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1. RELATORIO

Trata-se da apreciacdo de proposta de abertura de Processo Administrativo de
Regulacdo para Assuntos de Atualizacdo Periddica, acompanhada de minuta de Instrucéo
Normativa, destinada a instituir e atualizar a lista de farmacos de uso oral destinados a acao
local no trato gastrintestinal candidatos a bioisencdo, nos termos do inciso VI do art. 7° da

Resolucdo de Diretoria Colegiada — RDC n® 749, de 5 de setembro de 2022['], com a
consequente revogagao da Instrucido Normativa n® 183, de 5 de setembro de 2022[21.

O tema nado integra a Agenda Regulatéria da Anvisa 2026—2027 e, neste
momento, propde-se a sua inclusdo como tema de atualizacdo periédica, nos termos da
Orientagdo de Servico n® 117/202208], que dispde sobre o fluxo regulatério e os procedimentos
para os assuntos de atualizacao periodica.

Em relagdo a condicdo processual, a GGMED/DIREZ2 solicita dispensa de
Analise de Impacto Regulatorio (AIR) e de Consulta Publica (CP) por se tratar de ato
normativo que reduz exigéncias, obrigacoes, restricoes, requerimentos ou
especificacoes com o objetivo de diminuir os custos regulatorios.

1.1. Contextualizacao do marco regulatorio vigente

A RDC n® 749, de 2022, estabelece o marco regulatério geral aplicavel a isencéao
de estudos de biodisponibilidade relativa e bioequivaléncia para medicamentos genéricos,
similares, novos e inovadores, definindo, em seu art. 79, as hipéteses em que estes estudos
poderdo ser dispensados. Especificamente o inciso VI do art. 7° prevé a possibilidade de

bioisencdo para medicamentos de uso oral que sejam equivalentes farmacéuticos ao



medicamento comparador e contenham farmacos destinados a acdo local no ftrato

gastrintestinal, descritos em ato normativo especifico.

Este ato normativo especifico esta materializado na Instrugdo Normativa n® 183, de
2022, que instituiu lista positiva de farmacos enquadraveis nessa hipdtese regulatéria.
Atualmente, 5 farmacos estdo elencados no Anexo, de uso oral destinados a acao local no trato
gastrintestinal candidatos a bioisengcdo: Bisacodil, Homatropina, Nistatina, Pepsina e
Poliestirenossulfonato de calcio.

1.2. Breve histoérico de tramitacao do processo

O processo foi instaurado no ambito da Geréncia-Geral de Medicamentos —
GGMED, sob a conducgéo técnica da Coordenacado de Equivaléncia Terapéutica — CETER e
decorre da evolucao do conhecimento técnico-cientifico e da experiéncia regulatéria acumulada
pela Agéncia na analise de peticdes de registro. No curso dessas anadlises, a partir do pleito e
das informacbes apresentadas pelas empresas, foram identificados farmacos adicionais com
caracteristicas compativeis com o racional regulatério da bioisencdo, recomendando-se sua
inclusao formal na lista normativa de bioisencgéao.

Para atualizagédo da lista vigente, a area esta propondo a revogacao da Instrucéao
Normativa n® 183, de 2022, concomitante a publicacdo de nova Instrucdo Normativa (IN) , com
a inclusao de trés novos farmacos: Cloridrato de benzidamina, Flurbiprofeno e
Simeticona. A proposta de inclusdo dos referidos farmacos abrange nao apenas medicamentos
contendo esses insumos farmacéuticos ativos isoladamente, mas também medicamentos
apresentados em associagcdo em dose fixa ou em kit, desde que mantida a condicao de
enquadramento prevista no inciso VI do art. 7¢ da RDC n® 749/2022 e observados os requisitos
regulatérios aplicaveis para candidatura a bioisencao.

A area propde, ainda, a inclusao desta nova IN no rito regulatério de
atualizacao periodica, com dispensa de Analise de Impacto Regulatorio (AIR) e de
Consulta Publica (CP).

No curso da instrucdo processual, foram elaborados, entre outros, os seguintes
documentos:

» Formulario de Solicitacdo de Abertura de Processo Administrativo de Regulagéao
para Assuntos de Atualizacao Periédica (FAP-AP);

» Minuta de Instrucdo Normativa, destinada a instituir nova lista de farmacos
candidatos a bioisencao;

» Nota Técnica n® 5/2026/SEI/CETER/GGMED/DIRE2/ANVISA, que fundamenta
tecnicamente a proposta de atualizagdo normativa.

1.3. Manifestacao da Assessoria de Regulacao — ASREG

O processo foi encaminhado a Assessoria de Regulacao — ASREG, nos termos da
governancga regulatéria da Agéncia, para avaliacdo da abertura do processo regulatério e da
adequacao procedimental da proposta, conforme registrado nos autos. A ASREG se manifestou
por meio do Parecer N° 23/2026/SEI/ASREG/GADIP/ANVISA(4237319).

1.4. Manifestacao da Procuradoria Federal junto a Anvisa

A proposta normativa foi submetida a apreciacdo da Procuradoria Federal junto a
Anvisa, que se manifestou quanto aos aspectos juridicos formais pertinentes, conforme Parecer
N? 00046/2026/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU(4236155)juntado aos autos, sem prejuizo da
analise de mérito técnico realizada no &mbito desta Diretoria.



2. ANALISE

A proposta em exame insere-se no contexto de atualizacdo periddica de lista
técnica positiva, expressamente prevista na regulamentacdo vigente, nao configurando
inovagao regulatéria material nem alteracao estrutural do modelo regulatério estabelecido pela
RDC n? 749, de 2022. A proposta em pauta € composta por instrumento normativo principal,
editado na forma de Resolucao de Diretoria Colegiada (RDC), e por instrumento normativo
secundario, editado na forma de Instrugdo Normativa (IN).

A Resolucédo da Diretoria Colegiada n® 749, de 2022, trata da regulamentacao
geral da matéria e estabelece os critérios para a isencdo de estudos de biodisponibilidade
relativa/bioequivaléncia. Ja a Instrugdo Normativa n® 183, de 2022, contém em seu anexo a lista
dos itens que estao sujeitos a recorrentes atualizagdes para inclusdes, exclusdes ou alteracdes
de farmacos de uso oral destinados a acdo local no trato gastrointestinal candidatos a
bioisengéo.

Portanto, entende-se que o assunto se enquadra nos critérios de assuntos de
atualizagdo periédica descritos no art. 22 da OS n® 117, de 2022. Vejamos!°!:

Art. 2° Os assuntos de atualizagdo periédica compreendem conjuntos de instrumentos
regulatérios normativos compostos por:

| — ato normativo principal, editado na forma de Resolugao de Diretoria Colegiada (RDC),
que devera tratar da regulamentagcdo geral da matéria e estabelecer os critérios para
definicdo e revisdo dos itens que serdo atualizados periodicamente; e

Il - atos normativos secundarios, editados na forma de Instrugcdo Normativa (IN), que
deverdo conter em seu corpo ou anexo a listagem dos itens que estdo sujeitos a
atualizac6es periodicas para inclusdes, exclusdes ou alteragdes.

Paragrafo Unico. As inclusdes, exclusdes ou alteracdes de itens sujeitos a atualizagbes
periddicas devem ser feitas por meio da publicagdo de uma nova IN, que podera revogar
a sua antecessora, sem necessidade de alteracado da RDC.

Do ponto de vista técnico-regulatério, a bioisencédo para medicamentos de uso oral
destinados a acao local no trato gastrintestinal fundamenta-se no entendimento de que, nesses
casos, o efeito terapéutico pretendido ndo depende de absorcéo sistémica relevante, o que

torna os estudos classicos de bioequivaléncia in vivo, em regra, inadequados ou de utilidade
técnica limitada. Assim, para os medicamentos contemplados na IN, admite-se a demonstracéo

por meio de ensaios in vitro tecnicamente pertinentes, preservando-se 0s requisitos de
qualidade, seguranca e eficacia previstos na regulamentacéo sanitaria aplicavel.

Por sua vez, a atualizacdo peridédica da IN tem por objetivo manter a lista
regulatéria aderente ao estado da técnica, a evolugdo do conhecimento cientifico e a
experiéncia acumulada pela Anvisa na analise de peticdes de registro e pos-registro. Para tanto,
poderdo ser promovidas inclusbes de novos farmacos considerados tecnicamente aptos ao
enquadramento, exclusbes quando cabiveis, bem como ajustes redacionais, correcoes
materiais, harmonizacdes de nomenclatura e aperfeicoamentos de técnica normativa.

A medida também se insere no contexto institucional de racionalizacao de
processos e reducao de filas de andlise, em consonancia com as ac¢des previstas no Plano de
Acéo para reducgdo de filas, ao conferir maior previsibilidade regulatéria, reduzir exigéncias
desnecessarias e otimizar a alocagao de recursos publicos e privados.

A Nota Técnica n® 5/2026/CETER/GGMED demonstra que os farmacos propostos
para inclusdo apresentam acao predominantemente local e ndo requerem exposicao sistémica
para a producao do efeito terapéutico.

A simeticona apresenta acao exclusivamente local no trato gastrintestinal, com
auséncia de absorcao sistémica relevante e efeito farmacolégico que nao depende de



exposicdo sistémica para producdo da resposta terapéutica pretendida, circunstancias
compativeis com a hipétese regulatéria de bioisencéao.

Quanto ao cloridrato de benzidamina e ao flurbiprofeno na forma farmacéutica
pastilha, sdo formas farmacéuticas sélidas de uso oral projetadas para dissolugdo ou
desintegragao lenta na cavidade oral, frequentemente destinadas a proporcionar agéo local na
mucosa oral e orofaringea. Nessas apresentacoes, o efeito terapéutico pretendido é
predominantemente local, mostrando-se compativel com o racional técnico adotado para a
concessao de bioisengao.

A formalizacdo desses entendimentos por meio de atualizagdo normativa da lista
promove maior previsibilidade regulatéria, isonomia de tratamento e seguranca juridica aos
administrados, além de racionalizar a atuacdo administrativa da Anvisa.

Sob a perspectiva regulatéria e econémica, a medida:

» reduz custos regulatérios significativos para o setor regulado, ao substituir
estudos in vivo por ensaios in vitro tecnicamente pertinentes;

o contribui para a eficiéncia administrativa da Agéncia, com simplificacdo da
analise técnica, reducao de exigéncias e racionalizacao da forgca de trabalho;

» nao implica incremento de risco sanitario, uma vez que permanecem integros os
requisitos de qualidade, seguranca e eficacia previstos na legislacéo sanitaria.

2.1. Dispensa de Analise de Impacto Regulatério (AIR)

A proposta enquadra-se nas hipoteses de dispensa de AIR, nos termos do inciso
VI do art. 18 da Portaria n® 162/2021, por se tratar de atualizagcdo periddica de lista técnica
prevista em regulamento vigente, com impacto predominantemente benéfico, voltado a reducao
de custos regulatérios e ao ganho de eficiéncia administrativa, sem inovagédo regulatéria
substancial.

Conforme consta da manifestacdo da ASREG (4237319) foram apresentados os
elementos requeridos para a caracterizacdo de dispensa de AIR para ato normativo que reduza
exigéncias, obrigacdes, restricdes, requerimentos ou especificagdes com o objetivo de diminuir
os custos regulatérios, conforme inciso VI do art. 19 da Portaria n® 162, de 2021.

2.2. Dispensa de Consulta Publica (CP)

De igual modo, a proposta atende aos critérios de dispensa de Consulta Publica,
nos termos do art. 39 da Portaria n® 162/2021, uma vez que:

* nao cria novas obrigacdes ou condicionantes regulatérias;
» ndo altera critérios gerais de enquadramento;

e possui efeitos imediatos de economicidade e eficiéncia, cuja postergacéo
retardaria beneficios concretos ao setor regulado e a Administragdo Publica.

A medida busca assegurar maior previsibilidade regulatéria, coeréncia técnica e
eficiéncia administrativa, além de reduzir custos desnecessarios para empresas e para a
Administracao Publica, ao direcionar a comprovacao regulatéria para métodos compativeis com
a natureza desses medicamentos.

A medida tem por efeito principal a reducédo de exigéncias regulatorias aplicaveis
aos medicamentos que vierem a ser incluidos na lista, os quais passam a ser candidatos a
bioisencao nos termos da RDC n® 749/2022, ficando dispensados da realizacado de estudos de
bioequivaléncia, quando atendidos os requisitos técnicos pertinentes.



Com isso, substituem-se exigéncias mais onerosas por formas de comprovacao
regulatéria compativeis com a natureza desses produtos, promovendo simplificacdo processual,
reducéo de custos para o setor regulado e maior eficiéncia administrativa para a Agéncia, sem
incremento de risco sanitario.

Conforme consta da manifestacdo da ASREG (4237319) para esta dispensa,
também foram apresentados os elementos requeridos para a caracterizacdo da situagéo de ato
normativo que reduz exigéncias, obrigacdes, restricdes, requerimentos ou especificagcbes com o
objetivo de diminuir os custos regulatorios, hipétese de enquadramento na dispensa de CP.

2.3. Conclusao

Diante desta analise, conclui-se que a Abertura de Processo Regulatério tal como
proposta reune as condi¢goes necessarias para deliberacao por esta Diretoria Colegiada.

Com relacdo a minuta em pauta, temos que a instancia juridica concluiu que a
proposta analisada encontra suporte juridico, opinando favoravelmente ao prosseguimento da
marcha processual regulatéria, com observancia das recomendacdes de cunho redacional que
foram devidamente incorporadas a minuta final (4236155).

Cabe pontuar que, de acordo com a OS n® 117, de 2022, para que um tema seja
classificado como de Atualizacao Periddica (AP), é necessario que a Dicol delibere sobre a sua
inclusao, bem como quanto as excepcionalidades (dispensas de AIR e de CP), ficando esta
condicao previamente aprovada para as atualizagdes futuras, desde que se enquadrem nas
mesmas condicoes dispostas na abertura Unica e aprovada previamente.

Ou seja, deliberada a aprovacao pelo Colegiado deste item de pauta, o assunto
sera incluido na relagdo de atualizacbes periddicas e as atualizacbes futuras para esse tema
serdo realizadas por meio de um processo simplificado, considerando as dispensas de AIR e de
CP.

Ressalta-se, ainda, que o tema atualmente ndo esta contemplado na Agenda
Regulatéria vigente. Desta forma, mediante aprovacao da inclusdao do referido assunto na
relacdo de atualizacao periédica, conforme previsto no art. 12-A, paragrafo Unico da Portaria n®
162, de 2021, o tema sera incluido de forma extraordinaria na Agenda Regulatéria 2026-2027.

Por fim, gostaria de destacar que esta iniciativa é mais uma adotada pela
Anvisa para integrar as acoes institucionais voltadas a racionalizacao de fluxos
processuais e a reducao de filas de analise no ambito da Agéncia.

3. VOTO
Diante do exposto, VOTO de forma FAVORAVEL a:

a) Abertura do Processo Administrativo de Regulacdo para Assuntos de
Atualizacao Periddica relativo a lista de farmacos de uso oral destinados a acao
local no trato gastrintestinal candidatos a bioisencado, com dispensa de AIR e
CP; e

b) Aprovacdo da Instrugdo Normativa que institui a referida lista, com a
consequente revogacao da Instrucdo Normativa n® 183, de 5 de setembro de
2022, na forma da minuta final constante dos autos.

E este o voto que submeto & apreciacdo e deliberacio da Diretoria Colegiada.
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