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Acompanhe a reuniao da Dicol da préxima quarta-feira (30/10)
Encontro dos diretores sera transmitido ao vivo, a partir das 9h30.
Os diretores da Anvisa se rednem, na préxima quarta-feira (30/10), para a 212 Reunido Publica da

Diretoria Colegiada (Dicol) de 2024. O encontro acontece a partir das 9h30 e sera transmitido ao
vivo, pelo //www.youtube.com/@Anvisa2024">canal da Agéncia no YouTube.

Entre os itens da pauta, estd a proposta de instrucdo normativa (IN) com as novas adverténcias
sanitdrias e mensagens para produtos fumigenos derivados do tabaco, assim como para
expositores e mostruarios.

Veja a pauta completa. As minutas das propostas em fase de deliberacao podem ser
consultadas nesta pagina.

212 Reuniao Publica da Diretoria Colegiada (Dicol) de 2024
Data: 30/10/2024.
Horario: 9h30.

Local: a reunido serd realizada na sala de reunides da Diretoria Colegiada, no Edificio Sede da
Anvisa.

Acompanhe aqui.

Medicamentos isentos de prescricao: Anvisa altera os cédigos de assunto para a
solicitacao de enquadramento

Medida visa dar mais transparéncia aos usuadrios e otimizar as andlises. Entenda!

A Anvisa informa que realizou alteragdes para o peticionamento quanto a alteracdo de restricdo de
prescricao de medicamentos. A medida engloba o enquadramento do medicamento como
medicamento isento de prescricao (MIP) e o reenquadramento sob prescricao.

Essas alteracdes incluem uma mudanca nos cédigos de assunto de peticionamento, para organizar
os pedidos de acordo com as diferentes categorias regulatdrias que sdo passiveis de
engquadramento como MIP, segundo a Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) 882/2023. Os novos
codigos de assunto estarao disponiveis a partir da proxima terca-feira, dia 29 de
outubro.

A alteracao abrange as solicitacdes de enquadramento como MIP ou de reenquadramento sob
prescricao para os medicamentos categorizados como genéricos, similares, novos, inovadores,
especificos, fitoterdpicos e produtos biolégicos.

Anteriormente, todos as categorias poderiam ter pedidos submetidos por meio do cédigo de
assunto “11190 - Solicitacao de enquadramento de medicamento como isento de prescricdao ou
reenguadramento sob prescricdo”. Agora, esse cddigo deve ser utilizado apenas para os
medicamentos classificados como genéricos, similares, novos e inovadores.

Para viabilizar os pedidos dos medicamentos classificados como especificos, fitoterapicos e
produtos biolégicos foram criados dois novos cédigos de assunto:

12356 GMESP - Solicitacao de enquadramento de
medicamento como isento de prescricao ou
reenquadramento sob prescricao

12357 GPBIO - Solicitacao de enqguadramento de
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https:<a href=
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/pautas/2024/pauta-da-21a-reuniao-ordinaria-publica-de-30-de-outubro-de-2024/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/agenda-regulatoria/2017-2020/temas/minutas-previas
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/agenda-regulatoria/2017-2020/temas/minutas-previas
https://www.youtube.com/AudiovisualAnvisa
https://www.youtube.com/AudiovisualAnvisa
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medicamento como isento de prescricao ou
reenquadramento sob prescricao

Dessa forma, as empresas devem selecionar o cédigo de assunto correspondente a categoria
regulatéria do medicamento que é objeto do pedido, conforme o quadro abaixo:

Categoria regulatdria Cédigo de assunto Descricao do assunto
Genéricos, similares, novos e 11190 Gesef - Solicitacao de
inovadores enquadramento de

medicamento como isento de
prescricao ou reenquadramento
sob prescricao

Especificos e fitoterapicos 12356 GMESP - Solicitacdo de
enquadramento de
medicamento como isento de
prescricao ou reenquadramento
sob prescricao

Produtos bioldgicos 12357 GPBIO - Solicitacao de

enquadramento de
medicamento como isento de
prescricao ou reenquadramento
sob prescricao

Saiba mais

Apés a vigéncia da RDC 882/2023, foi realizado o mapeamento e o redesenho do processo de
enquadramento quanto a restricdo de prescricdo de medicamentos. Essa atividade foi desenvolvida
pela Geréncia-Geral de Medicamentos, em parceria com a Assessoria de Planejamento da Anvisa, e
objetivou a otimizacao do processo.

Uma das mudancgas necessdrias identificadas na revisdo desse processo foi a descentralizacdo das
demandas para que cada area técnica afeta ao tema possa tratar diretamente os protocolos, sendo
uma estratégia de melhoria e de reducdo dos prazos de anélise.

Assim, espera-se que, com esta estratificacao, a tramitacao e o tratamento dos pedidos de
enquadramento quanto a restricdo de prescricdo sejam mais eficientes.

As areas técnicas identificadas nos cédigos de assunto correspondem a Geréncia de Avaliacdo de
Seguranca e Eficacia (Gesef), a Geréncia de Medicamentos Especificos, Notificados, Fitoterapicos,
Dinamizados e Gases Medicinais (GMESP) e a Geréncia de Avaliacdo de Produtos Bioldgicos
(GPBIOQ).

E importante destacar que, para as peticdes ja protocoladas, ndo é necessaria nenhuma acéo por
parte das empresas. As peticdes protocoladas até 29/10/2024 e que estao pendentes de decisao da
Anvisa terdo o assunto alterado, conforme a categoria regulatéria do produto objeto do pedido, e
serao encaminhadas para avaliacao da area técnica relacionada a categoria do produto.

Por fim, destaca-se que, como j& mencionado acima, os novos cédigos de assunto estarao
disponiveis a partir da préoxima terca-feira, dia 29 de outubro.

Conheca a pagina da Camara Técnica de Cosméticos
Anvisa também publica relatdrio das atividades executadas em 2022 e 2023.
Ja esta disponivel a pagina da Camara Técnica de Cosméticos (Catec). A nova pagina permite

o compartilhamento e a aplicacdo do conhecimento técnico, a fim de subsidiar as matérias
relacionadas a produtos de higiene pessoal, perfumes e cosméticos. O funcionamento da Catec é
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/cosmeticos/catec
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regulado pela Portaria 199, de 24 de marco de 2022.

Na pégina, é possivel conhecer a estrutura e a composicao da Catec e acessar os relatérios de
atividades e pareceres aprovados pela Camara. Além de disponibilizar essa nova ferramenta, a
Anvisa publicou o relatério das atividades desenvolvidas nos anos de 2022 e 2023.

A Catec promove reunides, sob a coordenacado da Geréncia-Geral de Cosméticos e Saneantes
(GGCOS) da Agéncia, para realizar discussdes e emitir recomendacdes sobre temas mais
especificos relativos a produtos de higiene pessoal, perfumes e cosméticos.

Além disso, a Camara Técnica amplia a participacao social no processo decisério da Anvisa,
possibilitando uma discussao qualificada com os segmentos da sociedade civil interessados no
acesso seguro da populacao a produtos de higiene pessoal, perfumes e cosméticos. Ela é composta
por sete membros titulares e sete membros suplentes, com mandato de trés anos, entre
especialistas de universidades, institutos e fundacdes de pesquisa, associacdes profissionais e
hospitais publicos, com habilidades e competéncias afins ao processo de regularizacao de produtos
de higiene pessoal, perfumes e cosméticos.

Fonte: Anvisa, em 25.10.2024.
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https://www.in.gov.br/web/dou/-/portaria-n-199-de-24-de-marco-de-2022-389921537
https://www.gov.br/anvisa
http://www.tcpdf.org

