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| Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria
VOTO N2 32/2019/DIRE3/2019/SEI/DIRE3/ANVISA

Processo n2 25351.915906/2019-90

1. Proposta de abertura de processo regulatério
para atualizacdo da Lista de Medicamentos
Isentos de Prescricdo — LMIP (Revisdo da IN
n2 11/2016).

2. Atualizagdo extraordinaria da Agenda
Regulatéria 2017-2020 para inclusdo do tema
“7.23 Atualizagdo da Lista de Medicamentos
Isentos de Prescricdo (LMIP)”.

Area responsavel: GGMED
Agenda Regulatéria 2017/2020: Tema N&o é tema

Relator: RENATO ALENCAR PORTO

1. Relatoério

O presente Relatdrio objetiva trazer informagdes a Diretoria Colegiada para deliberagao
guanto aos seguintes itens de pauta:

1) item 2.1.1, Abertura de processo regulatério para atualizacgdo da Lista de
Medicamentos Isentos de Prescri¢io — LMIP (Revisdo da Instru¢do Normativa IN n2 11/2016), que
engloba a necessidade de deliberacdo sobre: (a) abertura do processo regulatério em si, (b) a inclusdo do
tema dentre os de atualizagao periddica da Agenda, (3) o padrao a ser observado nas suas atualizagGes
no que diz respeito a realizacdo ou dispensa das etapas de Analise de Impacto Regulatério (AIR) e
Consulta Publica (CP), e (4) definicdo de relator; e

2) item 2.5.2, Atualizagdo Extraordinaria da AR 2017/2020, para inclusdo do novo tema
de atualiza¢ao periddica.

A atualizacdo da Lista de Medicamentos Isentos de Prescricdo (LMIP) ndo consta da
Agenda Regulatéria 2017-2020 e abertura do processo regulatdrio estd sendo proposta pela Geréncia de
Avaliacdo de Eficacia e Seguranca (Gesef) da Geréncia Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos
(GGMED). O processo regulatorio a ser conduzido tem por objetivo atualizar o formato e o contetdo
atualmente em vigor da LMIP por meio da revisdo da Instru¢cdo Normativa vigente.

A LMIP foi estabelecida pela Resolugdo da Diretoria Colegiada RDC n2 98/2016, que define
os critérios e procedimentos para o enquadramento de medicamentos como isentos de prescri¢ao, o
reenquadramento como medicamentos sob prescri¢ao, e da outras providéncias. A norma prevé que as
solicitacbes de enquadramento de medicamentos como isentos de prescricdio médica (MIPs) devem ser
publicadas em Diario Oficial da Unido (D.0.U.) e que quando aprovado o enquadramento, deve haver a
atualizacdo subsequente da LMIP, abrindo-se os prazos para que todos os detentores de registros de
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determinado farmaco ou associacdo adequem seus produtos a nova classificacdo como isentos de
prescri¢ao.

A LMIP em vigor (IN n 2 11/2016) é uma republicacdo do conteido do Anexo | - Grupos e
Indicagdes Terapéuticas Especificadas (GITE), outrora parte da RDC n2 138/2003, que foi revogada e
atualizada pela RDC n2 98/2016. No processo de revisio feito a época ndo houve atualizagdo do contetdo
da Lista, apenas sua republicacdo. Apds a publicacdo da nova LMIP em 2016, também ndo houve
atualizacdo com inclusdo de novos medicamentos. Desta forma, informa a GESEF que o processo de
atualizagdo da LMIP estd com pelo menos 16 anos de defasagem quanto a realidade dos medicamentos
isentos de prescricao.

Acrescenta que existem mais de 400 apresentacbes de medicamentos que hoje sdo
classificadas como isentas de prescricdo, que ndo estdo elencadas na IN n? 11/2016 causando
interpretacdo dubia quando as classes terapéuticas, farmacos, associa¢des, formas farmacéuticas,
concentragdes e indicagbes terapéuticas que sao classificadas como isentas de prescri¢do.

A drea esclarece que a alteragdo do formato da LMIP vigente se faz necessaria pois, o
formato atual ndo se concilia facilmente, quando tal conciliacdo é sequer possivel, com os parametros da
RDC n2 98/2016. Que esta situacdo vem gerando, ao longo do ano de 2018, dificuldades na rotina de
trabalho da Anvisa, bem como interpretacdes diversas entre a Anvisa e entidades e empresas do setor
regulado.

A Lista atualmente estd configurada por meio da definicdo de Grupos Terapéuticos
passiveis de classificacdo como MIP, a descricdo das indicacGes terapéuticas permitidas para cada grupo
para tal classificagdo e um campo de observacdes onde sao elencadas algumas restricdes ou permicgdes
para cada grupo. Dos problemas atuais da lista, a drea destaca que os chamados "grupos terapéuticos"
nao adotam nenhum tipo de padronizacdo ou alinhamento com classificagdes internacionalmente
reconhecidas, sendo que alguns agrupam produtos tao distintos quanto antiacidos e microrganismos
antidiarreicos; que a LMIP ndo especifica as formas farmacéuticas ou concentracdes maximas dos
farmacos listados; que a citacdo nominal é feita para apenas 22 (vinte e dois) principios ativos ou grupos
terapéuticos entre produtos permitidos e restritos na LMIP e, finalmente, que a lista no formato atual
nao teria carater de atualiza¢do periddica.

A area elenca que estdo previstas as seguintes mudancas:

¢ definicdo em lista das respectivas formas farmacéuticas e concentragdes permitidas para classificacao
como MIP;

¢ transparéncia quanto as indicacGes terapéuticas contempladas na lista;

e organiza¢do dos farmacos ou associacdes conforme o Sistema de Classificagdo Anatémico-
Terapéutico-Quimico (Anatomical Therapeutical Chemical Classification — ATCC) da Organizacdo
Mundial da Saude; e

e aadocgdo, para o novo normativo, do carater de atualizacao periddica, permitindo a GGMED proceder
as inclusdes, correcdes e exclusGes visando manter a LMIP atualizada.

Quanto ao aspecto de atualizagdo periddica, justifica que a Resolucdo RDC n? 98/2016
estabeleceu critérios e procedimentos para que outros produtos sejam avaliados e eventualmente
possam vir a ser classificados como isentos de prescricao, hipotese em que a LMIP deverd ser atualizada.
Que hoje, existem 72 peticbes de enquadramento como MIP, referentes a 32 farmacos ou associacdes
ainda ndo enquadradas, que podem vir a ser incluidos na instru¢do normativa, com periodicidade que
pode ser até mensal.

Para as atualizacbes a GESEF esclarece que esta sendo prevista uma primeira revisao da IN
n2 11/2016 com realiza¢do das etapas de Analise de Impacto Regulatdrio (AIR) e Consulta Pablica (CP),
considerando que a IN trara um novo formato de apresentacdao da LMIP e que seria oportuna e
necessaria a participacdo social e a avaliacdo do impacto da proposta.

As atualizacBes posteriores deverdo dispensar AIR e CP, uma vez que ha um baixo nivel de
discricionariedade dos critérios de avaliacgdo quanto ao cumprimento dos itens elencados na RDC N¢
98/2016. A GESEF informa que a participagdo social sera garantida por meio de consulta dirigida, ja que
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publicard noticia no Portal da Anvisa contextualizando as solicitagdbes de enquadramentos de
medicamentos como isentos de prescricdo (MIPs); disponibilizando a fila de analise dessas peti¢cdes, de
forma a divulgar quais medicamentos aguardam analise da Anvisa para se tornarem MIP; e dispondo o e-
mail institucional para recebimento das contribuicdes, preocupacdes, vantagens ou desvantagens que o
participante possa ter para determinado medicamento. Dessa forma, a consulta dirigida garante a
participacao social, parte essencial da qualidade regulatéria.

Andlise

Atualmente a GESEF/GGMED esta envolvida em 6 (seis) processos relacionados a 2 (dois)
temas da AR e 2 (dois) processos referentes a temas fora da AR, todos em andamento, conforme tabela

abaixo:
TEMA PROCESSOS RELACIONADOS DA GESEF [STATUS / OBSERVACOES
Instru¢do Normativa sobre procedimentos
ad'rnilnlst'ratlvos para apres?ntagao di: dados e provas 2 - Elaboragiio de
adicionais posteriormente a concessdo do registro ou -
, . . Instrumento Regulatorio
) pos-registro de medicamentos
TEMA 7.1. Registro, Consulta Publica aprovada

pOs-registro e

(25351.924702/2018-69) - GESEF

controle de
qualidade, seguranca
e eficacia de
medicamentos

de estudo de biodisponibilidade
relativa/bioequivaléncia e da outras providéncias

(25351.516730/2011-94) - CETER/GESEF/GGMED

notificacao de em Dicol
medicamentos
RequlsltosApar.a a aquisi¢do dg medlcqmentos de 3 - Deliberaciio final
referéncia em territério internacional
(25351.054514/2015-52) - CETER/GESEF/GGMED
TEMA 7.9. Provas de biodisponibilidade relativa/bioequivaléncia
Metodologias de de medicamentos e a elaboragdo de relatdrio técnico

1 - Analise de Impacto
Regulatério (AIR)

Isencdo e Substituicao de Estudos de
Bioequivaléncia/Biodisponibilidade Relativa

(25351.548852/2009-10) - CETER/GESEF/GGMED

1 - Anélise de Impacto
Regulatério (AIR)

Estudos de Equivaléncia Farmacéutica e de Perfil de
Dissolucao Comparativo

(25351.330126/2009-55) - CETER/GESEF/GGMED

2 - Elaboragao de
Instrumento Regulatorio

Elaboragao de minuta a ser
proposta em CP

Guia de estudos ndo clinicos necessarios ao
desenvolvimento de medicamentos fitoterapicos e
produtos tradicionais fitoterapicos.

2 - Elaboragao de
Instrumento Regulatorio

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=776949&infra_sist...

3/5



07/08/2019 SEI/ANVISA - 0681880 - Voto

(25351.815930/2016-75) - COPEC/GESEF/GGMED | Elaboragdo da 1* versao do
Guia

Pesquisa Clinica de medicamentos e Produtos
Biologicos
2 - Elaboragao de
Instrumento Regulatorio

o

Revisdo da Resolugdo da Diretoria Colegiada RDC n
38, de 2013, que aprova o regulamento para os
programas de acesso expandido, uso compassivo e Elaboracdo de minuta

fornecimento de medicamento pds-estudo dispensada de AIR e de CP

(25351.911426/2018-79) - COPEC/GESEF/GGMED
FORA DA AGENDA

Registro e pos registro de medicamentos sintéticos
e semissintéticos (genéricos, similares e novos)

Atualizacao da RDC n° 200/2017, a qual dispde sobre

0s critérios para a concessao e renovagao do registro 1 - Analise de Impacto
de medicamentos com principios ativos sintéticos e Regulatério (AIR)
semissintéticos, classificados como novos, genéricos e
similares

(25351.902929/2019-34) - GESEF

Entende-se que a necessidade de sua abertura do presente processo regulatério encontra-
se devidamente motivada, devendo a GESEF atentar a necessidade de conduc¢do deste novo processo em
consonancia com cumprimento da execucdo dos processos regulatérios ja previstos na Agenda 2017-
2020.

Com relagdo ao enquadramento do processo como tema de atualizacdo periddica, o
mesmo encontra-se condizente com as diretrizes estabelecidas pela Portaria n? 1.741/2018, que dispde
sobre as diretrizes e os procedimentos para melhoria da qualidade regulatéria na Anvisa, e com a
Orientacdo de Servico (OS) n2 60/2019, que dispde sobre o fluxo regulatério para elaboracdo e
deliberagdo de temas classificados como Atualizagdo Periddica, a saber:

e a atualizacdo prevé frequentes inclusdes e alteracdes da lista vinculada a IN (item XXI, artigo 2°, da
Portaria N° 1.741/2018);

¢ aregulacao demanda a adog¢do de instrumento regulatério (item I, artigo 3° da OS N° 60/2019),

e ndo ¢ um tema previsto no Mercosul (item II, artigo 3° da OS N° 60/2019); e

e estard sujeito a atualizacdes inferiores a 4 anos (item III, artigo 3° da OS N° 60/2019).

Com relacdo ao padrdo de atualizacbes a ser observado, considera-se que o mesmo esta
condizente a aplicacdo das etapas de AIR e CP para esta primeira publicacdo, em virtude das adequacdes
de formato propostas em relacdo a ultima lista publicada, e a aplicacdo posterior do padrdao com dispensa
de AIR e CP, em funcdo do baixo nivel de discricionariedade dos critérios de avaliagdo (item I, § 22, artigo
62 da OS n? 60/2019) e da garantia da participacdo dos agentes afetados por meio da consulta dirigida
publicada no portal da Anvisa.

Cabe ainda salientar que a aprovacdo da inclusdo do tema dentre os de atualizacdo
periddica, implica na necessidade de sorteio do Diretor Relator e caracteriza a necessidade de atualizacdo
extraordinaria da Agenda Regulatéria. (item VI, § 22, da Portaria N2 1.741/2018). Destaco que a relatoria
dos temas de atualizacbes periddicas é distribuida de modo a preservar o equilibrio entre os diretores,
assim, entendo que este Diretor ndo deve participar do presente sorteio visto que este Diretor ja se
encontra com quaro temas enquanto os demais diretores possuem trés.

3. Voto
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Diante do exposto, VOTO:

1. Item 2.1.1: pela aprovagdo da abertura de Processo Regulatorio para atualizagao da Lista de
Medicamentos Isentos de Prescri¢do e pela inclusdo do tema dentre os de atualizagdo periddica da
Agenda, com o padrao de atualizagdes proposto pela area técnica, primeira atualizacdo com realizagdo
de AIR e CP e atualizagdes posteriores sem realizagao de AIR e CP;

2. Item 2.5.2: pela aprovacao da atualizacdo extraordinaria da Agenda Regulatoria 2017-2020, com a
inclusdo do tema de “Atualizagdo da Lista de Medicamentos Isentos de Prescricao (LMIP).

ei‘ _ Documento assinado eletronicamente por Renato Alencar Porto, Diretor, em 06/08/2019, as 15:01,
- - fily conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de

assnatura

eletrénica outubro de 2015 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ At02015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.

.= A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade,
= informando o cddigo verificador 0681880 e o cédigo CRC 149F7COF.

Referéncia: Processo n? 25351.915906/2019-90 SEI n2 0681880
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