saude
humana, podendo inclusive provocar dependéncia,

CONSIDERANDO que essas associacdes medicamentésapassuem fundamentacao
cientifica,;

CONSIDERANDO o consumo excessivo de drogas tipetanfinas, que no Brasil atinge
cifras alarmantes;

CONSIDERANDO o parecer do Grupo de Estudos AssedsdBecretaria de Vigilancia
Sanitaria do Ministério da Saude para o Estudo Medicamentos Anorexigenos, aprovado pela
Comisséo de Assessoramento em Medicamentos e &os«€lRAME, da Secretaria de Vigilancia
Sanitaria do Ministério da Saude;

CONSIDERANDO o disposto na Portaria n° 87, de 18gtesto de 1994, da Secretaria de
Vigilancia Sanitéria do Ministério da Saude;

CONSIDERANDO o Parecer n° 04/93, do Conselho FédkraMedicina, aprovado em
Sessdao Plenaria de 10 de marco de 1993;

CONSIDERANDO que "O alvo de toda a atencao do neéélia saude do ser humano, em
beneficio da qual devera agir com o méximo de eatfomelhor de sua capacidade profissional” (Art.
2° do Cédigo de Etica Médica);

CONSIDERANDO que € vedado ao meédico: "Praticar giadissionais danosos ao
paciente, que possam ser caracterizados como gigearmprudéncia ou negligéncia” ( Art. 29 do
Codigo de Etica Médica);

CONSIDERANDO, finalmente, o decidido na Sesséod&iarde 11 de julho de 1997,

RESOLVE:

1 - VEDAR aos médicos a prescri¢cdo simultdnea dgadr tipo anfetaminas, com um ou
mais dos seguintes farmacos: benzodiazepinicosétidios, hormdnios ou extratos hormonais e
laxantes, com finalidade de tratamento da obesidadsmagrecimento.

2 - RECOMENDAR aos médicos que no tratamento desidbde ou emagrecimento
restrinjam o uso de substancias tipo anfetaminasmjocmonodrogas, aos casos absolutamente
indicados, seguindo rigidos critérios técnico-diests.

3 - Esta Resolucdo entrara em vigor na data deuhiecacao e revoga a Resolugdo CFM
n° 1.404/94.

Brasilia-DF, 11 de julho de 1997.

WALDIR PAIVA MESQUITA

Presidente

ANTONIO HENRIQUE PEDROSA NETO
Secretario-Geral



LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENAGCAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

PORTARIA N° 87/MS/SNVS, DE 18 DE AGOSTO DE 1994

O Secretario de Vigilancia Sanitaria, do Ministéda Saude, no uso das atribuicbes que
Ihe sdo conferidas pelos dispositivos legais vigeetconsiderando os pareceres da Comissado Técnica
de Assessoramento em Assuntos de Medicamentos rel@@os - CRAME e do Departamento
Técnico-Normativo desta Secretaria, resolve:

Artigo Primeiro - Proibir, em todo o territério nanal, a fabricacdo, dispensacédo e
comercializagdo de associacdes medicamentosasendontem sua formulacdo as substancias:
dietilpripiona ou anfepramona, d-fenfluramina, denfluramina, fenproporex e mazindol, quando
associadas entre si e/ou a outras substancias e rax; sistema nervoso central (inclusive as
benzodiazepinas) e/ou substancias com acédo nmaistedocrino.

Artigo Segundo - Conceder as empresas fabricamenatlicamentos compreendidos no
artigo anterior o prazo de noventa dias, a padiddta da publicacdo da presente Portaria, para que
solicitem ao Ministério da Saude, modificacdo denida de seus produtos.

Artigo Terceiro - As modificagBes de formulas a geeefere o Artigo anterior limitam-se
apenas a retirada de principio ativo de forma fadesa associacdo medicamentosa a que se refere o
Artigo Primeiro, mantendo-se a indicacéo terapaytiencipal.

) Artigo Quarto - As solicitagbes de modificacdes fdemulas serdo protocoladas nos
Orgéaos de Vigilancia Sanitaria - Estaduais e Myais, acompanhadas de FP1, FP2, novos relatérios
técnicos, modelos de rétulos e de bula para o cenfeeestudo analitico.

Artigo Quinto - Caso ndo sejam protocoladas agitatides de modificacdo de férmula
referidas no Artigo Quarto, desta Portaria, no @rastabelecido, o registro do produto ficara
cancelado.

Artigo Sexto - Fica concedido aos estabelecimemtesdispensacdo e ao comeércio
varejista, o prazo de 90 (noventa) dias, contadparér da data da publicacdo da presente Portaria,
para atenderem, na integra, o disposto no Artigog#o;

Paragrafo Unico - Caso nédo seja observado o pistabadecido no caput deste artigo, as
empresas terdo seus produtos apreendidos com ac@asgefinitiva e irrevogavel da autorizacao
especial de funcionamento;

Artigo Sétimo - O ndo cumprimento da presente PRartamplicard nas penalidades
administrativas sanitarias da Lei no 6437/77 ee&lanb 8078/90, no que couber;

Artigo Oitavo - Esta Portaria entra em vigor naadde sua publicacéo.

JOAO GERALDO MARTINELLI



