TEMA 7.2 — Medicamentos de baixo risco sujeitos a notificagao simplificada p ME["[: AMEN]‘[’S

atualizado em 26/06/20

Medicamentos de notificacdo simplificada sdo medicamentos de baixo risco para 0s quais as empresas nao precisam enviar documentacao e aguardar o registro ser
avaliado e publicado; elas apenas informam a Anvisa que estdo produzindo o medicamento, que deve estar presente na lista de medicamentos de baixo risco sujeitos a
notificagéo simplificada.

A Anvisa define quais sé@o esses medicamentos, considerando os riscos relacionados ao uso e a ocorréncia de consequéncias ou agravos a salde quando observada
a forma correta de uso. As empresas sao responsaveis por observar todos os aspectos de qualidade pertinentes a cada medicamento.

A notificacdo de medicamentos é um processo simplificado de regulariza¢@o perante a Anvisa e é feita eletronicamente, em um sistema acessado pela internet.

A lista de medicamentos sujeitos a natificacdo simplificada deve ser constantemente atualizada e ampliada, de forma que a Anvisa possa focar seus esforcos na
avaliacao de registro de medicamentos que representam maior risco a salde das pessoas.

Conheca mais sobre as normas relacionadas ao tema acessando a BIBLIOTECA TEMATICA DE NORMAS DE MEDICAMENTOS

{:} POR QUE ESTA NA AGENDA REGULATORIA? @‘ PROCESSOS RELACIONADOS AO TEMA:
o Processo 25351.908717/2020-02: Revisdo da RDC n° 199, de 26 de outubro
= O tema foi incluido na Agenda Regulatério para que a de_200_6, gue dispde sobre a notificacdo simplificada de medicamentos de
norma que prevé a notificacdo de medicamentos de baixo baixo risco (EM ANDAMENTO)
risco, que é de 2006, possa ser atualizada e melhorada e o Processo 25351.543238/2015-95: Lista de Medicamentos sujeitos &
que, apos isso, 0 tema passe a ser classificado como notificacéo simplificada (CONCLUIDO — Resolugdo RDC n° 107, de
atualizacdo periddica, para que a lista de medicamentos 05/09/2016)

possa ser revista em intervalos de tempo menores. : .
o Processo 25351.905009/2020-10: Enquadramento da Lista de Medicamentos

de Baixo Risco sujeitos a Notificagdo Simplificada (LMN) como um tema na
Lista de Atualizagdo periddica da Anvisa e inclusé@o do cloreto de sédio na
forma farmacéutica pé para solugéo nesta lista (CONCLUIDO — Resolucéo
RDC n° 343, de 06/03/2020)

= A primeira lista de medicamentos sujeitos a notificacdo
simplificada foi publicada em 2006 e depois revista em
2009. Apenas em 2016 foi feita nova atualizagao da lista.

OBJETIVOS ESTRATEGICOS RELACIONADOS

= Promover acbes que garantam e ampliem o acesso da populacdo a medicamentos e
insumos estratégicos, com qualidade, seguranca, eficacia, em tempo oportuno,
promovendo seu uso racional

= Garantir 0 acesso seguro da populacdo a produtos e servigos sujeitos a vigilancia
sanitaria

= Racionalizar as a¢6es de regularizacédo de produtos e servicos

= Aprimorar a qualidade regulatéria em vigilancia sanitaria


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/4967127/Biblioteca+de+Medicamentos_Portal-qadQwCxt.pdf/4942174b-8496-48b0-9df3-fbc849f1a1a7
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/415895
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/415895
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PROCESSO REGULATORIO: Revisdo da RDC n° 199, de 26 de outubro de RELATORIA: Antonio Barra
2006, que dispde sobre a notificacdo simplificada de medicamentos de baixo AREA RESPONSAVEL: Geréncia de Medicamentos Especificos, Notificados, Fitoterapicos,

risco Dinamizados e Gases Medicinais (GMESP/GGMED)
NUMERO DO PROCESSO: 25351.908717/2020-02 SITUACAO: Em elaboragao de instrumento regulatorio
(lista processos) CONDICAO PROCESSUAL: Com realizagéo de AIR e Consulta Publica

CALENDARIO REGULATORIO
(atividades previstas entre 12 trim. 2020 e 12 trim. 2021)

ANALISE DE IMPACTO ELABORAGAO DO INSTRUMENTO
REGULATORIO (AIR) REGULATORIO

ABERTURA DO PROCESSO CONCLUSAOQ DO PROCESSO

Prevista para 1° trim 2021 (jan-

Concluida Concluida Prevista para 2 trim 2021 (abri-

mar) jun)
<Y Consulta Publica
Em andamento
Processo iniciado com o Termo de  Concluido com o Relatdrio de Consulta Publica n° 818/20
Abertura do Processo (TAP) n211, Mapeamento de Impactos (REMAI) de e
de 10/03/2020 27/04/2020 Consulta Publica n° 819/20

Abertas a contribuicdes de
10/06/2020 a 07/09/2020!!!


http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/416090
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/416090
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/416090
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/5758838/25351.908717_2020-02+-+Revis%C3%A3o+RDC+199_2006.pdf/0b3b28a1-6750-4911-aa7d-ca59e1e57a00
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/5758838/25351.908717_2020-02+-+Revis%C3%A3o+RDC+199_2006.pdf/0b3b28a1-6750-4911-aa7d-ca59e1e57a00
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/5758838/25351.908717_2020-02+-+Revis%C3%A3o+RDC+199_2006.pdf/0b3b28a1-6750-4911-aa7d-ca59e1e57a00
http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/424271
http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/424272
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DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO | DETALHAMENTO
Abertura do L Concluida Processo iniciado com o Termo de Abertura do Processo (TAP) n° 11, de
Processo Formalizacé@o da abertura 10/03/2020

Analise de Impacto
Regulatoério (AIR)

Concluida

Mapeamento do Impacto Concluido com o Relatério de Mapeamento de Impactos (REMAI) de 27/04/2020

Elaboragdo de minuta para Concluida
Consulta Publica

Consultas Publica em andamento e abertas a contribuicdes de
10/06/2020 a 07/09/2020!!!

. e Consulta Publican®819 de 01/06/2020 - Proposta de reviséo da
Elaboragao de Em andamento Resolucédo da Diretoria Colegiada - RDC n° 107, de 2016, que aprova a
Instrumento Realizacdo de Consulta Publica "Lista de medicamentos de baixo risco sujeitos a notificacdo simplificada"

Regulatério

e Consulta Publican®818 de 01/06/2020 - Proposta de revisdo da
Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 199, de 2006, que dispde
sobre a notificagdo de medicamentos de baixo risco

. L Prevista para 1°
Andlise das Contribuicfes da trim 2021 (jan-

Consulta Publica e elaboracéo

da minuta final mar)

Prevista para 2
Deliberagao Final Pauta e Deliberacéo em Dicol trim 2021 (abri-
jun)


http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/416090
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/416090
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/5758838/25351.908717_2020-02+-+Revis%C3%A3o+RDC+199_2006.pdf/0b3b28a1-6750-4911-aa7d-ca59e1e57a00
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/425302
http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/424271
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PROCESSO REGULATORIO: Lista de Medicamentos sujeitos a notificacéo
simplificada

NUMERO DO PROCESSO: 25351.543238/2015-95

(lista processos)

RELATORIA: Sob conducédo do GG ou equivalente

AREA RESPONSAVEL: Geréncia de Medicamentos Especificos, Notificados, Fitoterapicos,
Dinamizados e Gases Medicinais (GMESP/GGMED)

SITUACAO:

CONDICAO PROCESSUAL: Com dispensa de AIR e de Consulta Publica

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO DETALHAMENTO

Abertura do Formalizacdo do processo de CONCLUIDO
Processo abertura

Analise de Impacto .
Regulatoério (AIR) >
Elaboragdo de
Instrumento Dispensa
Regulatério

Atualizagdes do Anexo “Lista de )
Deliberacao Final Medicamentos sujeito a CONCLUIDO
notificagdo simplificada”

Despacho de Iniciativa n® 22, de 02/03/2016

Atualizacéo da lista

Atualizacéo da lista

O processo foi utilizado para atualizacdes da lista de Medicamentos sujeitos a
notificacdo simplificada, constante do Anexo da Resolugdo RDC n° 199/2006. Em
2020, a area responsavel optou pela abertura de um novo processo
(25351.908717/2020-02) para tratar da revisdo completa da referida norma, e nédo
somente das atualizagbes de sua lista. Por este motivo, este processo foi
considerado como “Concluido”.

e Resolucdo RDC n° 107, de 05/09/2016
e Resolucdo RDC n° 180, de 27/09/2017
e Resolucdo RDC n° 132, de 09/12/2016



http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/24597
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/324026
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/357438
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/334669
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PROCESSO REGULATORIO: Enquadramento da Lista de Medicamentos de RELATORIA: Alessandra Bastos Soares

Baixo Risco sujeitos a Notificagdo Simplificada (LMN) como um tema na Lista AREA RESPONSAVEL: Geréncia de Medicamentos Especificos, Notificados, Fitoterapicos,
de Atualizacdo periddica da Anvisa e inclusdo do cloreto de s6dio na forma Dinamizados e Gases Medicinais (GMESP/GGMED)

farmacéutica p6 para solugéo nesta lista SITUACAO: CONCLUIDO

NUMERO DO PROCESSO: 25351.905009/2020-10 CONDICAO PROCESSUAL: Dispensa de AIR e de Consulta Publica (CP)

(lista processos)

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO: Atualizagdo periddica da lista de aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia autorizados para uso
em alimentos

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO | DETALHAMENTO

Abertura do . Termo de Abertura de Processo (TAP) n° 10, de 09/03/2020
Processo Abertura do processo Concluida

Analise de Impacto

L . Relatério de Analise de Impacto - Dispensa de realizacao de AIR, por motivo de urgéncia
Regulatério (AIR) P P ¢ P 9

Elaboragao de

Instrumento Realiza¢é@o de Consulta Publica - Dispensa de realizag&o de Consulta Publica por motivo de urgéncia
Regulatério

Deliberagao Final Deliberacdo em Dicol Concluida Resolucéio RDC n° 343, de 06/03/2020
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http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/415878
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/415895

