RESOLUGCAO - RE ANVISA Ne 30, DE 08 DE JANEIRO DE 2003

(D.O.U de 09/01/2003)

Dispbes sobre a suspensao de importacao, distribuicdo, comércio e uso, em todo territorio
nacional do medicamento que contenha o principio ativo FOSFATIDILCOLINA, na forma
farmacéutica injetavel, para fins estéticos.

O Diretor-Presidente Substituto da Agéncia Nacional de Vi gilancia Sanitéria, no uso da
atribuicao que Ihe confere a Portaria 708, de 26 de dezembro de 2003, publicada no DOU de
30/12/2002, c/c o inciso IV do Art. 11 do Regulamento da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
aprovado pelo Decreto n? 3.029, de 16 de abril de 1999, e o Art. 82, IV do Regimento Interno
aprovado pela Portaria n? 593 de 25 de agosto de 2000;

considerando o Art. 72, da Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976;
considerando o Art. 8% do Decreto n® 79.094, de 5 de janeiro de 1977;
considerando o Art. 22, inciso VII, da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999;
considerando o Cédigo do Consumidor, Lei n? 8.078/90, Art. 62, inciso | ;

considerando que é direito basico do consumidor, a protecéo da vida, salde e seguranca contra
0s riscos provocados por praticas no fornecimento de produtos e servigcos considerados perigosos
OU NOCiVos;

considerando o &mbito da competéncia da ANVISA e do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria que é de regulador, controlador, normatizador e fiscalizador dos fatores que tragam riscos
a saude individual e coletiva;

considerando que ndo existe comprovacgao cientifica que garanta qualidade, seguranca e
eficacia da fosfatidilcolina com indicacdo de tratamento estético;

considerando as campanhas e matérias publicitarias que nao esclarecem o consumidor sobre
0s riscos a saude provocados pelo uso de medicamentos injetdveis a base de fosfatidilcolina,
induzindo ao uso indiscriminado do produto em todo territério nacional, resolve:

Art. 1¢ Determinar como medida de interesse sanitario, em circunstancia especial de risco a
salde, a suspensao de importagao, distribuigdo, comércio e uso, em todo territério nacional do
medicamento que contenha o principio ativo FOSFATIDILCOLINA, na forma farmacéutica injetavel,
para fins estéticos.

Art. 22 Fica proibida a manipulacdo de preparacgdes estéreis (injetaveis de pequeno volume) que
contenham a substancia FOSF ATIDILCOLINA, para fins estéticos.

Art. 3% Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua publicagéo.

CLAUDIO MAIEROVITCH PESSANHA HENRIQUES






