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prescricdo e da outras providéncias.
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Agenda Regulatéria 2021-2023: Nao € projeto regulatério da Agenda.

1. RELATORIO

Trata-se de Abertura de processo regulatério para revisdo da Resolugao RDC n?
98, de 01/08/2016, que dispde sobre os critérios e procedimentos para o enquadramento de
medicamentos como isentos de prescricdo e 0 reenquadramento como medicamentos sob
prescricao e da outras providéncias.

2. ANALISE

A Resolucao RDC n? 98, de 2016, que dispbe sobre os critérios e procedimentos
para o enquadramento de Medicamentos como Isentos de Prescricao (MIPs), prevé em seu
art. 10 que asdecisdesda ANVISA quanto a avaliagdo das solicitagdes de enquadramento de
medicamentos como isentos de prescricdo serdoobjeto de publicacdo no Diario Oficial da
Unido, por meio de instrugdo normativa (IN)especifica. Desde entao, ja houve a publicacao
de duas IN: IN n? 11, de 29/09/2016 e IN n? 86, de 12/03/2021. Ainda, em 30 de abril de 2020,
foi publicada a Orientacédo de Servico (OS) 83, dispondo sobre o procedimento para analise
de solicitagdes de enquadramento de medicamentos como isentos de prescrigéo.

Durante os processos de avaliacdo das solicitacbes de enquadramento e
atualizacao da Lista de MIPs, verificou-se a necessidade de adequacao de dispositivos da
RDC 98/2016 e da OS 83/20, de forma a conferir maior clareza, transparéncia e eficiéncia ao
processo de tomada de decisdo. Em apertada sintese, identificamos as seguintes
oportunidades de melhoria no processo de enquadramento de medicamentos:

o previsdo de coexisténcia de apresentacbes de um mesmo medicamento,
em versdes isentas e prescritas, desde que tenham condicdes distintas, tais como:
diferentes regimes posoldgicos, indicagdes, populacao alvo (publico infantil ou adulto),
rota de administracdo (uso externo ou interno), dentre outras;

o previsdo da submissdo de peticbes de enquadramento como
medicamentos isentos em condicdes distintas do medicamento prescrito registrado;



o clareza da via regulatéria para submissao de peticoes de enquadramento
em condicdes distintas do medicamento prescrito registrado;

o definicdo das informacdes, dados e provas necessarias ao processo de
submissdo de enquadramento em condi¢cdes distintas do medicamento prescrito
registrado;

o clareza do fluxo e processo de avaliagdo de peticdes de enquadramento;

o clareza do fluxo e processo de tomada de decisdo de peticdes de
enquadramento e da atualizacdo da LMIP;

o informacdes minimas da LMIP; e

o clareza dos MIPs sujeitos a notificacdo e registro simplificado que nao

estdao no escopo da LMIP.

Considerando que o0s problemas regulatérios supracitados se tornaram
evidentes somente apds a experiéncia acumulada com a terceira revisao da LMIP, que esta
em curso, a proposta nao foi prevista na Agenda Regulatéria 2021/2023.

Conforme previsto na Portaria n® 162/2021(art. 18), os processos regulatérios
poderdao ser dispensados da realizacdo da AIR, a critério da Diretoria Colegiada, quando
representar baixo impacto, como no presente caso. Ainda, consoante a definicdo contida
no Decreto n® 10.411/2020, art. 2, a proposta: i) ndo provoca aumento expressivo de custos
para 0s agentes econdmicos ou para os usuarios dos servicos prestados; ii) ndo provoca
aumento expressivo de despesa orcamentaria ou financeira; e iii) nao repercute de forma
substancial nas politicas publicas de saude, de seguranca, ambientais, econbémicas ou
sociais.

A eficacia, conveniéncia, acessibilidade, seguranca, tolerabilidade e riscos
potenciais dos MIPs ja foram discutidos em numerosas publicagdes, e o balango favoravel faz

com que os MIPs sejam considerados como pilares fundamentais nos sistemas de satdel. A
aceleracao das reclassificacoes para status de MIP que vem ocorrendo em diversos paises
pode ser atribuida, ao menos em parte, a economia gerada aos cofres publicos.

Em um contexto de alta demanda e de restricdbes orcamentarias, 0s
medicamentos isentos de prescricdo, a exemplo da experiéncia de outras paises, tém o
potencial de: i) diminuir o niumero de consultas médicas; ii) de visitas desnecesséarias as
unidades de pronto atendimento; iii) desafogar o sistema de saude; iv) evitar perda de dias de
trabalho; v) diminuir o volume de exames laboratoriais desnecessarios; dentre outros.
Ademais, a introducdo de novos medicamentos enquadrados como isentos de prescricao
podera levar a reducao dos custos destes produtos por efeito de concorréncia.

Nesse sentido, a otimizagdo do processo de atualizacdo da LMIP, de forma
sustentada e bem subsidiada, destacando-se aspectos quanto a competéncia e qualificacao
para a elaboracao, a guarda e a submissao de informacdes a autoridade sanitaria, bem como,
do estabelecimentos de fluxos claros de avaliacao e de tomada de decisdo, sdo essenciais no
processo de implementacao de sistemas de classificacdo bem sucedidos.

Assim sendo, sigo para o meu Voto.

3. VOTO

Voto pela APROVAGCAO da Abertura de Processo administrativo Regulatério
para revisdo da Resolucdo RDC n® 98, de 01/08/2016, que dispde sobre os critérios e


http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/446270
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2019-2022/2020/Decreto/D10411.htm

procedimentos para o enquadramento de medicamentos como isentos de prescricdo € o
reenquadramento como medicamentos sob prescricdo e da outras providéncias, com
dispensa de Analise de Impacto Regulatério (AIR), por se tratar de tema de baixo impacto.

E o que submeto a deliberagdo pela Diretoria Colegiada.

Meiruze Sousa Freitas
Diretora

Segunda Diretoria Anvisa
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Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa Freitas, Diretora, em
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