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A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes que Ihe
confere os incisos Ill e IV, do art. 15 da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, bem como o inciso lll e 88 1°
e 3° do art. 5° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n® 650 da ANVISA, de 29
de maio de 2014, publicada no DOU de 02 de junho de 2014, tendo em vista o disposto nos incisos lll, do
art. 29, lll e IV, do art. 7° da Lei n® 9.782, de 1999, o art. 35 do Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, o
Programa de Melhoria do Processo de Regulamentagédo da Agéncia, instituido por meio da Portaria n® 422,
de 16 de abril de 2008, resolve submeter a consulta publica, para comentarios e sugestdes do publico em
geral, proposta de ato normativo em Anexo, conforme deliberado em reunido realizada em 19 de marco de
2015, e eu, Diretor-Presidente Substituto, determino a sua publicacao.

Art. 1° Fica estabelecido o prazo de 60 (sessenta) dias para envio de comentarios e sugestfes ao
texto da proposta de RDC sobre o enquadramento de medicamento na categoria de venda isenta de
prescricdo, conforme Anexo.

Paragrafo Unico. O prazo de que trata este artigo tera inicio 7 (sete) dias apés a data de publicacdo
desta Consulta Publica no Diario Oficial da Uniéo.

Art. 2° A proposta de ato normativo estard disponivel na integra no portal da Anvisa na internet e as
sugestbes deverdo ser enviadas eletronicamente por meio do preenchimento de formulério especifico,
disponivel no endereco: http:/formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_aplicacao=19987.

81° As contribuicdes recebidas sdo consideradas publicas e estardo disponiveis a qualquer
interessado por meio de ferramentas contidas no formulario eletrénico, no menu “resultado”, inclusive
durante o processo de consulta.

§2° Ao término do preenchimento do formulario eletrénico sera disponibilizado ao interessado nimero
de protocolo do registro de sua participacdo, sendo dispensado o envio postal ou protocolo presencial de
documentos em meio fisico junto & Agéncia.

83° Em caso de limitagdo de acesso do cidaddo a recursos informatizados serd permitido o envio e
recebimento de sugestées por escrito, em meio fisico, durante o prazo de consulta, para o seguinte
endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/ Geréncia Geral de Medicamentos - GGMED, SIA trecho
5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

84° Excepcionalmente, contribuiges internacionais poderdo ser encaminhadas em meio fisico, para o
seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Assessoria de Assuntos Internacionais
(AINTE), SIA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

Art. 3° Findo o prazo estipulado no art. 1°, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria promovera a
analise das contribuic8es e, ao final, publicard o resultado da consulta publica no portal da Agéncia.

Paragrafo Unico. A Agéncia podera, conforme necessidade e razdes de conveniéncia e oportunidade,
articular-se com 6érgéos e entidades envolvidos com o assunto, bem como aqueles que tenham manifestado
interesse na matéria, para subsidiar posteriores discussdes técnicas e a deliberagéo final da Diretoria
Colegiada.

JAIME CESAR DE MOURA OLIVEIRA
Diretor-Presidente — Substituto


http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_aplicacao=19987

PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n°: 25351.643337/2008-12

Assunto: Proposta de RDC sobre o enquadramento de medicamento na categoria de venda isenta de
prescrigdo.

Agenda Regulatéria 2013-2014: Tema n° 40

Regime de Tramitacdo: Comum

Area responsavel: Geréncia Geral de Medicamentos - GGMED

Relator: Ivo Bucaresky

RESOLUCAO RDC n° xx, de xx de xx de 2015.

Dispde sobre os critérios e procedimentos para o
enquadramento de medicamentos como Medicamentos
Isentos de Prescri¢éo (MIP)

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicdo que |he
conferem os incisos Ill e 1V, do art. 15, da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, inciso V e 88 1° e 3° do
art. 5° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n° 650 da ANVISA, de 29 de maio
de 2014, publicada no DOU de 02 de junho de 2014, tendo em vista o disposto nos incisos lll, do art. 2°, Il e
IV, do art. 7° da Lei n° 9.782, de 1999, e o Programa de Melhoria do Processo de Regulamentacéo da
Agéncia, instituido por Portaria n® 422, de 16 de abril de 2008, em reunido realizada em 22 de janeiro de
2015, adota a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente Substituto, determino a
sua publicacéo.

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES INICIAIS

Art. 1° Esta Resolugdo estabelece os critérios para o enquadramento de medicamentos isentos de
prescricdo, bem como os procedimentos de solicitagdo de avaliacdo de categoria e de adequagéo a norma.

Art. 2° A lista contendo as classes terapéuticas de medicamentos isentos de prescricdo e suas
respectivas indicacdes € objeto do Guia de Classes Terapéuticas para Medicamentos Isentos de Prescrigdo

(GCTMIP), publicado pela ANVISA em seu portal eletrénico.

Paragrafo Unico. Todos os medicamentos cujas classes e indicacbes terapéuticas e principios ativos
estdo listados no GCTMIP séo isentos de prescricdo médica, a exce¢éo de:

a) Apresentacgfes cuja via de administragao seja a injetavel;
b) apresenta¢cbes que tenham alguma indicagéo néo isenta de prescri¢cao;
c) associacbes medicamentosas, ou duas ou mais apresentacdes em uma mesma embalagem para

uso concomitante ou sequencial, cujo grupo terapéutico e indicacao terapéutica de pelo menos um
de seus principios ativos ndo se encontrem especificados no GCTMIP.

CAPITULO I
DO ENQUADRAMENTO



Art. 3° Para um medicamento sob prescricao ser enquadrado como isento de prescrigdo, € necessario
gue seja comprovado um tempo minimo de dez anos de comercializacdo do produto no Brasil e que a
empresa apresente documentacdo que comprove observancia dos critérios estabelecidos a seguir:

| — Seguranca: considerando dez anos de comercializacao, sob prescricdo ou ndo, com mesmas via
de administracdo, posologia e apresentacdo, no Brasil ou em mercados que possuam—Agéncias
Reguladoras com as quais o Brasil tenha acordos de cooperacdo, desde que possuam servico de
farmacovigilancia estruturado, e seguro, segundo avaliacdo da causalidade, gravidade e frequéncia de
eventos adversos e intoxicacdo, baixo potencial de causar dano a salde nos casos de administracdo nao
supervisionada por um prescritor habilitado, sendo necessaria a comprovacdo de que o medicamento,
considerando sua forma farmacéutica, principio ativo, concentracéo do principio ativo, via de administracéo
e posologia, possa assegurar:

a) reacdes adversas com causalidades conhecidas e reversiveis apos suspensdo de uso do
medicamento;

b) baixo potencial de toxicidade, quando reacdes graves ocorrem apenas com a administracdo de
grande quantidade do produto além de apresentar janela terapéutica segura;

¢) baixo potencial de interacdo medicamentosa e alimentar, clinicamente significante.

Il — Sinal ou sintoma identifichvel pelo paciente: ser indicado para tratar esse tipo de sinal ou
sintoma, considerando que o medicamento podera ser utilizado como:

a) paliativo, para sinais e sintomas que podem ser reconhecidos pelos pacientes sem a utilizacéo de
testes laboratoriais ou consulta médica;

b) curativo, em casos de doencas que foram previamente diagnosticadas por médico assistente,
sendo estas doencas ndo graves e com evolugcdo inexistente ou muito lenta, com sinais e
sintomas facilmente detectaveis pelo paciente ou pelo farmacéutico sem necessidade de
monitoramento laboratorial ou nova consulta médica num primeiro momento, em caso de
recidiva. Importante inferir que o médico deverd ser consultado caso ndo remitam os sintomas
com poucas doses do medicamento;

c) preventivo, quando o paciente consegue correlacionar o beneficio de uso do medicamento a
prevencao de sinais e sintomas, sem o auxilio de um teste laboratorial ou consulta médica.

Il — Periodo de utilizagao e facilidade de uso pelo paciente: ser utilizado por curto periodo (apés o
qual, o médico deverd ser consultado), e ser manejavel pelo paciente ou mediante orientagdo pelo
farmacéutico.

IV — Potencial de risco ao paciente (mau uso/abuso/intoxica¢ao): apresentar baixo risco de:

a) mau uso, com utilizacdo do medicamento para finalidade diferente da preconizada em bula;

b) abuso, com utilizacdo do medicamento em quantidade superior ao preconizado ou por periodo
superior ao recomendado;

c) intoxicagéo.

V — Via de administracdo: ndo ser administrado por via injetavel.

§ 1° O medicamento ndo deve apresentar potencial de dependéncia, ainda que seja utilizado
conforme preconizado em bula.

§ 2° A dispensacdo do medicamento aprovado nessas condi¢cdes ficara restrita ao farmacéutico pelo
periodo de 12 (doze) meses, contados da data da aprovacao da alteracdo de categoria de venda.

Art. 4° O enquadramento de categoria de medicamento isento de prescricdo para medicamentos
especificos, fitoterapicos e dinamizados segue a regulamentacao especifica de registro e comercializagao.



Paragrafo Unico. Caso os medicamentos descritos no caput deste artigo ndo estejam contemplados
em regulamentacédo especifica, seguirdo apenas as indicacfes terapéuticas descritas no GCTMIP.

CAPITULO llI
DA AVALIAGAO DE CATEGORIA DOS MEDICAMENTOS ISENTOS DE PRESCRIGCAO

Art. 5° Observadas as condi¢cdes de enquadramento para os medicamentos isentos de prescricao,
estabelecidas no Capitulo Il, as empresas poderdo, a qualquer momento, submeter uma peticdo de
avaliagdo de classificacao de categoria de medicamento isento de prescrigdo, referente a classe terapéutica
e/ou indicagdo e/ou principio ativo e/ou concentragdo maxima (quando superior a concentragdo ja incluida
no GCTMIP).

Art. 6° A peticdo de avaliacdo de classificacdo de categoria de medicamento isento de prescricao
devera estar acompanhada dos seguintes documentos:

a) Via original de recolhimento de taxa de fiscalizagdo de vigilancia sanitaria ou de isencéo,
quando for o caso;

b) Formulério de avaliacdo de classificacdo de categoria de medicamento isento de prescri¢éo,
devidamente preenchido e acompanhado da documentagdo comprobatéria, conforme
Anexo I,

¢) Justificativa da peticao;

Art. 7° ApOs a aprovacdo da Anvisa, a(s) classe(s) terapéutica(s) e/ou indicagdo(des) e/ou principio(s)
ativo(s) e/ou concentragdo méxima candidatas a inclusdo no GCTMIP passard(ao) por consulta publica
antes da publicacéo online da atualizagdo do GCTMIP.

§ 1° A empresa devera proceder a adequacgdo nos termos do capitulo IV apés a publicacdo online da
atualizacdo do GCTMIP.

§ 29 Concentracfes, formas farmacéuticas e vias de administracdo dos principios ativos serdo
descritos no GCTMIP apenas quando forem determinantes para a condicdo de venda isenta de prescri¢ao.

Art. 8° O GCTMIP sera atualizado periodicamente, ndo devendo o tempo de atualizacéo ultrapassar o
periodo de um ano.

CAPITULO IV
DA ADEQUACAO

Art. 9° A cada atualizacdo do GCTMIP, todas as empresas detentoras de registro de produtos que
sejam reenquadrados como livres de prescricdo deverdo submeter, via peticionamento exclusivamente
eletrénico, em até 180 dias apds a publicagao da lista uma “notificagdo de alteragao de texto de bula”, nos
termos da legislagdo especifica, e uma “solicitacdo de alteracdo de restricdo de prescricdo” que devera
estar acompanhada dos seguintes documentos:

a) Via original de recolhimento de taxa de fiscalizagdo de vigilancia sanitaria ou de isencéo,
guando for o caso;

b) FPle FP2;

c) Justificativa da peticao;

d) Lay out de rotulagem

§ 1° O tempo previsto para esgotamento de estoque seguird os prazos estabelecidos no paragrafo 2°
do art. 78 da RDC 71/2009 e o paragrafo 4° do art. 51 da RDC 47/2009, e suas atualizacdes.



§ 2° A auséncia de solicitacdo do reenquadramento dentro dos prazos previstos ensejara o
cancelamento do registro do produto.

CAPITULO V
DA REVISAO DO REENQUADRAMENTO

Art. 10 A ANVISA podera, a qualquer momento, exigir provas adicionais relativas as condices de
enquadramento para os medicamentos isentos de prescricao constantes no GCTMIP, e em caso de davidas
ou ocorréncias que deem ensejo a avaliacfes complementares sera instruido processo administrativo para
fundamentacéo e reavaliacdo do enquadramento do mesmo.

CAPITULO VI
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 11 Aqueles produtos anteriormente enquadrados como isentos de prescricdo que ainda nao
tenham solicitado o seu reenquadramento dever&o seguir o disposto no Art. 9° dessa resolucéo..

Art. 12 Fica revogada a Resolucdo de Diretoria Colegiada da ANVISA - RDC n° 138, de 29 de maio
de 2003.

Art. 13 Esta Resolucdo entra em vigor na data da sua publicacao.

ANEXO |

Agéncia Nacional FORMULARIO DE AVALIAGAO DE
° o L CLASSIFICAGAO DE CATEGORIA DE
I de Vigilancia Sanitaria| wmepICAMENTO ISENTO DE PRESCRIGAQ

IDENTIFICACAO DA EMPRESA SOLICITANTE:
Razéo social:

CNPJ:

Numero do telefone (com DDD):

Numero do fax (com DDD):

Endereco eletronico:

REPRESENTANTE LEGAL

Nome:

CPF:

RESPONSAVEL TECNICO
Nome:
Profisséao:

Conselho Regional de:




Inscricédo:

UF:

Local e data Representante

Legal

Responséavel
Técnico

Responséavel
Clinico

Agéncia Nacional

°
—I i_ de Vigilancia Sanitaria

FORMULARIO DE AVALIAGCAO DE
CLASSIFICAGCAO DE CATEGORIA DE
MEDICAMENTO ISENTO DE PRESCRICAO

1) AVALIACAO DE CLASSIFICACAO DE CATEGORIA DE MEDICAMENTO ISENTO DE

PRESCRICAO

Referente a: (indicar aqui todos 0s assuntos aos quais se requer avaliagdo):

[ classe terapéutica

O principio ativo

O indicacdo

O concentracdo méaxima

2) CARACTERISTICAS DO PRODUTO

Composigdo do Produto [principio(s) ativo(s)]:

Classe terapéutica:
Indicacéo terapéutica:
Concentracéo:

Forma farmacéutica:
Vias de administracéo:
Modo de usar:
Posologia:

Duracao de tratamento:
Apresentacdo comercial:

3) COMPROVACAO DE ATENDIMENTO AOS CRITERIOS PARA CLASSIFICACAO DE
MEDICAMENTOS ISENTOS DE PRESCRICAO MEDICA

a)Seguranca (considerando dez anos de comercializagéo, sob prescricdo ou n&o):

RESUMO:
DOCUMENTOS :

b) Sinal ou sintoma identificavel pelo paciente:

RESUMO:
DOCUMENTOS :

¢) Periodo de utilizagdo e facilidade de uso pelo paciente:

RESUMO:
DOCUMENTOS :

d) Potencial de risco ao paciente (mau uso/abuso/intoxicacao)

RESUMO:
DOCUMENTOS :




e) Potencial de risco ao paciente (dependéncia)
RESUMO:
DOCUMENTOS :

f) Via de Administracéo

4) HISTORICO DE USO EM OUTROS PAISES:

a)Pais:

b)Anos de comercializacéao:

c)Anos de comercializacdo como isento de prescricdo e comprovante de enquadramento
na categoria de isentos de prescri¢céo no pais onde o produto é comercializado:

d)Dados de farmacovigilancia (RPF/Relatério Periédico de Farmacovigilancia e/ou
PSUR/Periodic Safety Update Report).

5) HISTORICO DE USO NO BRASIL:

a)Anos de comercializagéo:
b)Estimativa de unidades comercializadas




