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—\/ Peticdes priorizadas (COVID-19)

2020

2 registros;
2 inclusdes de nova concentracao; e
1 atualizacao de especificacao e método analitico.

2021

1 registro.

2022

2 registros; e
2 inclusdes de nova concentracao.

Todas referentes a medicamentos especificos (SP ou CPHD).
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Possibilidade até 21 de maio de 2023 (RDC 683/2022). i
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Filas GMES

P

Registro (38)
Especificos: 15
Fitoterapicos: 3
Dinamizados: 3

Produtos de Cannabis: 17
ica i i eses de fila.

Pos-registro (180)
Especificos: 112
Fitoterapicos: 59
Dinamizados: 1

Produtos de Cannabis: 8
ica i i eses de fila.
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Atendlmentos GMESP 2022

em parlator
26 protocolos OQuvidor

1.569 SATS respond idos.



Projeto

s na Agenda regulatoria: 2021 -2023

8.12 Notificacdo simplificada de medicamentos de baixo risco (Revisdao da RDC 199/2006): concluido, publicadas a RDC
576/2021 e a IN 106/2021;

8.13 Notificacdo, o registro e as mudancas pods-registro de gases medicinais enquadrados como medicamentos: em fase
de conclusdo apds retorno da PROCR;

8.21 Registro e pos-registro de medicamentos especificos (Revisdo da RDC 24/2011 e da RDC 76/2016): processo a ser
8.25 Revisdo de aspectos regulatérios relacionados a producdo e controle da qualidade de fitoterdpicos (IN 4/2014 e
partes especificas da RDC 26/2014): em fase final de elaboracdo de relatério de AIR apds discussdo com o setor;

8.35 Revisdo da RDC n2 98/2016, que dispde sobre os medicamentos isentos de prescricdo (MIP): projeto incluido na AR.
CP 1092/2022 — contribuicdes consolidadas, em fase de finalizacdo do texto de RDC;
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mead Projetos na Agenda regulatéria: 2021 -2023

8.37 Revisdo da regulamentacdo de produtos de Cannabis para fins medicinais (revisdo da RDC n? 327/2019): projeto
incluido na AR. Em fase de AIR;

Publicacdes periodicas:
- Atualizacdo da Lista de medicamentos de baixo risco sujeitos a notificacao; e
- Atualizacdo das indicacOes terapéuticas para registro e notificacao de medicamentos dinamizados.

Transversal
1.21 Regularizagao de produtos antissépticos.
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Decreto n? 10.139/2019

= Revisao e Consolidacao de atos normativos inferiores a decreto.

= A consolidacao incluira a melhora da técnica legislativa do ato, inclusive com:
" introducao de novas divisdes do texto legal basico;
= fusao de dispositivos repetitivos ou de valor normativo idéntico;
= atualizacao da denominacao de orgaos e de entidades da administracao publica federal,
= atualizacao de termos e de linguagem antiquados;
= eliminacao de ambiguidades;
" homogeneizacao terminoldgica do texto; e
= supressao dos dispositivos ja revogados ou que tenham se exaurido no tempo.
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mad Projetos na Agenda regulatéria: 2021 -2023

8.21 Registro e pds-registro de medicamentos especificos (Revisdo da RDC 24/2011 e da
RDC 76/2016)

e Abertura para envio prévio de contribuicoes e discussoes com a GMESP.

* (Quais pontos se destacam dentre aqueles que requerem revisao, aprimoramento e
atualizacao?

e Definir prioridades e estratégia de trabalho.



Etapas do processo
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sso regulatoério
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Anadlise do Im

pacto Regulatério (AIR)

Em 2019, a Lei n2 13.848 (Lei
das Agéncias), e a Lei n? 13.874
(Lei da Liberdade Econ6mica),
tornaram obrigatoria a
realizacao de AIR quando da
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Fonte: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/air/saiba-mais



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/air/saiba-mais
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2019/lei/L13848.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2019/lei/L13874.htm

Indisponibilidade de filtros

Reunido realizada entre a GGMED, GMESP, GQMED e ABRASP em 12 de abril/2022:

- Dificuldade na aquisicao dos filtros utilizados para reducao da biocarga no processo de
fabricacao das SP (esterilizacao terminal), conforme aprovado nos registros pela Anvisa;

- Fornecedor informava prazos muito longos para entrega dos filtros;

- ABRASP questiona sobre a possibilidade de uso de filtros similares de outro fornecedor,
contendo as mesmas especificacoes, ou até mesmo filtros com outras especificacdes; e

- Questiona também sobre os impactos no registro dos produtos, considerando um cenario de
emergéncia.
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Indisponibilidade de filtros

Reuniao realizada entre a GGMED, GMESP, GQMED e ABRASP em 12 de abril/2022:

Encaminhamentos:

O protocolo de alteracao pds-registro se aplicaria no caso de substituicao por filtros similares com
novas especificacoes. A depender das novas especificacdes, as mudancas deveriam ser classificadas
como menores, moderadas ou maiores (avaliacao caso a caso, baseada em risco);

Para casos em gque ndao houver mudancas de especificacdes, a substituicao poderia ser informada em
HMP;

Caso a substituicdao seja temporaria e impligue em outras mudancas maiores, e, desde que se
conhegcam os riscos relacionados a estas mudancas, pode-se levar em consideracao a possibilidade de

solicitacao de excepcionalidade, a ser avaliada pela Anvisa considerando o risco de desabastecimento.
=L ANVISA
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Indisponibilidade de filtros

Entendendo melhor as orientacdes com base na RDC 76/2016 (pds-registro):

- A obrigatoriedade de atender as mesmas especificacdes do filtro aprovado pode, com frequéncia, nao
ser factivel. Necessidade de avaliacdao do impacto pela empresa para definicao da(s) mudanca(s).
- Alteragao ou inclusao de equipamento com mesmo desenho e principio de funcionamento:
- dispensa protocolo de peticao pds-registro (implementacao imediata); documentacao deve
ser anexada no HMP.,

- Alteracdo ou inclusdo menor/moderada/maior de processo produtivo:

- Menor — dispensa protocolo de peticao pds-registro (implementacao imediata);
documentacao deve ser anexada no HMP. Nao se aplica as mudancas no processo de
esterilizacao; e

- Moderada ou Maior — protocolo de peticao pds-registro especifica (implementacao apds
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Abastecimento de medicamentos essenciais

NOTA DE ESCLARECIMENTO

S@o Paulo, 07 de Junho de 2022.

A ABRASP — ASSOCIACAO BRASILEIRA DA INDUSTRIA DE SOLUGOES PARENTERAIS,
por meio de seus associados fabricantes de Solugbes Parenterais de Grande
Volume, informa que tomou ciéncia da dificuldade de Secretarias de Satde e Clinicas
de Didlise na compra das Solucdes Parenterais de Grande Volume em abril de 2022
através de contatos da ANVISA, CONASENS e ABCDT.

A entidade prontamente tomou providéncias, tendo iniciado um trabalho de
levantamento da situagdo atual de fabricagdo junto aos seus associados fabricantes
de Soro Fisiolégico, sendo luido que as produgdes das emp iadas se
mantém sem rupturas extraordindrias, apenas com as pausas desde sempre

existentes nas rotinas industriais ligadas por exemplo a férias coletivas e validagdes.

Por éncia do regi de da d da geral pelo produto,
provavelmente por conta da retomada das cirurgias eletivas, as empresas
fabricantes associadas em média ndo estdo p ind. disponivel para o
fati imediato de novos pedid;

Além da falta de alguns insumos importados como tampas e conectores, que
também dificultam o aumento da produgdo.

Referente as informag apr das sobre o b de pregos,
reiteramos que os pregos das Solugdes Parenterais de Grande Volume sdo
controlados via Preco Fabrica Maximo pelo Ministério da Saude através da SCMED,
ndo podendo ser comercializados acima deste valor teto pelas empresas associadas.

Atuando desde sempre com primazia pela saude publica brasileira, a ABRASP
per acompanhando com ial atencdo os relatos de falta e a situagdo de

fabricagdo, mantendo reunides com seus associados e buscando com a maior
brevidade possivel alternativas para a solugdo desta situagdo.

André Francisco Ignécio — Presidente

ABRASP — Associagdo Brasileira da Industria de SolugBes Parenterais.

087112022 1826 SEVANVISA - 1964316 - Oficio
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Geréncia de Medi Esp Noti e Gases

OFICIO N° 11/2022/SEV/GMESP/GGMED/DIREZANVISA

Ao Senhor

André Francisco Ignicio

Presidente

Associagio Brasileira da Inddstria de Solugdes Parenterais (ABRASP)

Rua Alvorada, 1289 — 10° andar sala 1016 - Edificio Vila Olimpia Prime Office
Vila Olimpia ~ Sao Paulo, SP

Fone: (11) 3044-0781

Assunto: Solicitagio de informagdes sobre a situagio atual de fabri de Solugoes P
Referéncia: Ao responder a este Oficio, indicar expressamente o Processo n® 25351.916053/2022-17.

Prezado Senhor Presidente André Francisco Ignécio.

1. Consi o contetido publicado por esta Associagi ileira da Indistria de Solugoes

Parenterais (ABRASP) em seu portal, por meio da Nota de Esclarecimento, de 07 de junho de 2022,
isponivel em: hutp: org (OTA-DE-ESCLARECIMENTO-jun pdf, gostariamos de

contar com 0s bons préstimos desta Associagiio no sentido de atuali , para fins de i

sobre a situagdo referente 2 icagio por seus i eao i de soro fisiolégico e demais

solugdes parenterais no mercado nacional.

2 Certos de com a lab a0 da ABRASP e com a agilidade que o
momento requer, ficamos & disposigio e no aguardo de um breve retorno.

Atenciosamente,

Joio Paulo Silvério Perfeito
Gerente
GMESP/GGMED
Documento assinado eletronicamente por Joao Paulo Silverio Perfeito, Gerente de Medicamentos
i i e Gases i em 11/07/2022, a5 18:54,

| conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do art. 4° do Decreto n° 10.543, de 13 de
ibro de 2020 hitp: .planalto.go il 03/ 19-2022/2021 "

9 A autenticidade deste documento pode ser conferida no site hutps://sei anvisa,govbrawtenticidade,
d informando o codigo verificador 1964316 ¢ o codigo CRC T0DIFS3A.

S.LA. Trecho 5, Area Especial 57 - Telefone: 0800 642 9782
CEP 71.205.050 Brasilia/DF - www.anvisa.gov.br

aps//sei anvisa, gov hifsei/controlador php Tacao=documento_imprimir_webkacso_ _visualizar&id_ 797328 infra_s

ABMSP

'ASSOCIAGAQ BRASILEIRA DA INDUSTRIA DE SOLUGOES PARENTERAIS

Sdo Paulo, 12 de Julho de 2022.

A

Geréncia de
Dinamizados e Gases

Sr. Jodo Paulo Silvério Perfeito - Gerente

Assunto: Solicitagdo de informagdes sobre a situagdo atual de fabricagio de Solugdes
Parenterais.
ia: Oficio N2 11/2 / 2/ANVISA

Processo n® 25351.916053/2022-17.

Prezado Sr. Jodo Paulo Silvério Perfeito

Em resposta ao Oficio Ne 11 datado de 11 de
Julho de 2022, processo n? 25351 17, referente &

sobre a situaciio atual de fabricagdo de Solugdes Parenterais, por parte desta entidade a
respeito da por seus eao de soro e demais

solugBes parenterais no mercado nacional, temos o seguinte a expor;

Conforme Nota de Esclarecimento de 07 de junho de 2022, emitida pela ABRASP — Associagdo
Brasileira da Industria de Solugdes apds sermos por esta
Douta ANVISA, e também pelas entidades CONASENS e ABCDT, a respeito da dificuldade de
Secretarias de Saide e Clinicas de Didlise na compra de Soro Fisiolégico (Cloreto de Sédio 0,9%
- SPGV) em abril de 2022, a diretoria de nossa entidade vem acompanhando com especial
atengdio e de forma continua a situagdo de fabricacdo e fornecimento, através da criagdo de
um canal de atendimento via e-mail para receber relatos de falta destas entidades supracitadas
e de outro lado realizando reunides periddicas com a alta direcdio das empresas associadas
fabricantes de Soro Fisiolégico, buscando obter todas as informagdes que s3o possiveis

as limit que a regulaga i ial, de e Protegio
de Dados (LGPD) nos imp&em.

Através do canal aberto por e-mail entre a ABRASP e ABCDT e CONASENS, pudemos identificar

que os relatos estdo a mas ndo na de encontrar o
Soro Fisiolégico por parte de algumas instituicdes e clinicas, que alegaram ndo encontrar o
produto di ivel em alguns ibui istribui que 0s pregos

Rua Alvorada, 1249 - sala ABRASP — Vila Olimpia - Sko Paule -SF -CEF -04550-004
Fone: (11) 3897.9771 | 30469626
| emait:
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Priorizacao (RDC 204/2017) - desabastecimento

 Art. 72 Além dos critérios estabelecidos nos arts. 3° e 4°, a Anvisa podera classificar como prioritdrias as peticoes
de registro e pos-registro de medicamentos de venda sob prescricGo médica, quando ficar configurado o risco de

desabastecimento do mercado com impacto para saude publica.
* Priorizacdo por iniciativa da Anvisa ou por pleito da detentora do registro (pds-registro):

* Protocolo de cddigo de assunto especifico vinculado a peticao de pds-registro protocolada pelo rito

ordinario;
» Avaliacdo de mérito de desabastecimento com impacto para saude publica 2 GIMED/GGFIS; e

» Solicitacdo especifica anuida = analise da peticdo de pds-registro é priorizada pela GMESP/GGMED.
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Priorizacao (RDC 204/2017) - desabastecimento

Documentos de Instrucao

Assunto: 11531 - Solicitacdo de priorizacdo de peticdo pds-registro por risco de desabastecimento (Art. 72, RDC 204/2017)

Relacdo de Documentos de Instrucdo

1 - Informar se hd compromisso de venda para o SUS

2 - Informar o expediente da notificacao de descontinuacao protocolada

3 - Informar os clones relacionados ao medicamento objeto de priorizacao
4 - Justificativa para a priorizacao de andlise da peticao pds-registro

Fundamentacao Legal
RDC 204/2017

.- ANVISA
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med 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 construcao e revisao dos regulamentos relacionados a
medicamentos;

Finalizar as revisdes ja iniciadas dos marcos regulatorios;

Promgvc(ajr 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 peticdes de registro para até doze meses e poOs-
registro para até seis meses, sem comprometimento da qualidade técnica.
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Obrigado!

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa

CEP: 71205-050
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