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1. RELATORIO

Cuida-se de analise relativa a atualizacdao dalnstrucao Normativa - IN N°

353, de 18 de marco de 2025, conforme Art. 11 da RDC N®957/2024, o qual institui
gue a Lista de Medicamentos de Referéncia devera ser publicada por meio de
Instrucao Normativa especifica e suas alteracdes serao realizadas via fluxo
regulatério de atualizacao periddica.

A avaliacdo técnica envolveu medicamentos de diferentes classes
terapéuticas e concentrou-se na verificacao da disponibilidade atual no mercado
nacional, na existéncia de alternativas terapéuticas equivalentes e no potencial
impacto assistencial decorrente das exclusdes pleiteadas.

Este é o relatério. Passo a analise.

ANALISE
2.1. Analise do Impacto Sanitario

A instrucdo técnica demonstra que a maior parte dos medicamentos
objeto de exclusdo nao acarretard desabastecimento nem prejuizo relevante a
assisténcia farmacoterapéutica, pelas seguintes razdes:

- Existéncia de outros fabricantes ou apresentacdes equivalentes no
mercado, garantindo continuidade do tratamento, como observado para:
cloridrato de ciclopentolato, cloridrato de prometazina, nitrato de miconazol,
mesilato de doxazosina, paracetamol, cloridrato de ropivacaina, ibuprofeno,
dimenidrato e calamina + cloridrato difenidramina + canfora.

« Alteracoes de natureza predominantemente regulatodria, sem repercussao
sobre a disponibilidade do insumo terapéutico, como nos casos de mudanca de




categoria regulatéria: colchicina, terapias de reposicdao de nicotina e alginato de
sédio + bicarbonato de potassio.

- Existéncia de alternativas terapéuticas seguras e eficazes, ainda que haja
reducao de determinada marca especifica, como verificado para: mesilato de
doxazosina, hidroxibenzoato de viminol (outros opidides como alternativa direta),
griseofulvina (substituivel por outros antifiungicos orais), nitrato de isoconazol
(substituivel por outros antifungicos azélicos), isotretinoina topica (substituivel
por outros retinoides tdpicos), tafluprosta (substituivel por outros analogos da
prostaglandina), nitrato de miconazol (substituivel por outros antiflingicos),
fotemustina (substituivel por imunoterapia e terapia-alvo), cloridrato de levamisol
(substituivel por outros antiparasitarios), raltegravir potassico (substituivel por
outros inibidores de integrase), glipizida (substituivel por outras sulfonilureias),
etanolato de darunavir (substituivel por outros antirretrovirais) e levdgiro de
cloranfenicol (substituivel por outros antibidticos a depender do tipo de
infeccao).

- Situacoes ja consolidadas de retirada internacional ou baixa utilizacao
clinica, como no caso do mebutato de ingenol, cuja exclusao nao representa
perda terapéutica relevante.

Nao obstante, a analise técnica evidenciou medicamentos excluidos do
mercado brasileiro, os quais podem representar impacto sanitario especialmente por
se tratar de terapias oncoldgicas ou medicamentos para doencas raras, com limitada
substituicao terapéutica, a saber:

- dactinomicina, utilizada em protocolos oncoldgicos, especialmente em tumores
pediatricos.

« mitotano, medicamento essencial no tratamento do carcinoma adrenocortical,
sem substituto terapéutico direto.

Como medida mitigadora em situacdées de desabastecimento ou risco
assistencial relevante, admite-se a possibilidade de importacao excepcional, nos
termos da regulamentacao vigente. Ressalta-se que tanto a dactinomicina quanto o
mitotano foram recentemente incorporados a lista da IN n° 01/2014, a qual
estabelece os medicamentos autorizados para importacao em carater excepcional,
uma vez que se encontram constatadas tanto a indisponibilidade de opcao
semelhante devidamente regularizada no pais quanto a necessidade terapéutica a
ser atendida.

Entretanto, cumpre registrar que tal mecanismo possui hatureza
emergencial e subsididria, devendo ser utilizado com parcimoénia, pois:

« Os medicamentos importados excepcionalmente nao foram submetidos a analise
ordinaria de seguranca, eficicia e qualidade pela Agéncia;

« A rastreabilidade e o monitoramento pds-uso podem ser mais complexos;

- H4 maior dependéncia logistica internacional, o que ndo garante estabilidade de
abastecimento.

Assim, a importacao excepcional nao se configura como solucao
estrutural para a garantia de acesso a medicamentos essenciais de baixo interesse
comercial, mas deve ser compreendida como instrumento regulatério de carater
temporario e subsidiario, destinado exclusivamente a mitigagcao de risco sanitario
decorrente de eventual desabastecimento no territério nacional.



Trata-se de medida excepcional, acionavel em situacbes especificas e
devidamente justificadas, cuja finalidade é assegurar a continuidade terapéutica e a
protecao da saulde publica enquanto se implementam solucdes regulatérias e
estruturantes mais adequadas e sustentaveis.

Nesse contexto, impbe-se a adocao de outros mecanismos e politicas
publicas que, sempre que compativeis com o interesse publico e com a soberania
sanitdria nacional, promovam a regularizacdao do abastecimento, o fortalecimento da
producao e o adequado provimento desses insumos no pais.

2.2. Conclusao
Diante do exposto, conclui-se que:

« A maioria das exclusdes pleiteadas nao apresenta risco sanitario relevante, haja
vista a manutencdao de oferta por outros fabricantes ou a existéncia de
alternativas terapéuticas consolidadas;

« H4, contudo, casos pontuais que merecem acompanhamento regulatério,
especialmente no campo da oncologia e das doencas raras, em razao da maior
sensibilidade assistencial e da limitada substituibilidade terapéutica;

e A solucao estrutural para medicamentos essenciais de baixo interesse comercial
demanda articulacao interinstitucional e instrumentos regulatérios e econémicos
gue assegurem previsibilidade e sustentabilidade de oferta.

De toda forma, nao foram identificados, no conjunto analisado, elementos que
impecam a atualizacao da lista apresentada.

Por fim, gostaria de registrar meu reconhecimento e agradecimento a area técnica
da GGMED, em especial ao Gerente-Geral Raphael Sanches e a equipe envolvida,
pelo trabalho diligente, técnico e comprometido, que assegura a atualizacao
continua dessa lista essencial a politica de medicamentos do pais. O esforco e a
consisténcia metodoldgica da equipe evidenciam o compromisso da Anvisa com a
ciéncia regulatéria e com o fortalecimento do ambiente sanitario nacional.

3. VOTO

Apés a andlise apresentada, voto pela anuéncia as exclusdes e inclusdes
pleiteadas, nos termos instruidos nos autos, chamando a atencao dos Diretores para
0os medicamentos de maior criticidade assistencial, a fim de resguardar a
continuidade do cuidado e a seguranca sanitaria.

(assinado eletronicamente)
Thiago Lopes Cardoso Campos
Diretor da Quinta Diretoria da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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Documento assinado eletronicamente por Thiago Lopes Cardoso Campos,
Diretor, em 05/03/2026, as 20:10, conforme horério oficial de Brasilia, com
fundamento no § 32 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.

, A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

a1 hittps://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 4119908 e
1: 0 cédigo CRC BO6BA4AS.
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