VOTO N2 147 /2020/SEI/DIRE2/ANVISA

Processo n2 25351.942820/2019-30
Area responsavel: Geréncia-Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos (GGMED)
Relatora: Alessandra Bastos Soares

Ementa. Proposta de Resolugdo de Diretoria Colegiada (RDC).
Definicdo de critérios objetives e claros para o enquadramento
de ldgrimas artificiais e ou lubrificantes oculares para fins de
registro. Previsibilidade e seguranca juridica.

1. Relatério.

01. Trata-se de proposta de regulamentacdo que objetiva estabelecer, definitivamente, as
possibilidades de enquadramento para fins de registro dos produtos lagrimas artificiais e/ou

lubrificantes oculares junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa.

02. O tema em questdo foi — e continua sendo — objeto de controvérsias na Agéncia. Dai
porque se faz imprescindivel, para que possamos iniciar a andlise, uma breve conceituacio e

contextualizacdo.

03. Considera-se lagrimas artificiais e lubrificantes oftdlmicos, os produtos contendo
emolientes, usualmente polimeros sollveis em dgua, como: derivados de celulose, dextrano 70,

gelating, poliois, dicool polivinilico ou povidona.

04. 580 aplicados topicamente no olho para aliviar o desconforto ocular; reduzir a irritag3o,
ardor e secura dos olhos; lubrificar, aliviar e atenuar sintomas de olho seco ou de fadiga ocular
induzidas por fatores exteriores; proporcionar maior confarto aos que utilizam lentes de contato;
atua na remogao de poeira e polen; sendo também aplicados em outras situacdes como no pds-
operatdrio de cirurgias oculares, e coadjuvantes no tratamento de alergias, inflamacdes, lesées

abrasivas e queimaduras oculares.

05.  Tais produtos sdo isentos de prescricdo, os quais podem ter, ou ndo, conservantes em

sua composigac.

06. Perpassada essa breve introdugdo aos produtos em questdo, passc a uma sintética
retrospectiva da discussdo, fundamentacdo e do enquadramento daqueles como

“medicamentos”.




07. A mudanga ocorreu na Reunido Ordindria Interna (ROI) n. 012/2014, na qual a Diretoria
Colegiada (Dicol) decidiu que as ldgrimas e os lubrificantes seriam enquadrados como
medicamentos, uma vez que “foi identificado que hd produtos caracterizados como ldgrimas
artificiais e lubrificantes oculares que estdo registrados na categoria de produtos para satde,

entretanto foi identificado que tais produtos possuem caracteristicas de medicamentos”.

08. E aqui vale realizar um pegueno “aparte”.

09.  Tal deliberacdo se deu durante a discuss3o do Item 5.10.1 da pauta da referida reunido,
referente a recurso administrativo de um produto “descrito como lagrima artificial”, cuja decisao
foi, por maioria, DAR PROVIMENTO ao recurso e retornar a Geréncia-Geral de Tecnoclogia de

Produtos para a Saude (GGTPS) para analise técnica como produto para sadde.

10. De toda sorte — e apesar de implicar em impactos significativos para a ANVISA e para o
setor regulado, com a demanda novos registros de produtos — foi definida a tramitagdo em
Regime Especial e a n3o realizagdo da Consulta Publica, com a justificativa de enquadrar os

produtos na “mesma regra de prego de medicamentos”.

11. A extinta GGIMP! alertou 3 época sobre a existéncia de empresas, com lubrificante
registrado como produto para saude, gue ndc possuiam AFE ou CBPF para medicamentos

(reunido interna, 02/07/2014).

12. Para subsidiar a decisio de enquadramento destes produtos como medicamentos a
ent3o Diretoria de Gest3o, através da Nota Técnica 001/DIGES/ANVISA datada de 2014 — sem
balizamento técnico-cientifico relacionado a formulagdo, indicacdo e uso dos referidos produtos,
mas de presuncdo (“suspeita”) de cardter econdmico — apresentou as seguintes motivacoes a
DICOL:

a. Andlise econdmica: “suspeita-se que as empresas estdo tentando fugir da

Regulagdo Econdmica do Mercado de Medicamentos estabelecida pela Lei n?
10.742/2003".

(..) como os produtos destinados & saude sdo, na sua maioria, bens
considerados essenciais, uma Unica empresa tem poder para influenciar o
preco do produto e dar inicic 2 uma disputa de precos a fim de conquistar
maiores fatias do mercado. Mas elas também podem adotar a estratégia de

1 Geréncia-Geral de Inspecdo, Monitoramento da Qualidade, Controle e Fiscalizagdo de Insumos, Medicamentos,

Produtos, Propaganda e Publicidade {GGIMP).



conluio e pré-determinarem um prego e z participacdo de cada empresa. no
mercado- (onde o prego seria normalmente mais alto do que se fosse um
mercado competitivo), fazem com gue essas barreiras de competigio nesse
mercado, atrelada a um preco elevado, também se transformem em barreiras
para o acesso aos medicamentos. {...)

b. Analise Sanitaria: Menciona que o “transtornc do aparelho lacrimal e outros
transtornos da conjuntiva” & doenga descrita no Cddigo Internacional de
Doengas — CI1D10, e que os insumos possuem Denominagdes Comuns
Brasileiras (DCB).

¢. Conclusdo: Na expectativa de resolver os problemas apontados, conclui pelo
enquadrando de tais produtos como medicamento.

13. Sobre a proposta normativa, a Procuradoria-Geral Federal junto a ANVISA, manifestou,
dentre outros, que “(...) a andlise da necessidade, conveniéncia e oportunidade da edic3o da
resolucdo em apreco foge a algada da manifestacdo juridica desta Procuradoria” (Parecer CONS

n2 58/2014/PF-ANVISA/PGF/AGU).

14. A partir destas informagdes, a Dicol na Reunido Ordindria Publica (ROP) n. 01/2015
decidiu pelo enquadramento destes produtos como medicamentos, publicando a RDC n. 05 que
dispde sobre regra de transigdo de lagrimas artificiais e/ou lubrificantes oculares da categoria de
produtos para a salde para a categoria de medicamentos e concedendo ao setor regulado 24

meses de prazo para a adequacdo.

15, Néo muito tempo depois — em Outubro e Novembro de 2016 — foram protocolados
documentos pelo Sindicato da Industria de Produtos Farmacéuticos {Sindusfarma) solicitando a

suspensdo e/ou prorrogacdo do prazo de transicdo/adequacdo da RDC supracitada.

16. O Sindicato, mencionando o uso benéfico dos produtos disponiveis no mercado,
reclamou que a pesquisa realizada pela DIGES n3o foi divulgada e que n3o houve audiéncia
publica para discutir o tema. Apresentou consideracbes referentes as dificuldades para
adequagdo dos produtos como medicamentos, em especial sobre os insumos n3o serem
fabricadas conforme normas regulamentares especificas, além da auséncia de precificacdo pela

SCMED e outras.

17.  Aentidade destacou a possibilidade de ruptura no mercado brasileiro, a descontinuacio

de comercializacdo e a auséncia de novos produtos, bem como alerta que a falta de critérios

e




claros de transic3o poderia levar & interrupcdo na disponibilizacdo de produtos para pacientes

gue fazem tratamento de doenga do olho seco.

18. As preocupacdes externadas se mostraram, de fato, verdadeiras. Isto porque, apés 23
meses de vigéncia da referida Resolugdo, havia apenas duas solicitagbes de adequacgdo de
registro de produto para medicamento peticionadas em 2017 e, surpreendentemente, nenhum

deferimento.

19. A Dicol, a0 que parece, ent3o, viu-se na obriga¢do de agir e aprovou a suspensdo dos
prazos relativos & migracdo de produtos para a saude para z categoria de medicamentos, através
da publicacio da RDC n. 139/2017 — nos termos do Voto n2 007/2017-DIREG/ANVISA — vigente

até o presente momento. E, desde entdo, as empresas vém apresentando solicitacBes e

justificativas 3 Anvisa relacionadas a indefinicdo desse enguadramento.

20. Prosseguindo, mais recentemente, em Junho e Julho de 2019, realizaram-se reunides
internas, com a participacdo da DIRE2, DIRE3, DIRE4, DIRES, GMESP, GGTPS, GGFIS e GGREG,

donde se extraem, de mais relevante sobre o tema, que:

a) desde a publicag3o da Nota Técnica n. 01/2014 da DIGES n3o houve registro
de novos produtos como produtos para saude;

b) existem produtos regularizados como isentos de registros e com registro;

c) desde 2015 houve mais indeferimentos que deferimentos, principalmente
de produtos das multinacionais, tendo em vista os diferentes requisitos
para registro no demais paises; e

d) n3o se aplica notificacdo simplificada pela criticidade da via de
administracdo, falta de monografia na farmacopeia e requisitos relativos a
esterilidade.

21, Em termos “quantitatives”, quando 2 RDC n. 05/2015 foi publicada, havia 29 lubrificantes
oculares registrados como produtos para salde que deveriam migrar para medicamentos.
Ocorre gque, mesmo apods 5 anos de publicacdo do enguadramento como medicamentos, temos

hoje a seguinte situagdo:

a. 22 produtos registrados como medicamentos, dentre novos, genéricos,
similares ou especificos (Planilha Lubrificantes regularizados na GGMED — SEI n.
1092562);

b. 26 regularizados como produtos para saude (Planilha Lubrificantes
regularizados na GGTPS — SEl n. 0638547); e

C. ainda alguns registrados simultaneamente nas duas categorias.



22.  Ouseja, transcorrido um prazo razodvel, temos um mesmo produto reqularizado nas duas

categorigs.

23.  Frente a este cendrio incerto, a DIRE3 em 2019, orientou que a GGTPS aguarde o

resultado da deliberagdo da DICOL — agora em debate — para a ado¢io de providéncias (Processo
n2 25351.932591/2019-45) quanto ao cancelamento, ou ndo, dagueles que se encontram nas

duas categorias.

24, Conquanto se pareca um assunto controvertido, exclusivamente, no ambito desta
Agéncia, € preciso ressaltar que no mundo esses produtos sdo regularizados em categorias

distintas e, consequentemente, com requisitos também distintos.

25. O Sindusfarma, em 2016, j& havia apresentado levantamento sobre o tema em diversos
paises, concluindo que a maior parte deles adota a classificagio de produto para a sadde para

lagrimas e lubrificantes, conforme se verifica no quadro apresentado;
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26.

Em 2018, informa o setor regulado, que houve uma redugio da oferta de produtos no

mercado devido ao indeferimento de petigbes de renovagdo e novos produtos; que 60%
(sessenta por cento) das Agéncias Reguladoras os categorizam como produtos para sadde; e que
na maior parte do restante dos paises que 0s categorizam como “medicamentos” — tais como

EUA, China, Coreia e outros — ndo é exigido o DMF (Drug Master File) e a estabilidade do IFA.




27. Por sugest3o da GGTPS, o AINTE realizou em 2019 consulta a diversos paises, obtendo
como resultado que: a) Singapura (SEI n. 0829689) e Austrélia (SEI n. 0837264) classificam os
produtos como produtos para a salide; b) enquanto Canadd (SEI n. 0831849) e Japdo (SEI n.
0835392} enquadram como medicamento; e ¢) a Rissia (SEI n. 0839191) informou que o

enquadramento depende da composicdo e destinacdo dos produtos: se os efeitos forem

farmacoldgicos, imunolégicos ou metabdlicos se trata de medicamento; se ndo se enguadra

como produto para a sadde.

28.  Aindaem 2019, o Sindusfarma e a Associagdo dos Laboratdrios Farmacéuticos Nacionais
- Alanac (Oficio Entidades n? 279/2019) solicitaram "a reavaliacdo desta Diretoria quanto a
classificacdo de ldgrimas artificiais efou lubrificantes oftdlmicos na categoria de medicamentos
especificos, através da revogacdo da RDC n€ 05/2015, retornando a classificagdo destes produtos

como produtos para a saude” (Processo n? 25351.921724/2019-58).

29. Em novo documento (Oficio Conjunto n2 036/2019), a Alanac e o Sindusfarma reiteram
a solicitac3o de reenquadramento das lagrimas artificiais e ou lubrificantes oftdlmicos como
“Produtos para a Saude”, justificando, dentre outros, que os dados de farmacovigilancia e
tecnovigildncia apontam a baixa incidéncia de eventos adversos (99% s3o considerados como

ndo graves); e que a atual regulamentacdo implica na restricdo de mercado referente a entrada

de novos produtos, privando os pacientes do acesso a novas opgdes.

30. Em 29/08/2019 foi realizada reunido com representantes do setor produtivo; associagdes
e areas técnicas da Anvisa, onde foi mencionado pelo setor que a situagdo vigente pode gerar

reserva de mercado. Além disso, foi sugerido que aqueles produtos em que ndo ha acdo

farmacoldgica deveriam ser considerados produtos para a saude Classe Ill e IV; e que deveriam

ser discutidos os requisitos de seguranca e eficdcia para estes produtos.

Sk, Com esforgo, eis um breve relato de uma discussdo bastante longa e antiga.
2. Andlise
32. Fica facil constatar a raz3o pela qual, uma vez mais, 0 assunto requer uma agdo desta

Diretoria Colegiada no sentido de afastar este cenario de indecisdo — ou imprecisGo — e garantir

previsibilidade e seguranca — juridica e regulatéric — tanto para a Anvisa, como para o setor

E}(\/

regulado.



33. O resultado esperado, induvidosamente, é garantir 3 populacio o acesso aos produtos

ora em questdo — inclusive aqueles novos ainda ndo apresentados & Agéncia em razdo do que ja

foi relatado.

34, Assim, de forma a oferecer subsidios para a deliberagdo desta Diretoria, passo a analisar

0 cenario.

35. Inicialmente cabe mencionar que estes produtos apresentam caracteristicas
“borderline”, ou seja, estdo na fronteira entre as categorias de produtos para salde e de
medicamentos. Dai porque seu enquadramento requer uma analise que envolve varios fatores,
em especial os motivadores da regulamentagdo em 2015, sem perder de vista o risco sanitario

envolvido.

36. Com relagdo &s justificativas para o enquadramento destes produtos que subsidiaram a

decisdo da Dicol em 2015, esclareco alguns equivocos:

(i) Quanto a precificagdo dos medicamentos pela CMED - Tal justificativa
ndo pode prosperar, visto que 0s medicamentos classificados na classe
terapéutica SO01K1 - Lagrimas Artificiais e Lubrificantes Oftalmoldgicos,
pertencem ao grupo dos medicamentos isentos de prescri¢do, liberados dos
critérios de estabelecimento ou ajuste de pregos (Comunicado N2 10/2019 -
CMED).

(i) Emrelag3o a descrigdo (do Transtorno do Aparelho Lacrimal) no CiD: Ndo
se pode inferir gue a descricdo de uma doencs no CID, coloca os produtos
indicados para seu tratamento como medicamentos. A Classificag3do Estatistica
Internacional de Doengas e Problemas Relacicnados com a Salde, mais
conhecida como CID, publicada pela Organizacdo Mundial de Salde (OMS),
fornece cédigos relativos a classificagio de doengas e variedade de sinais,
sintomas, aspectos anormais, queixas, circunsténcias sociais e causas externas
para ferimentos ou doencas. (OMS).

(i) Quanto aosinsumos constarem na lista DCB: Também n3o se pode inferir
que, se um insumo possui DCB, significa que este é farmacologicamente ativo,
pois a DCB traz também denominacgéo de insumos ndo ativos:

A Denominagdo Comum Brasileira (DCB) é o denominagdo do farmace ou
principio farmacologicamente ativo aprovada pelo érgdo federal responsdvel
pela vigiléncia sanitdria (Lei n® 9.787/1999). Atualmente, com o advento do
registro eletrénico, adquiriv uma concepgdo mais amplo e inclui também a
denominagdo de insumos inativos, soros hiperimunes e vacinas, radiofdrmacos,
plantas medicinais, substdncias homeopdticas e bioldgicas. (portal ANVISA).

(iv] Frente ao produto possuir “caracteristicas” de medicamentos: essa
justificativa & fragil, pois a prépria Anvisa regulamenta diversas categorias de




produtos, a exemplo de suplementos alimentares, cosméticos e produtos para
salde, que possuem formas ({ex.. capsulas, géis, pomadas, solucdes),
apresentacfes (ex: frasco contendo solugdo) e aplicagdes no corpo humano
(tdpico, oftamico) semelhantes a medicamentos.

37 Com a publicacdo da RDC n2 05/2015, 2 GGMED tem se empenhando em oferecer ao
setor produtivo subsidios técnicos e esclarecimentos necessarios ao processo de

regularizacdo/adequacdo dos produtes, como:

a. a revisdo e atualizagdo de documentos publicados {Notas Técnicas,
Perguntas e Respostas);

b. a promogdo e participagdo de eventos;

¢ a participagdo em reunides técnicas, incluindo as de pré-submissao; e

¢ esclarecimentos pontuais das dificuldades técnicas, tais como aqueles

relacionados & certificagdo de boas praticas de fabricagdo; aos requisitos
minimos de qualidade exigidos para o registro de medicamentos; garantia da
qualidade dos insumos farmacéuticos utilizados; validagles analiticas e
conducio de estudos de estabilidade.

38. Ainda assim — com toda a atencdo dispendida pela drea técnica citada — exigéncias efou
os indeferimentos das peticdes de registro como medicamento especifico se mantém (vide o

“Histérico Lagrimas Artificiais e Lubrificantes Oftdlmicos” — SEl n. 0637706).

39. E entre as areas — GGTPS e GGMED — n3o ha consenso quanto ao enquadramento dos
produtos, o gque contribui para o aumento da controvérsia e, obviamente, n3o para a sua

elucidacao.

40. A GGTPS, por exemplo, instada a rediscutir o enguadramento desses produtos,
manifestou no Despacho n? 253/2019/SEI/GGTPS/DIRE3/ANVISA a necessidade da GGMED
reavaliar e ratificar (ou n3o) a classificacdo ja manifestada (em 2010 e 2011) de gue os
lubrificantes oftdlmicos e lagrimas artificiais seriam enquadrados como medicamentos (Processo

25351.273973/2014-52).

41. A GEMAT/GGTPS — por meio da Nota Técnica n® 144/2020/SEI/GEMAT/GGTPS/DIRE3/ANVISA
- afirmou: a) que n3o ha a possibilidade de um produto sujeito a vigildncia sanitaria ser enquadrado em
duas categorias distintas, ou medicamento ou produto para saude; e b) que no havendo medicamento
incorporado, o produto em questdo seria classificado na regra 5 Classe I. Qu seja, seria objeto de regime
de regularizagdo mais simplificado — notificacdo conforme RDC n. 40/2015 — considerando que a drea ndo

avalia qualquer documentacdo apresentada pela empresa.



47. Por outro lado — e em resposta ao mencionade pela GGTPS - a GMESP/GGMED

mencionou que:

Ainda que as manifestagdes anteriores da GGMED, indicadas no Despacho ng
253/2019/SEI/GGTPS/DIRE3/ANVISA (0825093), tenham indicade o
enquadramento como medicamento € importante ressaltar que na ocasio
foi considerado apenas que ja havia produtos registrados como medicamentos
e ndo o mecanismo de agdo dos produtos, queé o critério que vem
sendo empregado atualmente para diferenciar os medicamentos dos produtos
para salde. (grifamos)

43. E conclui afirmando que, no entendimento da area, esses produtos ndo devem ser

enguadrados como medicamento— Nota Técnica n? 3/2020/SEI/GMESP/GGMED/DIRE2/ANVISA.

44, Esta relatoria, através de uma analise bibliografica sobre o mecanismo de funcionamento
desses produtos, entende que a acdo é mecénica, como protecdo (da superficie ocular e da
evaporacdo lacrimal), lubrificag8o, hidratac3o, viscosidade e estabilizacdo do filme lacrimal.

Assim como, nao identificou indicacdo clara sobre sua acdo farmacoldgica, imunoldgica ou

metabdlica para esses produtos.

45, Quanto ao argumento de um mesmeo produto “ndo poder ser enguadrado em mais de
uma categoria”, ndo foram verificados quaisquer Gbices legais nesse sentindo na legislacdo

vigente, em especial a citada pela GEMAT — Lei n. 5.991/1973.

46. O que, de certa forma, é esperado, tendo em vista que tal alegac3o ndo se sustenta
dentro da prépria Agéncia. Vide o caso do Alcool & 70%, que pode ser regularizado como

medicamento; produto de higiene pessoal e de ambientes; ou saneante.

47. Objetivando agregar subsidios a presente discussdo, assim como buscando compreender

o grau de risco sanitario envolvido, solicitei consulta a GGFIS e a GGMON sobre possiveis

notificacBes de reacBes adversas, queixas técnicas e reclamagdes relacionadas as lagrimas

artificiais e aos lubrificantes oftalmicos:

. A Coordenagdo de Inspegao e Fiscalizagdo Sanitéria de Medicamentos —
COIME/GIMED/GGFIS manifesta que, “considerande as agdes fiscalizatdrias da
COIME, ndo existem preocupagbes relevantes que dizem respeitc qos
produtos categorizados como emolientes e protetores oftdimicos e ligrimas
artificiais e outras preparagdes inertes” (Despacho n?
1544/2020/SEI/CO|ME/GIMED/’GGFIS/DIRE4/ANVJSA).



" A Coordenacdo de Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitdria de Produtos para a
Salde — CPROD/GIPRO/GGFIS informou que no escopo de sua atuagdo,
referente ao periodo de 01/01/2014 3 27/07/2020 (i) ndo detectou ocorréncias
de dossiés de investigacio para averiguar possiveis irregularidades relacionadas
aos produtos; (i) ndo localizou Resclugdes Especificas com medidas restritivas
associadas a estes produtos para salde (Despacho ne
865/2020/SEI/CPROD/GIPRO/GGFIS/DIRE4/ANVISA);

. A Gerénciza de Farmacovigildncia- GFARM/GGMON informou que
realizou pesquisa nas bases de dados Notivisa e VigiMed, compreendendo o
periodo de janeiro/2015 a julho/2020, e identificou somente 2 (duas)
notificagdes {Despacho n? 120/2020/SEI/GFARM/GGMON/DIRES/ANVISA); e

= A Geréncia de Tecnovigildncia - GETEC/GGMON informou gue identificou
notificacdes para o nome técnico "Selugdo oftalmoldgica”, mas ndo foi possivel
identificar notificagdes envolvendo produtos que eventualmente tenham sido
afetados pela RDC ne 05/2015. (Despacho ne
58/2020/SEI/GETEC/GGMON/DIRES/ANVISA).

48, De plano, percebe-se que o problema aqui em analise ndo esta relacionado ao risco

sanitdrio, mas sim numa indefinicdo regulatoria de enquadramento dos produtos.

49, Fato é que a Resolucdo outrora proposta — editada hd 5 (cinco) anos e baseada em
justificativas frégeis — ndo alcangou seu objetivo, uma vez que ndo trouxe qualquer definicdo

previsibilidade e seguranca, tanto juridica como regulatdria. Muito menos, pode-se falar em

convergéncia regulatéria, ante a falta de padrio para o enquadramento desses produtos nas
Agéncias Reguladoras pelo mundo, inclusive entre aquelas que possuem acordo de cooperagdo

técnica com a Anvisa.

50. Pelo contrdrio. Do histérico j& narrado, verifica-se que a norma produziu efeitos

negativos, posto que: i) pode ter proporcionado eventual reserva de mercado; ii) dificultado a

regularizacdo dos produtos das empresas; iii) privado o acesso da populagdo a novos produtos,

inclusive ja registrados em outros paises; e iv) oferecido inseguranca para o desenvolvimento e

registro dos produtos pelas fabricantes, sejam elas nacionais ou multinacionais.

5. Sé por essas repercussées negativas, as quais impactam o setor regulado por esta

Autarquia e, principalmente, os seus principais clientes — os cidad3os — se entende a necessidade

da minuta ora proposta, a qual ndo tem, absolutamente, o intuito de “reinventar” o que ja se

X

conhece ou “criar novos obstaculos” aos produtos em comento.



52. O fim precipuo é estabelecer, definitiva e objetivamente, os possiveis caminhos a serem

utilizados para a regularizagio desses produtos, os quais poderdo ser considerados

medicamentos OU produtos para a saude — nos termos da Minuta de RDC ora proposta. A

situagdo atual de “dupla regularizacdo” estd vedada, de forma expressa, no normativo em

quest3o.

53. Outro ponto gue merece destaque € que para serem enquadrados como medicamentos
deverdo ter suas indica¢des terapéuticas pleiteadas comprovadas, observando-se o disposto na

RDC n. 24/2011 ou suas atualizacdes.

54, Por outro lado, para serem considerados produtos para a saude, deverdo ser
enquadrados como produtos de Classe Il — nos termos da RDC n, 185/2001 ou suas atualizacées.
Assim como, a fim de garantir maior qualidade, ante as caracteristicas inerentes aos lubrificantes
e/ou lagrimas, possuir Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Saude
emitido pela Anvisa, o qual deverd ser mantido vélido ou em processo de renovacio durante

toda a validade do cadastro do produto.

55. Quanto aos prazos, temos dois. O primeiro referente a “duplicidade de regularizacdo”

como registro e cadastro, devendo os detentores destes optarem pela sua permanéncia em

de 2025.

56. A Minuta de RDC foi objeto de consulta a Procuradoria Federal junto & Anvisa, o que
originou no Parecer n. 136/2020/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU — aprovado pelo Procurador Chefe
através do Despacho n. 00327/2020/GAB/PFANVISA/PGF/AGU - que atesta a regularidade
formal do processo, ante a competéncia regulamentar da Agéncia para editar a referida norma
para enguadramento dos produtos em debate; e que o instrumento decisério (RDC) utilizado

para tanto se mostrou apropriado.

57.  Ainda, sob os requisitos estruturantes e constituintes da higidez do ato administrativo

intentado — representados pelo objeto, o motivo e a finalidade do ato regulatdrio — afirmou gue

se encontram atendidos e aderentes a legalidade.




58. Quanto a solicitac3o de dispensa de Anélise de Impacto Regulatdrio (AIR) e de Consulta

Publica {CP), disse a douta Procuradoria que:

(...) esta Procuradoria Federal estd, neste exato momento, modulando seu
entendimento em face do que dispde a Lei n2 13.874, de 2019, e 62 da Lei n?
13.848, de 2019, com a regulamentagdo advinda do Decreto n? 10.411, de
20020, por provocacdo da Terceira Diretoria { Processo n? 25351.924742/2020-
25 ). Inobstante a consulta em curso, considerando que até o presente
momento houve o entendimento de que o normativo desta Agéncia foi
recepcionado pela nova Lei da Agéncias, indica-se como possivel a avaliagdo de
dispensa de AIR e CP por parte da Diretoria Colegiada desta Agéncia.

59. E conclui —fogo apds as recomendacdes e sugestdes referentes a minuta, as quais foram
acatadas por esta Relatoria — que a marcha processual e a inteng3o regulatéria estdo aderentes
a legalidade, assim como o ato normativo passivel de ser objeto de deliberagdo pela Diretoria

Colegiada.

60. Ndo obstante as alongadas razdes ja expostas, antes de adentrar na parte final do meu

voto, faz-se necessario esclarecer que esta Relatoria entende a importéncia e a funcdo da

Coordenagdo do Comité de Enguadramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria (COMEP).

61. Tanto que tem acompanhado, por diversas vezes, os entendimentos exarados pelo
COMEP e trazidos a chancela deste Colegiado. Tal como ocorrido, recentemente, na ROP n.
13/2020, sobre o enquadramento do produto nasal com caracteristicas semelhantes de

“borderline” (Processo n?. 25351.938118/2019-71).

62. Ccorre gue, no presente caso, ndo vislumbra a necessidade de realizagdo de quaisquer

consultas a COMEP, uma vez que o intuito da norma em anélise ndo é realizar uma anélise para

“reenguadrar” os lubrificantes e/ou lagrimas, mas, tdo-somente, estabelecer claramente um ou

outro caminho regulatdrio ja existente, a depender das caracteristicas alegadas/pleiteadas pelos

seus fabricantes.

63. Assim, demonstrada a importdncia, a sensibilidade, a urgéncia e a relevancia do tema
para a Anvisa, profissionais de salde, setor regulado e, especialmente, usudrios das ldgrimas

artificiais e lubrificantes oftadimicos, passc ao voto.



3. Voto

64.

VL.

XL

X1

XIV.

XV.

Do exposto e considerando:

a premissa da legislagdo sanitaria de garantir a seguranga dos produtos e gue estes nao
comprometam o estado clinico e nem a seguranga dos pacientes;

que as discussdes sobre o enquadramento destes produtos ocorrem ha mais de 10
anos;

que existem lagrimas artificiais e lubrificantes oftélmicos regularizados como produtos
para salde isentos de registros e outros com registro;

que existem medicamentos (ldgrimas artificiais e lubrificantes oftélmicos) registrados
como novos, similares, genéricos e especificos;

a existéncia, praticamente equitativa, de lagrimas artificiais e lubrificantes oculares
registrados como medicamentos (22) e regularizados como produtos para satde (26),
além de alguns mesmos produtos registrados simultaneamente nas duas categorias;

que n3o seria oportuno a excepcionalidade para flexibilizacdo das regras de registro de
medicamentos;

que os medicamentos classificados na classe terapéutica S01K1 - Lagrimas Artificiais e
Lubrificantes Oftalmoldgicos pela CMED pertencem ao grupo dos medicamentos
isentos de prescricao, liberados dos critérios de estabelecimento ou ajuste de precos;

gue o indeferimento de novos produtos e a consequente ndo aprovagao de inovagdes
tem levado a uma reducdo de oferta no mercado, assim como impedindo o acesso a
novas tecnologias pelos usudrios;

que os requisitos de Boas Praticas de Fabricagdo tanto para produtos para saide, como
para medicamentos, sdo suficientes para que os produtores oferecam produtos com
qualidade no mercado;

a declaracdo da COIME/GGFIS de que ndo existem preocupacdes relevantes que dizem
respeito aos produtos categorizados como emolientes e protetores oftalmicos e
lagrimas artificiais e outras preparacdes inertes, ja disponiveis no mercado;

que a CPROD/GGFIS informou que nos Ultimos 6 anas ndo identificou nenhum processo
de investigacdo de possiveis irregularidades relacionadas aos produtos; bem como ndo
localizou Resolugdes Especificas com medidas restritivas associadas;

que a GETEC/GGMON informou gue nio foi possivel identificar notificag@es envolvendo
produtos que eventualmente tenham sido afetados pela RDC n2 05/2015;

que a GFARM/GGMON identificou somente 2 (duas) notificacdes nas bases de dados
Notivisa e VigiMed nos dltimos 5 anos;

gue n3o existe convergéncia regulatéria internacional, e que o Brasil deve decidir o
melhor caminho a seguir frente aos requisitos de qualidade, seguranca e eficécia, na
avaliagdo do risco associado, previstos no regramento nacional,

que as lagrimas artificiais e lubrificantes oculares se enquadram tanto na definicdo de
Produtos para Sauide, como na defini¢do de Medicamentos;



XVl que a falta de definicdo quanto a categorizacdo dos produtos expde uma fragilidade
institucional, indicando a urgéncia na definicdo regulatoria envolvida, de forma a trazer
segurancga e competitividade ao mercado;

XVIl.  que as definicdes de medicamentos e produtos para sadde sio similares no que tange
a finalidade médica, entdo a demarcagdo de fronteira reside no modo como é alcancado
o principal efeito pretendido no corpo humano (COMEP/2020);

XVIII.  que alegagdes terapéuticas, quanto ao uso - profildtico ou preventivo — para atenuar ou
prevenir doencas, é permitido tanto para medicamentos como para produtos para
salde (COMEP/2020});

XIX.  apolitica da Agéncia de proporcionar a seguranca regulatéria necessaria a estabilidade
dos processos, minimizando o risco associado, visando a seguranca, eficacia e qualidade
dos servigos e produtos, objeto da regulagio sanitdria de sua competéncia;

XX.  que a proposta aqui em anélise pretende apenas dar seguranca, tanto juridica como
regulatoria, ao cendrio exposto uma vez que j& dispomos dos impactos resultantes da
norma publicada e de vérias manifestacBes do setor regulado;

XXI. que a simples revogag3o da RDC 05/2015 n3o seria suficiente para dar a seguranga
regulatdria necessaria, dai porque a proposta de RDC permite as empresas o
enquadramento das lagrimas artificiais e lubrificantes oftdlmicos tanto como produto
para saude como medicamento;

65. VOTO pela APROVACAO da Proposta de Resolug3o de Diretoria Colegiada (RDC) que
dispde sobre o enquadramento de lagrimas artificiais e/ou lubrificantes oculares para fins de
registro, os quais poderao ser enquadrados, tanto na categoria de medicamentos quanto na

categoria de produtos para satde.

66. A RDC também revoga a RDC n? 05/2015 e a2 RDC 139/2017, que enquadra o produto

como medicamento e suspende o praze para regularizacdo dos produtos, respectivamente.

67. A GGMED e GGTPS devem elaborar Notas Técnicas esclarecendo e orientando o setor
regulado quanto a regularizagdo dos produtos como medicamentos especificos e como produtos

para satde na CLASSE I, tornando sem efeitos os demais documentos em contrério.

68. E o voto que submeto a apreciagdo e deliberagdo desta Diretoria Colegiada, Senhor
Presidente.

v

ALES}SANDRA BASTOH SOARES
Diretora
Segunda Diretoria - DIRE2/ANVISA
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