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Equipe GMESP

11 Especialistas, sendo 3 temporarios
1 Técnico em Regulacao

1 Gerente

2 Assistentes (1 Gerente-Substituta)

1 Secretaria
2 Estagiarios
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Estratégias para atendimento aos prazos da LEI n2 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: revisdao da RDC 26/2007 e de todo o arcabougo normativo aplicada aos
medicamentos dinamizados (cerca de 80% dos medicamentos hoje registrados passariam a ser notificados —tema 7.7 da agenda
regulatdria; concluido);

* Ampliacdo da lista de indicacdes terapéuticas de medicamentos dinamizados;

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

* Estabelecimento de norma para notificacdo, registro e pds-registro de gases medicinais (em elaboracao pela area —tema 7.8 da
agenda regulatéria); e

e Reenquadramento 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 forca de trabalho. :;'; ANVISA
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Nacional de Vigilancia Sanitaria



w0

Estratégias para atendimento aos prazos da LEI n? 13.411/2016
Atualizacao
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e publicacoes GMESP — 2019

Total d

45
Indeferimentos

172
Revalidagdes automaticas
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e deferimentos GMESP — 2019

Total d

Registro Renovacao
complexidade complexidade registro clone
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mead  Atendimentos 2019

* 51 reunides em parlatorio com empresas;

* 6 reunioes com entidades/associacoes;

* 39 protocolos Ouvidoria respondidos;

e 2650 SATs respondidos; e

 Comité de enquadramento de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria: a GMESP é

a representante da GGMED.



Entrada de peticdes GMESP —2020*

- Peticd iori id-19: 2
de registro e 2 de pds-registro de
maior complexidade;

- 10 pet icOes de autorizacao
sanitaria de produtos de
Canna bis.

To

tal
=, ANVISA
_I Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

X NAMMBIBIRITINNA



\$> N\ N
Publlcagoes GMESP 2020%

662
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Deferimentos Indeferimentos Total ;'71_ ANVISA
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P—-2020*

Deferimentos GMES

+ 1 autorizagao sanitaria
de produtos de Cannabis

100
53 a1 52
N ] ]
Registros Renovagdes P&s-registro maior P&s-registro menor ModificagGes pds-registro

*até 19/11/2020
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Indeferimentos GME

10
7
6
5
5
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Registros RenovagBes 5 i i Pds-registro menor
complexidade

complexidade

*até 19/11/2020
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Aprovacoes condicionais

Houve deferimento de 92 peticoes da GMESP pela RDC 219/2018 e 1
peticao pela RDC 348/2020:

- 19 peticdes nao serdo avaliadas (cancelamento de registro ou pds-registro posterior

relacionado ja avaliado);
- 12 ja foram avaliadas:
- 5 ja foram deferidas;
- 7 estao em exigéncia.



Processos de regulamentacao 2019 e 2020

Tema 7.2 — Medicamentos de baixo risco sujeitos a notificacdo simplificada: Consultas Publicas n? 818/2020 e 819/2020
fase de contribuicdes encerrada em 07/09/2020. Atualmente em fase de consolidacdo das contribuicdes recebidas.
Tema 7.27 - Atualizacao da Lista de Medicamentos de Notificacao Simplificada

Tema 7.8 — Registro e notificacdo de gases medicinais: Consultas Publicas n2 889/2020 e 890/2020 fase de contribuicbes
encerrada em 05/10/2020. Atualmente em fase de consolidacdo das contribuicdes recebidas.

Tema 7.18 — Atualizacao das indicacOes terapéuticas para registro e notificacao de medicamentos dinamizados: em fase
de discussao e construcao.

Tema 7.19 — Produtos sujeitos a vigilancia sanitaria considerados de uso tradicional para saude: publicado grupo de
trabalho com a participacao de diferentes areas da Anvisa e também de representantes do Ministério da Saude e do
Conselho Federal de Farmacia. Foram realizadas 10 reunides em 2019. Os textos finais encontram-se em discussao e
revisao apos apreciacao inicial dos diretores.
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Produtos de Cannabis: Consulta Publica n2 654/2019 e publicacdo da RDC n2 327/20109. -



http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/4539518/Tema+7.27/ef0892e1-dbf8-41c1-b269-5ac453497e27
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Diretor Relator: Fernando Mendes
Situacéo do Processo: CONCLUIDO

CRONOGRAMA REALIZADO EM 2018

Etapa do processo regulatorio Jan -Mar | Abr-Jun | Jul - Set | Out - Dez | Ststus da etapa

Abertura
(Iniciativa)

Andlise do Impacto Regulatério
(AIR)

Elaboracdo do instrumento

(minuta anterior a CP)

Consulta Pablica (CP), Analise das contribuicdes e

Elaboracdo do instrumento final

Deliberacdo final
(conclusdo do processo)

Legenda:

- Periodo previsto para realizacdo da etzpa

Publicagées de conclusao do processo:

« Indicacbes terapéuticas para registro e notificacdo de medicamentos dinamizados: Instrucdo Normativa - IN n® 25
« Limites de poténcia para registro e notificacdo de medicamentos dinamizado: Instrucdo Normativa - IN n° 26 de

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

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

de 25/07/2018
25/07/2018

IN n°® 27 de 25/07/2018

Outras publicagées relacionadas ao processo:

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

Principais noticias relacionadas ao processo:

Perguntas e respostas - Publlcacao esclarece duvidas sobre medlcamentos dmamlzados

N
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Tema 7.7 — Registro, pos- reglstro e notificagao de medicamentos
(CONCLUIDO) Registro e Pés-registro de Medicamentos Dinamizados
Numero do processo: 25351.256273/2013-44
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dinamizados
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4.14 — Requisitos sanitarios para suplementos alimentares

(CONCLUIDO) Requisitos sanitarios dos suplementos alimentares v

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

Atividades realizadas em 2018:

CRONOGRAMA REALIZADO EM 2018
Etapa do processo regulatério Jan -Mar | Abr-Jun | Jul - Set | Out - Dez | Status da etapa

Abertura
(Iniciativa)

Andlise do Impacto Regulatério
(AIR)

Elaboracdo do instrumento
(minuta anterior a CP)

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

Deliberag3o final
(concluséo do processo)

Legenda:

- Periodo previsto para realizagdo da etzpa

« Definicdo de quais suplementos devem ser registrados e quais sdo dispensados de registro: Resolucdo da

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

Requisitos para comprovacdo da seguranca e dos beneficios a saude dos probidticos para uso em alimentos:

Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 241 de 26/07/2018

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

especificos: Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 242 de 26/07/2018

Requisitos sanitarios dos suplementos alimentares: Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n® 243, de

26/07/2018

« Limites de uso, de alegacdes e de rotulagem compl tar dos supl
IN n° 28, de 26/07/2018

Publicagées de conclusao do processo:

itos alimentares: Instrucdo Normativa -

Publicagées relacionadas ao processo:

Despacho de Iniciativa n® 68 de 14/05/2013 |
Consulta Piablica n® 456, de 28/12/2017 —
Consulta Pdblica n°® 457 de 28/12/2017 —'
Consulta Publica n® 458, de 28/12/2017
Consulta Puablica n® 459, de 28/12/2017
Consulta Publica n® 460, de 28/12/2017
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meae Construcdo da nova agenda regulatoria (2021-2024)

Anvisa lanca consultas dirigidas sobre nova Agenda Regulatdria

De 23/11/2020 a 22/01/2021
Nesta etapa de consulta externa ao publico, a Anvisa apresenta uma lista inicial de projetos regulatorios para
avaliacao e recebimento de sugestoes e comentarios que possam ajudar no aperfeicoamento

ou na complementacao de propostas.
A ideia é que os interessados na atuacao regulatéria da Agéncia possam opinar sobre a lista de projetos

regulatodrios identificados internamente, bem como sugerir novas propostas ndao contempladas na lista inicial.

- Revisao da RDC n2 24/2011 e RDC n2 76/2016 - registro e pos-registro de medicamentos especificos; e

- Revisao de aspectos regulatorios relacionados a producao e controle da qualidade de fitoterapicos -
IN n2 4/2014 e partes especificas da RDC n2 26/2014.

. ANVISA
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Projetos de cooperacao técnica

OPAS Especificos: Elaboracao de bulas padrao para alguns medicamentos especificos: em fase de finalizagao para
posterior realizagao de CP.

OPAS Fitoterapicos: Auxilio a revisao do Guia para registro de medicamentos fitoterapicos e registro e notificacao de
produtos tradicionais fitoterapicos: interrompido.

CNPg/UnB: Atualizacdo das informacdes da lista de registro simplificado de fitoterapicos e inclusdo de 5 novas
espécies (produtos entregues, atualmente em revisao pela GMESP).

CNPg/UFF: Revisdo de dados técnico-cientificos para elaboracdo de lista de indicacbes terapéuticas para 100
medicamentos dinamizados passiveis de notificacdao (resultados entregues ao CNPq, aguardando aprovacao e envio a

Anvisa).

. ANVISA
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Filas de peticdes na pandemia (COVID-19)

e Continuamos avaliando todos os pedidos de registro e alteracdes pds-registro de medicamentos, buscando manter os prazos
estabelecidos pela Lei 13.411/2016.

Filas de Registro de Medicamentos Especificos e Fitoterapicos
13 peti¢des, a mais antiga é de 06/2020

Filas de pds-registro de Maior Complexidade de Medicamentos Especificos, Fitoterapicos e Dinamizados
50 peticdes, a mais antiga é de 07/2020

Filas de p6s-registro de Menor Complexidade de Medicamentos Especificos, Fitoterapicos e Dinamizados
63 peticdes, a mais antiga é de 08/2020

Além disso, ha algumas peticdes "aguardando analise do Cumprimento de Exigéncia" e muitas peticdes "Em Exigéncia”.
Até o momento, foram ‘arquivadas’ 63 peticGes pela RDC 355/2020: 25 ainda estdo dentro do prazo.

e Os mesmos critérios de priorizacdo determinados pela RDC 204/2017 e pela RDC 205/2017 continuam sendo aplicados para analise
mais célere de medicamentos relevantes para a saude da populagao.
. ANVISA
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w8 AcoOes: novo Coronavirus

* Foi publicada a Resolucdo RDC 348/2020, que define procedimentos extraordinarios e temporarios para tratamento
mais rapido de pedidos de registro e alteracdes pos-registro de medicamentos, em virtude da emergéncia de saude
publica internacional decorrente do novo Coronavirus. Tal medida visa evitar o risco de falta de medicamentos e
acelerar o registro de novos medicamentos importantes no manejo clinico de pacientes com a COVID-19.
Recentemente, partes da RDC 348/2020 referentes a medicamentos foram atualizadas por meio da RDC 415/2020.

* Trabalhamos na edicdo da RDC 350/2020, que define os critérios e os procedimentos extraordinarios e temporarios
para a fabricacdao e comercializacao de preparacoes antissépticas sem prévia autorizacao da Anvisa, em virtude da
emergéncia de saude publica internacional relacionada ao SARS-CoV-2. O objetivo da medida € aumentar a oferta dos
produtos antissépticos no mercado para que os servicos de saude e a sociedade tenham mais acesso a itens de
protecdo. A RDC 350/2020 foi atualizada pela RDC 422/2020.

e Estabelecimento do Comité de Avaliacao de Estudos Clinicos, Registro e Pés-registro de medicamentos para prevencao

ou tratamento da COVID-19.
t ANVISA
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m@® Acoes: novo Coronavirus

- Mensagem da GGMED sobre a COVID-19

http://antigo.anvisa.gov.br/documents/219201/4340788/Carta+GGMED.pdf/b315c8ec-0416-400b-b7e6-61414616b797
Nossos nimeros estdo acessiveis e podem ser consultados no link: http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33836/349597/Atualiza%C3%A7%C3%A30+GGMED+-
+COVID+19/59a04414-b78c-46b1-8d8d-db38378ffcad

- Nota esclarece pontos da norma que estabeleceu condicOes extraordinarias e temporarias para que empresas

fabriquem itens como alcool gel sem autorizagao prévia.

http://antigol.anvisa.gov.br/noticias?p p id=101 INSTANCE FXrpx9qY7FbU&p p col id=column-

2&p p_col pos=1&p p col count=2& 101 INSTANCE FXrpx9aY7FbU groupld=219201& 101 INSTANCE FXrpx9qY7FbU urlTitle=veja-esclarecimentos-sobre-
preparacoes-

antissepticas& 101 INSTANCE FXrpx9qY7FbU struts action=%2Fasset publisher%2Fview content& 101 INSTANCE FXrpx9gY7FbU assetEntryld=5833037& 101 INSTA
NCE_FXrpx9qY7FbU_type=content

- Perguntas & Respostas: RDC 355/2020, que dispOe sobre a suspensdo dos prazos processuais afetos aos
requerimentos de atos publicos de liberacao de responsabilidade da Anvisa em virtude da emergéncia de saude

publica internacional relacionada ao SARS-CoV-2.Revogada pela atual RDC 433/2020.
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/2857848/5680794/FAQ_RDC+355 2020+revisado.pdf/dacd8d93-01d9-4083-af3d-718f54e69dbf
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http://antigo.anvisa.gov.br/documents/219201/4340788/Carta+GGMED.pdf/b315c8ec-0416-400b-b7e6-61414616b797
http://portal.anvisa.gov.br/noticias?p_p_id=101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU&p_p_col_id=column-2&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_groupId=219201&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_urlTitle=veja-esclarecimentos-sobre-preparacoes-antissepticas&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_assetEntryId=5833037&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_type=content
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/2857848/5680794/FAQ_RDC+355_2020+revisado.pdf/dacd8d93-01d9-4083-af3d-718f54e69dbf

Impactos: novo Coronavirus

Demandas recebidas em relacao a pandemia para priorizacao de analise ou aprovacao condicional:
10, sendo 7 relacionadas a peticdes pds-registro:
* 6 ndo foram anuidas e as peticdes permanecem/permaneceram na fila aguardando andlise; e
* 4 foram anuidas, sendo uma com aprovacao condicional publicada e as outras entraram em analise
(priorizagao).

Foram recebidas diversas demandas relativas a risco de desabastecimento de medicamentos, sobretudo solucdes
parenterais e de diadlise, que foram tratadas pela GMESP e demais areas competentes da Anvisa.

Houve um aumento no numero de solicitacdes excepcionais, sobretudo relacionadas aos antissépticos.

De forma geral, os impactos da pandemia nos trabalhos da area, até o momento, foram contornaveis. Contudo, houve
uma flexibilizacdo das metas de produtividade dos servidores (de 120% para 100%) em marco.

Nao temos servidores afastados do trabalho, mas houve a participacao de 3 servidores da ére?_na forca tarefa da PAF.
=, ANVISA
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Atualizando numeros
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2 métodos avaliados:
* Citometria de fase sélida; e
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Consultas Publicas n? 818 e 819/2020

Medicamentos de baixo risco sujeitos
a notificacao

I
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Novas normativas

* Inclusao de artigos com detalhamento de duvidas frequentes;

* Estabelece a documentacdo que deve ser elaborada e mantida na empresa para
avaliacao quando solicitado (analogo aos registrados);

* Capitulo sobre mudancas pods-notificacao (documentacao necessaria);
e Lista de medicamentos de baixo risco atualizada (Instrucao Normativa); e

* Possibilidade das importadoras notificarem medicamentos de baixo risco
apresentando CBPDA.

Posterior atualizacao do documento de P&R



Novas normativas

* Rotulagem deve seguir a RDC 71/2009 ou suas atualizacdes e as informacdes da LMN;
* Bula, quando existente, deve seguir a RDC 47/2009; e

* Nome, conforme RDC n2 59/2014:
* As empresas devem avaliar previamente o nome a ser utilizado empregando os
critérios estabelecidos pela Anvisa, mantendo registro de toda avaliacao realizada.
* Alternativamente, os medicamentos de baixo risco notificados podem ser
comercializados pelo nome do produto ou sinbnimo, conforme a LMN.



ALTERACOES NA LISTA (INCLUSOES)

1. Benzoato de benzila (emulsdo e sabonete) — pediculose e escabiose

2. Tiabendazol (emulsdo, lo¢cdo, pomada e sabonete) - escabiose

3. Hidréxido de aluminio + hidréxido de magnésio + simeticona (comprimido) - antiacido

4. Carvao ativado (comprimido) - carminativo

5. Peréxido de benzoila + enxofre (creme) — tratamento da acne

6. PEG 3350 (p6 para solucdo) - laxante

7. PEG 4000 (p6 para solucdo e solugdo) - laxante

8. Cloreto de sédio (po para solugdo) — lavagem nasal

9. Sais para reidratacdo (solucdo) — reidratacdo oral

10. Simeticona 125 mg (granulado orodispersivel) — carminativo

11. Simeticona 150, 180 e 250 mg (cdpsula mole) - carminativo

12. Bicarbonato de sddio + acido citrico + acido tartarico (p6 efervescente) - antidcido

13. Nitrato de miconazol (creme vaginal, creme dermatoldgico, suspensao aerossol/spray e pd) - antifingico

14. Cetoconazol (creme e xampu) — tratamento da dermatite seborreica

15. Paracetamol 500 e 750 mg (comprimido) — antipirético/analgésico

16. Paracetamol 200 mg/ml (solugdo) - antipirético/analgésico E
17. Paracetamol 32, 100 e 140 mg/ml (suspensdo) - antipirético/analgésico *r AAgé.ryiaXcilogléVigiléncia Sanitaria



Obrigado!

CEP: 71205-050
Brasilia - DF

Anvisa Atende: 0800-642-9782
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