.- ANVISA

Agencia Macional de Vigilancia Sanitaria

=
1
VOTO N2 168/2022/SEI/DIRE3/ANVISA
Processo n® 25351.929284/2021-00

Proposta de Minuta de Consulta Publica para
revisio da Resoluggo RDC n® 98, de
01/08/2016, que dispbe sobre os critérios e
procedimentos para 0 enquadramento de
medicamentos como isentos de prescricao e o
reenquadramento como medicamentos sob
prescricdo e da outras providéncias.

Area responsavel: GGMED

Agenda Regulatéria 2021-2023: Nao € projeto regulatério da Agenda.

1. RELATORIO

Trata-se deProposta de Minuta de Consulta Publica da Geréncia-Geral de
Medicamentos e Produtos Biolégico (GGMED)para revisdo da Resolugdo RDC n® 98, de
01/08/2016, que dispde sobre os critérios e procedimentos para o enquadramento de
medicamentos como isentos de prescricdo e 0 reenquadramento como medicamentos sob
prescricao e da outras providéncias.

Nos termos do Artigo 10 da referida RDC, asdecisbesda Anvisa quanto a
avaliacao das solicitacbes de enquadramento de medicamentos como isentos de prescricao
sdoobjeto de publicacdo no Diario Oficial da Unido, por meio de instrucdo normativa
(IN)especifica.Arelagdo dos medicamentos enquadrados como isentos, constam da Lista de
medicamentos isentos de prescricao (LMIP). Desde a publicacdo da norma, houve a
publicacdo de duas Instrucbes Normativas, sendo que Ultima atualizagdo da LMIP foi
publicada por meio da Instru¢do normativa IN n® 86, de 12 de margo de 2021.

Aabertura de processo regulatério para revisdo da RDC n® 98/2016 foi aprovada
pela Diretoria Colegiada desta Agéncia na Reunido Ordinaria Publica (ROP) N? 22/2021,
realizada em 10 de novembro de 2021, nos termos do Voto n® 203/2021/SEI/DIRE2/Anvisa
(SEI 1664632)da relatora, Diretora Meiruze Freitas. O Despacho n® 162, de 17 de
novembro de 2021 (SEI 1672851), de abertura do processo regulatério, foi publicado no Diario
Oficial da Unido de 18 de novembro de 2021.

Conforme extrai-se do Voto, aproposta de revisdo de ato normativo ndo foi
prevista inicialmente na Agenda Regulatdria 2021/2023, considerando que os problemas
regulatérios identificadosse tornaram evidentes somente apds a experiéncia acumulada com
a terceira revisao da LMIP, que esta atualmente em curso.

O processo regulatério foi aprovado comdispensa de Analise de
ImpactoRegulatério (AIR)por motivo de baixo impacto, nos termos do inciso lll, artigo 18
daPortaria PT N° 162, de 12 de marco de 2021, quedispde sobre as diretrizes e os
procedimentos para a melhoria da qualidade regulatéria na Anvisa.Para tanto, a GGMED
emitiu oParecer N° 4/2021/SEI/GGMED/DIRE2/ANVISA(SEI 1654746) com os fundamentos



para revisao do ato normativo e a motivacao da dispensa.

A Minuta deConsulta Publica foi encaminhada a Terceira Diretoria, para
continuacéo do processo regulatorio, por meio doDespacho N® 346/2022/SEI/DIRE2/ANVISA
(SEI1811174). Asprincipais alteragdesconstantes da minuta a ser submetidaa Consulta
Pldblica foram apresentadas pela GGMED por meio do Memorando n°
66/2022/SEI/GMESP/GGMED/DIRE2/ANVISA (SEI 1858924).

E o relato.

2. ANALISE

A abertura de processo regulatério para revisdo daRDC n® 98/2016 foi motivada
pela identificacdo pelas areas competentes danecessidade de adequacdo dos seus
dispositivosde forma a conferir maior clareza, transparéncia e eficiéncia ao processo de
tomada de decisdo de enquadramento de medicamentos como isentos de prescri¢ao.

Quando da abertura do processo regulatério, foram pontuadas no Voto n°
203/2021/SEI/DIRE2/Anvisa (SEI 1664632), as principais oportunidades de melhoria até
entdo identificadas para revisdo da norma. A presente Minuta de Consulta Publicaapresenta
as solucdes normativas propostas pela area técnica para enderecar tais questdes, sendo que
as principais alteragdes previstasem relacdo aRDC n? 98/2016, em sintese, sdo as que se
seguem:

e Previsao de coexisténcia de apresentacdes de medicamentos isentos e prescritos com
condicdes distintas em um mesmo processo de registro:

o Anorma vigente, prevé esta coexisténcia, desde que as apresentacdes sejam
diferenciadas por concentracdo, forma farmacéutica ou numero de unidades
farmacotécnicas (Art. 5°). Na revisdo, estd sendo propostoque em um mesmo
processo de registro coexistam apresentacdes isentas e sob prescricdo, desde que
as apresentagdes registradas como isentas atendam as caracteristicas dispostas
na LMIP e sejam distinguiveis quanto as embalagens, rétulos, bulas € nomes
comerciais, quando aplicavel. Além disto, estdo sendo previstas as condi¢cbes para
solicitacdo de enquadramento e 0s mecanismos para solicitacdo de registro das
novas apresentagdes comerciais para estes casos.

e Previsao da submissao de peticbes de enquadramento como medicamentos isentos em
condicbes distintas do medicamento prescrito registrado, sendo delimitadas as
condicdes distintas aceitaveis;como, por exemplo,parte das indicacées aprovadas ou
namero especificos de unidades farmacotécnicas, e previstas as condicoes
restritivas para tais solicitagoes.

e Aprimoramento do texto com o objetivo de conferir maiorclareza quanto as informacdes
necessarias ao processo de submissdo de enquadramento,tendo sido previsto
novoartigo que versa sobre os documentos que devem ser apresentados, comopor
exemplo, apresentacdo de relatérios de estudos nao clinicos e clinicos, dados de
estudos publicados e relatério da avaliacao emitido por outras Autoridades Reguladoras
Equivalentes.

e Aprimoramento do texto que versa sobre o fluxo e processo de tomada de deciséo de
peticdes de enquadramento e da atualizagcdo da LMIP; tendo sido previsto artigosobre a
competéncia da Diretoria Colegiada para tomada de decisdo sobre o enquadramento de
medicamentos como isentos de prescricao.



e Inclusdo das informagcdées minimas que devem estar presentes daLMIP, como por
exemplo,insumo farmacéutico ativo, subgrupo terapéutico ou farmacoldgico, forma
farmacéutica entre outros.

e Inclusdo de dispositivo de modo aesclarecerque a norma é aplicavel apenas aos
medicamentos sujeitos a registro sanitario, visto que, os medicamentos notificados ja
s&o isentos de prescri¢ao por definigéo.

Além destes pontos, a presente proposta de minuta a ser submetida Consulta
Publica traz dispositivos que tratam dos prazos para adequag¢ao de medicamentos genéricos
e similares e prazos e documentacbes necessariaspara adequagdo de medicamentos que
venham a ser retirados da LMIP. Os medicamentos registrados como de venda sob prescricao
que forem incluidos na LMIP deverédo se adequar a nova classificagcao (MIP) em até 180 dias
apos publicacédo da LMIP. No caso de adequacéao de medicamentos genéricos e similares, o
prazo devera ser contado a partir da adequacao dos respectivos medicamentos de referéncia.
As empresas detentoras de registro de medicamentos que forem excluidos da LMIP também
deverdo proceder a adequacdo de seus registros em até 180 dias da publicacdo da
atualizacdo da lista.

Também esta sendo proposta a substituicdo daprevisdo constante no artigo 11
da RDC n? 98/2016, de que as empresas devem submeter peticado desolicitacdo de alteracao
da categoria de venda, pela previsao de notificacao de alteracdo da categoria de venda, que
devera trazer o novo leiaute de bula, dispensando assim, a necessidade de peticionamento
da notificacdo de alteracado de texto bula atualmente prevista (artigo 12 da RDC n° 98/2016).

Diante do exposto, verifica-se que a proposta de Minuta de Consulta Publica, ora
em apreciacdo, endereca todas as questbes inicialmente pontuadas como oportunidades de
melhoria para a regulamentacdo dos critérios e procedimentos para o enquadramento de
medicamentos como isentos de prescricdo, apresentando novo texto normativo que coaduna
com o0s objetivos apresentados quando da abertura do processo regulatério.Além disso, a
minuta traz importantesadequacbes no texto, conferindomaior clareza a norma, sem,
contudo, promover alteracbes de mérito em relacdo aos critérios de enquadramento
atualmente vigentes.

Assim sendo, conclui-se que a presente proposta possui as condigcdes
necessdria para ser submetida a contribuicbes da sociedade por meio da realizagdo de
Consulta Publica.

Por fim, pontuo que nos termos do Art. 43 da Portaria PT N°
162/2021,entendoque o periodo de Consulta Publica de 45 (quarenta e cinco) dias se mostra
adequado para a matéria considerando se tratar de revisao parcial da norma.

3. VOTO

Assim, voto pela APROVAGCAO da Proposta de Minuta de Consulta Publica (SEI
n®1858856),de revisdo da Resolucdo RDC n® 98, de 01/08/2016, que dispde sobre os
critérios e procedimentos para o enquadramento de medicamentos como isentos de
prescricdo e o reenquadramento como medicamentos sob prescricdo e da outras
providéncias, pelo prazo de 45 dias.

E o que submeto a deliberacdo pela Diretoria Colegiada.




Documento assinado eletronicamente por Cristiane Rose Jourdan Gomes, Diretor, em
28/04/2022, as 11:20, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3% do art.
42 do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.
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71 A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
st =T hitps:/sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 1860258 e o cédigo
ye CRC D8542B3C.
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