REVISAO DA RDC 98/2016

Enguadramento de medicamentos como
isentos de prescricao (MIP)



Processo n?: 25351.929284/2021-00
Consulta Publica n? 1.092, prazo para contribuicoes: 11/05/2022 a 25/06/2022

Assunto: Proposta de revisdo da Resolucdo RDC n2 98, de 01/08/2016, que dispde sobre os
critérios e procedimentos para o enquadramento de medicamentos como isentos de prescricao e
o reenquadramento como medicamentos sob prescricao e da outras providéncias.

Agenda Regulatéria 2024-2025: Tema 8.30
Area responsavel: Geréncia Geral de Medicamentos

Diretor Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira
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Varios artigos da proposta de RDC colocada em CP sofreram alteracoes significativas no

texto, pois foi possivel notar que os dispositivos nao haviam sido corretamente
compreendidos.

O principal ponto diz respeito ao processo regulatorio que culmina na publicacao da LMIP
revisada:

- A peticao de enquadramento como MIP é uma peticao primaria, nao estando vinculada
a nenhum processo de registro de medicamento

- A decisao sobre o enquadramento de um medicamento como MIP tem efeito geral e

ndo apenas para a empresa que protocolou a peticao ~.L ANVISA
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- A decisao sobre o enquadramento e publicacao da LMIP é ato da DICOL, visto que
a LMIP é publicada na forma de Instrucao Normativa (IN)

- A decisao sobre o enquadramento como MIP é comunicada simultaneamente a
todos os interessados no momento da deliberacao da DICOL ou publicacao da IN

- Arevisao da LMIP é considerada norma de atualizacao periddica, com rito
simplificado. A previsao € que, havendo demanda, a revisao da LMIP sera realizada
a cada ciclo de produtividade (3 meses)
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Outros pontos:

Previsao da coexisténcia de apresentacoes de venda sob prescricao e de
venda isenta de prescricdo no mesmo processo de registro.

Sendo necessaria alguma alteracao no medicamento registrado para que ele
possa se tornar isento de prescricao, a empresa interessada devera
protocolar as devidas alteracdes pos-registro. Vale também para a situacao
acima, quando houver necessidade de criar uma apresentacao MIP.
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