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1. Relatodrio

Trata-se de proposta de Instrucao Normativa
(IN), apresentada pela Geréncia Geral de Medicamentos
(GGMED) 3620364 para alterar a Lista de Medicamentos de
Referéncia (LMR), de que trata a IN n° 353, de 18 de marco de
2025.

O processo foi devidamente instruido pela area
técnica com a Nota Técnica n2
52/2025/SEI/GGMED/DIRE2/ANVISA 3606698, que apresenta a
fundamentacao para a edicao do ato normativo e a motivacao da
atualizacao especifica, conforme preconiza o paragrafo unico, do
artigo 27, da Orientacao de Servico n® 117, de 12 de dezembro
de 2022.

A minuta de IN proposta para alterar a Lista de
Medicamentos de Referéncia (LMR) consta aportada aos autos
3606445

E o breve relatério. Passo a anélise.

2. Analise



Os critérios para indicacao de um medicamento como
referéncia, assim como os procedimentos para sua inclusao ou
exclusao da Lista de Medicamentos de Referéncia (LMR), estao
estabelecidos na Resolucao de Diretoria Colegiada n2 957, de 30
de dezembro de 2024.

De acordo com esta RDC, o Medicamento de
Referéncia € um produto inovador registrado na Anvisa e
comercializado no Pais, cuja eficacia, seguranca e qualidade
foram comprovadas cientificamente pela Agéncia, por ocasiao do
registro.

Importante destacar que o medicamento incluido na
LMR passa a ser considerado um parametro de eficacia
terapéutica, seguranca e qualidade, servindo também como
referéncia para os estudos de comparabilidade utilizados no
processo de registro e nas alteracdes pds-registro de outros
medicamentos.

Conforme previsto na RDC n?2 957, de 2024, as
atualizacbes peridédicas da LMR podem ser, tanto para para
inclusdes, como para exclusdes de medicamentos.

De acordo com o disposto no Capitulo V desta RDC, a
empresa que precisar realizar estudos de comparabilidade
utilizando como comparador um medicamento que ainda nao
esteja incluido na LMR, deve apresentar uma peticao solicitando
a indicacao do medicamento como referéncia.

Por outro lado, conforme preconiza o Capitulo VI
desta RDC, serao excluidos da LMR os produtos farmacéuticos (1)
que tenham seu registro cancelado; (2) cujo registro tenha sido
objeto de caducidade ou nao tenha sido renovado nos termos da
legislacao vigente; (3) que apresentem falhas relativas a
seguranca, a eficacia ou a qualidade que determinem sua
descontinuacao no mercado; ou (4) que deixem de estar
disponiveis no mercado nacional.

Vale ressaltar que a Anvisa possui a prerrogativa de
incluir ou excluir medicamentos da LMR com base nos critérios
estabelecidos nesta RDC, independentemente da solicitacao por
parte da empresa. Assim, quando identificada a interrupcao da
comercializacao do medicamento de referéncia, por exemplo, a
Anvisa poderd eleger um substituto.

A RDC n® 957, de 2024, também estabelece que a
Lista devera ser divulgada por meio de Instrucao Normativa
especifica, e suas alteracbes deverao ocorrer por meio de um
fluxo regulatério de atualizacao periédica.

Em decorréncia desta determinacao, em 17 de marco
de 2025, a Diretoria Colegiada aprovou 3491022 a Abertura




Unica de Processo Administrativo de Regulacao para Atualizacao
Periédica 3494386 e a IN n° 353, de 18 de marco de 2025, que
publica a LMR 3489026.

Hoje trago a deliberacao uma atualizacao desta IN,
cujo intuito é:
| - a__exclusao, cancelamento de registro a

pedido, dos produtos: VODOL 3620358; ESPERSON
N 3607551; e FAMPYRA 3607576;

Il - a__exclusao, por risco relacionado a
seguranca dos ativos, dos produtos: HYTOS
PLUS xarope e solucao oral 3620361, 3620361; e

I - a_inclusao dos produtos: SCEMBLIX 20mg

e 40mg 3607549,

3607549; ATENTAH 100mg 3607552; TRIMBOW 100,0mcg
+ 6,0mcg + 12,5mcg 3607578; e SUMAX 50mg

e 100mg 3607579, 3607579.

Por fim, necessario destacar que, quando da
aprovacao da IN n°® 353, de 2025, a Procuradoria Federal junto a
Anvisa 3470857 manifestou o entendimento de que a minuta
proposta podera se utilizada como modelo pré-definido de atos a
serem futuramente editados pela Agéncia na condicao de
atualizacao periddica, a luz do artigo 28 da Orientacao de Servico
n2117, de 2022.

Diante do apresentado até aqui, entendo que a
proposta cumpriu com todos os requisitos e procedimentos
necessarios e esta apta para ser deliberada por esta Diretoria
Colegiada.

3. Voto

Ante a todo o exposto, VOTO pela APROVACAO da
proposta de Instrucao Normativa (IN) para alterar a Lista
de Medicamentos de Referéncia (LMR), de que trata a IN n°
353, de 18 de marco de 2025 3606445

E o voto que trago a deliberacdo desta Diretoria
Colegiada.

Documento assinado eletronicamente por Daniel Meirelles
..  |Fernandes Pereira, Diretor, em 30/06/2025, as 16:20,
Sa B conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no § 32
assinaturs = | do art. 42 do Decreto n2 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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