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GERENCIA-GERAL DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS BIOLOGICOS — GGMED
DIRETORIA DE AUTORIZAGAO E REGISTRO SANITARIOS — DIARE

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA — ANVISA

Brasilia, 13 de marco de 2018.
Comunicado n° 05/2018-MIP/GGMED.

Informa sobre a suspensdo dos codigos de peticionamento de
“solicitacdo de alteracdo de categoria de venda” para
medicamentos enquadrados como Isentos de Prescricdo —
MIPs.

1. A Geréncia-Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos — GGMED
comunica a suspensdo dos codigos de peticionamento de “solicitacdo de alteragdo de categoria de
venda”, enquanto ¢ realizada a reformulagdo da Lista de Medicamentos Isentos de Prescricdo — LMIP,
atualmente Instrucdo Normativa n® 11, de 2016. Esta acdo decorre da necessidade de estabelecimento
de parametros claros para o setor regulado quanto a quais sdo 0s medicamentos que podem ser
automaticamente classificados como MIP e quais devem ser submetidos a avaliagdo completa prevista
na Resolucdo — RDC n° 98, de 2016.

2. A RDC n°98/2016 estabelece uma sequéncia clara de etapas visando a avaliacao
quanto ao eventual enquadramento de um medicamento hoje sujeito a prescricdo médica como MIP.
Esta sequéncia de eventos compreende:

A submissdo, sob codigo de peticionamento 11.190, de pedido de
“enquadramento de medicamento como isento de prescri¢do”, no formato
previsto no Anexo | da RDC n° 98/2016, observadosos critérios fixados nos
artigos 3° ao 5°, conforme determina o art. 7° da norma.

Avaliacdo conjunta do pedido pela GGMED e, sequencialmente, pela
GFARM, dos quesitos especificos de cada area, conforme disposto no
Fluxograma de Anélise de MIPs (anexo 1).

Submissdo a DICOL de parecer conclusivo quanto aos pedidos, organizados
por farmaco, forma farmacéutica e concentracdo, com sugestdo de decisao
pela adequacao ou ndo do perfil farmacoldgico e posoldgico do medicamento
a classificagdo como MIP.

Decisdo da DICOL sobre os pedidos, com subsequentes publicacdes de
atualizacdo da LMIP.

Prazo de 180 (cento e oitenta) dias para submissao, por parte das empresas
detentoras dos registros de medicamentos enquadrados como MIP, dos
pedidos de “solicitagdo de alteragdo de categoria de venda, nos termos do art.
11 e 12 (notificagéo de alteracédo de texto de bula).
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3. A GGMED verificou que inimeras peti¢des de “solicitacdo de alteracdo de
categoria de venda” foram submetidas intempestivamente, sem que fosse verificado se seria cabivel a
dispensa das etapas 1 até 4 acima descritas. Desta forma, tais pedidos, mesmo os ja anuidos, serdo
objeto de avaliacdo da GGMED, podendo as decisdes ser revertidas se verificado que os critérios da
RDC n°98/2016 ndo foram atendidos.

4. Estes codigos de assunto serdo novamente disponibilizados quando a
readequacdo da IN n° 11/2016 for concluida.

11181 DINAMIZADO - Solicitacdo de alteracédo de categoria de venda

11182|| ESPECIFICO - Solicitagéo de alteracdo de categoria de venda

11183|[FITOTERAPICO - Solicitagdo de alteragéo de categoria de venda

11184|| GENERICO - Solicitacéo de alteracéo de categoria de venda

11185||[ MEDICAMENTO FITOTERAPICO - Solicitagéo de alteracdo de categoria de venda

11186| MEDICAMENTO NOVO - Solicitagéo de alteracdo de categoria de venda

11187||[PRODUTO BIOLOGICO - Solicitacdo de alteracéo de categoria de vendas
11188|[PRODUTO TRADICIONAL FITOTERAPICO - Solicitacdo de alteragéo de categoria de venda
11189| SIMILAR - Solicitacdo de alteragcéo de categoria de venda
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FLUXOGRAMA I
Rotina de avaliagédo de pedidos de enquadramento de MIPs
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FLUXOGRAMA 11

MIPs: arvore deciséria para dispensa de submissdo de enquadramento (céd. 11190)

Medicamento
candidato a MIP

Classe e

indicagbes
conforme LMIP

Solicitagao
direta & drea
técnica
Submetar
pedido
& =
{11190)
S‘ILM
Solicitar aheracio Motificar alteragso
de categoria de de bulae
vanda rotulagem




