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1. INTRODUCAO

A Lista de Medicamentos Isentos de Prescricdo (LMIP) traz os farmacos ou suas
associacdes e as espécies vegetais que sado atualmente considerados como isentos de
prescricdo nos termos da Resolucédo de Diretoria Colegiada-RDC n° 98/2016.

2. ESCOPO

O objetivo deste documento de Perguntas e Respostas € prestar maiores
esclarecimentos em relacdo a leitura e interpretacdo da LMIP, bem como a
documentacao que deve ser apresentada para inclusédo de novos produtos na LMIP, ou
para solicitagdes de correcdo e exclusdo por detentores de registro, no contexto da
Resolucéo de Diretoria Colegiada-RDC n° 98, de 1° de agosto de 2016.

Os procedimentos descritos aqui sdo aplicaveis aos medicamentos passiveis de
avaliacdo nos termos da RDC n° 98/2016, mesmo quando aprovados em vigéncias
regulamentares anteriores. Nao estdo incluidos no escopo deste documento outras
classes de produtos isentos de prescricdo, como:

¢ medicamentos de notificacdo simplificada, definidos pela RDC n° 199, de 30 de
outubro de 2006, ou suas atualizacoes;

¢ medicamentos dinamizados, definidos pela RDC n° 238 e IN n°® 26, ambas de 25
de julho de 2018, ou suas atualizacoes;

e também estdo excluidos deste escopo os suplementos alimentares, definidos
pela RDC n° 243 e IN n° 28, ambas de 26 de julho de 2018, ou suas atualizacdes.

3. PERGUNTAS E RESPOSTAS

3.1. Qual é aregulamentacéo vigente sobre a LMIP?

A Lista de Medicamentos Isentos de Prescricdo (LMIP) é definida pela Resolu¢cdo-RDC
n° 98/2016, a saber:

Art. 1° 111- Lista de medicamentos isentos de prescricao (LMIP) — relagéo
dos medicamentos enquadrados pela Anvisa como isentos de prescricao
nos termos desta Resolucéo.

A LMIP é publicada periodicamente por meio de Instrucdo Normativa (IN) especifica,
conforme definido pelo art. 10 da RDC n° 98/2016. Para consultar a IN vigente e as
anteriores, consulte o Portal da Anvisa em: Setor Regulado > Regularizag¢édo de produtos
e servicos > Medicamentos > Medicamentos isentos de prescricdo > Lista de
Medicamentos Isentos de Prescri¢cdo (LMIP).
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3.2. Gostaria de incluir um farmaco, associacdo ou espécie
vegetal na LMIP. Como devo proceder?

A solicitacdo de enquadramento de medicamentos como isento de prescricdo deve ser
efetuada pela empresa interessada, utilizando o codigo de assunto “11190 - Solicitacdo
de enquadramento de medicamento como isento de prescricdo ou reenquadramento
sob prescricado”, que sera direcionado a Geréncia de Avaliagdo de Seguranca e Eficacia
(GESEF) da GGMED. A peticdo deve ser direcionada a um produto do detentor e a
justificativa técnica deve contemplar todas as indica¢fes terapéuticas e posologias do
mesmo.

O protocolo desses codigos de assunto gera um numero de processo novo. Tais
peticdes ndo ficam vinculadas ao processo original do medicamento. E importante
ressaltar que tratativas futuras (como submissGes de aditamentos, alteracbes de
titularidade ou desisténcia) devem ser direcionadas a esse novo nimero de processo.

Deve ser vinculado a esse novo processo o aditamento de cédigo "11514 - Aditamento
para Farmacovigilancia - enquadramento de medicamento como isento de prescri¢cao”,
direcionado a Geréncia de Farmacovigilancia (GFARM).

A peticdo 11190 e o aditamento 11514 sdo peticdes eletrbnicas, ndo havendo
necessidade de submissdo de documentacdo em papel. Mais informacdes sobre esse
tramite e a documentacao necessaria estao disponiveis no Portal da Anvisa, em: Setor
Regulado > Regularizacdo de produtos e servicos > Medicamentos > Medicamentos
isentos de prescricdo > Solicitacdo de Enquadramento de Medicamento como Isento de

Prescricéo.

3.3. Ao ler a LMIP, verifiquei que meu produto pode se tornar
MIP.

3.3.1. Como proceder?

A partir do momento em que o produto consta na LMIP, vocé pode solicitar “alteragao
de categoria de venda”, conforme a categoria do seu produto, por meio dos cédigos de
assunto:

11182 - ESPECIFICO - Solicitagéo de alteracdo de categoria de venda

11184 - GENERICO - Solicitacéo de alteragéo de categoria de venda

11185 - MEDICAMENTO FITOTERAPICO - Solicitacdo de alteracio de categoria de
venda

11186 - MEDICAMENTO NOVO - Solicitagdo de alteracdo de categoria de venda
11187 - PRODUTO BIOLOGICO - Solicitagéo de alteracio de categoria de vendas
11188 - PRODUTO TRADICIONAL FITOTERAPICO - Solicitagdo de alteracdo de
categoria de venda

11189 - SIMILAR - Solicitacdo de alteracdo de categoria de venda

A solicitac@o deve estar acompanhada dos documentos estabelecidos no checklist do
respectivo codigo de assunto. Ela deve ser encaminhada como peticdo secundéria ao
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processo de reqistro do medicamento. Ela ndo deve ser vinculada a solicitacdo de
isencdo de prescricao.

Para duvidas sobre esse tramite, consulte a CBRES, o setor responsavel pela alteracéo
de categoria de venda. A GESEF ndo avalia as altera¢fes de categoria de venda.

3.3.2. Meu produto € intercambiavel com um medicamento de referéncia
nacional. Posso solicitar a alteracdo de categoria de venda mesmo se o0
medicamento de referéncia n&o for MIP?

Sim, se o produto constar na LMIP.

Os prazos para adequacdo dos produtos sdo iguais para todos os detentores e estdo
previstos na RDC n° 98/2016. Nesse caso, o detentor do medicamento intercambiavel
pode acabar realizando a solicitacdo antes do detentor do medicamento de referéncia
nacional.

Apo6s analise técnica, o detentor do medicamento de referéncia pode receber oficio
solicitando alteracGes de bula. Ainda assim, o detentor do medicamento intercambiavel
pode proceder com a solicitagdo de alteracdo de categoria de venda, sem aguardar a
atualizacdo do medicamento de referéncia. Nesse caso, o detentor do produto
intercambiavel deve atualizar a bula de seu produto em conformidade aos requisitos da
RDC n° 47/2009, ou atualiza¢des, bem como atualizar a rotulagem conforme a RDC n°
71/2009, ou atualizacbes, de modo a se alinhar a categoria de venda solicitada.

Quando for disponibilizada a bula atualizada do medicamento de referéncia, o detentor
do medicamento intercambiavel devera atualizar a bula de seu produto para ser
semelhante a do medicamento de referéncia dentro dos prazos regulamentares, de
modo ordinério.

3.4. Sou detentor de um produto MIP, mas verifiquei que ele
nao consta na LMIP.

3.4.1. O que aconteceu?

Os produtos que foram considerados isentos de prescricdo em momentos regulatorios
distintos podem nao constar na LMIP. Ressalta-se que, independente de auséncia na
LMIP, todos os produtos comercializados de modo regular como MIP permanecem
assim enquadrados, em atencéo ao art. 14 da RDC n° 98/2016.

Alguns motivos podem levar um produto a ndo constar ha LMIP, como por exemplo:

1) Medicamentos notificados ou vitaminas e minerais que estdo em processo de
discusséo para reenquadramento, além de medicamentos ndo cobertos pela RDC n°
98/2016 (como os Dinamizados). Se atendidos o0s requisitos, esses produtos podem ser
isentos de prescri¢cdo, pois outros documentos normativos lhe concedem o status.

2) Medicamento aguardando analise ou em analise ou em discussao técnica quanto a
isencdo de prescricdo, ou ainda por solicitagdo de outros setores para reavaliacdo
quanto a isengéo de prescri¢ao.

5




PERGUNTAS
N A= REsPosTAS
3) Inexisténcia de produto registrado que seja atualmente comercializado como isento
de prescricdo, ou inexisténcia de apresentacdo com cadastro de isencéo de prescricao.
Os produtos que néo tiveram a avaliacdo conduzida na vigéncia da RDC n°® 98/2016 e
gue passaram a integrar a LMIP apés a revisdo de seu formato sdo aqueles que
possuem cadastro regular e sdo comercializados como isentos de prescricdo. Foi
considerado que a alteracdo do cadastro pela Anvisa para demarcar a isencdo de
prescricdo denota aprovacdo histérica do status dos produtos. Porém, caso tais
apresentacfes tenham sido canceladas posteriormente ou caso tenhamos observado

alguma incompatibilidade, esses produtos podem ter sido excluidos da LMIP até
reavaliagéo.

4) Produto cuja indicacao terapéutica, posologia e modo de uso sao incompativeis com
a LMIP. De modo geral, produtos que foram aprovados em outros momentos
regulatérios podem ndo cumprir todos os requisitos da RDC n° 98/2016. Porém, caso a
Anvisa tenha verificado de oficio que a indicacéo terapéutica ou posologia e modo de
uso sdo incompativeis com 0 uso sem prescricdo, os produtos podem ter sido
removidos da lista até reavaliacao.

5) Fitoterapicos passiveis de registro simplificado como MIP que nao estavam
registrados quando do levantamento dos produtos para a LMIP.

Observe que a inexisténcia de produto na LMIP ndo indica reversdo do enquadramento
para “venda sob prescricdo”. Como mencionado, os produtos que hoje séao
comercializados como MIP permanecem assim. Caso haja necessidade de reversdo do
enquadramento, vocé sera comunicado por oficio e recebera os prazos dispostos no art.
15 §2° da RDC n° 98/2016 para adequacéao do produto.

3.4.2. Gostaria de solicitar introducédo de produto ja comercializado como MIP
na LMIP, como proceder?

Se 0 seu produto ja € MIP e ndo consta na LMIP vocé pode solicitar a introducéo na
lista. Nesse momento, a GESEF recebera tais solicitagcdes por e-mail direcionado para
medicamento.novo@anvisa.gov.br, preferencialmente com o assunto “LMIP — [farmaco
/ associacao / espécie vegetal]”, onde [farmaco / associacao / espécie vegetal] deve ser
substituido pelo farmaco ou associacdo ou espécie vegetal em questao.

Neste e-mail, € necessario informar qual € o processo de registro do medicamento e o
numero de registro das apresentacdes ja isentas de prescricdo. Preferencialmente,
traga informagdes quanto ao historico de aprovagdo da isengcdo de prescricao,
informando quais foram os expedientes utilizados para a solicitagdo e quando ocorreu
a aprovacao da alteracdo do status. N&o solicite essa alteracdo se vocé néo é o detentor
do produto.

A Anvisa podera verificar quais sdo os motivos para o produto ndo constar na LMIP e,
se necessario, solicitar informagdes adicionais ou mesmo o0 peticionamento da
solicitacdo de isengdo de prescricdo, em conformidade ao art. 15 e seu §1° da RDC n°
98/2016.
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3.4.3. Fitoterapicos possuem normas com orientacdes especificas em relacdo a
restricdo de venda, como a IN n°® 02/2014, que publicou o registro simplificado

de fitoterapicos. Como essas orientacdes serdao consideradas quanto a LMIP e
RDC n° 98/20167

A restricdo de venda de medicamentos, incluindo os fitoterapicos, é regida pela RDC n°
98/2016 e pela publicacdo da LMIP. A medida que forem concedidos registros de
fitoterapicos isentos de prescri¢do, seja pelo registro simplificado ou ndo, os mesmos
serdo incluidos na LMIP. Deve ser solicitada a inclusdo na LMIP das espécies vegetais
gue ja tiveram o registro concedido como MIP e ainda ndo constam da LMIP.

Ha a previsao de que o formato do registro simplificado de fitoterapicos sera brevemente
alterado e ndo contera mais a orientacéo se o produto deve ser classificado como MIP
ou ndo. Logo que for publicada esta alteracao, serdo desativados os codigos de assunto
10622 - Medicamentos Fitoterapicos (MF) - Alteracao da restricdo de venda, apenas nos
casos decorrentes de atualizacdo de norma especifica e 10640 — Produtos Tradicionais
Fitoterapicos (PTF) - Alteracdo da restricdo de venda, apenas nos casos decorrentes
de atualizacdo de norma especifica, os quais foram criados apenas para quando
houvesse atualizacdes no registro simplificado.

A RDC n° 26/2014, que trata do registro de MF e PTF, previu que todos os Produtos
tradicionais séo isentos de prescricdo médica, esse é um requisito para concessao do
registro como PTF e ndo uma regra de enquadramento como MIP. Sendo concedidos
novos registros de PTF, a LMIP sera atualizada com a espécie vegetal presente no
fitoterapico.

A RDC n® 26/2014 previu ainda que, no momento da renovacao, os fitoterapicos ja
registrados podem ser reclassificados como PTF e assim, durante a adequacgdo, um
produto pode ser reclassificado como MIP. Essa andlise deve ser feita na peticdo de
renovacdo, ndo sendo necessario a peticdo do cddigo “11190 - Solicitacdo de
engquadramento de medicamento como isento de prescricdo ou reenguadramento sob
prescricdo”. Fitoterapicos que tenham sido revalidados automaticamente nao foram
reenquadrados como PTF, ndo podendo fazer a alteracdo na restricdo de venda até a
analise técnica da peticdo de renovacao.

3.5. Solicitacao de alteracao da LMIP.

3.5.1. Gostaria de corrigir uma informacdo errbnea ou incompleta. Como
proceder?

Se vocé verificou um erro pontual na LMIP, desde alteracOes ortograficas até
informagfes quanto a concentracdo informada, ou o texto da indicacdo simplificada,
vocé pode nos encaminhar suas sugestfes. Nesse momento, a GESEF recebera tais
solicitacbes por e-mail direcionado para medicamento.novo@anvisa.gov.br,
preferencialmente com o assunto “LMIP — Anexo [X] — Linha [N]’, informando ser
referente a qual Anexo (I ou Il), e onde N equivale ao nimero da linha. E possivel
encaminhar somente um e-mail referente a vérias linhas (N), caso a solicitacéo seja a
mesma para todos 0s casos.
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Neste e-mail, informe a justificativa para a alteragdo proposta. Caso seja proposta
alteracéo no texto simplificado da indicacéo terapéutica, verifique os textos de bula dos
produtos comercializados como MIP compativeis com aquela linha e procure embasar
tecnicamente a proposta de alteracdo. Se possivel, expanda a sua avaliacao para outros
produtos MIP com texto de indicacéo simplificada semelhante, buscando harmonizar os
termos com os demais produtos da LMIP.

Por outro lado, se vocé é detentor de um produto comercializado como MIP e deseja
ampliar a concentracdo maxima disponivel no Anexo | ou incluir indicagfes terapéuticas
em quaisquer das linhas dos Anexos | ou I, traga o histérico de aprovacgdo do produto
ja comercializado como MIP, em linha aos requisitos necessarios apresentados na
pergunta 3.4.2. A GESEF podera verificar quais sdo os motivos para a concentracao
maxima desejada ou as indicacdes terapéuticas informadas ndo constarem na LMIP e,
se necessario, solicitar informacdes adicionais ou mesmo o peticionamento de
solicitacdo de isencéo de prescricdo, em conformidade ao art. 15 e seu 81° da RDC n°
98/2016. Nesse caso, nao solicite essa alteracdo se vocé nado é o detentor do produto,
ou seja, se nao é capaz de responder pelo histérico do mesmo.

3.5.2. Como solicito a exclusao de produto da LMIP?

E importante ressaltar que diversos produtos hoje considerados como isentos foram
aprovados em momentos regulatérios diferentes. Ou seja, os produtos que ja eram
isentos antes da vigéncia da RDC n° 98/2016 permaneceram assim em atencdo ao art.
14 dessa norma. Nesse sentido, tais produtos podem nao cumprir integralmente a RDC
n° 98/2016. Porém, com a evolugdo do conhecimento cientifico, se constatado aumento
de risco a saude, € possivel reverter o enquadramento para “venda sob prescri¢ao”.

Se vocé é detentor de registro de medicamentos e acredita que algum dos produtos ndo
deva constar na LMIP, vocé pode solicitar a exclusédo. Para tal, é necessério o envio da
peticdo “11190 — Solicitacdo de enquadramento de medicamento como isento de
prescricdo ou reenquadramento sob prescricdo”. E necessario informar quais sdo os
motivos que embasam o pleito, apresentando todas as referéncias técnicas e cientificas
aplicaveis. Caso parte da motivacéo de sua solicitacdo seja derivada da verificacdo de
risco pos-comercializacdo, envie também o aditamento "11514 - Aditamento para
Farmacovigilancia - enquadramento de medicamento como isento de prescrigao”,
atrelado a peticdo 11190.

4. NORMAS RELACIONADAS E REFERENCIAS

e Resolucado da Diretoria Colegiada - RDC n° 98 de 01/08/2016, a qual dispde sobre
0s critérios e procedimentos para o0 enquadramento de medicamentos como isentos
de prescricdo e o reenquadramento como medicamentos sob prescricdo, e da outras
providéncias.

e Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 47 de 08/09/2009, a qual estabelece
regras para elaboragdo, harmonizacao, atualizagéo, publicacdo e disponibilizagédo
de bulas de medicamentos para pacientes e para profissionais de saulde.
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Resolucédo da Diretoria Colegiada - RDC n° 71 de 22/12/2009, a qual estabelece
regras para a rotulagem de medicamentos.

Instrucdo Normativa - IN n°® 2 de 13/05/2014, a qual publica a “Lista de
medicamentos fitoterdpicos de registro simplificado” e a “Lista de produtos
tradicionais fitoterapicos de registro simplificado”.

Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 26 de 13/05/2014, a qual dispde sobre
o registro de medicamentos fitoterapicos e o registro e a notificacdo de produtos
tradicionais fitoterapicos.
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