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(*) Republicada por ter saído com incorreção, no original, no D.O. nº 5-E, de 8-1-2002, Seção 1, pág.
77.
(Of. El. nº 76)

RESOLUÇÃO-RE Nº 355, DE 28 DE FEVEREIRO DE 2002

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso da
atribuição que lhe confere a Portaria nº 724, do Diretor-Presidente, de 10 de outubro de 2000,

considerando o § 3º, do art. 111 do Regimento Interno aprovado pela Portaria ANVISA nº 593,
de 25 de agosto de 2000, republicada em 22 de dezembro de 2000;

considerando o art. 33, da Lei nº 6.360, de 23 de setembro de 1976;
considerando o art. 6º da Resolução-RDC 184, de 22 de outubro de 2001;

considerando ainda, o Auto de Infração Sanitária nº 068/2002/GFIMP/GGIMP, resolve:
Art. 1º Determinar, como medida de interesse sanitário, a apreensão, em todo território nacional,

do saneante domissanitário HSW 300, fabricado pela empresa Ap Winner Indústria e Comércio de
Produtos Químicos Ltda, localizada à Rua Jumbo, nº 86, Cará Cará, PR, por não possuir regis-
tro/notificação nesta Agência.

Art. 2º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.
GONZALO VECINA NETO

RESOLUÇÃO-RE Nº 356, DE 28 FEVEREIRO DE 2002

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso da
atribuição que lhe confere a Portaria nº 724, do Diretor-Presidente, de 10 de outubro de 2000;

considerando o § 3º, do art. 111 do Regimento Interno aprovado pela Portaria nº 593, de 25 de
agosto de 2000, republicada em 22 de dezembro de 2000;

considerando o art. 6º, da Lei nº 6.360, de 23 de setembro de 1976;
considerando o art. 7º, do Decreto nº 79.094, de 5 de janeiro de 1977;
considerando que a população brasileira, de forma geral, considera os produtos a base de plantas

medicinais inócuas e sem qualquer risco à saúde;
considerando que produtos a base de Kava-Kava (Piper methysticum L.) são farmacologi-

camente ativos e vendidos em formas farmacêuticas para o tratamento de ansiedade e tensão;
considerando que a hepatotoxicidade não é incomum entre produtos a base de plantas;
considerando que em recentes relatos de casos graves de hepatite, insuficiência hepática e

cirrose hepática em 25 pacientes da Alemanha e Suíça que usaram produtos contendo Kava-Kava (Piper
methysticum L.) através de notificação ao sistema de farmacovigilância daqueles países;

considerando que consumidores brasileiros que possuam algum comprometimento hepático, ou
mesmo algum dano relacionado ao consumo de álcool , possam estar adquirindo produtos a base de
Kava-Kava (Piper methysticum L.) sem nenhuma avaliação médica, a partir da aquisição de produtos
sem a tarja vermelha contendo a frase de advertência "Venda sob prescrição médica", aumentando, desta
forma o risco de reações adversas graves para o fígado e podendo levar a necessidade de transplante
hepático ou mesmo a morte;

considerando que os produtos de Kava-Kava (Piper methysticum L.) são largamente vendidos
em todo território nacional e ainda que possam estar sendo consumidos de forma irracional e in-
discriminada; resolve:

Art. 1º. Determinar como medida de interesse sanitário, a apreensão, em todo território nacional,
de qualquer produto farmacêutico a base de Kava-Kava (Piper methysticum L.) que não possuam tarja
vermelha contendo os dizeres "Venda sob prescrição médica".

Art. 2o. Apreender, em todo território nacional, qualquer produto farmacêutico a base de Kava-
Kava (Piper methysticum L.) que não possuam registro nesta Agência.

Art. 3º. Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.
GONZALO VECINA NETO

RESOLUÇÃO-RE Nº 357, DE 28 DE FEVEREIRO DE 2002

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso da
atribuição que lhe confere a Portaria nº 724, do Diretor-Presidente, de 10 de outubro de 2000;

considerando o § 3º, do art. 111 do Regimento Interno aprovado pela Portaria nº 593, de 25 de
agosto de 2000, republicada em 22 de dezembro de 2000;

considerando o art. 6º, da Lei nº 6.360, de 23 de setembro de 1976;
considerando o art. 7º, do Decreto nº 79.094, de 5 de janeiro de 1977;
considerando que a população brasileira, de forma geral, considera os produtos a base de plantas

medicinais inócuas e sem qualquer risco à saúde;
considerando que produtos a base de hypericum perforatum são farmacologicamente ativos e

vendidos em formas farmacêuticas para o tratamento de depressão leve e moderada ;
considerando que interações medicamentosas não são incomuns entre produtos a base de

plantas;
considerando que em recentes relatos de agências regulatórias sobre interações medicamentosas

entre produtos a base de Erva de São João (hypericum perforatum) e medicamentos prescritos, tais como
ciclosporina, digoxina, contraceptivos orais, teofilina, varfarina, indinavir e potencialmente com diversos
outros medicamentos vendidos sob prescrição médica;

considerando que a referida interação medicamentosa pode provocar a redução dos efeitos
farmacológicos destes medicamentos, com importante implicação clínica ao tratamento;

considerando que a referida interação medicamentosa pode provocar efeitos de toxicidade dos
medicamentos sob interação (em especial ciclosporina, digoxina, contraceptivos orais, teofilina e var-
farina) pela suspensão do uso dos produtos a base de Erva de São João (hypericum perforatum);

considerando que consumidores brasileiros possam estar adquirindo produtos a base de Erva de
São João (hypericum perforatum) sem nenhuma avaliação médica, a partir da aquisição de produtos sem
a tarja vermelha contendo a frase de advertência "Venda sob prescrição médica", aumentando, desta
forma o risco de interações medicamentosas clinicamente importantes;

considerando que os produtos a base de Erva de São João (hypericum perforatum) são lar-
gamente vendidos em todo território nacional e ainda que possam estar sendo consumidos de forma
irracional e indiscriminada; resolve:

Art. 1º. Determinar como medida de interesse sanitário, a apreensão, em todo território nacional,
de qualquer produto farmacêutico a base de Erva de São João (hypericum perforatum) que não possuam
tarja vermelha contendo os dizeres "Venda sob prescrição médica".

Art. 2o. Apreender, em todo território nacional, qualquer produto farmacêutico a base de Erva
de São João (hypericum perforatum) que não possuam registro nesta Agência.

Art. 3º. Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.
GONZALO VECINA NETO

RESOLUÇÃO-RE Nº 359, DE 28 DE FEVEREIRO DE 2002

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso da
atribuição que lhe confere a Portaria nº 724, do Diretor-Presidente, de 10 de outubro de 2000,

considerando o § 3º do art. 111 do Regimento Interno aprovado pela Portaria nº 593, de 25 de
agosto de 2000, republicada em 22 de dezembro de 2000;

considerando a Resolução RDC nº 95, de 08 de novembro de 2000 e que a empresa foi
inspecionada cumprindo os requisitos de Boas Práticas de Fabricação - área de produtos para a saúde -
;

considerando, ainda, as razões elencadas no expediente datado de 18 de fevereiro de 2002,
resolve:

Art. 1º Conceder à empresa ASEM-NPBI PRODUTOS HOSPITALARES LTDA, CGC
49.601.107/0001-84, situada à Rua Lisboa nº 60, Bairro Valo Velho, Itapecerica da Serra/SP, com
autorização de funcionamento nº 101.544-5, a prorrogação da Certificação de Boas Práticas de Fa-
bricação, concedida através da Resolução nº 231, publicada no DOU de 28 de fevereiro de 2001.

Art. 2º A presente prorrogação da certificação terá validade de 3 (três) meses a contar de 28 de
fevereiro de 2002

Art. 2º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.
GONZALO VECINA NETO
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