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Indeferimentos GMESP – 2022
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*Publicações GMESP até 31/10/2022

Registros concedidos GMESP – 2022
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Petições priorizadas (COVID-19)

2020 
2 registros;
2 inclusões de nova concentração; e 
1 atualização de especificação e método analítico.

2021 
1 registro.

2022
2 registros; e
2 inclusões de nova concentração.

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



*Situação em 08/11/2022

Filas GMESP

Registro (38)
Específicos: 15
Fitoterápicos: 3
Dinamizados: 3
Produtos de Cannabis: 17
A petição mais antiga tem 10 meses de fila.

Pós-registro (180)
Específicos: 112
Fitoterápicos: 59
Dinamizados: 1
Produtos de Cannabis: 8
A petição mais antiga tem 7 meses de fila.



52 Reuniões em parlatório com empresas;

26 Protocolos Ouvidoria respondidos; e

1.569 SATs respondidos.

Atendimentos GMESP – 2022

*Atendimentos GMESP até 31/10/2022



Projetos na Agenda regulatória: 2021 -2023

8.12 Notificação simplificada de medicamentos de baixo risco (Revisão da RDC 199/2006): concluído, publicadas a RDC 
576/2021 e a IN 106/2021;

8.13 Notificação, o registro e as mudanças pós-registro de gases medicinais enquadrados como medicamentos: em fase 
de conclusão após retorno da PROCR;

8.21 Registro e pós-registro de medicamentos específicos (Revisão da RDC 24/2011 e da RDC 76/2016): processo a ser 
iniciado;

8.25 Revisão de aspectos regulatórios relacionados à produção e controle da qualidade de fitoterápicos (IN 4/2014 e 
partes específicas da RDC 26/2014): em fase final de elaboração de relatório de AIR após discussão com o setor;

8.35 Revisão da RDC nº 98/2016, que dispõe sobre os medicamentos isentos de prescrição (MIP): projeto incluído na AR. 
CP 1092/2022 – contribuições consolidadas, em fase de finalização do texto de RDC;



Projetos na Agenda regulatória: 2021 -2023

8.37 Revisão da regulamentação de produtos de Cannabis para fins medicinais (revisão da RDC nº 327/2019): projeto 
incluído na AR. Em fase de AIR;

Publicações periódicas:
- Atualização da Lista de medicamentos de baixo risco sujeitos à notificação; e
- Atualização das indicações terapêuticas para registro e notificação de medicamentos dinamizados.

Transversal

1.21 Regularização de produtos antissépticos.



▪ Revisão e Consolidação de atos normativos inferiores a decreto.

▪ A consolidação incluirá a melhora da técnica legislativa do ato, inclusive com:
▪ introdução de novas divisões do texto legal básico;

▪ fusão de dispositivos repetitivos ou de valor normativo idêntico;

▪ atualização da denominação de órgãos e de entidades da administração pública federal;

▪ atualização de termos e de linguagem antiquados;

▪ eliminação de ambiguidades;

▪ homogeneização terminológica do texto; e

▪ supressão dos dispositivos já revogados ou que tenham se exaurido no tempo.

Decreto nº 10.139/2019



Projetos na Agenda regulatória: 2021 -2023
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Projetos na Agenda regulatória: 2021 -2023

8.21 Registro e pós-registro de medicamentos específicos (Revisão da RDC 24/2011 e da 
RDC 76/2016)

• Abertura para envio prévio de contribuições e discussões com a GMESP.

• Quais pontos se destacam dentre aqueles que requerem revisão, aprimoramento e 
atualização?

• Definir prioridades e estratégia de trabalho.
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Análise do Impacto Regulatório (AIR)

Fonte: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/air/saiba-mais

Em 2019, a Lei nº 13.848 (Lei 
das Agências), e a Lei nº 13.874 
(Lei da Liberdade Econômica), 
tornaram obrigatória a 
realização de AIR quando da 
edição e alteração de atos 
normativos de interesse geral 
dos agentes econômicos, 
consumidores ou usuários dos 
serviços prestados.

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

Reunião realizada entre a GGMED, GMESP, GQMED e ABRASP em 1º de abril/2022:

- Dificuldade na aquisição dos filtros utilizados para redução da biocarga no processo de 
fabricação das SP (esterilização 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 especificações, ou até mesmo filtros com outras especificações; e

- Questiona também sobre os impactos no registro dos produtos, considerando um cenário de 
emergência. 



Indisponibilidade de filtros

Reunião realizada entre a GGMED, GMESP, GQMED e ABRASP em 1º de abril/2022:

Encaminhamentos:
- O protocolo de alteração pós-registro se aplicaria no caso de substituição por filtros similares com 

novas especificações. A depender das novas especificações, as mudanças deveriam ser classificadas 
como menores, moderadas ou maiores (avaliação caso a caso, baseada em risco);

- Para casos em que não houver mudanças de especificações, a substituição poderia ser informada em 
HMP;

- Caso a substituição seja temporária e implique em outras mudanças maiores, e, desde que se 
conheçam os riscos relacionados a estas mudanças, pode-se levar em consideração a possibilidade de 
solicitação de excepcionalidade, a ser avaliada pela Anvisa considerando o risco de desabastecimento.



Indisponibilidade de filtros

Entendendo melhor as orientações com base na RDC 76/2016 (pós-registro):

- A obrigatoriedade de atender às mesmas especificações do filtro aprovado pode, com frequência, não 
ser factível. Necessidade de avaliação do impacto pela empresa para definição da(s) mudança(s). 

- Alteração ou inclusão de equipamento com mesmo desenho e princípio de funcionamento:
- dispensa protocolo de petição pós-registro (implementação imediata); documentação deve 

ser anexada no HMP.

- Alteração ou inclusão menor/moderada/maior de processo produtivo:
- Menor – dispensa protocolo de petição pós-registro (implementação imediata); 

documentação deve ser anexada no HMP. Não se aplica às mudanças no processo de 
esterilização; e

- Moderada ou Maior – protocolo de petição pós-registro específica (implementação após 
avaliação e aprovação da Anvisa).



Abastecimento de medicamentos essenciais



Priorização (RDC 204/2017) - desabastecimento 

• Art. 7º Além dos critérios estabelecidos nos arts. 3° e 4°, a Anvisa poderá classificar como prioritárias as petições 
de registro e pós-registro de medicamentos de venda sob prescrição médica, quando ficar configurado o risco de 
desabastecimento do mercado com impacto para saúde pública.

• Priorização por iniciativa da Anvisa ou por pleito da detentora do registro (pós-registro):

• Protocolo de código de assunto específico vinculado à petição de pós-registro protocolada pelo rito 
ordinário;

• Avaliação de mérito de desabastecimento com impacto para saúde pública → GIMED/GGFIS; e

• Solicitação específica anuída → análise da petição de pós-registro é priorizada pela GMESP/GGMED.



Priorização (RDC 204/2017) - desabastecimento 

Documentos de Instrução

Assunto: 11531 - Solicitação de priorização de petição pós-registro por risco de desabastecimento (Art. 7º, RDC 204/2017)

Relação de Documentos de Instrução

1 - Informar se há compromisso de venda para o SUS
2 - Informar o expediente da notificação de descontinuação protocolada
3 - Informar os clones relacionados ao medicamento objeto de priorização
4 - Justificativa para a priorização de análise da petição pós-registro

Fundamentação Legal
RDC 204/2017



• Tratar, sob a perspectiva do aprimoramento, a diversidade de assuntos sob a competência da GMESP, sem 
a perda de eficiência;

• Participar, junto da GGMED e suas áreas, da construção e revisão dos regulamentos relacionados a 
medicamentos;

• Finalizar as revisões já iniciadas dos marcos regulatórios;

• Promover a revisão dos demais marcos regulatórios de acordo com a necessidade e seguindo a 
prioridade; e

• Manter os tempos médios para finalização das análises de petições de registro para até doze meses e pós-
registro para até seis meses, sem comprometimento da qualidade técnica.

Principais desafios



Obrigado!

Agência Nacional de Vigilância Sanitária - Anvisa

SIA Trecho 5 - Área especial 57 - Lote 200

CEP: 71205-050

Brasília - DF

Telefone: 61 3462 6000

www.anvisa.gov.br
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