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ANVISA

Agencia Macional de Vigilancia Sanitaria

VOTO N2 22/2025/SEI/DIRE2/ANVISA

Processo n2 25351.812831/2024-53

Analisa a atualizacao da Agenda
de Avaliacao do Resultado
Regulatério (ARR) para inclusao,
em carater eletivo, da Resolucao
da Diretoria Colegiada - RDC n®©
768, de 12 de dezembro de 2022
e suas atualizacdes, da Resolucao
da Diretoria Colegiada - RDC n¢©
770, de 12 de dezembro de
2022, bem como das Instrucodes
Normativas IN n? 198, de 12 de
dezembro de 2022, IN n2 199, de
12 de dezembro de 2022e IN n?
200, de 12 de dezembro de
2022.

Area responséavel: Geréncia-Geral de Medicamentos (GGMED)

Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

1. RELATORIO

Trata-se da analise da solicitacao da Geréncia-Geral
de Medicamentos para inclusao na Agenda de Avaliacao do
Resultado Regulatdério (ARR), em carater eletivo, da Resolucao da
Diretoria Colegiada - RDC n? 768, de 12 de dezembro de 2022 e
suas atualizacdes, da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n¢
770, de 12 de dezembro de 2022, bem como das Instrucoes
Normativas IN n? 198, de 12 de dezembro de 2022, IN n2 199, de
12 de dezembro de 2022e IN n2 200, de 12 de dezembro de

2022,

A Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n? 768, de
12 de dezembro de 2022, define os critérios, aprimora a forma e



o conteldo dos dizeres de rotulagem de todos os medicamentos
regularizados no Brasil, visando garantir o acesso a informacao
segura, adequada e clara em prol do uso racional de
medicamentos e da seguranca do paciente. Por sua vez, a
Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n2 770, de 12 de
dezembro de 2022, trata de frases de alerta em bulas e em
embalagens de medicamentos de acordo com as substancias,
classes terapéuticas e listas de controle dos medicamentos.

Jd a Instrucdao Normativa - IN n2 198, de 12 de
dezembro de 2022, estabelece requerimentos especificos para a
rotulagem de solucdes parenterais de grande volume, solucoes
para irrigacao, didlise, expansores plasmaticos e solucoes
parenterais de pequeno volume, e a Instrucao Normativa - IN n¢
199, de 12 de dezembro de 2022, estabelece a lista dos insumos
farmacéuticos ativos com similaridade fonética ou grafica com
outros insumos. Por fim, a Instrucao Normativa - IN n? 200, de 12
de dezembro de 2022, estabelece as substancias, classes
terapéuticas e listas de controle que necessitam de frases de
alerta quando presentes em medicamentos, sejam como
principio ativo ou excipiente, e suas respectivas frases.

Em 11/11/2024, a Assessoria de Melhoria da
Qualidade Regulatéria (Asreg), manifestou-se por meio do
Despacho ne 66/2024/SEI/CMARR/ASREG/GADIP/ANVISA
(3328114), recomendando que esta Segunda Diretoria inclua o
tema para deliberacao da Diretoria Colegiada com vistas a
garantir o pleno cumprimento do disposto no Decreto n®
10.411/2020 e na Portaria n?162/2021.

2. ANALISE

Inicialmente, ressalto que a Avaliacao de Resultado
Regulatério (ARR) é uma ferramenta de melhoria continua da
qualidade reqgulatéria, que permite acompanhar e avaliar o
desempenho de uma intervencao implementada. Para além de
sua capacidade diagnodstica, a ARR possibilita uma avaliacao
abrangente dos impactos observados no mercado e na
sociedade, ampliando a compreensao acerca dos efeitos das
intervencdes. Essa abordagem oferece subsidios valiosos a
tomada de decisao, viabilizando que as acdes regulatérias
futuras sejam pautadas em evidéncias sélidas e orientadas pelo
interesse publico. Ao fomentar o aprendizado institucional
continuo, a ARR consolida uma cultura organizacional voltada ao
aprimoramento constante, possibilitando que as intervencoes



regulatorias evoluam e se adaptem as mudancas, assegurando
um alinhamento perene aos interesses coletivos.

A Portaria n? 162/2021 estabelece em seu art. 59 os
critérios para inclusao, em carater eletivo, dos instrumentos
regulatérios na Agenda de Avaliacao do Resultado Regulatério
(ARR):

Art. 59. Para os casos em que M&ARR tem cardter
eletivo, a escolha dos instrumentos regulatérios que
integrarao  a Agenda de M&ARR  observarg,
preferencialmente, um ou mais dos seguintes critérios:

| - ampla repercussao na economia ou no pais;

Il - existéncia de problemas decorrentes da aplicacao do
referido ato normativo; ou

[11 - impacto significativo em organizacdbes ou grupos
especificos;

IV - tratamento de matéria relevante para a agenda
estratégica do érgao;

V - vigéncia hd, no minimo, cinco anos.

Assim, considerando que os regulamentos tratam da
rotulagem de todos os medicamentos no pais, cujo impacto é
significativo para pacientes, que necessitam de informacdes
claras para adesao ao tratamento e reducao de erros na
administracao; para a industria, cuja revisao do portifélio de
embalagens demanda padronizacao da informacao e gestao dos
estoques; e para Anvisa, que necessita assegurar a clareza,
coeréncia e estabilidade para cumprimento dos requisitos
regulatérios, propde-se a inclusao na Agenda de Avaliacao do
Resultado Regulatério (ARR) os atos normativos ja citados acima.

No que se refere ao contexto regulatério, destaco que
os instrumentos normativos buscaram estabelecer regras para o
incremento na seguranca do paciente e na mitigacao dos erros
de administracao dos medicamentos, mediante o fornecimento
de informacdes claras, seguras e acessiveis, tanto aos usuarios
guanto aos profissionais de saude. Estao alinhados com diversas
diretrizes e politicas nacionais e internacionais, tais como:
Programa Nacional de Seguranca do Paciente (PNSP) instituido
pela Portaria/MS n2 529, de 12 de abril de 2013; Lei n®
13.236/2015, que estabeleceu que “os rétulos dos
medicamentos, de drogas e de produtos correlatos deverao
possuir caracteristicas que os diferenciem claramente entre si e
que inibam erros de dispensacao e de administracao, trocas
indesejadas ou uso equivocado”; e recomendacao da
Organizacao Mundial de Saude (OMS) para a atuacao das



agéncias reguladoras frente aos casos de erros de medicacdo
relacionados ao design do produto.

E importante lembrar que a RDC n2 768/2022 e a
RDC n2 770/2022 ainda estao em prazo de implementacao: 24
meses a partir da vigéncia da RDC (03/07/2023) para os
medicamentos regularizados até a sua data de publicacao e 36
meses para medicamentos que necessitem de adequacao de
acordo com a IN n2198/2022.

A solicitacao da inclusao na Agenda de Avaliacao do
Resultado Regulatério (ARR) dos atos normativos encontra
respaldo nas manifestacdes oriundas do setor regulado relatando
a dificuldade de implementacao, em relacao a falta de clareza da
resolucao quanto aos conteldos obrigatérios e facultativos a
serem inseridos; diferenciacao entre as faces da rotulagem;
possibilidade de insercao de informacodes nao listadas na RDC;
frases de alerta aplicaveis a depender da substancia, via de
administracao, concentracao, forma farmacéutica; diferenciacao
e uso de frases entre as diferentes destinacdes do medicamento;
cores a serem empregadas em anéis e rotulagem de solucdes
parenterais de substancias nao listadas na IN, diferenciacao de
cores por concentracao, entre outros pontos.

3. VOTO

Diante do exposto, VOTO FAVORAVELMENTE a
inclusao na Agenda de Avaliacao do Resultado Regulatorio (ARR)
da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n® 768, de 12 de
dezembro de 2022 e suas atualizacoes, Resolucao da Diretoria
Colegiada - RDC n? 770, de 12 de dezembro de 2022, bem como
as Instrucdées Normativas IN n? 198, de 12 de dezembro de 2022,
IN n2 199, de 12 de dezembro de 2022 e IN n? 200, de 12 de
dezembro de 2022.

E o voto que submeto a apreciacdo desta Diretoria
Colegiada.

Documento assinado eletronicamente por Daniel Meirelles
— Fernandes Pereira, Diretor, em 06/02/2025, as 09:26,
JBI 3 | conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 32



assinatura 1 do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
. http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.
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