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Analisa propostas de Abertura de
Processo Administrativo de
Regulacao e de Instrucao
Normativa para Atualizacao
Periddica da IN n° 106/2021.

Area responsével: GGMED/DIRE2

Agenda Regulatéria 2021-2023: Nao € projeto regulatério da
Agenda (Atualizacao Periddica).

Relatora: Meiruze Sousa Freitas

1. Relatorio

Trata-se de proposta de ABERTURA DE PROCESSO
ADMINISTRATIVO DE REGULACAO PARA ASSUNTOS DE
ATUALIZACAO PERIODICA (FAP-AP), bem como a proposta de
Instrucao Normativa que atualizard a IN n° 106/21.

Cabe destacar que esse assunto ja foi incluido na
relacao de assuntos de atualizacao periédica atualizada em
19/07/2023.

As alteracdes podem envolver inclusdes e exclusoes
de medicamentos e alteracdes em indicacdes, posologias,
concentracoes e adverténcias dos medicamentos ja incluidos na
lista. Os pedidos de inclusao, exclusao ou alteracao de
informacdes/medicamentos da Lista de Medicamentos de Baixo
Risco sujeitos a notificacao Simplificada (LMN) sao analisados
pela Geréncia de Medicamentos Especificos, Notificados,
Fitoterapicos, Dinamizados e Gases Medicinais (GMESP/GGMED),
motivadas por: areas internas da Anvisa, demandas provenientes
do setor regulado ou outros, devendo ser instruidos conforme
disposto no Anexo da RDC n? 576, de 2021.

A fundamentacao técnica para a referida atualizacao



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/qualidade-regulatoria/Nova_Lista_AP_DiretoriaAreas_Dez2022.pdf

encontra-se no FAP-AP SEl n. 2573385 e na NOTA TECNICA N¢
135/2023/SEI/GGMED/DIRE2/ANVISA (2566823).

Para a referida proposta, GMESP/GGMED solicita
dispensa de Anadlise de Impacto Regulatério (AIR) por motivo de
baixo impacto, e dispensa de Consulta Publica (CP) por se
mostrar improdutiva, considerando a finalidade e os principios da
eficiéncia, razoabilidade e proporcionalidade administrativas.

A Assessoria de Melhoria da Qualidade Regulatoéria
(ASREG) se manifestou por meio do PARECER N@°
51/2023/SEI/ASREG/GADIP/ANVISA quanto a instrucao
processual. Apos tecer algumas recomendacoes, a GMESP e
GGMED emitiram o Despacho 207 (2682019) e Formulario de
Abertura Atualizacao Periédica 2683074.

Assim, o processo foi instruido com os elementos
necessarios a abertura da proposta regulatdria, conforme
estabelecido na Portaria n? 162, de 2021, e na Orientacao de
Servicon? 117/Anvisa, de 2022.

2. Analise

Esta proposta regulatéria é composta por instrumento
normativo principal, a Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n?®
576, de 11 de novembro de 2021, que dispde sobre a notificacao
de medicamentos de baixo risco, e por instrumento normativo
secundario, editado na forma da supracitada_IN n2 106, de 11 de
novembro de 2021, que estabelece a Lista de Medicamentos de
Baixo Risco sujeitos a notificacao (LMN).

A RDC n?2 576, de 2021 trata da regulamentacao
geral da matéria e estabelece os critérios para definicao e revisao
dos itens que serao atualizados periodicamente, conforme
observado no Art. 24:

Art. 24: As inclusées, alteracoes e exclusoes referentes a LMN
serao publicadas periodicamente pela Anvisa.

Ja a IN n? 106, de 2021, contém em seu anexo a
listagem dos itens que estao sujeitos a recorrentes atualizacdes
para inclusdes, exclusdes ou alteracdes e que correspondem a Lista
de Medicamentos de Baixo Risco sujeitos a notificacao (LMN).

Esta medida tem o objetivo de otimizar a avaliacao
desses medicamentos, extinguindo o protocolo de peticdes, que
consequentemente reduzira o numero de entradas dessa
demanda.


http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/5904481/RDC_576_2021_.pdf/9e1fd84c-f4ac-4c90-8794-f9ec16e3fa9d
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/5904481/IN_106_2021_COMP.pdf/11fefa7a-02f6-4357-bc41-3f22c3e3e801#:~:text=de 2021%2C resolve%3A-,Art.,1%C2%BA de dezembro de 2021.

Quando o0s medicamentos sao enquadrados na
categoria de baixo risco, as empresas nao precisarao realizar o
protocolo do processo de registro para o medicamento e recebem
da Anvisa a autorizacao para fabricar e comercializar os
medicamentos por meio de um procedimento eletrénico
chamado “Declaracao de Notificacao”, o qual confere maior
agilidade ao processo de liberacao de medicamentos para o
mercado.

Rotineiramente serd necessario alterar a LMN. Essa
lista é constituida de medicamentos cujas monografias do
Insumo Farmacéutico Ativo (IFA) e da formulacao estao previstas
em compéndios oficiais. Além disso, sao medicamentos bem
estabelecidos, com baixa probabilidade de causar danos ao ser
humano e isentos de prescricao médica, desde que os
medicamentos sejam fabricados e desenvolvidos por empresas
com Certificacao de Boas Praticas de Fabricacao.

Tendo em vista o principio da economia processual, a
area técnica propde que a publicacao da lista completa de forma
consolidada por meio da IN n? 106, de 2021 sera realizada ao
final de um ciclo de 2 anos.

Em contrapartida, o objetivo deste fluxo estabelecido
é otimizar a analise, impulsionada pela atualizacao da lista de
forma célere, a fim de racionalizar os custos regulatdrios com
esse processo, para entao concentrar esforcos em processos de
maior complexidade. Deste modo, entendo que a contratacao de
consultores Adhoc pode contribuir com este fluxo e melhorar o
prazo estipulado pela area técnica.

Assim, a depender da demanda, entendo e considero
gue seria producente a atualizacao ocorrer semestralmente, nao
a cada 2 anos como proposto pela area técnica.

A presente proposta objetiva alterar a Instrucao
Normativa n? 106/2021 para:

1. suspender a adverténcia especifica da
embalagem "a prova de criancas" para o paracetamol

2. excluir as solucdes salinas para lavagem da
cavidade nasal

3. incluir o comprimido revestido de paracetamol

4. inclusao desuspensao oral de simeticona



75mg/mL;
5. inclusao de capsula dura de simeticona 125 mg;

6. inclusao de solucao de paracetamol 32 mg/mL,
100 mg/mL e 140 mg/mL;

7. inclusao de  comprimido revestido de
paracetamol 500 mg e 750 mg;

8. inclusao da indicacao de dores associadas a
gripes para paracetamol comprimido e comprimido
revestido 500 mg e 750 mgq;

9. inclusaode  comprimido revestido de
paracetamol 500 mg + cafeina 65 mg; e

10. alteracaode posologia paraparacetamol 500 mg
+ cafeina 65 mgcomprimido e comprimido revestido: de
"Ingerir 2 comprimidos de 6 em 6 horas" para "Ingerir 1 ou
2 comprimidos a cada 4 a 6 horas, conforme necessario",
nos termos dos pareceres:

1. Parecer 114 Simeticona Susp Oral 75 mg/ml
(2632343);

2. Parecer 115 Paracetamol Sol Oral 32 mg/ml e
100 mg/ml (2632351);

3. Parecer 116 Paracetamol Comp Rev 500 mg e
750 mg (2632352);

4, Parecer 117 Paracetamol 500 mg + Cafeina 65
mg Comp Rev (2632369);

5. Parecer 118 Simeticona Cap Dura 125 mg
(2632402)

As duas atualizacOes para os produtos a base de
alcool etilico foram acrescidas, considerando a revogacao da RDC
46/2002 pela RDC 691/2022.

Outra alteracao sugerida nessa atualizacao peridédica
é que, tendo em vista a deliberacao da Dicol do dia 30 de agosto,
devem ser excluidas as solucdes salinas para lavagem da



cavidade nasal da IN n? 106, de 202. A Dicol aprovou o
reenquadramento dos produtos para lavagem nasal como
dispositivo médico (SEl 2567390).

Uma solicitacao para inclusao do Carbonato de Calcio
na Lista de Medicamentos de Baixo Risco sujeitos a notificacao
nao foi aprovada conforme Parecer 113 (SEl 2629017).

A proposicao de suspensao da adverténcia de que “O
PRODUTO SO PODE SER VENDIDO EM EMBALAGEM A PROVA DE
CRIANCAS”, se justifica pelo fato que esta condicao nao poderia
ser colocada somente para a via de notificacao e também sem
envolver a discussao sobre outros medicamentos que podem
necessitar desta embalagem, além do paracetamol.

O tema deve ter como escopo medicamentos,
independente da forma de regularizacao. Por essas razoes,
solicito a inclusao do tema “Regulamentacao de Embalagens
Resistentes a Criancas para Medicamentos” na Agenda
Regulatéria da Anvisa de 2024, de forma a acolher uma
discussao mais ampla, envolvendo diversos atores da sociedade e
outras instituicdbes relacionadas a seguranca do paciente,
incluindo a regulacao de todos os produtos que devem ter tal
embalagem e também todos os requisitos e especificacdes
necessarias, dada a sua importancia e especificidade,
respeitando prazo para adequacao e participacao social.

Enquanto essa questao nao é regulamentada e diante
da preocupacao mundial quanto a superdose do paracetamol e
com o fato de que intoxicacbes agudas podem causar
hepatoxicidade severa e, as vezes, fatal, a Anvisa pode prevenir a
toxicidade com o paracetamol trabalhando com Guias e noticias,
conforme as ja citadas acdes citadas das agéncias reguladoras de
medicamentos de outros paises (SElI 2230252).

A publicacao e a atualizacao peridodica da Lista de
Medicamentos de Baixo Risco sujeitos a notificacao Simplificada
(LMN) tem o objetivo deotimizar a avaliacao desses
medicamentos, isentando a necessidade do protocolo de peticdes
e reduzindo o nUmero de entradas dessa demanda.

O historico dos ultimos anos esta disponivel no Portal
da Anvisa, na parte de Medicamentos notificados > Informes:
Informes — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa
(www.gov.br)

Quando o0s medicamentos sao enquadrados na
categoria de baixo risco, as empresas nao precisam realizar o


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/regularizacao/medicamentos/notificados/informes

protocolo do processo de registro para o medicamento e recebem
da Anvisa a autorizacao para fabricar e comercializar os
medicamentos por meio de um procedimento eletrénico
chamado “Declaracao de Notificacao”, o qual confere maior
agilidade ao processo de liberacao de medicamentos para o
mercado.

Diante deste rito simplificado de regularizacao,
tende-se a aumentar a disponibilidade e variedade desses
medicamentos e facilitar seu o acesso ao cidadao.

As propostas estao alinhadas a necessidade de
racionalizar e simplificar o processo regulatorio de medicamentos
para que os esforcos da Agéncia sejam mais direcionados. Quer
dizer, para que o foco seja maior naqueles medicamentos que, de
fato, sao de maior risco e maior complexidade.

Por outro lado, eventuais exclusdes a lista podem
acontecer em razao do amadurecimento regulatério relacionado
ao entendimento sobre o enquadramento adequado de
determinado produto presente na lista. Desta forma, elas nao
acontecem de forma precipitada ou sem a adequada avaliacao e
validacao técnica. Ainda, outras alteracdes na lista visam
atualizacao ou aprimoramento dos textos técnicos previstos em
Seu anexo.

O fato de se tratar de alteracdes pontuais,
estritamente técnicas e de baixo impacto justifica o pedido de
dispensas de Andlise de Impacto Regulatério e de Consulta
Publica, considerando a finalidade e os principios da eficiéncia,
razoabilidade e proporcionalidade administrativas.

Esclareco que nao estao sendo incluidos novos
produtos, apenas novas formas farmacéuticas em produtos ja
previstos na Lista e adequacdes nos textos de produtos que ja sao
notificados.

Ainda, dado que o0s recursos, esforcos e tempo
empregados na AIR devem ser proporcionais a relevancia do
problema regulatério, entende-se que nao cabe dispender
esforcos na realizacao da AIR para uma alteracao de norma que
tem baixo impacto; nao provoca aumento excessivo de custos
para 0s agentes econOMicos ou para 0S usuarios dos servicos
prestados; nao provoca aumento expressivo das despesas
orcamentdrias ou financeiras; e nao repercute de forma
substancial nas politicas publicas de saude, seguranca,
ambientais, econbmicas ou sociais, sendo essencialmente



benéficas para estes agentes.

Portanto, manifesto pela aprovacao e deliberacao
concomitante acerca da proposta de abertura de Processo
Administrativo de Reqgulacao e da proposta de Instrucao
Normativa de atualizacao periddica, nos termos do art. 30 da OS
n° 117, de 2022.

Seguindo também a orientacao da citada OS,
remetemos processo para avaliacao juridica e se a minuta
disponibilizada poderia ser utilizada como padrao para as
proximas atualizacdes. A Procuradoria Federal junto a Anvisa
emitiu o PARECER n2 217/2023/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU que
concluiu pelo prosseguimento da marcha processual para
decisao final da Diretoria Colegiada, desde que observadas as
consideracdes pontuais lancadas nesta manifestacao juridica.

Isto posto, agradeco o apoio da Procuradoria na
emissao e avaliacao juridica célere e a tempo desta reuniao.

A area técnica, neste sentido, emitiu a nova Minuta
de Instrucao Normativa, acostada no devido processo regulatério,
identificado como SEI 2687671. Esta versao observou e seguiu as
sugestdes apontadas pela Procuradoria Federal junto a Anvisa.

Apds discussao entre os diretores, foi apontada a
necessidade de ajuste na vigéncia de um dos artigos. Por isso,
esta Segunda Diretoria alterou o artigo sobre retirada das
solucdes nasais que passara a vigorar a partir de 01 de junho de
2024. A versao mais atualizada em discussao é a identificada no
Processo como Minuta de Instrucao Normativa SEI 2688956.

Deste modo, espera-se que a proposta
promovaganhos de eficiéncia, reducao de custos e ampliacao de
acesso a medicamentos seguros, eficazese com qualidade e, nao
menos importante, deforma tempestiva. Nao obstante, calha
registrar que a proposta nao tera o condao de superar o
conhecido historico e continuodéficit de recursos humanos vivido
pela GGMED, GGBIO e COPEC.Assim sendo, reitera-se que a
despeito das acdes de otimizacao e racionalizacao continuarem a
ser propostas e implementadas,repisa-se que a recomposicao da
forca de trabalho daquelas unidades organizacionais figura-se
como imperativa para o pleno e efetivo cumprimento das
inafastaveis competéncias institucionais desta Anvisa.

Feitas estas colocacdes, passo ao voto.
3. Voto



Por todo o exposto,VOTOpelaAPROVACAOdeproposta
de Abertura de Processo Administrativo de Regulacao e de
Instrucao Normativa para Atualizacao Peridédica da IN n° 106/2021,
com dispensa de Avaliacao de Impacto Regulatério (AIR) e de
Consulta Publica (CP).

Este é o Voto que submeto adecisao por esta Diretoria
Colegiada.

MEIRUZE SOUSA FREITAS
Diretora / Segunda Diretoria

Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa
.1 | Freitas, Diretor, em 22/11/2023, as 15:00, conforme horario
sel o oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do
) I Decreto n2 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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