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1. RELATORIO

Trata-se de proposta de Abertura de Processo Administrativo de Regulagao (SEI n® 4106653) e de proposta de
Resolugéo da Diretoria Colegiada (SEI n® 4166899) para alterar, pontualmente, a Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC
n? 768, de 12 de dezembro de 2022, que estabelece as regras para a rotulagem de medicamentos.

Para fins de contextualizagdo, cabe registrar que, por meio do Oficio AC n® 34/2025 (SEl n? 4133134), a
Associagao Brasileira da Industria de Produtos para o Autocuidado em Saude (Acessa) apresentou duas propostas
relacionadas a aplicagao da RDC n® 768, de 2022: (i) a possibilidade de utilizagéo de figuras anatémicas na face frontal das
embalagens secundérias de Medicamentos Isentos de Prescrigao (MIPs); e (ii) a permissao para utilizacdo da expressao
“ndo contém” em determinadas situagdes de rotulagem. No referido Oficio, a entidade sugeriu que tais esclarecimentos
fossem promovidos por meio de atualizagdo do documento de Perguntas e Respostas relativo a norma.

No curso da analise técnica, contudo, verificou-se que, no caso especifico das figuras anatdmicas, as dividas
interpretativas decorrem da propria redagao de dispositivos da norma atualmente vigente. Assim, concluiu-se que a simples
atualizagdo do documento de Perguntas e Respostas nao seria suficiente para conferir a necessaria seguranga juridica
sobre o tema. Diante desse cenario, a area técnica entendeu pertinente propor o ajuste da redagdo da RDC n° 768, de
2022, de modo a explicitar essa possibilidade regulatoria.

Quanto a proposta relativa a utilizacao da expressao “ndo contém”, avalio que a matéria demanda analise
adicional e maior aprofundamento técnico-regulatorio, razéo pela qual nao foi incorporada a presente iniciativa regulatoria,
podendo ser objeto de avaliagao futura, caso se identifique a necessidade de tratamento especifico.

Assim, a proposta em apreciagdo tem por objetivo estritamente ajustar a redagao do art. 18 da RDC n® 768, de
2022, de modo a conferir maior clareza quanto a possibilidade de insergcao de figuras anatdbmicas na face frontal das
embalagens secundarias de MIPs. De acordo com a area técnica, a leitura conjugada dos arts. 62, 7° e 18 da norma pode
suscitar entendimento restritivo quanto as faces da embalagem nas quais tais figuras poderiam ser inseridas, o que tem
gerado duvidas regulatérias tanto por parte do setor regulado quanto das autoridades sanitarias responsaveis pela
fiscalizagao.

Segundo a Acessa, as figuras anatébmicas constituem ferramenta Util para apoiar a identificagao da indicagao
terapéutica do medicamento, tratando-se de recurso amplamente adotado em praticas regulatérias internacionais, com
potencial de contribuir para a melhoria da compreensao pelos usuérios e para a promog¢ao do uso correto dos MIPs. Dessa
forma, a alteragdo normativa proposta busca explicitar que a utilizagdo de figuras anatémicas podera ocorrer, desde que
sua finalidade seja indicar de forma clara e objetiva o local de agao ou o modo de uso do medicamento, e desde que néo
haja prejuizo a legibilidade das informagdes obrigatérias nem possibilidade de indugdo do usuario a erro.



No que se refere ao rito processual, propde-se a condugdo de tema nao constante da Agenda Regulatéria
2026-2027, com dispensa de Analise de Impacto Regulatério e de Consulta Publica, por se tratar de ato normativo de baixo
impacto, que ndo provoca aumento expressivo e cumulativo de custos para os agentes econébmicos ou para 0S USUAarios
dos servigos prestados, ndo provoca aumento expressivo de despesa orgamentdria ou financeira e nao repercute de forma
substancial nas politicas publicas de saude, de seguranga, ambientais, econébmicas ou sociais.

O Formulario de Abertura de Processo de Regulagdo (SEI n® 4106653) foi submetido a avaliagdo da
Assessoria de Melhoria da Qualidade Regulatéria (Asreg), que emitiu Parecer N° 6/2026/SEI/ASREG/GADIP/ANVISA (SEI
n? 4131057), no qual foram apresentadas recomendagdes para apreciagao desta Diretoria, as quais serdo examinadas de
forma mais detida na segao de analise deste voto.

No que se refere aos aspectos juridicos, a minuta de Resolugao da Diretoria Colegiada foi submetida a analise
juridica pela Procuradoria Federal junto a Anvisa, que, por meio do Parecer 00016/2026 /CCONS/PFANVISA/PGF/AGU
(SEI n® 4132869), concluiu que a proposta analisada encontra suporte juridico, opinando pelo prosseguimento da marcha
processual.

Por fim, relato que a minuta foi ajustada, exclusivamente, quanto a data de entrada em vigor, prevendo-se a
vigéncia na data de sua publicagao.

E o relatério. Passo a analise.

2. ANALISE

Cabe destacar que a RDC n? 768, de 2022, representa importante avango no processo de modernizagao e
consolidagdo das regras de rotulagem de medicamentos no pais, ao estabelecer requisitos voltados a melhoria da
comunicagdo em salde, a promogao do uso racional de medicamentos e a protegao da seguranga do paciente. Esse marco
regulatério foi construido em um contexto de ampla participagdo social e integragdo com representantes do setor regulado
de fabricantes de medicamentos e de agentes voltados a divulgagao de praticas para a seguranga do paciente, como o
Instituto para Préaticas Seguras no Uso de Medicamentos (ISMP - Brasil).

No entanto, como ocorre em todo processo regulatério complexo, a implementacao pratica da norma pode
revelar a necessidade de ajustes pontuais destinados a aprimorar sua interpretacéo e aplicagao.

Nessa esteira, a experiéncia regulatéria recente demonstrou que a redagao atualmente vigente pode suscitar
interpretagbes divergentes quanto a possibilidade de insergdo de figuras anatémicas na face frontal das embalagens
secundarias de MIPs. Tal situagdo tem gerado dividas quanto ao alcance das disposigdes da norma, indicando a

conveniéncia de um ajuste simples, mas capaz de conferir maior clareza regulatoria sobre o tema.

A discussao ganha especial relevancia quando se considera o papel dos elementos visuais na comunicacao
em saude. Quando empregados de forma responsavel e em consonancia com as demais informagdes obrigatérias da
rotulagem, esses recursos podem contribuir significativamente para a melhoria da compreensao do usuario acerca
do uso adequado do medicamento. Nesse sentido, Magalhaes, Oliveira e Queiroz (2025)' destacam que o letramento em
salde envolve a capacidade do individuo de acessar, compreender e utilizar informagdes relacionadas a salude para a
tomada de decisoes informadas.

Essa dimensao torna-se ainda mais importante no caso dos Medicamentos Isentos de Prescricao (MIPs), que
podem ser adquiridos diretamente pelo paciente em farmacias e drogarias, sem a necessidade de apresentagao de receita
médica. Nessa categoria de produtos, a rotulagem desempenha papel fundamental como instrumento de orientagdo ao
usudrio no momento da escolha e do uso do medicamento. Nesse contexto, a utilizagdo de figuras anatémicas com
finalidade informativa pode favorecer uma comunicagédo mais clara, intuitiva e acessivel, auxiliando o paciente a identificar o
local de agdo do medicamento ou a compreender melhor sua forma de uso, especialmente em casos de menor letramento
em salde. Assim, 0 emprego criterioso desses recursos visuais encontra respaldo em praticas voltadas ao fortalecimento da
compreensao pelo paciente e a promogao do uso seguro e racional de medicamentos.

Importa destacar que a alteragdo proposta ndo amplia indiscriminadamente o uso desses elementos,
tampouco flexibiliza as salvaguardas sanitarias previstas na norma vigente. Ao contrario, mantém a determinagao de que a
utilizagéo de figuras anatémicas deve ocorrer exclusivamente quando sua finalidade for indicar de forma clara e objetiva o
local de agao ou o modo de uso do medicamento isento de prescricdo médica, devendo sempre respeitar a legibilidade das
informagdes obrigatérias e ndo podendo induzir 0 usuario a erro.

Além disso, a utilizagdo de figuras anatémicas na face frontal das embalagens secundarias de MIPs néo
constitui inovagdo no ordenamento sanitario brasileiro, uma vez que tal pratica ndo era vedada durante a vigéncia da RDC
n? 71, de 22 de dezembro de 2009. A época, ndo foram identificados relatos de risco sanitario associados & sua utilizagéo,
tampouco evidéncias de estimulo indevido a automedicagdo. Nesse contexto, a alteragdo ora proposta nao configura
flexibilizagdo de requisito sanitario previamente estabelecido nem implica mudangas estruturais no marco regulatério
vigente, limitando-se a conferir maior clareza interpretativa a norma atual e, consequentemente, a reforgar a seguranga

juridica para o setor regulado e para as autoridades sanitarias responsaveis pela sua fiscalizagao.

Relembro que um dos principais objetivos na edigdo da RDC n° 768, de 2022, foi estabelecer critérios que
facilitassem a compreensao do usuario das informagdes mais criticas para o uso seguro dos medicamentos, como 0 nome
genérico do principio ativo e sua concentragdo. Assim, houve a priorizagéo do espacgo da face frontal da rotulagem para a
insercdo das informagdes mais relevantes para a seguranca do paciente.

Deixo registrado aqui que concordo integralmente com esse racional técnico.

Destaco que ja havia previsdo para a colocagao das figuras anatbmicas em todas as faces da embalagem



secundaria de medicamentos, exceto a frontal, desde a Consulta Publica n° 815, de 01 de junho de 2020, cenario que foi
mantido na RDC n° 768, de 2022. O dilema, no entanto, reside tdo somente na possibilidade da colocagdo dessa
informagao na face frontal da embalagem secundaria.

Observando o racional técnico adotado ao longo de todo o processo regulatério sobre as informagdes na face
frontal da rotulagem dos medicamentos, resta avaliar, nesse momento, o papel das figuras anatdmicas como um
elemento capaz de propiciar o uso seguro de um medicamento e se poderia contribuir de outras formas, como, por
exemplo, na aderéncia ao tratamento.

Para tal, em um levantamento bibliografico, identificamos diversos artigos relacionados ao uso de elementos
graficos na rotulagem de medicamentos, ndo necessariamente figuras anatémicas, mas principalmente pictogramas. Passo,
entao, a citar alguns deles.

Slevolt e colaboradores (2020)2 fizeram uma revisao sistematica da literatura para investigar o efeito potencial
dos pictogramas na aderéncia do paciente as terapias medicamentosas. As intervengbes com pictogramas diferiram em
relacdo a complexidade, a duragao da intervengao e ao desfecho de adesdao mensurado. Dez estudos (58,8%) relataram
um efeito estatisticamente significativo da intervengdo com pictogramas em questdo sobre a adesao dos pacientes as
terapias medicamentosas. Desses, 80% envolveram populagées com risco elevado de ndo adesao. Concluiram que os
pictogramas utilizados em combinagao com informagdes escritas e/ou orais podem ter um impacto positivo em populagdes
de pacientes com alto risco de nao adeséo, quando orientadas quanto ao uso correto de medicamentos.

Mourad e colaboradores (2023)3 realizaram um estudo transversal com 1.848 participantes para validar o
indice de compreensao de prescrigoes. O estudo encontrou uma associagao significativa entre a diferenga nos escores de
compreensao de prescricdes com e sem pictogramas e diversos fatores, incluindo idade, nivel de escolaridade, area de
residéncia, nimero de filhos e status de tabagismo. Os pesquisadores observaram que as instru¢gdes de prescricoes
medicamentosas baseadas em pictogramas foram melhor compreendidas pela populagdo do que as instrugbes escritas,
tornando a incorporagdo de pictogramas na préatica farmacéutica essencial para otimizar o uso de medicamentos pelo
paciente e, assim, alcangar melhores desfechos em salde.

Annie e colaboradores (2017)% realizaram um estudo para examinar os beneficios dos pictogramas
farmacéuticos para melhorar a compreensao das informagdes sobre medicamentos por pessoas idosas. Cinquenta idosos
chineses de Hong Kong realizaram uma tarefa de compreensao de informagdes médicas para cinco medicamentos. Os
participantes do grupo controle receberam rétulos apenas com texto, enquanto aqueles do grupo experimental receberam
rétulos com texto acrescidos de pictogramas farmacéuticos complementares, e entao todos relataram seu entendimento das
informagdes sobre os medicamentos apresentadas. ldosos com menor nivel de escolaridade apresentaram pior
compreensao das informagdes sobre medicamentos. A adi¢cao de pictogramas farmacéuticos melhorou significativamente a
compreensao dessas informagdes entre os idosos. A maioria dos idosos avaliados com pictogramas demonstrou preferéncia
pela inclusdo desses elementos aos textos e considerou que os pictogramas sao Uteis para transmitir informagdes médicas,
em comparagao ao uso exclusivo de texto escrito. Os resultados sugerem que profissionais da area farmacéutica e da
salde devem incluir pictogramas farmacéuticos nos rétulos, a fim de melhorar a comunicagdo das instru¢cdes de uso de
medicamentos para a populagao idosa.

Portanto, depreende-se da literatura cientifica que elementos visuais na rotulagem estao associados ao
aumento da seguranca no uso de medicamentos, mediado por melhor compreensao e adesao ao tratamento. As
representagdes visuais como as figuras anatdémicas podem atuar como um suporte cognitivo e um facilitador no letramento
em salde (health literacy). Os erros de medicagdo podem frequentemente ocorrer devido a incapacidade do paciente de
compreender prescricdes medicamentosas escritas ou verbais. Ha evidéncias de que os elementos visuais podem reduzir
erros de dose e o0 uso incorreto do medicamento, prevenindo a ocorréncia de eventos adversos evitaveis, além de atuarem
na melhor compreensao da via de administragéo, na retengéo de instrugcoes e na adeséo ao tratamento.

No cenario internacional, em referéncia as diretrizes de outras Agéncias Reguladoras de referéncia, cito o

“Guideline on the Readability of the Label and Package Leaflet ">, da Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA). Esse guia
descreve que as disposigoes legais do Artigo 62 da Diretiva 2001/83/CE permitem o uso de imagens, pictogramas e outros
elementos graficos para auxiliar a compreensdo das informagdes, mas excluem qualquer elemento de natureza
promocional. Considera que simbolos e pictogramas podem ser Uteis, desde que o significado do simbolo seja claro e o
tamanho do elemento grafico o torne facilmente legivel. Eles devem ser utilizados apenas para auxiliar a navegagao,
esclarecer ou destacar determinados aspectos do texto, ndo devendo substituir o texto propriamente dito.

Portanto, a Diretiva do EMA prevé, de forma mais explicita, o uso de imagens, pictogramas e simbolos na
rotulagem de medicamentos.

Por sua vez, a Agéncia de Medicamentos do Reino Unido (MHRA) publicou o guia “ Best practice guidance on

the labelling and packaging of medicines™, no qual estabelece que o Regulamento 261 dessa Agéncia permite a inclus&o,
no rotulo e na bula, de simbolos e pictogramas destinados a esclarecer as informagdes apresentadas, desde que sejam
compativeis com o Resumo das Caracteristicas do Medicamento (SmPC), Uteis para o paciente e, sobretudo, que nao
tenham carater promocional.

A MHRA considera que muitos pacientes que utilizam medicamentos sujeitos a prescricao de forma crénica se
beneficiam de informagdes adicionais sobre o modo de agcado do medicamento e a doenga que ele se destina a tratar.

O Guia da MHRA é ainda mais detalhado, trazendo disposi¢cdes especificas sobre figuras de criangas, de
partes do corpo, de formas farmacéuticas e de folhas e frutas.

A Agéncia Canadense de Salde (Health Canada) publicou, em 2013, o Guia “Labelling of Pharmaceutical
Drugs for Human Use’’. Esse documento estabelece que todos os elementos graficos considerados relacionados ao



conteldo terapéutico, que impliquem direta ou indiretamente qualquer atributo terapéutico, devem ser apresentados no
rétulo preliminar incluido na submissao original do medicamento, que sera avaliado pela Agéncia.

A Agéncia Australiana de Medicamentos (TGA) publicou, em 2012, o Guia “ Guidelines on presentation aspects

of OTC applications™. Esse documento estabelece que os elementos graficos, logotipos ou simbolos ndo corporativos
presentes nos rétulos devem ser consistentes com as informagdes aprovadas do produto, inclusive serem apropriados para
0 uso terapéutico reivindicado do medicamento.

Na Franga, o uso de imagens é permitido desde que ndo tenham carater promocional e sirvam para orientar o
uso seguro e adequado do medicamento. As imagens devem estar de acordo com as informag6es aprovadas do produto e
nao devem induzir a erro quanto a natureza ou finalidade do medicamento
(https://ansm.sante.fr/uploads/2021/02/09/11f35d0c8213eac7bb0b1b9fd0cdb40c.pdf).

Ja na China, a National Medical Products Administration (NMPA) adota uma abordagem que exige que a
rotulagem seja verdadeira, cientifica e ndo induza a erro, sendo observada, na pratica, a utilizagéo de figuras anatdmicas

especialmente nos MIPs®.

Nos Estados Unidos, a Food and Drug Administration (FDA) n&o veda expressamente a utilizagdo de imagens
em MIPs, desde que ndo configurem “misbranding”, isto é, ndo sejam falsas ou enganosas, conforme disposto no Federal
Food, Drug, and Cosmetic Act (21 U.S.C. §352) e  orientagbes sobre rotulagem de MIPs
(https://www.fda.gov/media/158522/download).

Em resumo, apés uma analise compreensiva da literatura cientifica e das praticas internacionais
adotadas por outras agéncias reguladoras, infere-se que os beneficios do uso de figuras anatémicas na face frontal
da rotulagem de MIPs se sobrepdem aos riscos, atendendo, portanto, aos interesses da saude publica, desde que
tenham a finalidade de indicar, de forma clara e objetiva, o local de agcao ou modo de uso do medicamento e que
nao induzam o paciente a erro.

Ademais, sobre o tema em analise, gostaria de fazer uma outra reflexdo sobre a RDC n° 768, de 2022.

O inciso I, art. 4°, dessa RDC permite a utilizagdo de pictogramas como informagéo facultativa na face frontal
dos rétulos das embalagens secundarias de medicamentos:

Art. 4° Além das informagdes previstas no art. 3° desta Resolugdo, somente poderdo constar na face frontal dos rétulos
das embalagens secunddrias de medicamentos as seguintes informagdes, desde que nao prejudiquem a leiturabilidade
das informacdes obrigatérias:

II - a utilizagdo de pictogramas relacionados a forma farmacéutica, acessério dosador, via de administragdo, modo de uso,
frases de alerta, modo de conservacdo e outras informagdes especificas, tendo destaque menor que as outras
informagdes obrigatdrias;

Ainda, no inciso XXIV, art. 29, dessa mesma normativa, ha a definicdo de pictograma, a saber:

Art. 2° Para efeito desta Resolugéo séo adotadas as seguintes defini¢des:

XXIV - pictograma: composicao grafica que contém um simbolo e/ou outros elementos graficos que servem para transmitir
informagdes especificas sobre o produto;
Em uma interpretacao teleolégica das referidas disposicdes é possivel considerar que o conceito de figura
anatémica encontra-se inserido na definicdo de pictograma. Nesse sentido, a intervencao regulatoria ora proposta nao
se reveste de inovacao, mas tdo somente visa conferir maior clareza a uma disposicao ja presente na normativa.

Diante do exposto, observa-se que a permissao explicita para o uso de figuras anatdmicas na face frontal das
embalagens secundarias de MIPs podera auxiliar o paciente na compreensdo sobre o uso correto do medicamento,
principalmente por serem isentos de prescricdo médica. Assim, a presenga dessas figuras na face de maior exposigao ao
consumidor constitui-se em uma estratégia adicional para a seguranga do paciente.

Nao obstante, ressalto que, durante a etapa de diagramagdo da rotulagem, as empresas deverdo sempre
observar que a inser¢ao das figuras anatémicas nao deve prejudicar a leiturabilidade das informac6es obrigatorias
da face frontal. Lembro, também, que os lay-outs de rotulagem sao previamente avaliados pela Anvisa antes da
concessao do registro de um medicamento, mantendo-se sempre a discricionaridade técnica da Agéncia, a fim de
garantir a seguranca do paciente.

Do ponto de vista da governanga regulatdria, embora a proposta ndo esteja prevista na Agenda Regulatéria
vigente, sua tramitacdo mostra-se plenamente justificavel diante de seu escopo limitado e de sua relevancia para a
adequada implementagdo da RDC n? 768, de 2022. A Agenda Regulatéria constitui instrumento fundamental para assegurar
previsibilidade e transparéncia as agdes regulatérias da Agéncia, contudo nao impede a adogao de ajustes pontuais quando
identificadas necessidades de aprimoramento em marco normativo existente. Ademais, conforme indicado pela area
técnica, o impacto dessa proposta sobre a execugdo dos demais temas sob sua responsabilidade é considerado baixo,
tendo em vista que se trata de alteragdo normativa de pequena complexidade e baseada em experiéncia regulatéria
acumulada desde a entrada em vigor da RDC n® 768, de 2022.

Quanto as dispensas de AIR e de CP, uma vez que a alteragdo é pontual, ndo implicando modificagdo
substancial de direitos ou deveres, nem tratando de matéria de elevada sensibilidade sanitaria, entendo que a proposta
enquadra-se como medida de baixo impacto, nos termos da Portaria n® 162, de 2021, por nao gerar aumento de custos, nao
criar obrigagbes, ndo produzir efeitos relevantes sobre o setor regulado ou sobre a sociedade e nado alterar
substancialmente o regime regulatério vigente.



Em que pese as justificativas apresentadas pela area técnica, a ASREG apresentou duas recomendagoes: (i)
de que fosse avaliada a pertinéncia de realizar ou incentivar a participagdo de agentes interessados no processo regulatério
por algum mecanismo de participagao social informado no Cardapio de Participagdo Social em Regulagao; e (ii) que fosse
apresentada justificativa para a deliberagdo concomitante da abertura do processo regulatério e da minuta de instrumento
regulatério, situagao permitida apenas nas hip6teses de dispensa de AIR e CP por urgéncia.

No tocante a recomendacgéo de utilizagdo de mecanismo de participagao social, entendo que tal providéncia
nao se mostra proporcional as caracteristicas da presente proposta regulatéria. A alteracdo em exame possui escopo
estritamente pontual e natureza essencialmente interpretativa, tendo como Unico possivel impacto o favorecimento da
compreensao do paciente quanto ao uso adequado de determinados medicamentos. Ademais, a questao ja foi objeto de
discussdes técnicas no ambito das interagdes institucionais mantidas, de forma perene, pela Agéncia com representantes
do setor regulado e demais atores interessados desde o inicio da implementagdo da RDC n? 768, de 2022, circunstancia
que permitiu a area técnica consolidar diagnéstico suficiente para o encaminhamento da solugéo regulatéria ora proposta.
Nesse contexto, a realizagao de participagao social por meio de mecanismo especifico implicaria na mobilizagao de extensa
carga procedimental - incluindo elaboragao e validagao de instrumentos de consulta, publicagao em Diario Oficial da Uniao,
deliberagao colegiada, sorteio de relatoria, analise das contribuigdes recebidas, elaboragao de relatério especifico e, por fim,
nova deliberagéo colegiada - etapas que demandariam significativo dispéndio de tempo e recursos institucionais, e que nao
é proporcional, uma vez que se trata da alteragao de um Unico dispositivo da norma.

Ainda sobre os aspectos procedimentais, a proposta esta sendo submetida a deliberagdo concomitante quanto
a abertura do processo regulatorio e a aprovagao da minuta de instrumento normativo. Embora néo se trate de hipotese de
urgéncia sanitaria, nos termos do art. 31, paragrafo Unico, da Portaria n® 162, de 2021, e do art. 17 da Orientagdo de
Servigco n® 96, de 2021, tal encaminhamento se justifica, para além dos demais argumentos presentes nesse voto, pela
maturidade técnica da discussao, sendo desnecessaria sua tramitagdo em fases distintas.

Cumpre lembrar que a Geréncia-Geral de Medicamentos (GGMED), responsavel pela condugdo desta
proposta, € a unidade mais diretamente impactada pelo desafio institucional de enfrentamento das filas de andlise,
prioridade estratégica da Agéncia neste momento. Nesse cendrio, a adogao de providéncias procedimentais adicionais para
uma alteragéo normativa desse tipo tenderia a comprometer a adequada alocagao de esforgos das areas técnicas.

Dessa forma, sem prejuizo da relevancia dos instrumentos de melhoria da qualidade regulatéria para temas de
maior repercussao social, complexidade ou impacto regulatério, entendo que sua aplicagao indiscriminada pode resultar em
sobrecarga processual e perda de eficiéncia regulatéria. Por essa razao, entendo necessario reforgar que a atuagdo da
ASREG observe, de forma mais rigorosa, os principios da proporcionalidade, razoabilidade e eficiéncia. Em um contexto de
elevada pressao sobre as areas finalisticas e de prioridade institucional voltada a redugéo de filas, tenho a expectativa de
que a ASREG contribua de maneira efetiva para a racionalizagao dos fluxos regulatérios da Agéncia.

Ressalta-se, ademais, que a possibilidade de utilizagdo de figuras anatdbmicas ja foi objeto de manifestagao no
ambito da Consulta Publica n® 815/2020, realizada durante o processo de construcdo da RDC n® 768, de 2022. Tal
circunstancia evidencia que o tema nao é novo no contexto regulatério da Agéncia, tendo sido previamente submetido ao
escrutinio dos agentes interessados. Dessa forma, a presente proposta configura-se como desdobramento de discussao ja
amadurecida, o que corrobora a adequagao do rito adotado, com dispensa de AIR e CP.

Diante do exposto, considero que a proposta regulatéria se encontra tecnicamente justificada, juridicamente
viavel e institucionalmente oportuna, contribuindo para o aprimoramento da clareza normativa e para o fortalecimento da
seguranga juridica no campo da rotulagem de medicamentos.

Registro, por oportuno, reconhecimento a atuagdo célere da area técnica na condugao da presente proposta,
em particular, o trabalho da Coordenadora de Bula, Rotulagem, Registro Simplificado e Nome Comercial, Talita Lopes
Campos Soares, e do Gerente-Geral de Medicamentos, Raphael Sanches Pereira, cuja pronta atuagédo possibilitou a
adequada andlise e o encaminhamento da matéria a deliberagao desta Diretoria Colegiada.

3. VOTO
Ante o exposto, VOTO pela APROVACAO:

1) da Abertura de Processo Administrativo de Regulagdo (SEl n° 4106653) para conferir maior clareza
regulatéria quanto a utilizagdo de figuras anatdmicas nas embalagens secundéarias dos medicamentos
isentos de prescrigao, com dispensa de AIR e de CP com fulcro no inciso Ill do art. 18 e no art. 39 da Portaria

n? 162, de 2021; e

2) da Minuta de Resolugdo da Diretoria Colegiada (SEI n? 4166899) que altera a Resolucdo da Diretoria
Colegiada - RDC n? 768, de 12 de dezembro de 2022.

E o voto que submeto & apreciacéo e deliberagao dessa Diretoria Colegiada.
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