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Analisa as propostas de Consultas Publicas de
Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC que
dispde sobre a notificagdo de medicamentos de
baixo risco e de Instrugcao Normativa - IN que
estabelece a Lista de Medicamentos de Baixo
Risco sujeitos a Notificagao.

Area responsavel: GMESP/GGMED

Agenda Regulatéria 2017-2020: Tema 7.2 - Medicamentos de baixo risco sujeitos a notificacao
simplificada.

Relatora: Alessandra Bastos Soares

1. Relatoério

Trata-se de duas consultas publicas, sendo uma sobre a proposta de Resolucédo da Diretoria
Colegiada - RDC que traz a revisdo da RDC n® 199, de 26 de outubro de 2006, contemplando
todas as diretrizes e exigéncias aplicadveis aos medicamentos sujeitos a
notificacao classificados como de baixo risco e a outra sobre a proposta de Instrucado Normativa
(IN) que traz a revisdo da Lista de Medicamentos de Baixo Risco sujeitos a Notificacdo (LMN)
atualmente disposta na RDC n® 107, de 6 de setembro de 2016.

A principal justificativa para a proposta é a desatualizacao da norma principal, a RDC n®
199/2006, a qual foi publicada ha mais de 13 anos. Desde entdo, a experiéncia diaria e as
diversas inspecdes realizadas nas empresas notificadoras proporcionaram o acumulo de
subsidios para a melhoria do processo de notificacado de medicamentos de baixo risco, de forma
a aperfeicoar o texto da norma e o0s requisitos para a garantia da qualidade destes
medicamentos, buscando dar maior transparéncia ao processo.

A revisdo da RDC n® 199/2006, além de trazer maior clareza ao entendimento da notificagcao por
meio do sistema eletrGnico, apresenta de forma mais direta a documentagdo que deve ser
elaborada e mantida na empresa e as diretrizes para o processo de alteracao pds-notificacao.
Além disso, consolida as alteracdes realizadas ao longo dos anos dispersas em diferentes
normas € atualiza alguns aspectos para harmonizar com as normas atuais aplicaveis a
medicamentos, tais como:

e exigéncia da Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria (TFVS) para a notificagdo
(prevista na RDC n? 107/2016);

e possibilidade de importadoras notificarem medicamentos de baixo risco com base no
Certificado de Boas Préticas de Distribuicdo e Armazenamento (CBPDA);


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33836/3071039/RESOLU%C3%87%C3%83O+RDC+N%C2%BA+199.pdf/0d194d31-54a6-48e2-8f28-76d6bd06d32b
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2971718/RDC_107_2016_.pdf/0ce4bfd4-4e5c-4b71-89d9-ea7918b1069c

e aumento do prazo de regularidade da notificacdo para 10 anos, conforme RDC n® 317, de
22 de outubro de 2019; e

e exclusao da notificagcao de lotes piloto pelas empresas, simplificando o processo de
notificacao.

A elaboracédo da IN tem o objetivo de atualizar a Lista de Medicamentos de Baixo Risco sujeitos
a Notificagdo (LMN) disposta na RDC n® 107/2016, incluindo os resultados das avaliagdes de
propostas de inclusao e alteragdo da lista submetidas pelas empresas e oriundas de discussoes
técnicas internas. O formato de IN é o modelo previsto para as atualizagdes periddicas, uma vez
que este tema foi incluido na Agenda Regulatéria 2017-2020 como Lista de Atualizagéo
Periédica (SEI 0935099).

A revisdo da RDC n® 199/2006 incorpora 3 RDCs (RDC n® 107, de 5 de setembro de 2016; RDC
n® 180, de 27 de setembro de 2017; e RDC n? 343, de 6 de marco de 2020) e revoga o artigo 6°
da RDC n? 4, de 28 de janeiro de 2015, e o Anexo da RDC n? 242, de 26 de julho de 2018.

Como a revisao da Lista dos Medicamentos de Baixo Risco na forma de IN esta intrinsecamente
ligada a revisdo da norma mae (RDC n? 199/2006), a GGREG orienta que as duas consultas
publicas sejam tratadas dentro do tema “7.2. Medicamentos de baixo risco sujeitos a notificacao
simplificada” da Agenda Regulatéria 2017-2020 até o ponto de sorteio de relatoria, ao passo
que as futuras atualizagbes da lista seriam tratadas no ambito do tema “7.27 Atualizagdo da
Lista de Medicamentos de Notificacdo Simplificada” e, portanto, conduzidas pelo Diretor Relator
recém sorteado, Marcus Aurélio Miranda.

2. Analise

O processo de consulta publica foi corretamente instruido pela Geréncia de Medicamentos
Especificos, Notificados, Fitoterapicos, Dinamizados e Gases Medicinais (GMESP) com o
Formulério de Abertura de Processo Administrativo de Regulagédo (SEI 0937674), o Formulario
de AIR Simplificada (SEI0992205), documento com as modificagdes realizadas na IN (SEl
1002691), a Minuta de RDC (SEI11002592) e a Minuta de IN (SEI 1003380). Com base no
preenchimento do Formulario de AIR Simplificada, a GGREG elaborou o Relatério de
Mapeamento de Impactos — REMAI (SEI 1002688).

Foi publicado pela GGREG (Geréncia-Geral de Regulamentagcédo e Boas Praticas Regulatérias)
o Termo de Abertura do Processo Administrativo n® 11, de 10 de marco de 2020 (SEI 0940220).

As propostas seguem as etapas e os procedimentos de melhoria da qualidade regulatéria
estabelecidos pela Portaria n® 1.741, de 12 de dezembro de 2018, consolidando outras
normas, melhorando a redacéao, simplificando e dando maior clareza aos procedimentos de
notificacdo de medicamentos de baixo risco.

Cabe destacar que os medicamentos de baixo risco fazem parte de uma categoria de
medicamentos que foi criada com a publicacgo da RDC n® 199/2006, a qual inclui
medicamentos cujas monografias do Insumo Farmacéutico Ativo (IFA) e da formulagdo estdo
previstas em compéndios oficiais. Além disso, sdo medicamentos bem estabelecidos, com baixa
probabilidade de causar danos ao ser humano e isentos de prescricao médica.


http://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-rdc-n-317-de-22-de-outubro-de-2019-223312999
http://www.in.gov.br/materia/-/asset_publisher/Kujrw0TZC2Mb/content/id/23527924/do1-2016-09-06-resolucao-rdc-n-107-de-5-de-setembro-de-2016-23527827
http://www.in.gov.br/materia/-/asset_publisher/Kujrw0TZC2Mb/content/id/19322137/do1-2017-09-28-resolucao-rdc-n-180-de-27-de-setembro-de-2017-19322064
http://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-de-diretoria-colegiada-rdc-n-343-de-6-de-marco-de-2020-247280779?inheritRedirect=true&redirect=%2Fweb%2Fguest%2Fsearch%3FqSearch%3DRESOLU%25C3%2587%25C3%2583O%2520DE%2520DIRETORIA%2520COLEGIADA%2520-%2520RDC%2520N%25C2%25BA%2520343%252C%2520DE%25206%2520DE%2520MAR%25C3%2587O%2520DE%25202020
http://www.in.gov.br/materia/-/asset_publisher/Kujrw0TZC2Mb/content/id/32135261/do1-2015-01-29-resolucao-rdc-n-4-de-28-de-janeiro-de-2015-32135254
http://www.in.gov.br/materia/-/asset_publisher/Kujrw0TZC2Mb/content/id/34380552/do1-2018-07-27-resolucao-da-diretoria-colegiada-rdc-n-242-de-26-de-julho-de-2018-34380517
http://portal.anvisa.gov.br/2017-2020/medicamentos
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/PRT_1741_2018_COMP.pdf/4eebfd28-eafc-43d0-a4c7-1fdecf9e860e

Quando os medicamentos sdo enquadrados na categoria de baixo risco, as empresas nao
precisam realizar o protocolo do processo de registro para o medicamento e recebem da Anvisa
a autorizagao para fabricar e comercializar os medicamentos por meio de um procedimento
eletrbnico chamado “Declaracao de Notificacao”, o qual confere maior agilidade ao processo de
liberacdo de medicamentos para o mercado.

Apesar de nao serem avaliados previamente pela Anvisa, os medicamentos devem apresentar
todos os requisitos para notificacdo e devem seguir integralmente na rotulagem todas as
informagdes dispostas na IN em relacdo a concentragdo, forma farmacéutica, indicacao,
posologia e adverténcia. As empresas devem realizar uma notificacdo para cada medicamento
da Lista e a relagdo de medicamentos notificados é disponibilizada no Portal da Anvisa. Cabe
destacar, conforme Artigo 29 da proposta de RDC, que caso seja constatada irregularidade na
notificacdo do medicamento de baixo risco, a Anvisa cancelara a notificacdo ou determinara a
suspensao cautelar da fabricacao.

Na IN proposta foram incluidas 30 novas apresentacées de medicamentos (SEI 1002691),
sendo que alguns medicamentos foram migrados da categoria de registro de
medicamento novo, genérico e similar, como € o caso do paracetamol e do cetoconazol, por
serem classificados como bioisentos.

Também foram excluidos 10 produtos que ndo se enquadravam como medicamentos e sim
como cosméticos, tendo como exemplo a manteiga de cacau, 6leo de améndoas, talco e
vaselina liquida. Este enquadramento foi confirmado em reunido com a Geréncia de Produtos de
Higiene, Perfumes, Cosméticos e Saneantes (GHCOS) em 28 de janeiro de 2020 (SEI
1006533).

Além disso, foram realizadas alteracbes em algumas indicacées, posologias e
concentracdes. Estas inclusdes, exclusdes e alteracées na Lista de medicamentos de Baixo
Risco sujeitos a notificacdo (LMN) foram resultado da analise das solicitacbes das empresas e
de areas técnicas da Anvisa e durante a consulta publica sera possivel avaliar o impacto destas
modificacoes.

O aumento do numero de medicamentos passiveis de notificacdo, com rito simplificado de
regularizacao, tende a aumentar a disponibilidade e variedade desses medicamentos e facilitar
0 acesso ao cidadao. A atualizacdo da norma também permite a notificacdo de medicamentos
importados por importadoras, o0 que nao era possivel anteriormente. Além disso, as pequenas
empresas também poderao ser beneficiadas, uma vez que a notificagdo é menos onerosa do
que o registro.

Sendo assim, as propostas estdo alinhadas com os objetivos estratégicos da Anvisa, buscando
ampliar o acesso seguro da populacdo a produtos e servicos sujeitos a Vigilancia Sanitaria,
promover um ambiente regulatéorio favoravel ao desenvolvimento social e econémico,
racionalizar as acoes de regularizacao de produtos e servicos e aprimorar a qualidade
regulatoria em vigilancia sanitaria.

Mais do que isso. As propostas estdo alinhadas a necessidade de racionalizar e simplificar o
processo regulatério de medicamentos para que os esforcos da Agéncia sejam melhor
direcionados. Quer dizer, para que o foco seja maior naqueles medicamentos que, de fato,
sao de maior risco. Isto ndo significa dizer, obviamente, que tal atitude acarretara em alteragao
(ou aumento) do risco sanitario relacionado ao consumo dos medicamentos de baixo risco.


http://portal.anvisa.gov.br/mapa-estrategico

O prazo previsto para migracado dos medicamentos registrados para a notificacao é de 2 (dois)
anos a partir da vigéncia da norma. Como nao existe risco associado a essa migragao e as
unicas alteracdes serdo referentes a rotulagem dos medicamentos, acredita-se que o referido
prazo seja razoavel.

Foi sugerido pela GMESP o prazo de 90 dias para o recebimento de contribuigcdes ao texto das
duas Consultas Publicas. Este prazo parece suficiente para discutir com a sociedade todos os
pontos alterados.

3. Voto

Por todo o exposto, VOTO pela APROVAGAO das CONSULTAS PUBLICAS, pelo prazo de 90
(noventa dias), da proposta de Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC que dispde sobre a
notificacdo de medicamentos de baixo risco e da proposta de Instrucdo Normativa - IN que
estabelece a Lista dos Medicamentos de Baixo Risco sujeitos a Notificacao.

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

ALESSANDRA BASTOS SOARES
Diretora
Segunda Diretoria

Documento assinado eletronicamente por Alessandra Bastos Soares, Diretora, em
27/05/2020, as 14:30, 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.
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