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Analisa a proposta de inclusdo da Lista de
Medicamentos de Notificacdo Simplificada
(LMN) como tema de Atualizacao periodica na
AR 2017-2020 e a proposta de inclusao do
cloreto de sodio na forma de pd para solucao
nasal nesta Lista.

Area responsavel: GMESP/GGMED

Agenda Regulatéria 2017-2020: Tema 7.2

1. Relatorio

O voto em questao refere-se aos itens 2.1.1, 2.4.7 e 2.5.1 da Reunido Ordinéria
Puablica — ROP 003/2020. O item 2.1.1 trata de proposta de abertura de processo
regulatorio para inclusao da Lista de Medicamentos de Notificagdo Simplificada (Resolugao
de Diretoria Colegiada - RDC n® 199, de 26 de outubro de 2006, alterada pela RDC n® 107, de
5 de setembro de 2016) como tema de Atualizacdo Periédica na Agenda Regulatéria
2017/2020 e para atualizacdo desta Lista, tendo como excepcionalidade a dispensa de
Andlise de Impacto Regulatério e de Consulta Publica.

O item 2.4.7 trata de proposta de Resolucao de Diretoria Colegiada (RDC)
para atualizacdo pontual da RDC n? 199, de 26 de outubro de 2006, com o objetivo de incluir
o cloreto de sddio na forma de p6é para solucdo nasal na Lista de Medicamentos de
Notificagdo Simplificada (LMN), conforme minuta SEI n® 0922017.

Por fim, o item 25.1, trata da atualizacdao extraordinaria da Agenda
Regulatdria 2017/2020 para incluséo das atualizagbes da Lista como “Atualiza¢do da Lista
de Medicamentos de Notificacdo Simplificada”, conforme minuta SEI n® 0919997.

O tema consta na Agenda Regulatéria 2017/2020, subtema 7.2 — Medicamentos
de Baixo Risco sujeitos a Notificacdo Simplificada. A GGREG se manifestou a favor do rito
simplificado por meio do Despacho n® 20/2020/SEI/GPROR/GGREG/DIRE3/ANVISA (SEI n®
0916893).

O processo regulatério, com a minuta de RDC, foi encaminhado a Procuradoria
por meio do Despacho n® 268/2020/SEI/DIRE2/ANVISA (SEI n®0922091). A Procuradoria,



por meio do PARECER n® 20/2020/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU, se manifestou dizendo
que a proposta estd adequada e pertinente, podendo ser conhecida e deliberada pela
Diretoria Colegiada sem a necessidade de outras providéncias ou correcoes formais e
materiais no procedimento e texto.

A proposta esta distribuida em trés itens na Pauta da Dicol para que a
atualizacdo da Lista de Medicamento de Notificagdo Simplificada (LMN) seja realizada
simultaneamente a classificacao do tema como de Atualizacao Periddica, permitindo assim o
seguimento do rito regulatério simplificado. Apesar da revisdo da RDC n? 199/2006 estar
prevista na AR 2017-2020, a Diretoria Colegiada da Anvisa, na ROP 014/2019 (SEI n®
0909268), decidiu, por unanimidade, pelo enquadramento do cloreto de sédio na forma de p6
para solucdo nasal como medicamento de baixo risco sujeito a notificacao
simplificada, tornando-se, urgente, a presente atualizagdo da Lista de Medicamentos de
Notificagdo Simplificada antes da revisdo completa da RDC n® 199/2006.

2. Analise

O processo foi corretamente instruido pela GMESP/GGMED com o Formulario
de Abertura de Processo Administrativo de Regulamentacao (SEI n® 00911229), o PARECER
N? 1/2020/SEI/GMESP/GGMED/DIRE2/ANVISA (SEIl n® 0911474) e a Proposta de RDC (SEI
n? 0922017), conforme DESPACHO N° 20/2020/SEI/GPROR/GGREG/DIRE3/ANVISA (SEI n®
0916893) da GGREG.

Em relacédo a proposta de RDC para atualizacado pontual da RDC n® 199, de 26
de outubro de 2006, conforme Extrato de Deliberacado da Dicol da Reunido Ordinaria Publica
(ROP) n? 14/2019, realizada em 11/06/2019, item 2.5.1 (SEl n?0909268), a Diretoria
Colegiada da Anvisa aprovou anteriormente o entendimento do COMEP (Comité de
Enquadramento de Produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria) quanto ao enquadramento da
solucao nasal de cloreto de sédio na forma farmacéutica p6 para solugdo como medicamento
de notificacdo simplificada. Sendo assim, ja existe aprovacao da Dicol para que a mesma seja
incluida na Lista de Medicamentos de Notificacao Simplificada (LMN), conforme a presente
proposta de RDC (SEI n® 0922017).

Quanto a atualizacdo da Lista de Medicamentos de Notificagdo Simplificada
(LMN), disposta na RDC n® 199, de 26 de outubro de 2006, e alterada pela RDC n® 107, de 5
de setembro de 2016, a atualizacao periddica desta Lista é justificada pelo fato de que a RDC
n® 199/2006 traz a seguinte previsao no § 5° do Artigo 3°:

§ 5° As inclusées, alteracbes e exclusées do
Anexo | serdo publicadas periodicamente
pela ANVISA, em resolugdo especifica, apos
avaliagdo  das informagbes  apresentadas
pelas empresas através do requerimento presente
no anexo lll deste regulamento. A ANVISA podera
solicitar bibliografia complementar, a seu critério,
para auxiliar na decisdo de inclusdo, alteragdo ou



exclus&o da formulac&o solicitada.

Sendo assim, existem critérios e procedimentos para que outros produtos sejam
avaliados e possam vir a ser classificados como Medicamentos de Notificacdo Simplificada e
a atualizacdo da LMN pode ser classificada como de Atualizagdo peridédica por possuir
edicdes temporais periddicas ou passar por frequentes inclusbes e alteragdes em sua
composicao, seus anexos ou listas vinculadas, de acordo com os critérios da Orientacao de
Servico n? 60, de 01 de abril de 2019, podendo seguir o rito regulatério simplificado.

Portanto, a dispensa de Analise de Impacto Regulatério e de Consulta Publica é
justificada pela periodicidade da publicacao das atualizacdes desta Lista, pelo padrao a ser
observado em suas atualizagdes, conforme § 5° do Artigo 32 da RDC n® 199/2006 citado,
assim como pelo nivel de discricionariedade associado aos critérios para atualizagdo da Lista,
conforme §2° do art. 6° da OS n? 60/2019. Cabe citar que, desde a sua primeira publicacdo em
2006, a lista foi atualizada pelos seguintes atos:Instrucdo Normativa IN n°
3/2009 (revogada); Resolucédo RDC n® 107/2016; Resolucédo RDC n® 180/2017; e Resolucéo
RDC n®242/2018.

3. Voto

Por todo o exposto e considerando que a presente proposta visa simplificar o
processo regulatério de atualizacao periédica da Lista de Medicamentos de Notificagdo
Simplificada, VOTO pela APROVACAQ da inclusdo do tema de “Atualizacdo da Lista de
Medicamentos de Notificagdo Simplificada” como de Atualizacdo Periédica na Agenda
Regulatéria 2017/2020, dispensando estas atualizacdes de Analise de Impacto Regulatério e
de Consulta Publica e pela APROVAGAO da Resolucédo da Diretoria Colegiada (RDC) que
atualiza pontualmente a Lista de Medicamentos de Notificacdo Simplificada (Resolucéo de
Diretoria Colegiada - RDC n® 199, de 26 de outubro de 2006, alterada pela RDC n® 107, de 5
de setembro de 2016), com a inclusao do cloreto de sddio na forma de pd para solugcédo nasal.

E o0 entendimento que submeto & apreciacdo e posterior deliberagéo da Diretoria
Colegiada.

ALESSANDRA BASTOS SOARES
Diretora

Documento assinado eletronicamente por Alessandra Bastos Soares, Diretora, em
03/03/2020, as 17:17, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6%, §
19, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.

1
seil o
assinatura i

| eletrbnica



http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/3396406/OS_60_2019_AP.pdf/a2ada1cb-f192-4b08-a08e-8d282c5000d8
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/%281%29IN_03_2009_COMP.pdf/744f2059-e8b6-465f-b885-78b255f46615
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/324026
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/357438
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/378666
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0
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