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GMESP
Corpo técnico

* 1 gerente;

* 2 assistentes;

* 5 especialistas;

1 técnico em regulacao;

2 técnicas em secretariado; e
e 3 estagiarios.

e 4 especialistas em exercicio temporario;
» Déficit: 4 especialistas e 2 técnicos em regulacao.
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GMESP
Atividades

 Regulamentacao e analise de peticdes de registro, renovacao de registro e pos-registro
de medicamentos:
* Especificos;
* Fitoterapicos;
* Dinamizados;

 Monitoramento da notificacao simplificada de medicamentos de baixo risco,
dinamizados e produtos tradicionais fitoterapicos.

* Habilitacao de empresas para notificacao simplificada de medicamentos.
* InspecoOes de poOs-registro e notificacao de medicamentos.

* Regulamentacao de gases medicinais.



GMESP
Atividades

Atendimento parlatorio.

Respostas Fale Conosco e Ouvidoria.

Respostas a demandas internas e externas.

Interface com outras areas da Anvisa: GGALI, GGTPS, GHCOS, GGFIS e GELAS.
Discussoes internacionais sobre regulacao.

Palestras em eventos e workshops.

Formulario de fitoterapicos.

Formulario homeopatico.



2L 2.399 *Historicamente, o n? de demandas da GMESP s6 é
Até junh0/2018 1.111 inferior ao da GEPRE.

2017 47
Até junho/2018 34

2017 270
Até junho/2018 126
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Estratégias para atendimento aos prazos da LEI n® 13.411/2016

Simplificacao dos processos de registro:

* Ampliacao da notificacao de Produtos Tradicionais Fitoterapicos, ampliacao da lista de registro simplificado de fitoterapicos e revisao
das diretrizes para o controle da qualidade de fitoterapicos;

* Bulas padrdo de medicamentos especificos: isencdo da apresentacdo do relatdrio de seguranca e eficacia (RDC 97/2016 e IN 9/2016);

* Ampliacdo da notificacdo de medicamentos dinamizados: revisao da RDC 26/2007 e de todo o arcabouco normativo aplicada aos
medicamentos dinamizados (cerca de 80% dos medicamentos hoje registrados passariam a ser notificados —tema 7.7 da agenda
regulatdria; concluido);

 Ampliacao da lista de indica¢des terapéuticas de medicamentos dinamizados;

* Ampliacdo da lista de medicamentos de baixo risco sujeitos a notificagcdo: publicacdo da RDC 107/2016 (aumento de 50% dos
medicamentos na lista) e definicdo como lista de atualizacao frequente (tema 7.2 da agenda regulatdria);

» Estabelecimento de norma para notificacao, registro e pds-registro de gases medicinais (em elaboracao pela drea —tema 7.8 da
agenda regulatéria); e

* Reenguadramento como suplemento alimentar de parte das vitaminas, minerais e aminoacidos registrados como medicamentos
especificos (tema concluido).

Implantacao de teletrabalho na area com ganho de 20% de produtividade por servidor.

Estabelecimento de forca tarefa e exercicio temporario — aumento da for¢a de trabalho. ;"; {-\NVISA
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Medicamentos Especificos

o das filas de Medic ntos Especificos

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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(Registro)
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(Pos-registro)
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(Renovagdo)
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Especifico | | Especifico 173 | |
Fitoterapicos 34 3 Fitoterapic 105 41
Dinamizados 7 --- Dinamizados

Tempo de fila: registro e pds-registro (maior complexidade) — 6
meses; ; poOs-registro ( mmmmmmmm pIeX|dade) 3 meses.
Aprovacao d nal de 87 peticOes pds-registro (56 de
medicame especificos) — RDC 219/2018.

Revalidacao automatica das peticdes de renovacao.
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N~ Peticoes em analise, em exigéncia, cumprimentos de exigéncia

- Peticoes em analise: 27
Registro: 14
Pds-registro: 11
Cumprimento de exigéncia: 2

- PeticOes em exigéncia: 133
Registro: 60
Pds-registro: 68
Renovacao: 5

- Cumprimentos de exigéncia aguardando analise: 19



(Ultimos doze meses)

Em analise do

cumprimento de

exigéncia 3 4 3

Em exigéncia 19 21 20 25 30 7
Publicado

deferimento 4 11 20 4 5

Total Geral 26 36 20 48 34 12 1
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e Nenhum solicitante de SP.
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Meétodos microbiologicos alternativos

RDC n2 59/2016 - Primeiro Suplemento da Farmacopeia Brasileira, 52 edic3do.

Todas as solicitacoes deferidas;
3 empresas;

6 medicamentos autorizados;
* 3 composicoes diferentes.

2 métodos avaliados:
* Citometria de fase sélida; e

* Deteccdo de CO, .= ANVISA
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Avaliacao de nome de medicamento

RDC n2 59/2014

* Orientacdo de servico n? 43/2018 (https://goo.gl/5QhrGq);

* A avaliacdao dos nomes propostos para medicamentos é feita pela Coordenacao de Registro de Medicamentos de
Menor Complexidade, Bula e Rotulagem (CRMEC);

e Para solicitacdes de registro a serem protocoladas a partir de 12 de novembro de 2018;
* Agilidade: peticionar, exclusivamente eletrbnico:

11405 - ESPECIFICO - Aditamento para a CRMEC de nome comercial
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https://goo.gl/5QhrGq

seguido para alguns medicamentos

nomenclatura botanica que inclui género e espécie

Art. 12 SPPV e SPGV a denominacdao genérica, conforme a Denominacao
Comum Brasilera (DCB) ou, em sua auséncia, a
Denominacdo Comum Internacional (DCI). ou ainda,
nomes usualmente emprega ara as oes

|
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Agenda Regulatoria

Tema 7.2 — Medicamentos de baixo risco sujeitos a notificacao simplificada

Atualizagdo da lista de medicamentos sujeitos a notificagdo simplificada v

Namero do processo: 25351.543238/2015-95
Diretor Relator: Ainda nao definido
Situacéo do Processo: Andlise do Impacto Regulatério (AIR)

Saiba o que esta para acontecer:

Atividades previstas para 2018:

« Avaliacdo das solicitactes de inclusdo e alteracio na lista de medicamentos de baixo risco sujeitos a notificacio
realizadas pelas empresas

» Elaboracado de minuta de revisdo da norma de nofificacdo de medicamentos

« Reunido setorial para discutir possivels impactos da nova norma

+ Avaliacdo das contribuicbes advindas do setor antes da elaboracio da minuta que sera colocada em Consulta
Publica

« Finalizacéo da minuta e encaminhamento para procuradoria e dirstoria relatora

« Deliberacio na DICOL & publicacio da consulta plblica

CRONOGRAMA PREVISTO PARA 2018

Etapa do processo regulatorio Jan - Mar | Abr - Jun | Jul - Set | Out - Dez | Staius da elapa

Abertura
EM ANDAMENTO
(Iniciativa)
Andlize do Impacto Regulatério
EM ANDAMENTO

(AIR)

Elaboracio do instrumente

EM ANDAMENTO
{minuta anterior a CP)

Consulta Plblica (CP), Analise das confribuicdes e

. NAC INICIADA
Elaboracdo do instrumento final

Deliberacdo final "
NAD INICIADA

(conclusde do processo)

Legenda:
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Tema 7.7 — Registro, pos-registro e notificacao de med

(CONCLUIDO) Registro e Pos-registro de Medicamentos Dinamizados

Nimero do processo: 25351.256273/2013-44

Diretor Relator: Fernando Mendes
Situacao do Processo: CONCLUIDO

CRONOGRAMA REALIZADO EM 2018

Etapa do processo regulatario Jan - Mar | Abr- Jun | Jul- Setf | Qut- Dez | Stalus da etapa

Abertura

(Iniciativa)

Anglise do Impacto Regulatdrio
(AIR)

Elaboracio do instrumento

(minuta anterior a CP)

Consulta Piblica (CP), Analise das contribuigdes e

Elaboracio do instrumento final

Deliberacio final

(conclusdo do processo)

Legenda:

- Feriodo previsto para reslizagdo da etzpa

Publicagées de conclusao do processo:

Registro & pés-registro de medicamentos dinamizados: Resolucio da Diretoria Colegiada - RDC n® 238 de
25/07/2018

Indicactes terapéuticas para registro e notificaciio de medicamentos dinamizados: Instrucdo Mormativa - IN n® 25
de 25/07/2018

Limites de poténcia para registro e notificacio de medicamentos dinamizado: Instruco Normativa - IN n® 26 de
25/07/2018

Lista de referéncias para avaliacéo de seguranca e eficacia de medicamentos dinamizados: Instrucdo Normativa -

IN n°® 27 de 25/07/2018

Outras publicagtes relacionadas ao processo:

Principais noticias relacic

Despacho de Iniciativa n® 98, de 04/07/2013
Consulta Publica n® 373/2017, de 2/8/2017
Consulta Publica n® 374/2017, de 2/8/2017
Consulta Publica n® 375/2017, de 2/8/2017
Consulta Publica n® 376/2017, de 2/8/2017

d

a0 processo:

Perguntas e respostas - Publicaco esclarece dividas sobre medicamentos dinamizados

N NN
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icamentos
dinamizados
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Tema 7.8 — Registro e notificacao de gases medicinais

Notificacdo de Gases Medicinais v

Numero do processo: 25351.328775/2015-89
Diretor Relator: Fernando Mendes
Situacéo do Processo: Elaboracio do instrumento

Saiba o que esta para acontecer:
Atividades previstas para 2018:

» No primeiro trimestre de 2018 foram recebidas da entidade representativa das indistrias de gases medicinais as
contribuicbes sobre a minuta da norma apds apresentacio e discussdo ocorrida no final de 2017. As contribuictes
foram consideradas para elaborac@io da minuta que entrard em consulta plblica.

» Finalizac&o da minuta e encaminhamento para Procuradoria e Diretoria relatora
» Deliberacio na DICOL e publicacio da consulta publica
» Analise e consolidacéo das contribuicies

+ Elaboracéo da proposta de minuta do ato final

CRONCGRAMA PREVISTO PARA 2018

Etapa do processo regulatorio Jan - Mar | Abr-Jun | Juf - Set i e,

Abertura
(Imiciativa)
Analise do Impacto Regulatorio
(IR

Elaboracio do instrumento
(minuta anterior a CP}

Consulta Piblica (CP), Analise das contribuiges e
Elaboracdo do instrumento final

Deliberacéo final
(conclusdo do processo)

O que ja aconteceu...
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4.14 — Requisitos sanitarios para suplementos alimentares

(CONCLUIDO) Requisitos sanitarios dos suplementos alimentares ~

Numero do processo: 25351.430571/2010-13
Diretor Relator: Jarbas Barbosa
Situacio do Processo: CONCLUIDO

Atividades realizadas em 2018:

CRONOGRAMA REALIZADO EM 2018

Etapa do processo regulatdrio Jan - Mar | Abr-Jun | Jul - Set | Out- Dez | Status da etapa

Aberfura

(Iniciafiva)

Andlise do Impacte Regulatorio
(AIR)

Elaboracde do instrumento

(minuta anterior a CP)

Consulta Piblica (CP), Andlise das contribuicdes e

Elaboragdo do instrumento final

Deliberacdo final

(conclugdo do processo)

Legenda:

- Feriodo previsto pars reslizagdo da etapa

« Definicio de quais suplementos devem ser registrados e quais sdo dispensados de registro: Resolucio da

Diretoria Colegiada - RDC n® 240, de 26/07/2018

Requisitos para comprovacdo da seguranca e dos beneficios & salde dos probidticos para uso em alimentos:

Resolucio da Diretoria Colegiada - RDC n® 241 de 26/07/2018

* Registro de vitaminas, minerais, aminodcidos e proteinas de uso oral, classificados como medicamentos

especificos: Resolucio da Diretoria Colegiada - RDC n® 242 de 26/07/2018

Requisitos sanitarios dos suplementos alimentares: Resolucio da Dirstoria Colegiada - RDC n® 243, de

26/07/2018

» Limites de uso, de alegacies e de rotulagem compl dos supl alimentares: Instrucdo Normativa -
IN n® 28, de 26/07/2018

Publicagées de concluséo do processo:

lar: q

Publicagées relaci a0 processo:

» Despacho de Iniciativa n® 68 de 14/05/2013 |
= Consulta Piblica n® 456, de 28/12/2017 —_—
» Consulta Pdblica n® 457 de 28/12/2017 j
« Consulta Piblica n® 458, de 28/12/2017
= Consulta Piblica n® 459, de 28/12/2017
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Agenda Regulatoria

Necessidade de inclusao:

* Revisdao da RDC 24/2011: registro de medicamentos
especificos;

* Revisao da RDC 76/2016: pés-registro de medicamentos
especificos.

Atualizacao anual (a ser aprovada pela DICOL)



Regulamentacao

4 CPsem 2017 el1lem 2018;
Consolidacao de 5 CPs em 2018;
Normas publicadas em 2018:

| — RDC n2 238/2018, que disp&e sobre o registro, a renovacdo de registro, as mudancgas pds-registro e a notificacdo de medicamentos dinamizados industrializados.
Il - IN n2 25/2018, que dispde sobre as indicagbes terapéuticas para registro e notificagdo de medicamentos dinamizados.

11— IN n2 26/2018, que dispGe sobre os limites de poténcia para registro e notificagdo de medicamentos dinamizados.

IV—INn227/2018, que publica a Lista de referéncias para avaliacdo de seguranca e eficicia de medicamentos dinamizados.

—RDC n?242/2018, que altera a Resolugao - RDC n? 24, de 14 de junho de 2011, a Resolugdo - RDC n° 107, de 5 de setembro de 2016, a Instrugdo Normativa - IN n° 11, de 29 de setembro
de 201f6 ea Resolugao RDC n° 71, de 22 de dezembro de 2009 e regulamenta o reg|stro de vitaminas, minerais, aminodcidos e protelnas de uso oral, classificados como medicamentos
especificos.

VI—RDC 234/2018, Dispde sobre a terceirizacdo de etapas de producdo, de analises de controle de qualidade, de transporte e de armazenamento de medicamentos e produtos bioldgicos, e
da outras providéncias. *

VIl — RDC 235/2018, DispGe sobre alteragdes e incluses de controle de qualidade no registro e pds-registro de medicamentos dinamizados, fitoterapicos, especificos e produtos bioldgicos.

=L ANVISA
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Outras Publicacoes

-Nota Técnica n? 01/2018 - GMESP/GGMED/ANVISA - Monitoramento do teor de ascaridol em fitoterapicos e insumos vegetais obtidos a partir da espécie
Peumus boldus Molina.

-Nota Técnica n? 02/2018 - GMESP/GGMED/ANVISA - Orientacdo sobre o ensaio de claridade de solu¢bes nos estudos de estabilidade de fitoterapicos.

-Nota Técnica n2 03/2018 - GMESP/GGMED/ANVISA - Adequacdo dos fitoterapicos que tiveram seu registro revalidado automaticamente apds a publicacdo da
RDC n? 26/2014.

-Nota Técnica n2? 04/2018 - GMESP/GGMED/ANVISA - OrientacBes para notificacdo de folheto informativo e rotulagem de medicamentos que foram
reenquadrados como Produtos Tradicionais Fitoterapicos, em sua renovacao de registro.

-Nota Técnica n2 05/2018 - GMESP/GGMED/ANVISA - Codigo de assunto para peticionamento de aditamento para avaliacdo de nome de medicamento.
-Perguntas e respostas sobre andlise de residuos de agrotoxicos em fitoterapicos; 22 edigao.

-Manual de uso do sistema de Notificacao de Medicamentos (12 e 22 edigoes). As alteracées promovidas no arcabouco normativo dos medicamentos de
notificacao simplificada — especialmente no que se refere ao inicio da cobranca de taxa de fiscalizacdao de vigilancia sanitaria para a realizacao da notificacdao —
implicaram em evolugdes no NOTIFARMAC. Tais modificacdes reforcaram a necessidade de um manual que contemplasse todos os procedimentos para correta
utilizacdo do sistema.

-Perguntas e respostas sobre o novo marco regulatério de medicamentos dinamizados.

-Medicamentos especificos a base de vitaminas, minerais, aminoacidos ou proteinas de uso oral: orientacdes sobre a RDC 242/2018.

=L ANVISA
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m =4 Medicamentos Especificos

Andlise e acompanhamento das adequacdes a RDC 242/2018 (aumento da
demanda a partir de janeiro/2019).

Revisao da RDC 24/2011 (fora da agenda).

e Reenquadramento de vitaminas, minerais e aminoacidos de uso oral como suplemento -
suplemento alimentar.

* Incorporacao das normas acessorias: TRO, CPHD, ...

* Incorporar produtos nao enquadrados em outras categorias, ex: lubrificantes oftalmicos,
mentol, ...

 Atualizacao dos requisitos.

Revisao da RDC 76/2016 (fora da agenda).
Publicacao da LMIP.
Bulas padrao.



nspecoes

Notificados:
5 empresas inspecionadas em 2018; e
N2 de medicamentos notificados: cerca de
1.000;

Pds-registro:
Monitoramento da aprovacao condicional.
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Marco regulatdrio e Atualizacoes

Basicos Gerais Outros

N s ) e N
Lei 6360/76 RE 0.1./05 RDC 17/10
Alterada pela Lei 13.411/16 k Estabilidade J BPFC
g RDC 204/18 \ J
Priorizacéo de analise ( )
Decreto 8077/13 : : RDC 234/18
J RDC 205/18 Terceirizagdo
3 Doencas raras
RDC 24/11 ) .
Registro RDC 166/17
) Validagdo RDC 04709
N - . Farmacovigilancia
RDC 76/16 RDC 98/16 \ J
Pdés-registro Restricdo de venda 4 )
- - N RDC 112/16
RDC 97/16 ) IN 11/16 Liberacao paramétrica
LMIP
Altera a RDC 24/11 - g
J RDC 59/14
) Nomes Comerciais RDC 96/08
RDC 219/18 Publicidade
Aprovacdao condicional — pds-registro RDC 47/09
: Bula
r 2 RDC 157/17
RDE 235 RDC 71/09 Rastreabilidade
Altera a RDC 76/16 Rotulagem \ )




rio especifico e Orientacoes

Normas Notas técnica

mmmmmmmmmmmmm

Excesso de vitaminas

CCCCCCCC

00000000

Portaria 272/98

11111111

00000000
Descricao de apresentacdes

00000000
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=4 Principais Desafios

Tratar, sob a perspectiva do aprimoramento, a diversidade de assuntos sob a competéncia da GMESP, sem a
perda de eficiéncia;

Participar, junto da GGMED e suas areas, da construgdo e revisdo dos regulamentos relacionados a
medicamentos;

Finalizar as revisdes dos marcos regulatorios em construcao;
Promover a revisao dos demais marcos regulatorios de acordo com a necessidade e seguindo a prioridade; e

Manter os tempos médios para finalizacdo das analises de peti¢cdes de registro para até doze meses e pos-
registro para até seis meses, sem perda de qualidade técnica.
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Obrigado pela atencao!

gmesp@anvisa.qov.br

GMESP/GGMED/DIARE/ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa

@anvisaoficial

ouvidoria@anvisa.gov.br
SUS‘.‘ —!. L ANVISA MINISTERIO DA ﬁ‘
B | T AgénciaNacional de Vigilincia Sanitaria SAUDE
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