Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 538, DE 30 DE AGOSTO DE 2021
(Publicada no DOU n2 165-C, de 31 de agosto de 2021)

Dispde sobre o aperfeicoamento
do controle e fiscalizacdo de
substancias psicotrépicas
anorexigenas e da  outras
providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso
das competéncias que lhe conferem os arts. 79, inciso lll, e 15, incisos Ill e IV, da Lein 2
9.782, de 26 de janeiro de 1999, e considerando o disposto no art. 53, inciso Vl e §§ 12
e 392, do Regimento Interno, aprovado pela Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n°
255, de 10 de dezembro de 2018, resolve adotar a seguinte Resolucdo de Diretoria
Colegiada, conforme deliberado em reunido realizada em 30 de agosto de 2021, e eu,
Diretor-Presidente, determino a sua publicacao.

Art. 12 A prescrigdo, o aviamento ou a dispensa¢ao de medicamentos ou
formulas medicamentosas que contenham substancias psicotropicas anorexigenas
ficam sujeitas a Notificacdo de Receita "B2", conforme modelo de talonario instituido
nos termos do Anexo | desta Resolugao.

§ 12 S3o consideradas substancias psicotrépicas anorexigenas todas
aquelas constantes da lista "B2" e seu adendo, assim elencadas na Portaria SVS/MS n2
344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizacdes.

§ 22 A Notificacdo de Receita "B2", de cor azul, impressa as expensas do
profissional ou instituicdo, tera validade de 30 (trinta) dias contados a partir da sua
emissao e somente dentro da Unidade Federativa que concedeu a numeragao.

§ 32 Além do estabelecido nesta Resolucdo, aplicam-se em relagdo a
Notificacdo de Receita "B2" todas as disposi¢des vigentes relativas ao preenchimento
da Notificacdo de Receita "B", assim como a respectiva concessao e entrega e demais
competéncias da autoridade sanitaria.

§ 42 As substancias psicotrépicas anorexigenas também ficam sujeitas a
todas as exigéncias estabelecidas na legislagdo em vigor, relativas a escrituragao e
Balancos Anuais e Trimestrais, assim como no que se refere a Relacdo Mensal de
Notificacoes de Receita "B2" - RMNRB2, conforme modelo instituido no Anexo |l desta
Resolucao.
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Art. 2° Fica vedada a prescri¢ao, a dispensagao e o aviamento de férmulas
de dois ou mais medicamentos, seja em prepara¢ao separada ou em uma mesma
preparacao, com finalidade exclusiva de tratamento da obesidade, que contenham
substancias psicotropicas anorexigenas associadas entre si ou com as seguintes
substancias:

| - ansioliticas, antidepressivas, diuréticas, hormonios ou extratos
hormonais e laxantes; e

Il - simpatoliticas ou parassimpatoliticas.

Art. 32 Configurada infragdo por inobservancia de preceitos ético-
profissionais, o érgdo fiscalizador comunicara o fato ao Conselho Regional da jurisdi¢ao
competente, sem prejuizo das demais cominagdes penais e administrativas.

Art. 4° O descumprimento das disposicdes 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. 52 Ficam revogadas as seguintes Resolucdes:

| - Resolugcdao de Diretoria Colegiada - RDC n2 58, de 5 de setembro de
2007, publicada no Didrio Oficial da Unido n? 173, de 6 de setembro de 2007;

Il - Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 25, de 30 de junho de 2010,
publicada no Didrio Oficial da Unido n2 124, de 12 de julho de 2010;

lll - Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 52, de 6 de outubro de
2011, publicada no Didrio Oficial da Unidao n2 195, de 10 de outubro de 2011; e

IV - Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 133, de 15 de dezembro de
2016, publicada no Didrio Oficial da Unido n2 241, de 16 de dezembro de 2016.

Art. 62 Esta Resolugdo entra em vigor em 12 de outubro de 2021.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente
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