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Analisa o Relatério de Avaliacao
de Resultado Regulatério (ARR)
da implementacao das normas
que estabelecem as regras de

bulas e rotulagem de
medicamentos; e as propostas de
Abertura do Processo

Regulatério; de Resolucao da
Diretoria Colegiada - RDC; e de
Instrucdes Normativas - IN, para
alteracao da RDC n? 768, de 12
de dezembro de 2022; da RDC n®?
770, de 12 de dezembro de
2022, da RDC n2 576, de 11 de
novembro de 2021, da RDC n®
721, de 192 de julho de 2022, da
IN n2 09, de 12 de agosto de
2016, e da IN n® 200, de 12 de
dezembro de 2022.

Area responséavel: Geréncia Geral de Medicamentos (GGMED)

Agenda Regulatéoria 2024/2025 : Nao é tema da Agenda
Regulatoria.

Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

Geral

RELATORIO

Trata-se de propostas apresentadas pela Geréncia

de Medicamentos

GGMED, acerca do Relatério de

Avaliacao de Resultado Regulatério (ARR) 3638436, que avaliou



os efeitos e desafios relacionados a implementacao do arcabouco
normativo que estabeleceu as novas regras de bulas e rotulagem
de medicamentos; e de alteracbes normativas pontuais,
decorrentes de suas conclusdes.

O processo foi devidamente instruido com:

a)o Formuldrio de Solicitacao de Abertura
de Processo Administrativo de Regulacao, por meio
do qual a GGMED propde a dispensa de Analise de
Impacto Regulatério (AIR) e de Consulta Publica
(CP) por se tratar de atos normativos considerados
de baixo impacto 3658764,

b)a manifestacao da Assessoria de Melhoria da
Qualidade Regulatéria - ASREG quanto a
adequacao da instrucao processual aos termos da
Portaria n? 162, de 12 de marco de 2021, e da
Orientacao de Servico (OS) n2 96/Anvisa, de 12 de
marco de 2021 3657183;

c) a avaliacao juridica da Procuradoria Federal junto
a Anvisa, a qual opinou pela juridicidade das
propostas normativas e apresentou recomendacodes
pontuais 3666840; e

d)as minutas de Resolucao da Diretoria Colegiada -
RDC; e de Instrucdes Normativas - IN, as quais hoje
trago a deliberacdao desta Diretoria Colegiada
3666913, 3666840, e 3666725

E o0 breve relatério. Passo a Andlise.

2. ANALISE

Inicialmente, cumpre destacar que a Resolucao da
Diretoria Colegiada (RDC) n? 768 de 2022 - que estabelece as
regras para a rotulagem de medicamentos, e a RDC n? 770, de
2022 - que trata da inclusao de frases de alerta em bulas e
embalagens de medicamentos, foram editadas com o propdésito
de estabelecer critérios e aprimorar a forma e o conteddo dos
dizeres de rotulagem de medicamentos regularizados no Brasil.
Essas normas visam garantir o acesso da populacao a
informacdes seguras, adequadas e claras em prol do uso racional
de medicamentos e da promoc¢ao da seguranca do paciente.



Em conjunto com essas normas, também foram
publicadas as seguintes Instrucdoes Normativas: a IN n? 198, de
2022 - que estabelece requerimentos especificos para a
rotulagem de solucdes parenterais, solucdes para irrigacao,
didlise, e expansores plasmaticos; a IN n2 199, de 2022 - que
estabelece a lista dos insumos farmacéuticos ativos com
similaridade fonética ou grafica com outros insumos; e a IN n@
200, de 2022 - que estabelece as substancias, classes
terapéuticas e listas de controle que necessitam de frases de
alerta.

Necessario rememorar que a edicao desse arcabouco
normativo foi precedida por um longo e robusto processo
regulatério, baseado em evidéncias, e muito bem conduzido pelo
Relator, Diretor Romison Mota. Destaco que o processo contou
com um amplo processo de coleta de subsidios e participacao
social, que permitiu o levantamento e a analise de dados e
informacodes relevantes, a partir do didlogo com os diferentes
agentes afetados e interessados. Vale lembrar ainda que, de
forma cuidadosa, e como de costume, a Agéncia definiu prazos
proporcionais para adequacao e implementacao das novas
regras, que variaram de 24 a 36 meses, de modo a garantir a
adequada adaptacao dos agentes regulados as exigéncias
estabelecidas.

Aqui faco questao de pontuar que o arcabouco
normativo aprovado em 2022 teve como principal objetivo
estabelecer diretrizes voltadas ao incremento da seguranca do
paciente e a mitigacdo de erros na administracao de
medicamentos, por meio da modernizacao das regras aplicaveis
a rotulagem. Avalio que as normas editadas representaram um
avanco regulatério significativo, ao contribuirem de forma
relevante para a promocao do acesso a informacodes qualificadas,
tanto por parte dos usudrios quanto dos profissionais de saude.
Além disso, elas reafirmam o papel institucional da Anvisa na
protecdo e promocao da saude da populacdao, mediante
intervencdes pautadas em critérios técnicos e cientificos, de
forma apropriada e proporcional, contribuindo para o uso racional
de medicamentos no Brasil.

Nao obstante aos avancos proporcionados, a Anvisa,
de forma atenta e sensivel as realidades do setor regulado,
passou a observar, apds a publicacao das normas, dificuldades
por parte das empresas em sua implementacao. Importante
registrar que, lamentavelmente, apenas em meados de 2024, ja
passados mais de um ano apdés a entrada em vigor do novo



marco reqgulatério, foi que a Anvisa recebeu as primeiras
manifestacdoes do setor regulado indicando as dificuldades. Por
outro lado, pacientes e usuarios também sinalizaram
preocupacdes com a auséncia de informacdes Vvisiveis e
acessiveis nas embalagens dos medicamentos.

Neste contexto, e considerando tratar-se de
regramentos que impactam todos o0s medicamentos
comercializados no pais, torna-se evidente a necessidade de se
garantir a clareza e a efetividade das normas editadas. Os
impactos sao significativos para diferentes atores: para os
pacientes, que necessitam de informacdes claras e acessiveis a
fim de garantir a adesao ao tratamento e reduzir os riscos de
erros na administracao dos medicamentos; para a industria
farmacéutica, cuja revisao e padronizacao das informacdes nos
portfélios de embalagens implicam desafios logisticos e
operacionais significativos; e para Anvisa, que necessita
assegurar a clareza, coeréncia e estabilidade para cumprimento
dos requisitos regulatérios estabelecidos.

Diante desse cenario, a GGMED propds a realizacao
da Avaliacao de Resultado Regulatdrio (ARR), com o objetivo de
analisar os efeitos praticos e os desafios relacionados a
implementacao das normas, de modo a subsidiar eventuais
ajustes e garantir a eficacia da politica regulatéria adotada.

2.1. Da Avaliacao de Resultado Regulatdrio (ARR)

Nesta esteira, em 2 dezembro de 2024, por meio
da Portaria n° 1.534, a entao Diretora Meiruze Souza Freitas
instituiu um Grupo de Trabalho com participantes de instituicoes
representativas do setor regulado, com o objetivo de avaliar o
resultado regulatério decorrente da implementacao das normas
mencionadas. Ademais, em 05 de fevereiro de 2025, na Reuniao
Ordinaria Publica - ROP 1/2025, a Diretoria Colegiada aprovou a
inclusao dos referidos normativos na Agenda de Avaliacao de
Resultado Regulatério - ARR 2023-2026.

O objetivo principal da ARR foi verificar se essas
normas estavam sendo efetivamente implementadas e se
cumpriam seu papel de garantir informacoes claras, seguras e
acessiveis ao paciente. A ARR foi conduzida por meio de
avaliacao qualitativa, baseada em diversas fontes de informacao,
incluindo: levantamento de dados junto ao setor regulado;
realizacao de reunides técnicas com associacdoes de classe e



entidades representativas de pacientes; recebimento de
manifestacdes via Servico de Atendimento - SAT e Ouvidoria; e
discussdes no ambito do Grupo de Trabalho. O foco da avaliacao
foi identificar fatores impeditivos a implementacao das normas,
como duvidas de interpretacao, entraves técnicas, ou auséncia
de clareza nos dispositivos normativos.

Como resultado, a ARR recomendou a realizacao de:

i) realizacao de intervencdes normativas pontuais,
com foco em ajustes de menor impacto, visando correcdes de
redacao, esclarecimentos e padronizacoes;

ii) aprimoramento de documentos nao normativos,
como a revisao do material de Perguntas e Respostas (P&R), com
inclusao de exemplos praticos e casos reais relatados;

lii) prorrogacao de prazos para a extensao de forma
escalonada conforme a categoria regulatéria do medicamento,
de forma a promover a implementacao das adequacdes sem
prejudicar o acesso a informacao; e

iv) implementacao de monitoramento continuo, para
o acompanhamento ativo dos cdédigos de notificacdao e de
alteracao de rotulagem.

2.2. Da proposta de Abertura de Processo
Administrativo de Regulacao

Diante dessas recomendacdes apresentadas, a
GGMED prop6s a Abertura de Processo Administrativo de
Regulacao, com dispensa de Analise de Impacto Regulatério
(AIR) e de Consulta Publica (CP), por se tratar de atos normativos
considerados de baixo impacto, a qual acolho e submeto a
deliberacao desta Diretoria Colegiada, com sugestao de
aprovacao, visto que as alteracdes propostas consistem em
ajustes pontuais e de baixo impacto, voltados a correcdes de
redacao, esclarecimentos e padronizacdes técnicas, sem
alteracao de mérito, introducao de novos requisitos regulatérios
ou qualquer modificacao substancial no escopo normativo
vigente.

Importa salientar que os textos normativos objeto das
propostas de alteracao nao serao revisados em sua totalidade,
mas apenas com foco nos principais problemas apontados pelas
entidades que compuseram o GT, bem como decorrentes de
guestionamentos recebidos via SAT e via associacdes de



pacientes. Ademais, as alteracbes sugeridas nao provocam
aumento expressivo de custos, tampouco geram impacto
orcamentario relevante ou repercussbes significativas em
politicas publicas setoriais.

Destaco que a proposta de abertura foi devidamente
submetida a apreciacao da Assessoria de Melhoria da Qualidade
Regulatéria - ASREG, que manifestou o entendimento de que o
processo foi instruido com os elementos necessarios a abertura
da proposta regulatéria, conforme estabelecido na Portaria n®
162, de 2021, e na OS n? 96, de 2021. Registro aqui, que todas
as recomendacdes apresentadas por aquela Assessoria foram
devidamente acatadas pela GGMED.

2.3. Das propostas de alterac6es normativas

As propostas de alteracdes normativas decorrentes
das recomendacoes da ARR tém por objetivo promover ajustes
pontuais na RDC n2 768, na RDC n?2 770 e na IN n? 200, todas de
2022. Além disso, para harmonizar com as alteracdes propostas
nestas normas, também estao sendo propostas revisdes pontuais
na RDC n? 576, de 11 de novembro de 2021 - que dispde sobre a
notificacao de medicamentos de baixo risco; na RDC n? 721, de
12 de julho de 2022 - que dispbe sobre o registro, a renovacao de
registro, as mudancas poOs registro e a notificacao de
medicamentos dinamizados industrializados; e na IN n2 09, de 1°
de agosto de 2016 - que dispbe sobre as bulas padronizadas de
medicamentos especificos.

Como ja mencionado, as alteracdes propostas visam
promover ajustes pontuais, voltados a correcoes de redacao,
esclarecimentos e padronizacbes técnicas, sem alteracao de
mérito, introducao de novos requisitos regulatérios. Descrevo a
seguir as principais intervencdes normativas propostas.

Os dizeres “CONTEM”, estabelecidos no art. 52 da
RDC n¢ 768, de 2022 para acucar, lactose, corante, gluten,
edulcorante e alcool, deverao ser incluidos a rotulagem conforme
as frases de alerta estabelecidas nas IN n2 200, de 2022, evitando
a duplicidade e sobreposicao entre as frases obrigatérias. Assim,
foram definidas as substancias que necessitam de frase de alerta
na IN n? 200, de 2022. Para os acuUcares - incluindo a lactose - e
alcoois, foram definidos os limites minimos e especificados os
excipientes que necessitam da frase de alerta, evitando confusao
com a classe quimica alcool ou classe de substancia acucar.



Foram definidos os corantes que necessitam da frase de alerta
em consonancia com a definicao de “Substancias corantes” da
Farmacopeia Brasileira. Para o0os edulcorantes, foram
especificados 0s excipientes que necessitam da frase de alerta,
gue nao haviam sido definidos anteriormente. Para o gluten, sera
incluida no material de Perguntas e Respostas orientacao para
pesquisa de gluten em medicamentos.

O requisito relacionado a necessidade de aquisicao
de agulhas, presente no Art. 52, inc. XV da RDC n? 768, de 2022
foi flexibilizado. Foi padronizada a frase “NECESSARIO ADQUIRIR
AGULHAS” na rotulagem e a inclusao das informacdes sobre a
guantidade, tamanho compativeis com as vias de administracao
em bula, de forma a nao limitar o espaco disponivel para outras
informacbdes obrigatérias na embalagem. Em relacdao aos
medicamentos com destinagcao governamental, foi flexibilizada a
possibilidade de insercao do dizer "USO SOB PRESCRICAO" e
"USO SOB PRESCRICAO E RETENCAO DA RECEITA". Ainda, foi
permitida a inclusao do dizer "PROIBIDA A VENDA" também para
medicamentos com destinacao a estabelecimentos de salde.

Em relacao ao prazo de implementacao das
normativas, considerando as intervencdes na n2 IN 200, de 2022,
que estabelece um prazo de 180 dias para notificacao, alteracao
e fabricacao, propde-se que o prazo de implementacao da RDC n?
768, de 2022 e da RDC n2770, de 2022 estejam alinhados ao
prazo da IN n2 200, de 2022, apds as modificacbes para os
medicamentos de referéncia, produtos bioldgicos, radiofarmacos,
dinamizados, especificos, fitoterapicos. Para medicamentos com
medicamento referéncia eleito, e biossimilares, sera concedido
prazo adicional de 6 meses para se adequarem, tendo em vista a
necessidade de seguirem a bula padrao. Para as solucdes
elencadas na IN n? 198, de 2022, ja existe prazo maior de
implementacao - julho de 2026. Assim, as discussdes
relacionadas a essa IN irao prosseguir e, neste momento, nao
havera prorrogacao para esses medicamentos.

Em relacao as frases de alerta da IN n? 200, de 2022,
relacionadas ao aleitamento materno, houve adequacao da frase
108, conforme definicao de uso criterioso. Ainda, foi incluida a
frase 109b, quando houver risco de excrecao do medicamento
pelo leite materno. Para as frases de alerta da IN n2 200, de 2022,
relacionadas a doacao de sangue, houve esclarecimento sobre
quais substancias se aplicam as frases de alerta, conforme
Portaria de Consolidacao n2 5, de 28 de setembro de 2017. Além
do ja apontado para a IN n? 200, de 2022, houve alteracdes



pontuais nas frases de alerta relacionadas a diclofenaco sédico e
potassico, cetorolaco, anticoncepcionais orais combinados,
corantes, latex.

Como se pode observar, todas as mudancas
propostas sao de baixo impacto. Nao obstante, nos termos do §2°
do art. 92-A do Decreto n? 10.411, de 30 de junho de 2020, a
dispensa de AIR e CP nao exime o érgao regulador da obrigacao
de adotar outro mecanismo de participacao social. Nesse sentido,
visando garantir a ampla participacao social e ampliar o dialogo
com o0s agentes afetados e interessados pelos regulamentos,
além das reunides do Grupo de Trabalho com entidades do setor
regulado, foram realizadas reunides com representantes da
sociedade civil, por meio da Federacao Nacional das Associacoes
de celiacos no Brasil - FENACELBRA e do movimento Pde no
Rétulo.

A primeira reuniao, realizada em 17 de fevereiro de
2025, discutiu os pontos da RDC n2 768, de 2022 e da IN n2 200,
de 2022, que foram classificados como de maior severidade pelas
AssociacOes representativas das empresas no ambito do Grupo
de Trabalho. Entre os temas abordados, destacam-se as frases de
alerta e os limites para os termos “contém” acucar, gldten,
corantes, edulcorantes, alcool, lactose; frases de alerta para "nao
contém"; frases de alerta para alergénicos. Também foram
discutidos os principais pleitos das empresas para verificar o
impacto das mudancas ensejadas para os pacientes, bem como
rediscutidas as principais contribuicbes da FENACELBRA e do
movimento Pde no Rétulo, apresentados durante a Consulta
Publica.

A segunda reunidao, realizada em 12 de junho de
2025, teve como objetivo apresentar os principais resultados da
ARR e as propostas de intervencdes regulatdrias. Destacou-se a
proposta de adequacao de prazo escalonada para
implementacao dos regulamentos, conforme discussao detalhada
na ARR; e sobre as frases de alerta relacionadas aos “contém”
acucar, alcool, gluten, corantes, edulcorantes e alergénicos.
Reforcou-se a preocupacao dos agentes envolvidos quanto a
clareza e disponibilidade das informacdes nos rétulos e nos
canais de atendimento ao consumidor (SAC) das industrias
farmacéuticas. Ademais, foram discutidas estratégias de
divulgacao do novo marco regulatério de rotulagem, com foco
em linguagem acessivel aos pacientes, tanto por parte da Anvisa
quanto das Associacoes.



Neste sentido, entendo que a participacao social
envolveu diferentes agentes, promovendo um processo
regulatério mais transparente, inclusivo e alinhado as
necessidades dos diversos publicos afetados.

Cabe lembrar que a Procuradoria Federal junto a
Anvisa ofereceu avaliacao juridica do processo e opinou pela
juridicidade das propostas normativas 3666840. As
recomendacdes pontuais feitas por aquele érgao juridico foram
prontamente acatadas e implementadas pela GGMED.

2.4, Consideracoes finais

Diante de todo o exposto, manifesto minha
concordancia com as medidas propostas, por se mostrarem
tecnicamente adequadas, regulatoriamente equilibradas e
eficazes para a efetiva implementacao das normas.

Além disso, destaco que a GGMED ja iniciou as acoes
relacionadas as recomendacdes nao normativas, indicadas para a
efetiva implementacao das mudancas nas bulas e rotulagens,
notadamente para o aprimoramento de documentos de apoio,
como a revisao do material de Perguntas e Respostas (P&R); para
a implementacao de mecanismos de monitoramento e
acompanhamento ativo das notificacbes e alteracdes de
rotulagem; e ainda, para a implementacao de uma estratégia
continua de comunicacao, com o apoio da Assessoria de
Comunicacao da Anvisa, para informar e orientar a sociedade em
relacao as mudancas regulatérias.

Por fim, e nao menos importante, parabenizo o
empenho, o rigor técnico e a dedicacao de toda a equipe da
GGMED envolvida na elaboracao deste trabalho, nas pessoas do
Gerente Geral, Raphael Sanches Pereira, da Coordenadora, Talita
Lopes Campos Soares, e de servidora Ana Cerulia Moraes do
Carmo, pelo cuidado e responsabilidade refletidos na conducao
do processo, bem como pela qualidade das propostas ora
submetidas a apreciacao. Trata-se, sem dudvida, de uma
contribuicao relevante para o aperfeicoamento do arcabouco
regulatério vigente, com vistas a assegurar a disponibilidade de
informacdes qualificadas a populacao, em beneficio da
seguranca do paciente e da promocao do uso racional de
medicamentos.

Feitas estas consideracoes, passo ao voto.



Colegiada.

VvOTO

Ante a todo o exposto VOTO pela APROVACAO das
propostas de:

a) Relatdrio de Avaliacao de Resultado
Regulatorio (ARR) 3638436;

b)Abertura do Processo Administrativo de
Regulacao, com dispensa de Analise de Impacto
Regulatério (AIR) e de Consulta Publica (CP), por
tratar de atos normativos considerados de baixo
impacto, com fulcro no inciso Ill do artigo 18 e no
artigo 39, da Portaria n? 162, de 12 de marco de
2021;

c) Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC
para alterar a RDC n? 768, de 12 de dezembro de
2022, que estabelece as regras para a rotulagem
de medicamentos; a RDC n¢ 770, de 12 de
dezembro de 2022, que estabelece frases de alerta
para substancias, classes terapéuticas e listas de
controle em bulas e embalagem de medicamentos;
a RDC n2 576, de 11 de novembro de 2021, que
dispbe sobre a notificacao de medicamentos de
baixo risco; e a RDC n? 721, de 12 de julho de 2022;
gque dispde sobre o registro, a renovacao de
registro, as mudancas pods registro e a notificacao
de medicamentos dinamizados
industrializados; 3666913;

d)Instrucao Normativa - IN para alterar a IN n®
09, de 12 de agosto de 2016; que dispdes sobre as
bulas padronizadas de medicamentos
especificos 3666840; e

e) Instrucao Normativa - IN para alterar a IN n?®
200, de 12 de dezembro de 2022, que 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 3666725.

E o voto que submeto a apreciacdo desta Diretoria
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