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Marcos regulatorios

 Medicamentos de Referéncia (lei 6360/76): (Inciso incluido pela LEI
N2 9,787, DE 10 DE FEVEREIRO DE 1999) XXIl - Medicamento de
Referéncia - produto inovador registrado no orgao federal
responsavel pela vigilancia sanitaria e comercializado no Pais, cuja
eficacia, seguranca e qualidade foram comprovadas cientificamente
junto ao orgao federal competente, por ocasiao do registro

« RDC 35/2012: Dispbde sobre os critérios de indicacdo, inclusao e
exclusao de medicamentos na Lista de Medicamentos de Referéncia.

e Consulta Publica n? 392/2017: Aquisicdo de medicamentos de
referéncia em outros mercados, nos casos de desabastecimento



Registro de medicamentos genéricos

RDC 200/2017 Secao lll - Das Medidas Antecedentes ao Registro de
Medicamento Genérico e Similar

Art. 19. O solicitante do registro devera consultar a lista de medicamentos de
referéncia disponivel no portal da Anvisa, para verificar se ha medicamento de
referéncia eleito na concentracao e forma farmacéutica para o medicamento
gue se pretende registrar.

Paragrafo unico. Na auséncia de medicamento de referéncia eleito, deve ser
protocolada junto a Anvisa solicitacao de eleicao de medicamento de
referéncia, conforme legislacao especifica vigente.



Art. 20. Nao serao admitidos para fins de registro como medicamento
genérico ou similar (*):

| - produtos bioldgicos, imunoterapicos, derivados do plasma e sangue
humano;

Il - medicamentos fitoterapicos;

lIl - medicamentos especificos;

IV - medicamentos dinamizados;

V - medicamentos de notificacao simplificada;

VI - antissépticos de uso hospitalar;

VIl - produtos com fins diagnosticos e contrastes radiologicos;

VIll- radiofarmacos;

IX - gases medicinais; e

X - outras classes de medicamentos que venham a possuir legislacao
especifica para seu registro.

(*) Consequentemente nao poderao ser incluidos nas listas de medicamentos de referéncia



As Listas de Medicamentos de Referéncia (MR) sao atualizadas
periodicamente no portal da ANVISA

BZ Medicamentos - Anvisa ¥ B Lista de Medicamentos de Refer: X +

&« @ (@ Nio seguro | portal.anvisa.gov.br/registros-e-autori

e torizacoes/medicamentos/pre

ANVISA | :

Q
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
B4 webmail Perguntas Frequentes | Legislacdo | Contato | Servicos da Anvisa | Dados Abertos | Area de Imprensa
VOCE ESTA AQUI: PAGINA INICIAL .4".'!‘-.;}“—.3 REGISTROS E AUTOR! Zf—.;éES MEDICAMENTOS PRODUTOS MEDICAMENTOS DE REFERENCIA
LISTA DE MEDICAMENTOS DE REFERENCIA
Consulte a situacdo . —~ .
de documentos Regularizagao de produtos - Medicamentos
Peticionamento i i . i
Eletrénico Lista de Medicamentos de Referencia
Sistema Eletrdnico de
Informacdes (SEI)
SNGPC L . . L
1. Quais sdo os grupos constantes da Lista de Medicamentos de Referéncia? v
REGISTROS E 2. Quais as Listas de Medicamentos de Referéncia Atualizadas? ~

AUTORIZACOES Lista A 30-04-2019

Agrotoxicos Lista A excluidos 30-04-2019
Alimentos

Cosméticos Lista B 30-04-2019
Embarcacies

Lista B excluidos 30-04-2019
Farmacias e
Drogarias

Insumaos
farmacéuticos

Madiramantnce



Alteracoes das Listas de Medicamentos de Referéncia —
atualizacdes mensais

* |nclusao de medicamentos de referéncia

* Peticao eletronica com codigo de assunto 1648 - sujeita a analise pela equipe responsavel na

GGMED.

* Exclusao de medicamentos de referéncia
* Auséncia de comercializacao
* Cancelamento
 Medicamentos em avaliacao

* (Questdes relacionadas a qualidade, seguranca e eficacia



Eleicao de Medicamentos de Referéncia

* Levantamento de todos os medicamentos registrados com o ativo e forma
farmacéutica em questao

 Verificacao quanto a:

Validade do registro
Disponibilidade no mercado
Comprovacao de seguranca e eficacia

Renovacoes de registro avaliadas, para verificacao de possiveis alteracdes que
pudessem impactar na farmacovigilancia

Data de registro: de acordo com a RDC 35/2012 a anterioridade de registro é
um fator de desempate para eleicao de medicamentos de referéncia



Medicamentos de Referéncia em avaliacao

Critérios para eleicao e exclusao de medicamentos de referéncia na lista trazidos
pela RDC 35/2012.

Com a publicacdo da RDC 35/2012, medicamentos de referéncia que nao
tivessem comprovacao de seguranca e eficacia (estudos clinicos, bio ou
equivaléncia) foram retirados da lista.

A Anvisa realizou reunides, a distancia ou presencialmente, com 100% das
empresas detentoras de Medicamentos de Referéncia em avaliacao para discutir
a comprovacao de seguranca e eficacia.

Medicamentos que realizaram estudos para comprovacao de seguranca e eficacia
retornaram para a lista.



Medicamentos de referéncia excluidos por auséncia de avaliacao de seguranca e
eficacia apds a publicacdo da RDC 35/2012: 218

Retornaram para a lista de medicamentos de referéncia até 01/2019: 110

Medicamentos em avaliacao reenquadrados: 8

Medicamentos de referéncia em avaliacao atualmente: 61



Consulta Publica n2 392/2017

e Autorizacao da aquisicao de medicamentos de referéncia no mercado
internacional além nas  excepcionalidades  previstas atualmente
(medicamentos restritos a hospitais e para atender programas de saude do
governo).

* Previsao de prazo para eleicao de novo medicamento de referéncia.

* ApoOs avaliacao da proposta pela Quinta Diretoria em reuniao da Dicol, foi
sugerida a revisao da RDC como um todo. A iniciativa ja esta em fase de
instrucao.



Muito obrigada
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