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Administrativo, com dispensa de
Analise de Impacto Regulatério
para alterar: RDC n¢ 770/2022,
RDC n2 47/2009 IN n2 200/2022
com vista a regulamentacao da
Lei n? 14.806/2024 , que altera a
Lei n? 6.360/1976, para obrigar
os laboratérios farmacéuticos a
incluirem nos rétulos, nas bulas e
nos materiais destinados a
propaganda e publicidade de
seus produtos alerta sobre a
presenca de substancias cujo uso

seja considerado doping.

Area responséavel: GGMED

Agenda Regulatéria 2024-2025: Tema n? 8.29 - Revisao das
regras para elaboracao, harmonizacao, atualizacao, publicacao e
disponibilizacao de bulas de medicamentos para pacientes e
para profissionais de salde.

Relator: Meiruze Sousa Freitas

1. RELATORIO

Trata-se de andlise de Abertura de Processo
Administrativo de Regulacao proposta pela Geréncia-Geral de
Medicamentos (GGMED) para alterarpontualmente as




seguintes normativas da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa):

|. Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) n¢ 770,
de 12 de dezembro de 2022, que estabelece frases
de alerta para substancias, classes terapéuticas e
listas de controle em bulas e embalagem de
medicamentos;

I[I. RDC n2 47, de 8 de setembro de 2009, que
estabelece regras para elaboracao, harmonizacao,
atualizacao, publicacao e disponibilizacao de bulas
de medicamentos para pacientes e para
profissionais de saude; e

lIl. Instrucao Normativa n2 200, de 12 de dezembro
de 2022, que estabelece as substancias, classes
terapéuticas e listas de controle que necessitam de
frases de alerta quando presentes em
medicamentos, sejam como principio ativo ou
excipiente, e suas respectivas frases.

Estas alteracoes tém o objetivo de atender a
publicacao da Lei n? 14.806, de 11 de janeiro de 2024[1], que
altera a Lei n2 6.360, de 23 de setembro de 1976, para obrigar os
laboratorios farmacéuticos a incluirem nos rétulos, nas bulas e
nos materiais destinados a propaganda e publicidade de seus
produtos, alerta sobre a presenca de substancias cujo uso seja
considerado doping.

A Lei estabeleceu em seus artigos 12 e 22, o0 que se
segue:

Art. 12 O art. 57 da Lei n? 6.360, de 23 de setembro de
1976, passa a vigorar acrescido do seguinte § 39:

“Art. 57

§ 32 Os medicamentos que contenham substancias
proibidas pelo Cdédigo Mundial Antidopagem deverao
trazer obrigatoriamente alerta com essa informacao nos
rétulos, nas bulas e nos materiais destinados a
propaganda e publicidade, na forma do regulamento.”
(NR)

Art. 22 Esta Lei entra em vigor apds decorridos 180
(cento e oitenta) dias de sua publicacao oficial.



Conforme Formulario de Abertura de Processo
Administrativo de Regulacao (FAP) (SEI n2 2804485) e Parecer n®
1/2024/SEI/CBRES/GGMED/DIRE2/ANVISA (SElI n©2804697) a
condicao processual proposta é dispensa de Analise de Impacto
Regulatério (AIR) em razao de disciplinamento de norma superior
gque nao permite diferentes alternativas regulatdrias e
realizacao de Consulta Publica (CP).

A GGMED enquadrou o processo no Tema n2 8.29 -
Revisao das regras para elaboracao, harmonizacao, atualizacao,
publicacao e disponibilizacao de bulas de medicamentos para
pacientes e para profissionais de salde, previsto na Agenda
Regulatéria 2024-2025.

Cumpre pontuar que a GGMED envidou os esforcos
necessarios para publicacao das novas normas, no entendimento
de que na data em que Lei n? 14.806/2024 passasse a vigorar,
julho de 2024, a matéria deveria estar regulamentada pela
Anvisa, propondo naquele momento a realizacao de Consulta
Pudblica por 15 dias.

Os documentos que instruem a abertura de processo
regulatério foram encaminhados a Segunda Diretoria em 13 de
maio de 2024[2] juntamento com as minutas de propostas de
alteracdes das normativas, para conhecimento e
encaminhamentos pela Segunda Diretoria.

Em paralelo, a segunda Diretoria, por meio do
Memorando n® 13/2024/SEI/DIRE2/ANVISA (2942570) de 06 de
maio de 2024, considerando estudo realizado pela entidade
ProGenéricos, na qual trouxe como pauta um estudo e parecer
sobre o prazo de cumprimento para regulamentar o disposto na
Lei n? 14.806, de 11 de janeiro de 2024, fez consulta a Douta
Procuradoria Federal junto a Anvisa quanto a obrigatoriedade de
haver uma regulamentacao editada pela Anvisa no prazo de
cento e oitenta (180) dias para entrada em vigor da Lei,
conforme previsto no seu Art. 29.

Frente as perguntas elaboradas pela Segunda
Diretoria, o érgao juridico se posicionou conforme o PARECER n.
00075/2024/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU (2981046) de 22 de
maio de 2024.

Segue trecho extraido do item conclusao do referido
Parecer:

"a) a Lei n2 14.806/2024 nao estara apta a produzir
efeitos até que seja requlamentada;

b) deve a ANVISA instaurar imediatamente o



processo visando a regulamentacao da obrigacao
imposta aos fabricantes e importadores de
medicamentos pelo novo §32 do art. 57 da Lei n®
6.360/1976;

c) a Agéncia nao é obrigada a concluir o processo
regulatério até a data de inicio de vigéncia da Lei
n214.806/2024; e

d) nao sera imposta nenhuma consequéncia direta
a ANVISA em razao da nao edicao de ato(s)
normativo(s) destinado(s) a revisao das normas
sobre rotulagem, bula e publicidade de
medicamentos durante o periodo da vacatio legis
da Lei n© 14.806/2024."

Assim, considerando o entendimento juridico de que
deve a Anvisa instaurar imediatamente o processo visando a
regulamentacao da matéria e de que nao ha obrigatoriedade de
processo conclusao do processo regulatério até a data de inicio
de vigéncia da Lei n? 14.806/2024, neste momento trago a
apreciacao dos Senhores, a Abertura de Processo Administrativo
de Regulacao visando a instauracao imediata do processo para
regulamentacao da matéria, com dispensa de Analise de Impacto
Regulatério (AIR).

Sendo este o relato passo a analise.

2. ANALISE

A Lei N2 14.806 de 2024, alterou a Lei n? 6.360, de
1976, estabelecendo que os medicamentos que contenham
substancias proibidas pelo Cédigo Mundial Antidopagem deverao
trazer obrigatoriamente alerta com essa informacao nos rotulos,
nas bulas e nos materiais destinados a propaganda e
publicidade, na forma do regulamento.

Segundo a Autoridade Brasileira de Controle de
Dopagem (ABCD) odoping, ou dopagem € popularmente
conhecido como a utilizacdo de substancias ou métodos
proibidos capazes de promover alteracdes fisicas e/ou psiquicas
que melhoram artificialmente o desempenho esportivo do atleta.
O Cdédigo Mundial Antidopagem é um conjunto de normas que
tém o objetivo de unir e fortalecer as politicas antidopagem
adotadas por todos os paises que aderiram a Convencao
Internacional contra a Dopagem no Esporte. [3]



O Projeto que culminou com a promulgacao da Lei,
originou-se na Camara dos Deputados, Projeto de Lei (PL) n¢®
2243/2015[4], posteriormente convertido no Projeto de Lei da
Camara (PLC) n°® 6, de 2017 no Senado Federal[5]. Conforme
documentos relativos ao Projeto, a motivacao para sua
proposicao foi a de que a divulgacao da informacao sobre a
presenca de substancias proibidas nas bulas, rétulos e nos
materiais destinados a propaganda e a publicidade visa
contribuir para evitar a ocorréncia de casos de doping,
principalmente os casos de doping acidental, em virtude do
desconhecimento dos consumidores sobre a composicao dos
medicamentos utilizados por eles.

Conforme previsto no Art.57 da Lei 6.360/1976, o
Poder Executivo dispora, em requlamento, sobre a rotulagem, as
bulas, os impressos, as etiquetas e os prospectos referentes aos
produtos de que trata a Lei. Assim, cabe a Anvisa, a
regulamentacao da obrigacao imposta aos fabricantes e
importadores de medicamentos pelo novo §32 do art. 57 da Lei n®
6.360/1976.

Para tanto, a GGMED, no ambito de sua competéncia,
identificou a necessidade de realizacao de alteracdées nas
normativas da Anvisa, que tratam de bulas e rotulagens,
conforme listado no item Relatério deste Voto, repisa-se: RDC n?
770/2022; RDC n247/2009 e IN n2200/2022.

Importante referenciar que a RDC n? 47/20009 ja cita a
obrigatoriedade da adverténcia para os medicamentos que
podem causar doping. A Adverténcia ja é obrigatéria tanto na
bula para os pacientes quanto na bula dos profissionais de saude.

De acordo com a Resolucao, no item 4 da bula
disponibilizada aos pacientes, intitulado “O QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?” e no item 5 da bula dos
profissionais da saude, intitulado “ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES”, a frase "Este medicamento pode causar
doping", em negrito, deve ser incluida nas bulas dos
medicamentos que podem causar doping, conforme
especificacao do Comité Olimpico Internacional.

Também cabe mencionar, que recentemente a
Anvisa atualizou o marco regulatério sobre frases de alerta, com
a publicacao da Instrucao normativa IN° 200/2022, que esta
vinculada a RDC n? 770/2022, que estabelece as frases de alerta
para substancias, classes terapéuticas e listas de controle em
bulas e embalagem de medicamentos.

No ambito da atuacao sanitaria as frases de alerta
visam dar destaque a adverténcias, precaucbes e



contraindicacbes para prevenir agravos a saude, bem como,
atender as necessidades dos usuarios de medicamentos e dos
profissionais de salde. As frases de alerta devem constar nas
bulas do paciente e do profissional da saude, em negrito e com
tamanho de fonte nunca inferior ao utilizado no restante da bula.

Também é recente a revisao do marco regulatério
relacionado a rotulagem, a RDC N¢ 768, de 12 de dezembro de
2022.

Outro processo regulatério em curso relacionado a
bulas de medicamentos, refere-se as diretrizes transitérias para a
implementacao da bula digital e demais informacoes eletrbnicas
e para a dispensa da bula impressa nas embalagens de
determinados medicamentos, que esteve em Consulta PuUblica
até 19 de marco de 2024. Trata-se da Consulta Publica 1.224, de
11 de dezembro de 2023, que regulamentard a Art. 32 da Lei n?
11.903/2009.

Faco essa referéncia ao cenario regulatério, para
enfatizar que o tema das informacdes centradas na seguranca
dos pacientes esta em constante atualizacao e modernizacao
regulatéria pela Anvisa.

Nesse sentido, reforco que o presente processo
regulatério cumpre ao objetivo de alterar pontualmente as
normativas da Anvisa supracitadas, naquilo que concerne a
regulamentacao da Lei N2 14.806 de 2024.

Conforme previsto na Portaria n? 162/2021 (art. 18),
0S processos regulatérios poderao ser dispensados da realizacao
da AIR, a critério da Diretoria Colegiada, nas seguintes hipoéteses:

(...)

b) necessidade de disciplinar direitos ou obrigacdes
definidos em norma hierarquicamente superior que nao
permita, técnica ou juridicamente, diferentes
alternativas regulatérias;

Considerando a nova medida legal estabelece que o
Poder Executivo dispora, em regulamento, sobre a rotulagem, as
bulas, os impressos, as etiquetas e os prospectos referentes aos
produtos de que trata esta Lei, existe a necessidade de
adequacao regulatdria das normativas da Anvisa, especialmente
quanto as regulamentacdes de bula e rotulagem dos
medicamentos registrados. Diante da Lei, nao ha alternativas
senao a regulamentacao por meio dos instrumentos infralegais
disponiveis a Anvisa, conforme determinado pela hierarquia
normativa. Assim, entendo sustentado a dispensa de Analise de



Impacto Regulatério, devendo a Agéncia caminhar para a
elaboracao do normativo a ser submetido a Consulta Publica.

Nesta linha de raciocinio, a Consulta Publica para o
caso em tela é importante principalmente em relacao aos prazos
para notificacao de alteracao de bula e rotulagem,
implementacao das mudancas e esgotamento de estoque.

Apesar de a GGMED ter evidado esforcos para
conclusao de uma proposta de Consulta Publica, entendo que a
matéria exige maior debate com o setor regulado e sociedade em
geral, para conformacao de uma minuta de Consulta Publica que
atenda ao interesse publico de inclusao dos novos alertas, mas
gue também, seja factivel de implementacao considerando os
impactos para as empresas detentoras de registro de
medicamentos. Um Consulta Publica de 15 dias, certamente nao
atenderia a esta premissa.

Apesar de parecer simples a inclusao de uma frase de
alerta na embalagem e no detalhamento das informacdes em
bula, é importante considerar que o tamanho das embalagens e
das bulas dos medicamentos afeta diretamente os padrbes dos
equipamentos da linha de producao, cujas mudancas devem ser
previamente planejadas e gerenciadas. Tal mudanca também
pode acarretar custos adicionais de producao que podem ser
repassados ao paciente.

Os regulamentos relacionados a rotulagem de
medicamento foram recentemente revisados e trouxeram varias
atualizacbées quanto ao layout e inclusao de informacodes
obrigatérias e facultativas para aumentar a clareza, auxiliar
profissionais de saude e pacientes na selecao dos medicamentos
e contribuir para o uso correto e seguro, visando minimizar erros
de medicacao.

Neste cendrio, para embalagem de medicamento ja
existe a obrigatoriedade de constar muitas informacodes
relevantes e essenciais para o adequado uso e armazenamento
do produto, bem como, para a sua rastreabilidade e controle. De
igual maneira, a bula é o instrumento complementar para o
acesso as informacdes mais amplas sobre as indicacoes,
contraindicacbes, posologia, modo de usar e condicdes de
conservacao dos medicamentos.

As classes de medicamentos que podem causar
doping sao variadas e incluem substancias de uso crénico, como
algumas destinadas ao tratamento de hipertensao, diabetes,
asma, sindrome do ovario policistico, insuficiéncia cardiaca,
dentre outras. Assim, é importante que a informacao presente na
rotulagem e bula do medicamento seja clara em relacao ao



publico-alvo, tanto na frase de alerta quanto no detalhamento da
informacao relacionada ao doping em bula, para que nao haja
interrupcao ou suspensao indevida do tratamento. Da mesma
forma, é importante que as informacdes nao promovam 0O Uuso
recreativo ou abusivo dos medicamentos, acarretando outros
problemas de saude publica.

Nesse sentido, € que proponho ao colegiado neste
momento a Abertura de Processo Administrativo de Regulacao,
com dispensa de Andlise de Impacto Regulatério, mas, que no
momento oportuno seja realizada Consulta Publica.

Tal medida encontra-se amparada pelo PARECER n.
00075/2024/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU (2981046) de 22 de
maio de 2024. Nos termos do Parecer temos, que “o desejavel
seria que o ato normativo fosse editado durante o periodo da
vacatio legis para que, assim que a lei entrasse em vigor, ja
estivesse apta a produzir os seus efeitos”. Nao havendo, contudo,
“obrigatoriedade de expedicao de regulamento antes do fim do
periodo de vacancia”. E desta forma dar-se-a atendimento a
recomendacao da Procuradoria Federal junto a Anvisa de
instaurar imediatamente o processo visando a regulamentacao
da obrigacao imposta aos fabricantes e importadores de
medicamentos pelo novo §32 do art. 57 da Lei n©6.360/1976.

Em paralelo deverd ser dado seguimento as
discussbes do texto a ser proposto para Consulta Publica,
oportunizando um maior aprofundamento em relacao as
propostas regulatdrias apresentadas e consequentemente o
aprimoramento do texto normativo, e uma Consulta Publica com
prazo de contribuicées adequado.

Finalmente, apesar dos objetivos da medida legal, a
inclusao da frase de alerta na rotulagem do medicamento, de
forma isolada, nao é capaz de evitar os potenciais problemas
para os atletas. Nao é demais reiterar que os atletas devem ficar
atentos antes de utilizar qualquer medicamento, tanto os de
venda livre quanto os sob prescricao médica. E fundamental que
o paciente informe ao prescritor que é um atleta e que esta
sujeito a regulamentos antidopagem; é preciso ter cuidado ao
substitui-las uma marca de medicamento para outra, pois eles
podem conter ingredientes/excipientes diferentes. Além disso,
cuidados adicionais devem ser adotados em viagens, uma vez
que uma mesma marca de um medicamento vendido no Brasil
pode conter ingredientes diferentes no exterior.

Feitas estas colocacdes, passo ao voto.



3. VOTO

Por todo o exposto, VOTO pela APROVACAO:

Abertura de Processo Administrativo de Regulacao,
com dispensa de Andlise de Impacto Regulatério para alterar as
seguintes normativas visando a regulamentacao da obrigacao
imposta pela Lei N2 14.806 de 2024:

|. Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) n¢ 770,
de 12 de dezembro de 2022, que estabelece frases
de alerta para substancias, classes terapéuticas e
listas de controle em bulas e embalagem de
medicamentos;

II. RDC n2 47, de 8 de setembro de 2009, que
estabelece regras para elaboracao, harmonizacao,
atualizacao, publicacao e disponibilizacao de bulas
de medicamentos para pacientes e para
profissionais de saude; e

lIl. Instrucao Normativa n2 200, de 12 de dezembro
de 2022, que estabelece as substancias, classes
terapéuticas e listas de controle que necessitam de
frases de alerta quando presentes em
medicamentos, sejam como principio ativo ou
excipiente, e suas respectivas frases.

Este é o Voto que submeto a decisao por esta
Diretoria Colegiada.

MEIRUZE SOUSA FREITAS
Diretora

Segunda Diretoria

[1]1Lein®14.806, de 11 de janeiro de 2024. Altera a Lei n? 6.360, de 23 de setembro de 1976, para
obrigar os laboratérios farmacéuticos a incluirem nos rétulos, nas bulas e nos materiais destinados a
propaganda e publicidade de seus produtos alerta sobre a presenca de substancias cujo uso seja
considerado doping.

[2] DESPACHO N¢ 459/2024/SEI/GGMED/DIRE2/ANVISA (Sei n? 2943897).

[31 Autoridade Brasileira de Controle de Dopagem. Perguntas Frequentes. Disponivel em:
https://www.gov.br/abcd/pt-br/acesso-a-informacao/perguntas-frequentes



https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2023-2026/2024/lei/L14806.htm
https://www.gov.br/abcd/pt-br/acesso-a-informacao/perguntas-frequentes

[41 Projeto de Lei n® 2243/2015. Disponivel em:
https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=1554107
[5]1 Projeto de Lei da Camara n° 6, de 2017. Documentos disponiveis em:
https://www25.senado.leq.br/web/atividade/materias/-/materia/127909
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