TEMA 7.27 - Atualizagao da Lista de Medicamentos

d Nt Smplfads & MEDICAMENTOS
?

Medicamentos de notificacdo simplificada sdo medicamentos de baixo risco para 0s quais as empresas nao precisam enviar documentacdo 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
notificacdo simplificada.

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

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

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

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

< < ||| PROCESSOS RELACIONADOS AO TEMA:
{:} POR QUE ESTA NA AGENDA REGULATORIA? E
e A atualizacdo da lista prevista neste tema é uma acéo futura, que deve
= A lista de medicamentos sujeitos a notificagdo simplificada ocorrer apés a conclusdo do Tema 7.2 - Medicamentos de baixo risco
deve ser atualizada frequentemente a fim de permitir a sujeitos a notificacdo simplificada — trata da revisdo completa da Resolugdo RDC
simplificacdo da regularizacdo de medicamentos n° 199/2006 e ndo somente das atualizagbes de sua lista

considerados de baixo risco.

e 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 inclusdo do cloreto de sédio na forma farmacéutica pé para solugao
nesta lista (CONCLUIDO — Resolucdo RDC n° 343, de 06/03/2020)

OBJETIVOS ESTRATEGICOS RELACIONADOS

= Promover acdes 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 populagdo a produtos e servicos sujeitos a vigilancia
sanitaria

= Racionalizar as ac6es de regularizacédo de produtos e servicos

= Aprimorar a qualidade regulatéria em vigilancia sanitaria


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/4966686/Medicamentos.png/70d5d657-036f-46ee-ac89-98790b037a3c?t=1538082671759
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/4539518/7.2.pdf/7a6d0d16-53c4-4f6d-8f6c-11fa1c2f5d15
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/4539518/7.2.pdf/7a6d0d16-53c4-4f6d-8f6c-11fa1c2f5d15
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/415895

TEMA 7.27 - Atualizagao da Lista de Medicamentos

de Notfagdo Smpifccs & MEDICAMENTOS

TEMA DE ATUALIZAGAO PERIODICA*: Atualizagao da Lista de Medicamentos de Notificagao Simplificada

Diretor Relator (2020): Marcus Aurélio Miranda
Area Responsavel: GGMED
Padréo: Dispensa de AIR e de CP

Atualizacdes da lista de Medicamentos sujeitos a notificacédo simplificada, constante do Anexo da Resolucdo RDC n° 199/2006:

Resolucdo RDC n° 343, de 06/03/2020
Resolucdo RDC n° 180, de 27/09/2017
Resolucdo RDC n° 132, de 09/12/2016
Resolucdo RDC n° 107, de 05/09/2016

* Nota: os temas de atualizacao peridédica seguem um fluxo regulatério simplificado, previsto na Orientacao de Servigco n° 60/2018, e devido a sua
especificidade a maioria dos casos dispensa Andlise de Impacto Regulatério e Consulta Publica. Desta forma, apenas os instrumentos regulatdrios finais sao
listados nesta parte de detalhamento da ficha.
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http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/415895
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/357438
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/334669
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/324026

