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RESUMO

TAVEIRA, Rodrigo Abrdo Veloso. Alinhamento entre a regulacdo sanitaria e as
politicas publicas de medicamentos no Brasil. Brasilia, 2013. Disserta¢do (Mestrado
em Ciéncias Farmacéuticas) — Faculdade de Ciéncias da Saude, Universidade de
Brasilia, Brasilia, 2013.

O debate sobre o papel e competéncia das agéncias reguladoras federais,
especialmente com relagdo ao alinhamento de sua atuacdo as macro politicas e
orientacdes dos 6rgdos centrais de governo, tem ocupado um importante espaco na
agenda de discussfes sobre regulacao realizada no pais. A fim de contribuir para o
debate, esta dissertacdo teve como objetivo verificar o alinhamento existente entre
as Resolucbes da Diretoria Colegiada - RDC’s relacionadas a medicamentos
publicadas pela Anvisa entre os anos de 1999 e 2012 e as diretrizes e eixos
estratégicos definidos, respectivamente, pela Politica Nacional de Medicamentos -
PNM e Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica - PNAF. Trata-se de um
estudo descritivo, do tipo levantamento de dados, baseado no método de pesquisa
quantitativa e utilizando-se elementos da pesquisa qualitativa documental. Foram
utilizadas as resolucdes da Anvisa publicadas entre 1999 e 2012. Essas resolucdes
foram divididas em “normativas” e “ndo normativas” e agrupadas em doze temas. As
resolucdes relacionadas a medicamentos foram organizadas em categorias,
conforme o assunto principal regulado. Ao final, foi analisada a correlacdo entre
essas normas e as diretrizes definidas pelas Politicas Nacionais de Medicamentos e
Assisténcia Farmacéutica, caracterizando o0 alinhamento entre 0 processo
regulatorio e as politicas publicas. Do total de 2367 resolucfes identificadas, 43%
possuem carater “normativo”. As demais (57%) nao foram consideradas na analise.
O principal objeto regulamentado pela Anvisa foi medicamentos (37%), seguido por
alimentos (22%) e saneantes (7%). Todas as resolugbes sobre medicamentos
apresentam alinhamento a pelo menos uma diretriz da Politica Nacional de
Medicamentos e a um eixo estratégico da Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica. A principal conclusdo da pesquisa é a constatacdo de que a atuacéo
regulatéria da Anvisa na area de medicamentos esta alinhada aos principais
instrumentos politicos orientadores do governo federal brasileiro nesse setor. Com
isso, pode-se afirmar que a Agéncia tem contribuido para a execucao das politicas
estudadas, fornecendo importantes subsidios para a manutencdo da seguranca,
eficacia e qualidade dos medicamentos e servicos farmacéuticos disponibilizados a
populacao.

Palavras Chave: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria; Legislagcdo de
Medicamentos; Politica Nacional de Medicamentos; Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica.



ABSTRACT

TAVEIRA, Rodrigo Abrédo Veloso. Alignment between sanitary regulation and drug
policies in Brazil. Brasilia, 2013. Dissertacao (Mestrado em Ciéncias Farmacéuticas)
— Faculdade de Ciéncias da Saude, Universidade de Brasilia, Brasilia, 2013.

The debate about the role and competence of the federal regulatory agencies in
Brazil, especially regarding to the alignment of its performance with the main policies
and guidance of the central government, has occupied an important place in the
agenda of discussion about regulation performed in the country. To contribute to this
debate, this search aims assess the production of Anvisa’s regulations regarding
medications and check your alignment to the National Drug Policy and the National
Policy of Pharmaceutical Assistance. This is a descriptive study, the type of data
collection, based on quantitative research method and also using elements of
qualitative documentary research. We used the resolutions of Anvisa published in the
period 1999-2012. These resolutions were divided into "normative"” and "non-
normative" and grouped into twelve themes. For the resolutions related to the theme
drugs were defined categories, according to the main subject regulated. At the end,
we analyzed the correlation between these resolutions and the directives established
by National Drug Policy and strategic priorities of the National Policy of
Pharmaceutical Assistance, characterizing the alignment between the regulatory
process and public policy. Were identified 2367 resolutions, whereas 43% are
"normative”. The remaining (57%) were not considered in the analysis. The main
theme regulated by Anvisa was drugs (37%), followed by food (22%) and sanitizing
(7%). All resolutions normative related to drugs are aligned to at least one directive of
the National Drug Policy and one strategic priority of the National Policy of
Pharmaceutical Assistance. The main conclusion of the research, which has an
unpublished character, is the fact that the regulatory action of Anvisa related to drugs
is aligned to the main steering instruments of Brazilian federal government in this
sector. Thus, it can be stated that the Agency has contributed to the implementation
of the policies studied, providing important subsidies for the maintenance of safety,
efficacy and quality of medicines and pharmaceutical services available to the
population.

Key words: National Health Surveillance Agency; Legislation, Drug; National Drug
Policy; National Policy of Pharmaceutical Assistance.
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1. INTRODUCAO

O debate sobre a atuacdo e competéncias das agéncias reguladoras é um
tema atual que tem feito parte das pautas de trabalho dos poderes executivo,
legislativo e judiciario. Muito tem sido dito sobre a distincdo entre os papéis dos
orgédos reguladores e supervisores, com afirmacgdes de que a formulagéo de politicas
publicas é competéncia dos ministérios, ao passo que a implementacdo dessas
politicas seria responsabilidade das agéncias reguladoras. Contudo, discussdes
sobre a desvirtuacdo desse papel das agéncias tém sido realizadas, com alegacéo
de que ha uma absorcao por essas entidades de atividades que seriam atribuicdes
dos ministeérios.

Essas questdes levam a uma reflexdo sobre o alinhamento estratégico entre o
processo de regulacédo e as politicas publicas setoriais, além da coordenacao entre
os 6rgaos reguladores e 0s respectivos ministérios aos quais estao vinculados. Esse
€ inclusive um dos eixos de atuacao do Programa de Fortalecimento da Capacidade
Institucional para a Gestdo em Regulacdo - PRO-REG, coordenado por um Comité
Gestor liderado pela Casa Civil (Santos, 2010), indicando a relevancia desse tema
no contexto atual do debate sobre o modelo de regulacao realizado no pais.

No campo da regulacdo sanitaria de medicamentos, apesar de haver uma
melhor definicdo dos papéis da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa e
do Ministério da Saude - MS, por conta da existéncia de um Contrato de Gestao
entre as partes, o debate também é intenso. A agéncia tem sido questionada
frequentemente sobre a sua competéncia para regulamentar determinados assuntos
e instada a se manifestar sobre possiveis extrapolacdes de seu poder normativo,
com definicdo de regras que ndo estariam alicercadas em estruturas juridicas
hierarquicamente superiores.

A fim de contribuir para esse debate, esta dissertacdo discute o alinhamento
existente entre as Resolucbes da Diretoria Colegiada - RDC’s relacionadas a
medicamentos publicadas pela agéncia entre os anos de 1999 e 2012 e as diretrizes
e eixos estratégicos definidos, respectivamente, pela Politica Nacional de
Medicamentos - PNM e Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica - PNAF.

No contexto de reformas administrativas e sanitarias pela qual o Estado
passou na década de 1990, tanto a publicacdo das politicas citadas como a criagéo
da Anvisa podem ser compreendidas como estratégias complementares para lidar

com a situagdo precaria a qual o pais enfrentava no setor de saude e
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medicamentos: as politicas definindo as macro orientagfes, as diretrizes para a
acao; e a Anvisa operando de forma a concretizar os anseios do Estado que dizem
respeito ao seu objeto de atuacao.

Trata-se de um tema relevante e atual, que esta sendo investigado nessa
dissertacdo em um momento oportuno, em que o papel das agéncias reguladoras
ocupa um importante espaco na agenda de discussdes sobre regulacao.
Especificamente no caso da Anvisa, a propria agéncia tem estabelecido
mecanismos de gestdo interna objetivando, além da melhoria da qualidade de seu
desempenho, um maior alinhamento entre o processo de regulacdo sanitaria e as
macro politicas e diretrizes estabelecidas pelos 0Orgdos centrais de governo
(ANVISA, 2012b; 2008).

Além dessa introducdo, que apresenta de forma geral o tema em estudo, a
presente dissertacdo esta dividida em mais cinco capitulos.

O segundo capitulo é destinado apenas a descricdo dos objetivos geral e
especificos do estudo. O terceiro capitulo apresenta a revisdo da literatura
pesquisada durante a realizacdo da pesquisa. O capitulo traz, inicialmente, uma
contextualizacdo sobre o tema da dissertacdo, que é a interface entre politicas
publicas e regulacdo, ou, de uma forma mais especifica, o alinhamento entre a
regulacdo sanitaria e as principais politicas publicas de medicamentos do pais. Em
seguida é realizada uma conceituacao geral sobre politicas publicas, com explicacéo
sobre os diferentes tipos de politicas e descricdo do ciclo das politicas publicas, a
partir dos modelos processuais de estudo com base na literatura cientifica sobre o
assunto. O capitulo realiza também uma discussdo sobre politicas publicas de
medicamentos e assisténcia farmacéutica no Brasil, fazendo um breve resgate
histérico desde a instituicdo da Central de Medicamentos — Ceme na década de
1970 até a organizacdo atual do Ministério da Saude para atender as demandas
relacionadas a esse setor, passando por uma explicacdo sobre a construcdo das
Politicas Nacionais de Medicamentos e Assisténcia Farmacéutica. Ao final é
realizada uma discussdo sobre regulacdo, com apresentacdo de conceitos
relacionados a esse tema, além da descricdo do processo de criacdo da Anvisa e de
suas principais caracteristicas.

O quarto capitulo apresenta, de forma detalhada, o percurso metodoldgico

para a realizagdo dessa pesquisa. Descreve ndo apenas os métodos, mas também
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todos os critérios utilizados para enquadramento e categorizacdo das resolucfes da
Anvisa em cada uma das diretrizes e eixos estratégicos das politicas estudadas.

O quinto capitulo apresenta e discute os resultados encontrados. E
apresentada uma caracterizacdo geral da producdo normativa da Anvisa entre 0s
anos de 1999 e 2012, além de uma andlise detalhada do perfil das normas
relacionadas a medicamentos, com descricio dos principais assuntos
regulamentados. ApOs essa categorizacao inicial, € realizada a discussédo sobre o
alinhamento dessas normas as politicas estudadas.

O ultimo capitulo é destinado as consideragfes finais, apresentando as
conclusbes do estudo e algumas recomendacdes sobre o processo de

regulamentacao sanitaria realizado pela Anvisa.
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2. OBJETIVOS:

2.1. Objetivo Geral

Verificar o alinhamento da producdo normativa da Anvisa referente a

medicamentos as principais politicas para o setor farmacéutico no Brasil.
2.2. Objetivos especificos

(i) Estabelecer critérios para a categorizacdo das Resolucdes da Diretoria
Colegiada — RDC’s da Anvisa.

(i) Identificar as principais caracteristicas do conjunto das Resolucbes da
Diretoria Colegiada — RDC’s editadas pela Anvisa.

(iif) Avaliar o perfil da producdo normativa da Anvisa relacionada ao tema
medicamentos.

(iv) Verificar o alinhamento das RDC’s relacionadas a medicamentos as
diretrizes estabelecidas pela Politica Nacional de Medicamentos - PNM

(v) Verificar a correlacéo entre as RDC’s relacionadas a medicamentos e 0s
eixos estratégicos definidos pela Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica -
PNAF.
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3. REVISAO DA LITERATURA: POLITICAS PUBLICAS E REGULACAO

O tema em estudo nessa dissertacao trata da interface entre a formulacéo de
politicas publicas e o processo de regulagéo sanitaria. A pesquisa busca verificar o
alinhamento das normas publicadas pela Anvisa as principais politicas relacionadas
ao setor de medicamentos no pais.

Essas politicas sdo a Politica Nacional de Medicamentos - PNM e a Politica
Nacional de Assisténcia Farmacéutica - PNAF. A primeira, publicada em 1998, tem
como objetivo “garantir a necessaria seguranca, eficacia e qualidade destes
produtos, a promocdo do uso racional e o0 acesso da populacdo aqueles
considerados essenciais” (BRASIL, 2001). A segunda, publicada em 2004,
apresenta eixos estratégicos de orientacdo da atuacdo estatal para a Assisténcia
Farmacéutica no pais (BRASIL, 2004). Ambas séo partes integrantes da Politica
Nacional de Saude e se configuram como estratégias para concretizacdo dos
principios do Sistema Unico de Saude.

Além da definicdo de politicas publicas, o Estado também desempenha outras
funcBes essenciais para a garantia da adequada prestacdo dos servigcos a
sociedade, especialmente em uma area complexa como o setor farmacéutico.
Destaca-se a regulacdo de medicamentos como outro mecanismo voltado a garantia
do acesso a esses insumos com qualidade, seguranca e eficacia, além de se
caracterizar como uma forma de manter o equilibrio do mercado.

Marques Neto (2005) apud Piovesan (2009) esclarece que as agéncias
reguladoras devem elaborar politicas regulatérias, que s&o definidas como
“‘instrumentos legais destinados a implementar e fazer cumprir o definido nas
politicas publicas do setor, as quais estao totalmente condicionadas”.

Perez-Filho (2010) destaca que o desempenho das atribuicbes das agéncias
reguladoras deve estar em fiel consonancia com os critérios de uma boa politica
publica. Para o autor a compatibilizacdo das atribuicbes das agéncias reguladoras
com os anseios dos administrados somente é possivel mediante uma pratica de
politicas publicas concretizantes.

Considerando o papel relevante desempenhado pelas agéncias reguladoras
na economia, especialmente com relacdo a regulacdo de monopdlios, ao
estabelecimento de regras que disciplinam a concorréncia de mercados e a

chamada regulacao social (onde o objetivo ndo € a regulagédo econdmica, mas sim a
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garantia da prestacdo de servicos de maneira universal), essas autarquias
apresentam uma grande capacidade de influenciar a implementagéo e efetivagao de
politicas publicas (PERES FILHO, 2010).

De acordo com Santos (2004), as agéncia reguladoras ndo compete o papel
de formulacdo de politicas publicas, sendo esta uma atribuicdo dos Ministérios,
apesar de em alguns casos ter havido a absorcdo de tal atividade por essas
entidades. Conforme expressa o autor, em linhas gerais, pode-se afirmar que a
essas autarquias cabe a execucao das politicas publicas estabelecidas pelo Poder
Executivo, no que diz respeito ao seu ambito de atuagéo.

Além disso, no caso especifico da Anvisa, esta descrito no Contrato de
Gestao, pactuado com o Ministério da Saude, que a atuacdo da agéncia deve estar
alinhada as macro orientacdes do governo federal, especialmente a Politica
Nacional de Saude. Nesse sentido, vale salientar que tanto a Politica Nacional de
Medicamentos como a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica sdo partes
integrantes da Politica Nacional de Saude.

Vale ressaltar ainda o contexto de criagdo da Anvisa, que surgiu na
conjuntura da reforma administrativa pela qual passava o Estado brasileiro na
década de 1990, mas, de uma forma mais especifica, foi concebida para estabelecer
um novo modelo de regulacdo e vigilancia sanitaria no pais, que enfrentava uma
séria crise na saude (SILVA, 2009; PIOVESAN, 2009). Desse mesmo contexto
resultou também a Politica Nacional de Medicamentos e, posteriormente, a Politica
Nacional de Assisténcia Farmacéutica.

Nesse sentido, pode-se inferir que tanto a publicacdo das politicas como a
criacdo da agéncia representaram estratégias complementares do Estado para lidar
com a situacdo precaria a qual o pais enfrentava no setor de salde e
medicamentos, ficando clara a interface entre ambas as acdes: as politicas definindo
as macro orientacdes, as diretrizes para a atuacdo; e a Anvisa atuando de forma a
concretizar os anseios do Estado que dizem respeito ao seu objeto de atuacao.

A fim de fomentar essa discussdo, este capitulo apresenta a revisao da
literatura pesquisa durante a realizacdo do estudo. A primeira parte trata de politicas
publicas de forma geral, seguida de um debate sobre politicas de medicamentos e
assisténcia farmacéutica no pais, finalizando com uma discussédo sobre regulagéo

sanitaria.
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3.1. Politicas Publicas

A partir do inicio do século XX surge nos Estados Unidos a viséo das ciéncias
administrativas ou organizacionais aplicadas ao setor publico, consolidando-se no
decorrer do século como “administragao publica”, conceito vigente até os dias atuais
(SARAIVA, 2007).

De uma forma geral, pode-se compreender que as politicas publicas surgiram
a partir da necessidade do Estado se organizar e planejar as suas a¢cfes, como
forma de aprimoramento da gestdo e administracdo realizadas pelas entidades
governamentais. Representaram, no contexto de seu surgimento, uma estratégia
adotada para lidar com a inseguranca gerada pelas rapidas e frequentes mudancas
gue se desenvolviam no contexto econdmico, social e politico vigente (SARAIVA,
2007).

3.1.1. Politicas Publicas: conceitos e caracteristicas

Para Saraiva (2007), uma politica publica é um fluxo de decisbes publicas,
destinadas a manter o equilibro social ou induzir desequilibrios para modificar a
realidade. O seu objetivo precipuo seria a consolidacdo da democracia, justica
social, manutencao do poder, além do bem estar das pessoas.

O autor afirma ainda que, de uma forma mais operacional, politica publica é:

...um sistema de decisdes publicas que visa a ac¢des ou omissdes,
preventivas ou corretivas, destinadas a manter ou modificar a realidade de
um ou varios setores da vida social, por meio da definicdo de objetivos e
estratégias de atuacdo e da alocagéo de recursos necessarios para atingir
os objetivos especificos (SARAIVA, 2007).

Pode-se afirmar, de maneira genérica, que o Estado, por meio de politicas
publicas, define e executa a¢cdes com o objetivo de promover melhoria na qualidade
de vida das populacdes (ALVES 2009).

De outra forma, politicas publicas podem ser entendidas como a definicdo da
forma de atuacdo do Estado sobre problemas sociais existentes, concretizando-se
por meio de programas, projetos e agoes.

Gomez (2011) expressa a dificuldade de se conceituar politicas publicas,
entendendo-as como construgdes sociais muito heterogéneas, que resultam das
relacdes de poder e processos complexos que ocorrem em contextos especificos, e
onde os interesses e conflitos presentes desempenham um papel determinante. O

autor afirma que, com base nas correntes modernas institucionalistas, que creem no
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Estado, na ordem institucional e na racionalidade das decisdes, politicas publicas
podem ser compreendidas como as diretrizes definidas pelo Estado, que se impdem
ao coletivo como maneira de se posicionar diante de um assunto especifico
considerado de interesse publico.

Segundo o autor, essas diretrizes se manifestam de formas complementares
no ambito juridico (por meio de leis, decretos e outras normas oficiais) e no ambito
programatico (por meio de planos, programas e projetos) (GOMEZ, 2011).

Souza (2007) afirma que séo varias as definicdes existentes sobre politicas
publicas, mas que ndo existe um unico e nem melhor conceito para essa expressao.
Contudo, a autora resume politica publica como:

...0 campo do conhecimento que busca, a0 mesmo tempo, colocar o
“governo em acgdo” e/ou analisar essa agao (variavel independente) e,
guando necessério, propor mudancas no rumo e no curso dessas acgfes
(variavel dependente). A formulagdo de politicas publicas constitui-se no
estagio em que governos democraticos traduzem seus propoésitos e

plataformas eleitorais em programas e ac¢des, que produzirdo resultados ou
mudanc¢a no mundo real.

Citando Thoenig (1985), Saraiva (2007) descreve cinco condicbes que
caracterizam uma politica publica. Para ele, politica publica: (i) € um conjunto de
medidas concretas; (i) sdo decisfes ou formas de alocacao de recursos; (iii) esta
inserida em um quadro geral de acéao; (iv) tem um publico-alvo; e (v) tem metas e
objetivos a serem atingidos.

Esse autor afirma ainda que uma politica publica apresenta os seguintes
atributos: a) carater institucional, sendo elaborada ou decidida por uma autoridade
formal legalmente constituida no ambito de sua competéncia; b) carater decisorio,
representando decisbes especificas como resposta a problemas e necessidades; )
carater comportamental, implicando em uma acéo ou a falta dela, um fazer ou néo
fazer. Todavia, é acima de tudo uma atitude e ndo apenas uma simples deciséo; d)
carater causal, propiciando a execucdo de acbes que gerardo efeitos no sistema
politico e social (SARAIVA 2007).

Gomez (2011) apresenta também trés caracteristicas essenciais das politicas
publicas. A primeira seria a obrigatoriedade das politicas. Isso significa o
reconhecimento de seu carater imperativo, diferenciando-as das recomendacoes,
conselhos ou simplesmente boas intencdes. Nesse sentido, as politicas publicas séo
consideradas como de cumprimento obrigatério, tanto pelos governos como pelos

cidaddos. Dessa forma, faz-se importante ndo s6 a formulacdo da politica, mas a
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definicdo de estratégias para leva-la ao conhecimento de todos, permitindo o seu
pleno entendimento e atendimento pela sociedade.

A segunda caracteristica das politicas publicas, de acordo com o autor, seria
o papel protagonista do Estado na sua formulacéo e gestao, ficando, claro, portanto,
que a competéncia para a imposicdo de diretrizes a sociedade é do proprio Estado
(GOMEZ, 2011).

A ultima caracteristica citada pelo autor é a finalidade publica das politicas. A
partir dessa afirmacéo, compreende-se que 0s assuntos de interesse publico devem
ser objeto de politicas publicas, e ndo de relagdes privadas. O significado de publico
esta associado com processos de escolha em que os resultados tém um efeito
coletivo, diferenciando-se, dessa forma, dos assuntos privados, que se associam

com decisdes individuais e ndo interferem em decisdes de outros (GOMEZ, 2011).

3.1.2. Tipos de Politicas Publicas

Para Lowi, a politica publica pode assumir quatro formatos ou tipos: politicas
distributivas, politicas regulatérias, politicas redistributivas e politicas constitutivas
(LOWI apud SOUZA, 2007; FREY, 2000).

Politicas distributivas representam as acdes rotineiras que devem ser
executadas por qualquer governo. Sdo as decisbes tomadas que nao devem
considerar a existéncia de recursos limitados e dizem respeito a oferta de
equipamentos e servicos publicos. Sdo decisbes que geram impactos mais
individuais do que coletivos, privilegiando determinados grupos sociais e regides em
detrimento de outras. Sdo acdes realizadas de forma pontual ou setorial, de acordo
com a demanda social ou a pressdo dos grupos de interesse. Sdo exemplos de
politicas publicas distributivas as podas de arvores, os reparos em uma creche, a
implementacdo de um projeto de educacdo ambiental ou a limpeza de um cérrego,
dentre outros. O seu financiamento é feito pela sociedade como um todo através do
orcamento geral de um Estado. (FREY, 2000; SOUZA, 2007; OLIVEIRA, 2010)

As politicas publicas redistributivas sdo as que atingem o maior numero de
pessoas, podendo impor perdas concretas e a curto prazo para certos grupos
sociais e ganhos incertos e futuros para outros. Consistem na redistribuicdo de
renda na forma de recursos ou financiamento de produtos e servi¢cos publico. Sé&o,
em geral, as politicas sociais universais, o0 sistema tributario, o sistema

previdenciario e sdo as de mais dificii encaminhamento. Os exemplos sdo o0s
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programas de bolsa-escola, bolsa-universitéria, bolsa familia, isencéo de IPTU e de
taxas de energia e Agua para familias carentes, dentre outros (FREY, 2000; SOUZA,
2007; OLIVERIA, 2010).

Conforme afirma Oliveira (2010), o financiamento das politicas publicas
redistributivas deveria ser feito pelos estratos sociais de maior poder aquisitivo,
propiciando dessa forma a reducdo das desigualdades sociais. No entanto, por
conta do poder de organizacdo e pressao desses estratos, o financiamento dessas
politicas acaba sendo feito pelo orcamento geral do ente estatal (unido, estado
federado ou municipio).

Um exemplo de politica redistributiva é a Politica Nacional de Saude
brasileira, organizada na forma do Sistema Unico de Saude. Representa uma
politica universalista, que propicia 0 acesso aos servicos de saude a todos os
cidadaos, sendo custeada pelo Estado.

As politicas regulatorias, de acordo com a Organizacdo para a Cooperacéao e
Desenvolvimento Econémico — OCDE, representam uma forma dos governos
atingirem o0s seus objetivos por meio do uso de regulamentos, leis e outros
instrumentos, para distribuirem os resultados econémicos e sociais de forma mais
equilibrada, com consequente melhoria das condigcdes de vida dos cidadaos e
equilibrio dos mercados. Ainda, podem ser entendidas como a estrutura politica do
governo para realizacdo, avaliacao e revisao dos mecanismos de regulacdo (OCDE,
2012).

Por ultimo estdo as politicas publicas constitutivas (ou estruturadoras), que
incorporam em si 0s trés outros tipos citados e sdo aquelas responsaveis pelos
procedimentos para que as outras possam vigorar (SOUZA, 2007). De uma forma
menos elaborada, pode-se considerar que as politicas constitutivas sdo as que
determinam as “regras do jogo”’, ou as condicbes em que se aplicardo outras

politicas.

3.1.3. Ciclo das Politicas Publicas

Toda politica publica apresenta um ciclo, que envolve desde o processo de
planejamento, passando pela formulacdo da politica publica, até a sua avaliagdo
apo0s ser implementada. Esse conceito baseia-se nos chamados modelos

processuais, que partem do pressuposto de que para se estudar a esséncia de uma
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politica publica é necessario dividi-la em etapas, em seus processos constituintes
(BAPTISTA, 2012).

A primeira etapa do ciclo seria a fase de percepcéao e definicdo de problemas.
Aqui se coloca a questdo de como alguns temas se mostram apropriados para
receber um tratamento politico e consequentemente acabam sendo eleitos para se
tornarem uma politica publica. Um fato pode ser visualizado como um problema
politico por grupos sociais isolados, pela administracdo, mas, normalmente, sdo a
midia e outras formas da comunicacdo politica e social que contribuem para que
seja atribuida relevancia a um problema peculiar (FREY, 2000).

Mas, é na fase de definicdo da agenda (agenda-setting) que ocorre a decisao
sobre a insercdo de um tema na pauta politica atual ou se o tema sera excluido ou
adiado para tratamento posterior. Para isso, € necessario que seja realizada uma
avaliagdo preliminar sobre os custos e beneficios da atuacédo, gerando assim uma
compreensao dos fatos que determinam a classificacdo do problema como uma
guestao social a ser tratado como prioridade para atuacdo do Estado (FREY, 2000;
SARAIVA, 2007).

Para Frey (2000), a fase de elaboracdo é quando ocorre a escolha da
alternativa mais apropriada para abordar o problema. Para isso deve existir um
processo de negociacdo envolvendo pelo menos os atores mais relevantes na
politica e na administracao.

De acordo com Saraiva (2007), € necessario diferenciar as etapas de
elaboracdo e formulacdo. Para ele, elaboracdo representa a preparacédo da decisao
politica, enquanto formulacdo significa a propria decisdo politica, ou a decisédo
tomada pelo Congresso, e a sua formalizacdo por meio do instrumento juridico.

Sob essa perspectiva, a etapa de elaboracdo representa a identificacao e
delimitacdo de um problema, com esforcos para a andlise das possiveis alternativas
para solugdo, com avaliagdo dos custos e efeitos de cada alternativa e definicdo de
prioridades (SARAIVA, 2007).

A formulagcdo seria a selecdo e descricdo da alternativa considerada mais
adequada, com justificativa da decisédo e definicdo dos seus objetivos e seu marco
juridico, administrativo e financeiro (SARAIVA, 2007).

Da mesma forma, é necessario diferenciar implementacdo de execucéo. A
primeira representa o planejamento e a organizacdo do sistema administrativo e dos

recursos humanos, financeiros, materiais e tecnologicos necessarios para executar a
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politica. Em suma, significa a elaboracdo dos planos, programa e projetos para por
em pratica a politica publica (SARAIVA, 2007).

Execucdo significa colocar a decisdo politica em prética, a sua materializagéo
em acdes concretas. Trata-se do conjunto de acdes destinado a atingir os objetivos
estabelecidos pela politica. Essa etapa deve incluir a identificacdo dos obstaculos e
a andlise da burocracia a fim de permitir a cumprimento da politica de forma
satisfatoria (SARAIVA, 2007).

Para Frey (2000), na fase da avaliagdo de politicas e da correcéo de ac¢édo séo
apreciados os programas ja implementados no tocante a seus impactos efetivos.

Saraiva (2007) trata de forma diferenciadas as fases de acompanhamento e
avaliacdo. Para esse autor, acompanhamento pressupde a supervisao da execucao
de uma atividade e seus componentes, com objetivo de subsidiar eventuais
adequacdes para assegurar o alcance dos objetivos. Ja na avaliacdo é realizada a
mensuracao e analise, a posteriori, dos efeitos produzidos pelas politicas publicas
na sociedade, especialmente no que diz respeito as realizacbes obtidas e as
consequéncias previstas e ndo previstas.

A avaliacdo permite identificar se os objetivos desejados foram alcancados,
levando assim a suspensdo ou ao fim do ciclo politico; ou, caso contrario, ao inicio
de um novo ciclo, com a elabora¢do de um novo programa politico ou a modificacéo
do programa anterior (SARAIVA, 2007).

Apesar do modelo do ciclo das politicas publicas compreender, teoricamente,
que a resolucdo de problemas politicos consiste num passo a passo légico e
racional, na prética é dificil que essa sequéncia seja atendida.

3.2. Politicas publicas de medicamentos e assisténcia farmacéutica no

Brasil

No contexto do modelo de saude adotado atualmente, os medicamentos
podem ser considerados um dos principais insumos para a modificagcdo das
condicbes de saude da populacdo, sendo necessaria a definicdo de politicas
publicas especificas para esse tema, com 0 objetivo de qualificar os servicos
prestados a sociedade.

Pode-se considerar que a primeira politica publica na area de assisténcia
farmacéutica no Brasil se deu com a instituicdo da Central de Medicamentos - Ceme,

inicialmente um 6rgdo da Presidéncia da Republica que tinha como competéncia a
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supervisdo da aquisicdo e provisdo de medicamentos para todos os Orgdos da
Administracdo Federal, Direta e Indireta, e Fundagles, estabelecendo linhas de
produtos basicos a serem adquiridos, bem como niveis de preco. Era responsavel
também pela regulacdo da producdo e distribuicio de medicamentos dos
laboratérios farmacéuticos publicos (BRASIL, 1971; BRASIL, 1972).

De uma forma geral, a criagdo da Ceme caracterizou-se como uma estratégia
politica centralizada de aquisicao e distribuicdo de medicamentos, com a execucao
das acbGes concentradas na Unido, com baixo envolvimento dos estados e
municipios.

As principais acdes executadas pela Ceme foram a instituicdo do Plano
Diretor de Medicamentos em 1973 e a instituicdo, em 1976, da Relacdo Nacional de
Medicamentos Béasicos — RMB, composta de 300 substancias, em 535
apresentacdes. O Plano Diretor de Medicamentos destacava a necessidade do
fortalecimento da producdo de medicamentos pelo setor publico, apesar de, na
pratica, ficar claro os conflitos existentes entre o setor estatal e setor privado,
prevalecendo a sua orientacdo politica de cunho privado (BERMUDEZ, 1995;
OLIVEIRA et al, 2006).

Segundo Cosendey (2000), a Ceme passou por diversas fases durante a sua
existéncia, estando sujeita a influéncias das varias correntes ideoldgicas e
interesses politicos vigentes, o que ocasionava interferéncias e mudancas em seus
objetivos iniciais na medida em que o contexto se modificava.

Conforme afirma Kornis et al (2008), a Ceme nao atingiu o objetivo de
fortalecer a producéo estatal de medicamentos, conforme estava previsto no texto
do decreto que a instituiu. O conflito entre os setores estatal e privado foram se
intensificando, resultando na sobreposicdo da perspectiva privativista, levando ao
seu enfraquecimento progressivo.

Em 1987 o governo institui um programa chamado Farmacia Basica, como
forma de racionalizar a disponibilidade de medicamentos ao atendimento primario.
De acordo com Cosendey (2000), o Farmacia Basica previa uma cesta de 48
medicamentos (todos constantes da Rename) para atendimento das necessidades
mais comuns de saude de uma populacdo de 3 mil habitantes por um periodo de
seis meses. Algum tempo depois a cesta passou a contar com 60 medicamentos,

incluindo também alguns medicamentos de uso continuo.
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Esse programa apresentou varios problemas, especialmente com relagéo a
centralizacdo das acOes de selecdo e aquisicdo de medicamentos, que nao
consideravam as realidades locais dos estados e municipios. Todas as regifes do
pais recebiam a mesma cesta de medicamentos, sem qualquer consideracdo das
especificidades locais. Além disso, o programa foi marcado pela descontinuidade do
fornecimento, pelo envio de produtos com curto prazo de validade e pela falta de
controle sobre as quantidades de medicamentos. Esses problemas levaram a
extincdo do programa em 1988 (CONASS, 2011b).

Em 1988 é criado o Sistema Unico de Saude, regulamentado pela Lei
Organica da Saude em 1990, implementando no pais um novo modelo de
assisténcia a saude, tendo como uma das principais diretrizes a descentralizacédo
das acBes como forma estruturante do sistema. Com isso, a natureza centralizadora
e ao mesmo tempo fragmentada da Ceme ndo se adequava mais aos conceitos da
nova politica de saude do pais. Ainda assim, a Central de Medicamentos sobreviveu
até o ano de 1997, quando foi extinta por meio da Medida Proviséria 1.576, do
Decreto n. 2.283 e da Portaria GM 1.085.

A Constituicdo Federal de 1988, ao revolucionar o campo politico da saude no
pais, introduziu também uma nova forma de se pensar a assisténcia terapéutica e
medicamentosa que era dispensada a populagdo até entéo.

Seguindo a tendéncia que j4 vinha se desenhando a partir das ideias
difundidas pelo Movimento da Reforma Sanitaria Brasileira, o artigo 196 da Carta
Magna preconiza que a saude e direito e todos e dever do Estado, que deve prover
0 acesso universal as acbGes de promocado, protecdo e recuperacdo da saude
(BRASIL, 1988).

Com relacdo aos medicamentos, o artigo 200 da Constituicdo estabelece
como competéncia do SUS: o controle e fiscalizacdo de procedimentos, produtos e
substancias de interesse para a saude e participagdo na producdo de
medicamentos, equipamentos, imunobiolégicos, hemoderivados e outros insumos; a
execucdo das acbes de vigilancia sanitaria; e a participagdo no controle e
fiscalizacdo da producao, transporte, guarda e utilizacdo de substancias e produtos
psicoativos, toxicos e radioativos (BRASIL, 1988)

JA4 o artigo 6° da Lei Organica da Saude estabelece que a provisdao da
assisténcia terapéutica integral, incluindo a assisténcia farmacéutica, € uma acao

que esta incluida no campo de atuacdo do Sistema Unico de Saude. Além disso,
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essa Lei estabelece que as acdes e servicos de saude relacionados as controle de
qualidade, pesquisa e producdo medicamentos fazem parte do SUS. Outras acoes
relacionadas a medicamentos que sao de competéncia do SUS, conforme determina
a Lei, sdo: a execucao das acdes de vigilancia sanitaria; a formulacéo da politica de
medicamentos; o controle e a fiscalizagcdo de servigos, produtos e substancia de
interesse a saude; a participacdo no controle e na fiscalizacdo da producao,
transporte, guarda e utilizacdo de substancias e produtos psicoativos, toxicos e
radioativos; e o incremento do desenvolvimento cientifico e tecnolégico na area da
saude (BRASIL, 1990Db).

Apesar dos avangos observados com a instituicdo desses novos instrumentos
legais, Acurcio (2003) descreve que, por conta das caracteristicas do mercado
farmacéutico nacional, a falta de organizacdo da assisténcia farmacéutica e a
insuficiéncia de mecanismos de regulacdo do setor trouxeram diversos problemas e
conflitos para o campo dos medicamentos e assisténcia farmacéutica. Para
exemplificar, o autor cita que desde a criacdo do SUS até o ano de 1999 foram
criadas quatro ComissGes Parlamentares de Inquérito - CPI para investigar
suspeitas de irregularidades relacionadas a medicamentos.

Kornis et al (2008) argumenta que o inicio da década de 1990, logo apéds a
criacdo do SUS, foi marcada por agbes que beneficiaram o setor privado, a partir da
regulamentacdo do direito de propriedade industrial. Para o autor, a adesdao do
governo brasileiro ao Acordo Trade Related Aspects of Intellectual Rights Including
Trade in Counterfeit Goods — TRIPS, em 1994, e a consequente publicacdo da Lei
de Propriedade Industrial — Lei n° 9.279 ,em 1997, propiciaram a expansao do
mercado de medicamentos comercializados pelas empresas farmacéuticas
transnacionais, representando o acatamento das definicdes da Organiza¢cdo Mundial
do Comércio — OMC pelo governo brasileiro.

Segundo o autor, essa situacéo foi agravada pelos seguintes fatores:

Em primeiro lugar, deve-se considerar que a Lei das Patentes no Brasil ndo
se fez acompanhar de politicas publicas consistentes e continuas que
pudessem contribuir para o desenvolvimento da industria farmacéutica
nacional. Outro fato de relevancia € que, reconhecendo o direito de
propriedade intelectual através da Lei n°. 9.279/96, o Brasil, mesmo
possuindo a maior biodiversidade do mundo, ndo reconhece patentes em

produtos naturais - setor em franco processo de inovacao tecnologica na
atualidade (KORNIS et al, 2008).
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Todavia, Kornis et al (2008) afirma que esses problemas foram minimizados
por duas importantes alteracdes na Lei de Propriedade Industrial: uma foi o
estabelecimento da anuéncia prévia da Anvisa para a concessao de patentes para
produtos farmacéuticos (o0 que permite um olhar do ponto de vista sanitario sobre o
tema e ndo s6 a analise do mérito relacionado a inovacgéo e direitos de propriedade)
e a segunda trata-se da previsdo da concesséo de licengca compulsoria de patente
nos casos de emergéncia nacional ou interesse publico.

Diante desse quadro, infere-se 0 que contexto do setor relacionado aos
medicamentos era desafiador para uma nova politica de saude que preconizava
uma assisténcia terapéutica integral a todos os cidadaos brasileiros.

ApoOs a desativacdo da Ceme em 1997, as atividades que estavam sob sua
competéncia foram aos poucos sendo assumidas por varias instancias do Ministério
da Saude, como Secretaria de Vigilancia Sanitaria, Secretaria de Politicas de Saude,
Secretaria Executiva, Secretaria de Projetos Especiais de Saude e pelos estados e
municipios (OLIVEIRA et al, 2006; COSENDEY et al, 2000).

Ainda em 1997, com base no programa desenvolvido anteriormente em 1987,
foi criado o Programa Farmacia Basica — PFB, com o intuito de proporcionar as
populacdes menos assistidas o acesso a um elenco de 40 medicamentos
essenciais, atendendo ao preceito constitucional que assegura o direito de todos a
saude (BRASIL, 1997).

Os medicamentos eram adquiridos pelo Ministério da Saude e repassados
aos polos de distribuicao, localizados em cada uma das regides do pais (CONASS,
2011).

Diferentemente do programa idealizado em 1987, nesse movo modelo a
programacao da aquisicdo dos medicamentos se dava com base no consumo médio
por tratamento, obtido a partir dos esquemas padronizados de terapia ambulatorial,
utilizados habitualmente nas eventualidades clinicas mais comuns (BRASIL, 1997).

Todavia, de acordo com Santos (2002), citado por Baumgratz de Paula et al
(2009), esse programa também apresentava as suas fragilidades:

...0 desenvolvimento desse programa ndo considerou algumas questdes
centrais do processo salde-doencga, tais como: as distintas classificagfes
das doencas e as diferencas estruturais de um pais de dimensdes
continentais, a baixa cobertura terapéutica horizontal do conjunto de
farmacos, os programas em realizacdo pelos governos estaduais e a

importancia da popula¢gdo dos municipios com mais de 21 mil habitantes,
dentre outras.
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3.2.1. A Politica Nacional de Medicamentos - PNM

Mesmo com a execucao de diversas acdes pelo governo brasileiro voltadas a
organizacdo das atividades publicas relacionadas aos medicamentos, tais iniciativas
ainda ndo estavam alinhadas a Politica Nacional de Saude que passou a vigorar
apos a aprovacao da Constituicdo Federal de 1998. A Lei Organica da Saude foi
clara ao determinar como competéncia do SUS a elaboracdo de uma Politica
Nacional de Medicamentos. Por mais que houvesse progressos relacionados ao
campo dos medicamentos e da assisténcia farmacéutica, faltava o estabelecimento
de um pilar central que orientasse as acfes do governo de uma forma mais sélida e
estavel.

Em 1988 foi realizado, ainda pela Ceme, o | Encontro Nacional de Assisténcia
Farmacéutica e Politica de Medicamentos — ENAFPM, representando um importante
marco para a reorganizacdo da Assisténcia Farmacéutica no pais. Nesse evento,
realizado em Brasilia, foram lancadas as bases de uma proposta de politica de
medicamentos, tendo como fundamentos o0s mesmos principios do SUS:
universalidade, descentralizagdo, equidade e hierarquizacdo do atendimento
(PERINI, 2003).

O pais passava nesse momento por um acentuado crescimento da industria
farmacéutica, com um intenso processo de transnacionalizacdo e oligodependéncia
do mercado brasileiro de medicamentos (BERMUDEZ 1995; KORNIS et al 2008).

Considerado o nono maior mercado farmacéutico nessa época, o Brasil era
caracterizado por uma grande dependéncia externa, com as empresas nacionais
limitadas quase exclusivamente ao estagio de formulacdo de medicamentos e em
menor grau a promocdo e comercializacdo desses produtos, com pouco ou quase
nenhum envolvimento com pesquisa e desenvolvimento de novos farmacos e com a
otimizacao dos processos de producdo. (BERMUDEZ 1995).

Junto a isso, havia um embate entre a politica de salde e a politica industrial,
motivada pela grande influéncia da industria farmacéutica e suas estratégias de
mercado. Essa forga acabava por descaracterizar a natureza sanitaria do
medicamento, tendendo a trata-lo com um bem de consumo comum voltado a
obtencado de lucro (BERMUDEZ 1995). Obviamente essa condi¢cdo nao se alterou
atée os dias de hoje, ndo sendo precipitado inferir que houve inclusive uma

intensificacdo desse processo.
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Para Kornis et al (2008), esse contexto dificultava a efetiva implementacao de
uma politica em que o medicamento deveria ser compreendido com um insumo
basico e essencial a manutencdo da saude da populacdo, e ndo como um bem de
consumo qualquer.

Todavia, foi justamente nessa conjuntura que se deu a publicacdo da Portaria
n.° 3.916, de 30 de outubro de 1998, pelo Ministério da Saude. Essa portaria,
discutida e validada pela Comissao Intergestores Tripartite - CIT e pelo Conselho
Nacional de Saude — CNS, aprovou a Politica Nacional de Medicamentos do pais e
determinou que os 6rgados e entidades relacionados ao tema se adequassem as
suas orientacdes. Esse novo marco legal tinha o objetivo precipuo de garantir a
necessaria seguranca, eficacia e qualidade dos medicamentos, a promocao do seu
uso racional e o acesso da populacdo aqueles considerados essenciais (BRASIL,
2001)

Para o alcance de seus objetivos, foram definidos oito diretrizes a serem
seguidas no pais: (i) Adocao de uma relacdo de medicamentos essenciais; (ii)
Regulamentacdo sanitaria de medicamentos; (iii) Reorientacdo da Assisténcia
Farmacéutica; (iv) Promocéao do uso racional de medicamentos; (v) Desenvolvimento
cientifico e tecnoldgico; (vi) Promoc¢éo da producédo de medicamentos; (vii) Garantia
da seguranca, eficacia e qualidade dos medicamentos; (vii) Desenvolvimento e
capacitacao de recursos humanos.

O processo de construgcdo da Politica Nacional de Medicamentos foi
conduzido pela Secretaria de Politicas de Saude — SPS do Ministério da Saude.
Essa secretaria foi criada em 1997 e extinta em 2003, sendo as suas atribui¢cdes
incorporadas pela Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos —
SCTIE.

Tendo em vista a auséncia de referéncias para a elaboracéo de politicas, a
SPS publicou em 1998 o documento intitulado “Politicas de Saude: metodologia de
formulacao”, definindo de forma clara o que é uma politica especifica de saude e
apresentando quais séo suas finalidades, contetdo e processos de formulagédo e
implementagédo (BRASIL, 1998a).

Apesar da Politica Nacional de Medicamentos ter sido publicada
anteriormente a divulgacao oficial dessa metodologia, 0 seu processo de construgcao

foi conduzido com base nesse método, conforme destaca a apresentacdo da
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publicacdo e segundo conclusbes de Machado (2012), apOs entrevista com a
diretora da area responsével pela elabora¢do do documento.

Machado (2012) realizou uma pesquisa com o objetivo de analisar o processo
de formulacédo da Politica Nacional de Medicamentos no ambito do governo federal,
buscando identificar os fatores que influenciam a formulagdo de uma politica publica
nacional de saude.

Os seus achados indicaram que a construcdo da PNM seguiu as etapas
definidas no documento do Ministério da Saude “Politicas de Saude: metodologia de
formulac&o”, que por sua vez refletia as recomendacdes da Organizagdo Mundial da
Saude para a elaboracéo de politicas de medicamentos.

O documento de publicacdo da Politica Nacional de Medicamentos apresenta
a seguinte estrutura: (i)  Apresentacao; (ii) Portaria; (iii) Prefacio; (iv) Introducao;
(v) Justificativa; (vi) Diretrizes; (vii) Prioridades; (viii) Responsabilidades das esferas
de governo no ambito do SUS; (ix) Acompanhamento e Avaliagao; (x) Terminologia;
(11) Bibliografia.

Conforme afirma Machado (2012), a publicacdo da PNM foi essencial para a
concretizacdo de acdes voltadas ao acesso e uso adequado de medicamentos pela
populacdo bem como pelo amadurecimento do conceito de assisténcia farmacéutica.

Machado (2012) conclui ainda que a Politica Nacional de Medicamentos
“atende a estrutura minima aconselhada e adapta a organizagdo de suas partes de

acordo com as necessidades especificas do tema em questao”. De fato, o que se
observa é que a PNM apresenta uma estruturacao coerente com 0s seus objetivos,
permitindo a perfeita compreenséo do problema a ser tratado, do seu propoésito, das
acbfes que devem ser adotadas para a sua consecucdo, inclusive com as
competéncias dos atores governamentais envolvidos, além de apresentar a previsdo
do monitoramento dos seus desdobramentos.

De acordo com a Organizacdo Mundial da Saude, uma Politica Nacional de
Medicamentos € parte essencial da politica de salde do pais e deve estar alinhada
a um marco do sistema de atencdo a saude. Afirma ainda que os objetivos de uma
Politica Nacional de Medicamentos devem ser sempre congruentes com 0s objetivos
sanitarios gerais, e essa politica deve ajudar a alcancar esses objetivos mais
amplos. (WHO, 2001)

Seguindo esse direcionamento, a definicho da PNM se deu de forma

integrada a Politica Nacional de Saude, representando ndo s6 um esfor¢go, mas uma
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atuacdo estratégica do Estado de forma a garantir a efetiva implementacdo do
Sistema Unico de Salde, especificamente com relacio ao provimento da assisténcia
terapéutica a populacao.

De acordo com Machado (2012), a Constituicdo Federal prevé que as
politicas e demais acfes relacionadas a satde compdem um sistema Unico e devem
atender as necessidades desse sistema. Nesse sentido, a Politica Nacional de
Medicamentos, criada com base nos principios e diretrizes orientadores do SUS, é
“considerada o primeiro posicionamento formal e abrangente do governo brasileiro
sobre a questdo dos medicamentos no contexto da reforma sanitaria” (PORTELA et
al, 2012).

3.2.2. A Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica - PNAF

Para Machado (2012), a Politica Nacional de Medicamentos e as suas
diretrizes criaram condi¢cdes para a definicdo de novas politicas relacionadas ao
assunto no pais.

Seguindo essa tendéncia, em 2003 foi realizado um amplo debate com a
sociedade sobre Assisténcia Farmacéutica na | Conferéncia Nacional de
Medicamentos e Assisténcia Farmacéutica e, a partir dessas discussoes, o Conselho
Nacional de Saude aprovou e publicou a Resolugcdo CNS n° 338, de 6 de maio de
2004, que estabelece a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica — PNAF
(CONASS, 2011; BRASIL, 2004).

Desde a 92 Conferéncia Nacional de Saude, realizada em 1992, houve a
recomendacdo da convocacdo de uma conferéncia tematica sobre Assisténcia
Farmacéutica no pais. Essa recomendacédo constou também nos relatérios da 102 e
112 Conferéncias. Todavia, apenas a partir o ano 2000 o Conselho Nacional de
Saude inicia o processo de organizacdo da Conferéncia de Assisténcia
Farmacéutica (BRASIL, 2005).

Em 9 de novembro de 2000 foi criado o Grupo de Trabalho encarregado do
desenvolvimento e coordenacédo do processo de realizacdo da referida Conferéncia
e em 2001 o Conselho aprova a convocacgdo da Conferéncia pela Resolucdo n.° 311,
de 5 de abril, baseada na Recomendacéao n.° 26, aprovada pelo Plenario da 11.2
Conferéncia Nacional de Saude, realizada em 2000 (BRASIL, 2005).

ApoOs uma série de problemas politicos, especialmente a falta de consenso

entre o Ministério da Salde e o Conselho Nacional de Saude, foi realizada entre os
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dias 15 a 18 de setembro a 12 Conferéncia Nacional de Medicamentos e Assisténcia
Farmacéutica (BRASIL, 2005).

As discussoOes realizadas foram amplas e os resultados apontaram para a
necessidade de resgatar os principios da Reforma Sanitaria que originaram o SUS e
solucionar os problemas relacionados aos medicamentos. Foram identificados
diversos avancos relacionados ao tema, mas também muitos desafios: conflitos
entre a saude e a area econdmica; dificuldade em regular e fiscalizar um setor
dominado por empresas multinacionais e farméacias privadas; dependéncia de
matéria-prima; dificuldades de implementacdo de projetos de pesquisa, ciéncia e
tecnologia, dentre outros (BRASIL, 2005).

A partir das discussfes realizadas foram aprovadas diversas propostas
voltadas a melhoria da Assisténcia Farmacéutica no pais, sendo algumas delas
relacionadas a necessidade de se definir uma Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica, que seja norteadora da politica de medicamentos no pais (BRASIL,
2005)

Ainda em 2003, entre os dias 7 a 11 de dezembro, foi realizada a 122
Conferéncia Nacional de Saude, sendo discutidos diversos aspectos relacionados a
Assisténcia Farmacéutica, citadas diversas vezes as recomendacdes da |
Conferéncia Nacional de Medicamentos e Assisténcia Farmacéutica, fortalecendo,
dessa forma, as acfes que ja vinham sendo desenvolvidas em prol da definicdo de
uma Politica Nacional relacionada ao assunto.

Assim, com base nas deliberagbes da | Conferéncia Nacional de
Medicamentos e Assisténcia Farmacéutica e da 122 Conferéncia Nacional de Saude,
foi construida e publicada a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica — PNAF.

A Resolucdo n°® 338, de 06 de maio de 2004, aprovada pelo Plenario do
Conselho Nacional de Saude, definiu que a PNAF é parte integrante da Politica
Nacional de Saude e envolve um conjunto de acfes voltadas a promocao, protecdo
e recuperacdo da saude, garantindo os principios da universalidade, integralidade e
equidade (BRASIL, 2004).

Essa resolucdo define também o novo conceito de Assisténcia Farmacéutica:

...a Assisténcia Farmacéutica trata de um conjunto de ag¢les voltadas a
promogao, protecao e recuperacao da salde, tanto individual como coletivo,
tendo o medicamento como insumo essencial e visando o0 acesso e ao seu

uso racional. Este conjunto envolve a pesquisa, 0 desenvolvimento e a
producdo de medicamentos e insumos, bem como a sua selegéo,
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programacéo, aquisicdo, distribuicdo, dispensacdo, garantia da qualidade
dos produtos e servigos, acompanhamento e avaliacdo de sua utilizacéo, na
perspectiva da obtencdo de resultados concretos e da melhoria da
gualidade de vida da populacédo (Brasil, 2004).

Além disso, a Assisténcia Farmacéutica passa a ser entendida também como
politica publica norteadora para a formulacdo de politicas setoriais, garantindo a
intersetorialidade inerente ao sistema de saude do pais. Sdo destacadas as
seguintes politicas que devem ser orientadas pela PNAF: politicas de
medicamentos, de ciéncia e tecnologia, de desenvolvimento industrial e de formacé&o
de recursos humanos, dentre outras (BRASIL, 2004).

Diferentemente da Politica Nacional de Medicamentos — PNM, que foi bem
estruturada e detalhada, a PNAF traz apenas o0s seus principios — parte integrante
da Politica Nacional de Saude, compreensao da Assisténcia Farmacéutica como
politica publica e definicdo do seu conceito, conforme descritos anteriormente — e
apresenta os eixos estratégicos que a politica deve englobar.

Para a consecucao da PNAF foram definidos treze eixos estratégicos:

0] Garantia de acesso e equidade as acgbGes de saude, inclui,
necessariamente, a Assisténcia Farmacéutica,;

(i) Manutencdo de servicos de assisténcia farmacéutica na rede publica
de saude, nos diferentes niveis de atencéo, considerando a necessaria articulacéo e
a observancia das prioridades regionais definidas nas instancias gestoras do SUS;

(iir) Qualificacdo dos servicos de assisténcia farmacéutica existentes, em
articulacdo com o0s gestores estaduais e municipais, nos diferentes niveis de
atencao;

(iv)  Descentralizagao das agdes, com definicdo das responsabilidades das
diferentes instancias gestoras, de forma pactuada e visando a superacdo da
fragmentacao em programas desarticulados;

(V) Desenvolvimento, valorizagdo, formacédo, fixacdo e capacitacdo de
recursos humanos;

(vi)  Modernizagcéo e ampliacdo da capacidade instalada e de producgéao dos
Laboratérios Farmacéuticos Oficiais, visando o suprimento do SUS e o cumprimento
de seu papel como referéncias de custo e qualidade da producéo de medicamentos,

incluindo-se a producéo de fitoterapicos;
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(vii) Utllizacdo da Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais
(RENAME), atualizada periodicamente, como instrumento racionalizador das ac¢oes
no ambito da assisténcia farmacéutica,

(viii) Pactuacdo de acdes intersetoriais que visem a internalizacdo e o
desenvolvimento de tecnologias que atendam as necessidades de produtos e
servigos do SUS, nos diferentes niveis de atencgéo;

(ix)  Implementacédo de forma intersetorial, € em particular, com o Ministério
da Ciéncia e Tecnologia, de uma politica publica de desenvolvimento cientifico e
tecnologico, envolvendo os centros de pesquisa e as universidades brasileiras, com
0 objetivo do desenvolvimento de inovagdes tecnoldgicas que atendam os interesses
nacionais e as necessidades e prioridades do SUS;

(x) Definicdo e pactuacdo de acdes intersetoriais que visem a utilizacao
das plantas medicinais e medicamentos fitoterdpicos no processo de atencdo a
saude, com respeito aos conhecimentos tradicionais incorporados, com
embasamento cientifico, com adocdo de politicas de geracdo de emprego e renda,
com qualificacdo e fixacdo de produtores, envolvimento dos trabalhadores em saude
no processo de incorporacdo desta opcgdo terapéutica e baseado no incentivo a
producdo nacional, com a utilizagdo da biodiversidade existente no Pais;

(xi)  Construcdo de uma Politica de Vigilancia Sanitaria que garanta o
acesso da populacao a servicos e produtos seguros, eficazes e com qualidade;

(xii) Estabelecimento de mecanismos adequados para a regulacdo e
monitoracdo do mercado de insumos e produtos estratégicos para a saude, incluindo
0s medicamentos;

(xiii)  Promocao do uso racional de medicamentos, por intermédio de acdes
que disciplinem a prescricéo, a dispensa¢ao e o consumo.

Trata-se de uma Politica que ndo proporciona uma perfeita compreensédo de
seus direcionamentos e mecanismos de execucdo. Nao é possivel identificar a
justificativa para a sua adocdo, qual o seu propdsito e objetivos, quais séo
claramente as suas diretrizes e prioridades, além de ndo terem sido definidas as
responsabilidades e parametros para a sua avaliacao.

No entanto, ndo se podem negar 0s avancos conquistados apos a publicacéo
dessa Politica, que complementou os esfor¢os jA empenhados a partir da publicacédo
da PNM. O aprimoramento na organizacdo da Assisténcia Farmacéutica no pais é

fruto das definicdes dessas politicas.
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3.2.3. Contexto atual das politicas de medicamentos e assisténcia

farmacéutica

Apés a edicdo desses dois instrumentos legais (PNM e PNAF), que se
consolidaram como elementos fundamentais orientadores das acbes do Estado
Brasileiro na é&rea de medicamentos e assisténcia farmacéutica, foram
implementadas diversas estratégias voltadas a melhoria da qualidade dos produtos
e servicos farmacéuticos oferecidos nos pais.

Em 1999 foi publicada a Lei n°® 9.782/1999, criando o Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria — SNVS e Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa, que
passou a executar as atividades da da antiga Secretaria de Vigilancia Sanitaria do
Ministério da Saude. Segundo Kornis et al (2008), a criacdo da Anvisa proporcionou
avancos no processo de regulamentagdo sanitaria dos medicamentos,
representando uma importante estratégia para a melhoria da seguranca, eficacia e
gualidade dos medicamentos no Pais.

Outra medida que impactou o setor de medicamentos no pais foi a instituicao
da Lei de Medicamentos Genéricos, com a publicacdo da Lei n° 9.787/1999, que
estabeleceu as bases legais para o estabelecimento dos genéricos no Brasil com
seguranca, eficicia e qualidade. De acordo com Araujo et al (2010), a implantacao
da politica de genéricos representou um esforco do Ministério da Saude para a
reducdo dos custos da terapia farmacoldgica através dos medicamentos genéricos,
possibilitando acesso de maior parcela da populacdo aos tratamentos.

Com o estabelecimento do Pacto pela Satide’ em 2006, mais especificamente

no Pacto de Gestdo, houve a definicdo de que o financiamento referente a

1 . .~ . . Jon] , ’
De acordo com a definicdo do Ministério da Saude, acessivel no endereco

eletrénicohttp://portal.saude.gov.br/portal/saude/profissional/area.cfm?id_area=1021, o Pacto pela Saude é:
“...um conjunto de reformas institucionais pactuado entre as trés esferas de gestdo (Unido, estados e
municipios) do Sistema Unico de Satide, com o objetivo de promover inovagdes nos processos e instrumentos
de gestdo. Sua implementacdo se dd por meio da adesdo de municipios, estados e Unido ao Termo de
Compromisso de Gestdo (TCG), que, renovado anualmente, substitui os anteriores processos de habilitagdo e
estabelece metas e compromissos para cada ente da federacdo. A transferéncia dos recursos também foi
modificada, passando a ser divididas em seis grandes blocos de financiamento (Atencdo Basica, Média e Alta
Complexidade da Assisténcia, Vigilancia em Saude, Assisténcia Farmacéutica, Gestdo do SUS e Investimentos
em Saude)”.

Conforme expressa o documento de divulgacdo, o Pacto contempla trés dimensdées - Pacto pela Vida, Pacto de
Gestdo e Pacto em Defesa do SUS.

O Pacto pela Vida configura-se como um conjunto de compromissos sanitdrios, caracterizados na forma de
objetivos definidos a partir da analise da situa¢do de saude do Pais e das prioridades definidas pelos governos
federal, estaduais e municipais. Representa uma ac¢do prioritaria no campo da saude a ser realizada com foco
nos resultados, com clara definicdo dos compromissos orcamentarios e financeiros para o alcance desses
resultados (Brasil, 2006)
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Assisténcia Farmacéutica é de responsabilidade das trés esferas de gestdo do SUS.
A Portaria GM/MS n. 204, de 29 de janeiro de 2007, regulamentou a forma de
transferéncia dos recursos financeiros federais, estabelecendo, entre outros, o bloco
de financiamento da Assisténcia Farmacéutica, constituido por trés componentes: 0
Componente Baésico, o Componente Estratégico e o Componente Especializado
(CONASS, 2011).

Segundo Vieira (2010), essa organizacao facilita a execucdo financeira por
parte dos gestores do SUS.

Atualmente, as atividades de Assisténcia Farmacéutica do governo federal
estdo sob a coordenacdo do Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos
Estratégicos - DAF, vinculado a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos — SCTIE do Ministério da Saude. Esse departamento € subdividido em
trés areas: Coordenacao-Geral de Assisténcia Farmacéutica Basica, Coordenacao-
Geral de Medicamentos de Dispensacdo Excepcional e Coordenacao-Geral de
Assisténcia Farmacéutica e Medicamentos Estratégicos, além da area responsavel
pela gestdo: Coordenacdo-Geral de Gestéo.

Outra acdo mais especifica do Governo Federal foi a implantacdo do
Programa Farmécia Popular do Brasil, que pode ser considerado como uma Politica
Publica voltada ao aumento do acesso da populacdo a medicamentos a baixos
precos, com subsidio do Governo Federal. Nesse programa, O acesso aos
medicamentos esta condicionado ao desembolso pelos dos usuarios de parte dos
custos dos medicamentos, caracterizando-se como uma estratégia de copagamento
entre usuarios e Estado (VIEIRA, 2010; MACHADO et al, 2011).

Atualmente, o programa fornece medicamentos e correlatos por dois meios: a
"Rede Prépria"”, constituida por Farméacias Populares, em parceria com os Estados,

Distrito Federal, Municipios e hospitais filantrépicos; e o "Aqui Tem Farméacia

O Pacto de Gestdo contempla os principios do SUS previstos na Constituicdo Federal de 1988 e na Lei n.
8.080/90, buscando a efetiva descentraliza¢do das atribuicbes do Ministério da Satde para os estados, e para
0s municipios, além da desburocratizagdo dos processos normativos. Nesse pacto sdo definidas de forma clara
as responsabilidades de cada um dos entes federados, propiciando a gestdo solidaria e compartilhada do SUS.
As prioridades do Pacto de Gestdo sdo: definir de forma inequivoca a responsabilidade sanitaria de cada
instancia gestora do SUS e estabelecer as diretrizes para gestdo do SUS (Brasil, 2006).

O Pacto em Defesa do SUS, ultimo componente do Pacto pela Saude, busca o reforcar a compreensdo do SUS
como politica de Estado, e ndo como politica de saude. Para isso, propde um movimento de repolitizacdo da
salde, com um projeto de mobilizagcdo a fim de envolver a sociedade nas questdes relacionadas ao direito a
salde e ao financiamento desse setor (Brasil, 2006)
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Popular”, constituido por meio de convénios com a rede privada de farmacias e
drogarias (BRASIL, 2012).

A Assisténcia Farmacéutica é uma das areas com maior impacto financeiro
para o SUS de uma forma geral, e esse impacto reflete-se também nas secretarias
estaduais de saude. Essa forma atual de organizacdo da assisténcia farmacéutica
no Brasil, subdividida em componentes Bésico, Estratégico e Especializado, e a
implantacdo de programas voltados a ampliacdo do acesso aos medicamentos, sdo
tentativas de racionalizar esses impactos, melhorar os servicos oferecidos e alinhar
as acdes publicas de assisténcia farmacéutica com as diretrizes estabelecidas nas
politicas de saude.

Ao avaliar o histérico das politicas relacionadas ao medicamento no pais,
percebe-se uma grande evolucdo na organizacdo da estrutura do Estado para
atender a crescente demanda de acesso e uso adequado desses produtos. Verifica-
se, contudo, que as mudancas mais expressivas ocorreram a partir do final da
década de 90, apos a publicacdo da Politica Nacional de Medicamentos em 1998,
com um grande reforco em 2004, com a publicacdo da Politica Nacional de
Assisténcia Farmacéutica, demonstrando a importancia da instituicdo desses dois
marcos legais para a melhoria efetiva na qualidade da oferta de servigos

farmacéuticos no pais.
3.3. Regulacao Sanitaria

3.3.1. Regulagé&o e regulamentacéao

Conforme afirma Alencar (2007), em areas como saude e educacdo, nas
quais se faz necesséria a atuacdo do Estado para minimizar as desigualdades
sociais, ha diversos mecanismos utilizados pelo poder publico para atuar frente as
forcas do mercado. Essas areas sdo comumente objetos de politicas publicas, que
se caracterizam como elementos essenciais para o desenvolvimento econémico e
social do pais.

Todavia, a definicAo de politicas publicas ndo é o Uunico papel a ser
desempenhado pelo Estado, especialmente quando se trata de estratégias voltadas
ao setor dos medicamentos. Segundo Bennet e colaboradores, conforme descreve
Hasenclever et al (2002), existem cinco func¢des essenciais do Estado voltadas para

0s mercados farmacéuticos. A primeira seria a definicdo de politicas, mais
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especificamente o desenvolvimento e revisdo de uma Politica Nacional de
Medicamentos, ao passo que a segunda funcéo seria a regulagédo de medicamentos.

Além disso, sdo citadas as funcdes de definicdo de padrbes profissionais, a
garantia do acesso aos medicamentos essenciais e a promocdo do seu uso de
forma racional.

Para Aith (2012), o direito & saude, considerado aqui como um direito social,
demanda um Estado interventivo, que proporcione transformacdes reais na
sociedade. Nesse sentido, a regulacdo sanitaria ganha destaque especial,
configurando-se como uma funcéo estatal primordial para a garantia de um direito
social expresso na Constituicdo Federal.

Para Aith (2012), a regulacao deve ser entendida como:

...uma func¢éo do Estado, necessaria para o cumprimento dos deveres a ele
atribuidos. A atividade de regulacdo estatal diz respeito a qualquer agéo

desenvolvida pelo Estado para impor limites a liberdade das pessoas e
também para determinar deveres e obrigacdes especificas.

Para Ramalho (2011), a atividade de regulacdo desempenhada pelo Estado
pode ser entendida como qualquer forma de intervencdo estatal na economia. O
autor esclarece gque essa intervencao ndo se da por meio de uma participacao direta
do Estado, enquanto agente, na atividade econbmica, mas sim mediante
condicionamento, coordenacéo e disciplina da atividade econdmica privada.

A fim de exemplificar, pode-se afirmar que a regulacdo estatal possui pelo

menos seis competéncias claras, conforme descrito no Quadro 1.
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Quadro 1- Competéncias da funcéo estatal da regulacéo

Competéncia Normativa Atividade de producdo de normas gerais e
abstratas
Competéncia adjudicatoria Autorizacdo e permissdo do exercicio de

determinada atividade regulada

Atividade de fiscalizagdo, acompanhamento,
Competéncia de Fiscalizacdo | verificacdo, censura e sindicancia de acdes e
omissOes (estatais e particulares) desenvolvidas
dentro da sociedade

Imposicdo de penalidades aos agentes que nao
Competéncia de sancéo atendam as determinac¢des impostas por normas
juridicas, ou ainda o oferecimento de prémios
agueles que agem dentro dos parametros
estabelecidos (san¢cfes premiais)

Competéncia arbitral MediacOes e arbitragens de eventuais conflitos
sociais existentes

Orientac0Oes, através de recomendacgdes pautadas
Competéncia de Inducao pelo planejamento politico, dos atores sociais que
possuem competéncia para o desenvolvimento de
atividades de interesse do Estado

Fonte: Adaptado de Aith (2012)

Ramalho (2011) explica que a intervencao estatal na economia tem a funcéo
de regular desequilibrios de mercado ou, conforme destaca Silva (2009), “mitigar
imperfeicdes do mercado para melhorar o funcionamento de determinados setores
da vida econémica e social”.

Segundo a teoria da oferta e da procura, a alocacdo Otima dos fatores de
producédo (definicdo da quantidade 6tima de um determinado bem a ser produzido)
se da a partir da livre concorréncia, e que a definicdo adequada dos precos ocorre
guando ha um perfeito equilibrio entre a funcdo de oferta e procura daquele bem.
Todavia, para que as forcas de mercado atuassem dessa maneira, seria necessaria
a existéncia de uma livre competicdo e concorréncia perfeita, ndo sendo essa a
realidade dos mercados no sistema atual de produgdo e consumo (Alencar 2007).
Existe uma série de desequilibrios no funcionamento dessa teoria, as chamadas
“falhas de mercado”. Alguns exemplos s&o: concorréncia imperfeita, externalidades
e informacao assimétrica.

O mercado de medicamentos é caracterizado pela concentracdo na etapa de
producdo e pela oferta de produtos por um pequeno numero de empresas
multinacionais, atuando de forma dispersa em todo o mundo. Esse cenario configura

um oligopolio, gerando a fixacdo de precos que nao refletem as condi¢cdes de
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producdo. Esse € um contexto que caracteriza um mercado de concorréncia
imperfeita (ALENCAR 2007).

A assimetria de informagdo é outro exemplo de falha de mercado bem
marcante no setor farmacéutico. De um lado estdo os laboratorios farmacéuticos
possuem todo o conhecimento sobre as etapas envolvidas com os medicamentos,
desde informacgfes especificas sobre a pesquisa e desenvolvimento do farmaco,
passando pelo processo produtivo, até dados sobre consumo e preferéncias dos
usuarios, a fim de induzir a sua aquisicdo por meio de estratégias promocionais. Do
outro lado ha o usuario, que busca no medicamento uma forma de minimizar o
sofrimento proporcionado por determinada patologia, n&o detém qualquer
conhecimento sobre o produto a ser adquirido, a ndo ser aquele oferecido pelo
profissional prescritor ou dispensador.

Outra falha frequente no mercado de medicamentos sdo as chamadas
externalidades. Essas ocorrem quando as acdes realizadas por uma empresa
afetam sobre o bem-estar de terceiro, de forma positiva ou negativa. Silva (2009)
fala de externalidades associadas aos medicamentos explicando que esses
produtos apresentam riscos sanitarios inerentes ao seu uso. Mesmo que sejam
utilizados de forma adequada, esses produtos farmacéuticos podem afetar de forma
significativa (negativamente) a salde da populacéo.

Aith (2012) discute a essencialidade das leis aprovadas pelo Congresso
Nacional, afirmando ser por meio delas que a sociedade pactua os direitos e
deveres a serem observados pelos cidadéos e pelas autoridades estatais. Todavia,
esclarece o autor, com o passar do tempo o conceito de legalidade tornou-se mais
abrangente, com uma ampliacdo do papel e da importancia das normas juridicas
infra legais. Como consequéncia, as normas constitucionais ou legais editadas pelo
Poder Legislativo passaram a ter um maior grau de “vagueza e amplitude”, abrindo
espaco para a delimitacdo e execucdo dessas leis pelo Executivo. Dessa forma, por
meio de delegacao legal de poderes, o poder Executivo passa a ter responsabilidade
no detalhamento do conteddo dessas leis por meio da atividade de regulamentagéo
normativa (AITH 2012).

Para Aith (2012) essa execuc¢ao se da por meio da

...producéo de normas juridicas infra legais voltadas a organizar a estrutura
estatal para o seu cumprimento, a detalhar os conceitos juridicos que nao

foram apropriadamente detalhados no texto legal e, enfim, oferecer aos
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agentes estatais e aos cidadaos em geral as diretrizes das politicas publicas

necessarias para o cumprimento das leis aprovadas pelo Poder Executivo.

Essa producdo normativa infra legal pelo Poder Executivo caracteriza-se
como a atividade de regulamentacao, diferenciando-se, portanto, do conceito de
regulacdo. Para Alencar (2007), para que a regulacdo produza seus efeitos, é
necessario que ocorra a regulamentacdo, que é a “definicdo de normas que
possibilitem o fiel cumprimento das politicas publicas”.

Aith (2012) explica que a atividade de regulamentacdo possui limites mais
rigidos do que a regulagdo, uma vez que 0s regulamentos subordinam-se
normalmente a outro texto normativo anterior e hierarquicamente superior
(geralmente uma lei). Trata-se de um limite material para que o texto do regulamento
se atenha aos termos expressos na Lei, evitando a sua extrapolagdo, o que
caracterizaria a ilegalidade do ato normativo.

No entanto, a esse respeito, Andrade (2008) afirma que essas normas néo se
restringem a tornar mais concreta a execucdo da lei e ndo dependem de
regulamentacdo anterior pelo poder Executivo. A autora explica que para alguns
casos a competéncia normativa foi atribuida diretamente as agéncias reguladoras,
sendo que as normas editadas por elas devem ter sido apenas referidas, e nao
necessariamente tratadas (detalhadas) em lei.

Andrade (2008) ressalta ainda que os regulamentos editados pelas agéncias
reguladoras sdo os chamados regulamentos de complementacéo, diferenciando-se
dos regulamentos auténomos ou dos regulamentos de execucdo?. Os regulamentos
de complementacdo ndo podem inserir novas obrigacdes, mas devem complementar
tecnicamente as obrigagbes introduzidas por lei. Segundo a autora “se néao
houvesse a previsao legal, ndo haveria obrigacdo a ser cumprida, nem regulamento
a ser editado”.

A expedicdo desses regulamentos se da com base na discricionariedade
técnica que possuem as agéncias reguladoras, a fim de complementarem
tecnicamente a regulamentacdo exarada pelo legislador, que ndo possui

especializacdo adequada para atendimento dessa demanda (ANDRADE 2008).

> 0s regulamentos auténomos criam, de forma autdbnoma, independente de previsdo legal anterior, qualquer
obrigacdo ou direito, ndo sendo, por esse motivo, admitidos no sistema juridico brasileiro. Regulamentos de
execucdo sdo aqueles destinados ao fiel cumprimento da lei e sdo de competéncia, constitucionalmente
atribuida, do Presidente da Republica e os Ministros de Estado (Andrade 2008).
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3.3.2. O surgimento das Agéncias Reguladoras

Segundo Ramalho (2011), a criacdo das Agéncias Reguladoras representou a
principal modificagdo no arranjo das funcdes e organizacdo do Estado brasileiro.
Para esse autor, a criagdo dessas estruturas autbnomas de administracdo deu inicio
a um novo paradigma de intervencdo do Estado nos assuntos relacionados a
regulacdo econémica de mercados.

As agéncias reguladoras independentes existem nos Estados Unidos da
Ameérica desde o fim do século XIX. A primeira agéncia foi criada naquele pais em
1887, a Interstate Commerce Commission — ICC, que tinha como papel a
regulamentacdo dos servicos de transporte ferroviario, com o objetivo de impedir a
imposicao de tarifas abusivas e préticas discriminatérias (RAMALHO 2007).

No Brasil, as agéncias reguladoras surgiram na década de 1990. Segundo
Aragdo (2010), a sua instituicdo no pais foi influenciada pelo arquétipo originario dos
Estados Unidos da América. Todavia, Silva (2009) ressalta que, apesar das
semelhancas entre os modelos, ndo se pode realizar uma comparacdo entre os
sistemas de regulacdo adotados pelos diferentes paises, sem considerar as
realidades socioeconémicas e o contexto em que tais entidades foram criadas.

Silva (2009) esclarece que nos Estados Unidos essas agéncias foram criadas
em um contexto de desregulacdo, fundamentada no modelo neoliberal que propde
uma minimizagdo da atuacdo do Estado nas atividades de producédo e oferta de
servi¢os. Ja no Brasil, o surgimento das agéncias reguladoras se deu num contexto
de reforma do Estado, que enfrentava um momento de crise e buscava o seu
fortalecimento e o resgate de sua confianca junto a sociedade e o mercado. O
principal objetivo era “criar um ambiente de estabilidade econémica e confiabilidade
juridica, politica e institucional”.

Para Ramalho (2007), as agéncias reguladoras no Brasil foram criadas no
contexto da reforma do Estado que ocorreu na década de 1990 e representaram
uma nova forma de atuacdo estatal na regulacdo de determinados mercados,
especialmente por conta da onda de privatizacfes que ocorriam nesse periodo.

Esse processo de privatizacdo teve inicio em 1990, com a criacdo do
Programa Nacional de Desestatizacdo. A partir da criacdo desse programa foram
adotadas medidas pelo governo federal que permitiram a oferta de servigos publicos

por empresas ndo estatais, passando ao setor privado, por meio de concessdes,
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atividades que antes eram de responsabilidade exclusiva do setor publico (Ramalho
2007).

Diante desse novo cenario, surge a necessidade de reformulacéo do papel do
Estado, que deveria garantir a manutencdo adequada dos servigcos que passaram a
ser oferecidos por empresas privadas, sendo necessdaria uma regulacdo estatal
dessas atividades.

Nesse contexto, o Estado brasileiro passava por uma reforma administrativa,
sendo o principal documento que orientava essa reformulacdo o Plano Diretor da
Reforma do Aparelho do Estado. Esse plano, dentre diversas outras questdes,
definia como fungdes exclusivas do Estado as atividades de regulamentagéo e
fiscalizacdo dos mercados privatizados, que, conforme destaca Ramalho (2007), sé&o
atribuicdes das Agéncias Reguladoras.

No entanto, mesmo com essa mencdo a atividade de regulagdo no referido
documento, a proposta de criagdo das agéncias reguladoras surgiu apenas em
1996. Conforme destaca Ramalho (2007)

As agéncia reguladoras surgem, pois, como um produto da reforma
regulatéria. Apresentam-se, ainda, como instrumento para atuagdo do
Estado na regulacdo de mercados, notadamente naqueles casos em que

servigos publicos passaram a ser exercidos porque setores haviam sido
privatizados.

Nesse sentido, em 1996 é criada primeira agéncia reguladora brasileira, com
base nos moldes discutidos no contexto da reforma do Estado na década de 1990: a
Agéncia Nacional de Energia Elétrica — Aneel, que tem como fungdo precipua
regular e fiscalizar a producdo, transmissao, distribuicAo e comercializacdo de
energia elétrica, em conformidade com as politicas e diretrizes do governo federal.

Atualmente, existem dez agéncias reguladoras, implantadas entre 1996 e
2005, conforme listagem a seguir:

- Agéncia Nacional de Energia Elétrica - Aneel

- Agéncia Nacional de Telecomunicacdes - Anatel

- Agéncia Nacional do Petroleo - ANP

- Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa

- Agéncia Nacional de Saude Suplementar - ANS

- Agéncia Nacional de Aguas - Ana

- Agéncia Nacional de Transportes Terrestres - ANTT

- Agéncia Nacional de Transportes Aquaviarios - Antaq
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- Agéncia Nacional do Cinema - Ancine
- Agéncia Nacional de Aviagao Civil — Anac

3.3.3. Criacéo da Anvisa

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria foi criada no dia 31 de dezembro
de 1998, com a publicacdo no Diario Oficial da Unido da Medida Provisoria n°® 1.791,
convertida na Lei n°® 9.782 de 26 de janeiro de 1999, regulamentada pelo Decreto n®
3.029 de 16 de abril de 1999.

Apesar de apresentar elementos comuns a outras agéncias, o contexto de
sua criacdo apresenta-se diferenciado, tendo em vista que 0 seu surgimento nao se
deu a fim de atender as novas demandas de um mercado recém-privatizado.

Silva (2009) esclarece que no inicio da década de 1980, quando o pais
passava pelo processo de redemocratizacdo apds a ditadura, uma série de
acontecimentos “revelariam a fragilidade dos mecanismos de prevencao e controle
de doengas”.

Importante salientar que nesse mesmo periodo o Movimento da Reforma
Sanitaria Brasileira fomentava no pais a discusséo sobre a reformulacédo da Politica
Nacional de Saude, levantando questdes sobre a universalizacdo do acesso, a
concepcao de saude como direito social e dever do Estado, a reestruturacdo do
setor, a descentralizacdo do processo decisorio e de acbes, a politica de
financiamento e a participacdo social. Estavam sendo forjados os alicerces do novo
sistema de saude brasileiro, instituido apds a promulgacao da Constituicdo Federal
de 1988.

Alguns fatos marcantes nesse periodo demonstram a existéncia de um
movimento que ocorria no intuito de se criar uma nova concepgao de vigilancia
sanitaria no pais.

Em abril de 1985, ocorreu o Encontro de Vigilancia Sanitaria de Goiania,
promovido pela Secretaria de Saude do Estado de Goias, que resultou na
elaboracdo da “Carta de Goiania”, um documento que apresentava diversos
problemas desse setor e afirmava a necessidade de definicho de uma Politica
Nacional de Vigilancia Sanitaria como parte da Politica Nacional de Saude (COSTA
et al 2008).



47

Nesse mesmo ano foi realizado o Seminario Nacional de Vigilancia Sanitaria,
cujo tema central mais uma vez tratou da necessidade de definicdo de uma Politica
Nacional de Vigilancia Sanitaria (COSTA et al 2008).

A partir desse seminario foi elaborado o Documento Béasico sobre uma
Politica Democratica e Nacional de Vigilancia Sanitéria, que propunha que a
vigilancia sanitaria tivesse como funcdo essencial a protecdo da saude da
populacdo, além de reforcar os elementos centrais de uma politica de saude
universal ja amplamente discutidos pelo Movimento da Reforma Sanitaria (COSTA et
al 2008).

Em 1986 foi realizada a 82 Conferéncia Nacional de Saude, consolidando
assim as propostas do Movimento da Reforma Sanitaria, langcando as bases do atual
sistema de saude.

Na 82 Conferéncia foi dado destaque as questdo da vigilancia sanitaria e a
discussdo sobre esse assunto foi aprofundada na Conferéncia Nacional de Saude
do Consumidor, realizada também em 1986. Nesta conferéncia foram relatadas
algumas dificuldades enfrentadas pela vigilancia sanitaria (COSTA et al 2008), que
nesse momento ja estava caminhando para a sua reformulacao.

Silva (2009) e Ramalho (2011) citam alguns acontecimentos tragicos que
refletem a precariedade da estrutura de vigilancia sanitaria do pais nesse periodo:
acidente com o Césio 137 em Goiania, no ano de 1987; as mortes de pacientes
renais cronicos pela utilizacdo de agua contaminada por uma unidade de dialise em
Caruaru, em 1996; os casos de contaminacdo de sucos industriais por dioxido de
enxofre e de gelatinas por cromo, dentre outros.

Em 1988 é promulgada a nova Constituicdo Federal, que lancou as bases da
Politica Nacional Saude, determinando que a saude € direito de todos e dever do
Estado, garantida por meio de um sistema Unico que garanta a descentralizacdo das
acOes, o atendimento integral, com prioridade para as acdes preventivas, sem
prejuizo das medidas assistenciais, e com a participacdo da sociedade. Fica
instituido entdo o Sistema Unico de Saulde, financiado com recursos do orgamento
da seguridade social, da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios,
além de outras fontes (BRASIL, 1988).

A Lei n° 8.080 publicada em 19 de setembro de 1990, conhecida como a Lei

Organica da Saude, foi responsavel pela regulamentacdo do SUS, definindo o
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modelo operacional desse sistema, com estabelecimento de sua forma de
organizacgéo e de funcionamento (BRASIL, 1990b)

A Lei 8.142/90 criou as Conferéncias de Saude e Conselhos de Saude em
cada esfera do governo. As Conferéncias tém como objetivo a avaliacdo da situacao
de saude e proposicdo das diretrizes para a formulacdo da politica de saude nos
niveis correspondentes. Os conselhos de saude tém carater deliberativo e s&o
compostos por representantes do governo, prestadores de servico, profissionais de
salde e usuarios. Atuam na formulacéo de estratégias e no controle da execucao da
politica de salde na instancia correspondente, inclusive nos aspectos econémicos e
financeiros, cujas decisdes serdo homologadas pelo chefe do poder legalmente
constituido em cada esfera do governo (BRASIL, 1990c).

Outro marco legal fundamental nesse contexto foi a Lei no 8.078, de 11 de
setembro de 1990, conhecida como “Cddigo de Defesa do Consumidor’ (BRASIL,
1990a). Essa Lei, juntamente com a Lei Organica da Saude, contribuiu, conforme
afirma Silva (2009), para a “consolidacdo de um processo de mudanca cultural em
relacdo aos direitos do cidaddo e imprimiram novos contornos para as acles e
praticas no campo da vigilancia sanitaria, inseridas no Sistema Unico de Saude
(SUS)”.

Para a vigilancia sanitaria, a década de 1990 se iniciou em meio a um
contexto extremamente negativo. Durante o governo Collor, foi implementado o
Projeto Inovar, do Ministério da Saude, que preconizava uma “radical
desregulamentacdo dos critérios para concessao do registro de produtos sujeitos a
Vigilancia Sanitaria”, que teve como consequéncia a aprovagado de registro de
produtos sem analise técnica (PIOVESAN 2009).

O ano de 1994 foi caracterizado por uma série de denuncias relacionadas a
Secretaria de Vigilancia Sanitaria: improbidade administrativa, continua troca de
dirigentes, interferéncia politico-partidaria na nomeacao de cargos e pressfes para a
concessao indevida de registro de produtos (PIOVESAN 2009).

A imprensa noticiava sobre suspeitas de corrupcdo e reclamacdes dos
dirigentes sobre a precariedade dos recursos, impossibilidade de atuacdo e a
ocorréncia de interferéncia politica nas decisdes, ficando clara a situagcéo cadtica da
Secretaria de Vigilancia Sanitaria (PIOVESAN 2009).

Enguanto os problemas relacionados a ineficiéncia do controle sanitario se

intensificavam, aumentavam também questdes relativas a complexidade produtiva e
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social do pais, o comércio internacional, as pressées dos blocos econémicos e 0
acirramento da competicdo comercial entre paises (PIOVESAN 2009), demandando
uma nova forma de atuacéo da vigilancia sanitaria.

Concomitante as crises de natureza sanitaria, ocorriam pressées do setor
produtivo para uma maior agilidade da Secretaria de Vigilancia Sanitaria e sua
transformacdo em agéncia nos moldes da norte-americana Food and Drug
Administration (FDA). A justificativa era que a estrutura e os processos de trabalho
da Secretaria ndo mais atendiam aos objetivos do mercado (PIOVESAN 2009).

Dentro do governo também havia esse interesse de mudanca. Concomitante
as crises que ocorriam, estava em curso a reforma administrativa do Estado, o que
levou o governo a pensar um projeto de transformacéo da Secretaria de Vigilancia
Sanitaria, com o intuito de solucionar os problemas existentes e aumentar a
governancga no setor (SILVA 2009).

Conforme observa Piovesan (2009), o contexto era favoravel para a mudanca:

Nesse sentido, observam-se convergéncias entre opinibes do setor
produtivo e do Governo que abrem a oportunidade politica de propor a

criacdo de uma autarquia com autonomia decisoria, financeira e de
execucao.

Mesmo com todo o esforco empenhado para a transformacéo da secretaria
em agéncia reguladora, as crises na saude continuavam: medicamentos falsificados,
empresas clandestinas, laboratoérios regularizados sem condi¢ées de funcionamento,
quadrilhas de roubos de cargas de medicamento, e a situacdo mais tragica,
conhecida como o caso das “pilulas de farinha”, quando lotes do anticoncepcional
Microvlar, do Laboratério Schering foram considerados in6cuos, 0 que ocasionou a
gravidez indesejada de muitas mulheres.

Apesar do contexto favoravel a criacdo da agéncia, Piovesan (2009) relata a
existéncia de diversos conflitos internos no governo, que inviabilizaram a execucéo
desse projeto.

Todavia, a partir de 1998, quando José Serra assumiu o Ministério da Saude,
a criacdo de uma Agéncia Nacional para a Vigilancia Sanitaria tornou-se prioridade
de governo. Para efetivar a mudanga, médico e administrador Gonzalo Vecina Neto
assumiu a Secretaria de Vigilancia Sanitaria (PIOVESAN 2009).

Assim, em 31 de dezembro de 2008 foi publicada a medida proviséria que
definiu o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e criou a Agéncia Nacional de
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Vigilancia Sanitéria, inicialmente com a sigla ANVS, posteriormente alterada para
Anvisa.

Fica claro, portanto, que a criacdo da Anvisa apresentou uma trajetoria
diferenciada de outras agéncias reguladoras, especialmente as do setor de
infraestrutura, que surgiram para atender as demandas geradas por um mercado
recém-privatizado, no contexto da reforma administrativa pela qual o Estado
brasileiro havia passado. A Anvisa surge também nesse contexto da reforma
estatal, mas com caracteristicas especificas, visando solucionar problemas
sanitarios e sociais existentes na antiga estrutura que executava as acbes de
vigilancia sanitaria no pais. A esse respeito, Silva (2009) destaca o seguinte:

Em linhas gerais, observa-se que o processo de criacdo da Anvisa foi
impulsionado por fatores econdmicos e sociais, em um contexto de reforma
do Estado e de profunda crise na saulde, surgindo como resposta politica e
social ao problema da antiga Secretaria de Vigilancia Sanitéria. A intengdo
era dotar a nova instituicdo com a estrutura do melhor modelo que se

dispunha no aparelho do Estado naquele momento: o de uma agéncia
reguladora independente.

Avaliando de uma forma geral o processo de criacdo da Anvisa, observa-se
gue desse mesmo contexto de crise surgiu a Politica Nacional de Medicamentos —
PNM. A partir disso € possivel inferir que criacdo de ambas representaram
estratégias complementares do Estado para lidar com a situagao critica a qual o pais
enfrentava no setor de saude e medicamentos, ficando clara a interface entre ambas
as acoes: as politicas definindo as macro orientacdes, as diretrizes para a atuacao; e
a Anvisa atuando de forma a concretizar os anseios do Estado que dizem respeito

ao seu objeto de atuacéo.

3.3.4. A Anvisa: principais caracteristicas e funcéao institucional

A Anvisa, que tem como finalidade institucional promover a protecdo da saude
da populacéo, por intermédio do controle sanitario da producédo e da comercializacéo
de produtos e servicos e dos ambientes, dos processos, dos insumos e das
tecnologias a eles relacionados, bem como fazer o controle de portos, aeroportos e
fronteiras, apresenta o desenho institucional proposto para as agéncias reguladoras.

E uma autarquia especial, vinculada ao Ministério da Saulde, possui
independéncia administrativa, autonomia financeira e estabilidade de seus

dirigentes.
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A Anvisa possui independéncia integral para tomar as suas decisdes sem
que estas sejam reapreciadas pelo Ministério da Saude ou por qualquer autoridade
da Administracdo Central. Isso significa que ha uma auséncia de controle
hierarquico, ndo estando os atos praticados sujeitos a anulacdo, revisdo ou
revogacao por parte do ministério supervisor. Os casos de desacordo devem ser
levados & Advocacia Geral da Unido — AGU. (PIOVESAN 2009; ARAGAO 2010).
Essa caracteristica representa a independéncia administrativa da agéncia.

Qualquer interferéncia politica na atuacao da Anvisa deve ocorrer unicamente
através da formulacdo das politicas publicas de vigilancia sanitdria e saude,
conforme determina a lei de criacdo da Anvisa (ARAGAO 2010).

Todavia, a despeito dessa independéncia, ressalta-se que a sua
administracdo € regida por um Contrato de Gestdo negociado entre o seu Diretor-
Presidente e o Ministro de Estado da Saude, ouvidos previamente os Ministros de
Estado da Fazenda e do Planejamento, Orcamento e Gestdo (BRASIL, 1999).

Esse Contrato de Gestdo € o instrumento de avaliacdo da atuacéo
administrativa e do desempenho da Anvisa, estabelecendo tanto os parametros para
a administracdo interna como os indicadores que permitam quantificar a sua
avaliagdo periddica pelo Ministério da Saude. O descumprimento injustificado das
metas estabelecidas no contrato de gestdo pode levar a exoneracao do Diretor-
Presidente (BRASIL, 1999).

Desde a criacdo da Anvisa até o0 més de maio de 2013 haviam sido assinados
quatro Contratos de Gestdo entre a agéncia e o Ministério da Saude. O quarto
contrato foi assinado no dia 05 de setembro de 2012 e, assim como 0s anteriores,
expressa de forma clara e precisa que a sua celebracdo € orientado, dentre outros
principios, pelo alinhamento dos objetivos e metas de desempenho as macro
orientacdes de governo, especialmente a Politica Nacional de Saude (ANVISA,
2012a). Nesse sentido, depreende-se que a Anvisa, como 6rgao responsavel pelas
acOes de Vigilancia Sanitaria no pais, deve estar alinhada as definicées politicas do
Estado Brasileiro para o setor da saude.

A esse respeito, diversos autores afirmam de forma clara que a atuacéo das
agéncias reguladoras deve se ater a execucdo das politicas publicas setoriais
definidas pelos 6rgdos centrais de governo, ndo sendo competéncia dessas
autarquias a formulacéo de tais politicas (MARQUES NETO 2005 apud PIOVESAN
2009; PEREZ-FILHO, 2010; SANTOS, 2004).
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Todavia, Aragéo (2005) explica que tal situagdo ndo compromete a autonomia
das agéncias reguladoras, cabendo a elas a execucdo autbnoma e técnica-
burocratica das politicas estabelecidas pela administracéo.

Ja Andrade (2008) afirma que essa situacao pode justificar a intervencao dos
Ministérios nas decisbes das agéncias em casos que se considere que as
determinacdes das politicas publicas foram contrariadas.

No entanto, independente da discussdo acerca da autonomia das agéncias
reguladoras, essa situacdo apenas reforca a necessidade de que a atuacao
regulatéria dessas autarquias seja pautada pelas diretrizes estabelecidas pelo Poder
Executivo, por meio da definicdo de politicas publicas setoriais.

A gestdo da Anvisa é exercida por uma Diretoria Colegiada, composta por até
cinco membros, sendo um deles o diretor-presidente, todos brasileiros indicados e
nomeados pelo presidente da Republica, ap6s aprovacgéo prévia do Senado Federal.
Todavia, conforme destaca Piovesan (2009), apesar de a agéncia ser presidida por
uma Diretoria Colegiada, existe a previsdo de que algumas decisfes importantes
sejam tomadas pelo diretor-presidente, desde 2000.

Aragdo (2010) esclarece também que, segundo a lei 9.782/1999, a
exoneracgao de diretores da Anvisa, que tém um mandato de trés anos, prorrogaveis
por igual periodo, somente podera ocorrer nos quatro meses iniciais do mandato.
Passado esse periodo, a exoneracdo apenas pode ocorrer em casos de pratica de
ato de improbidade administrativa, de condenacao penal transitada em julgado e de
descumprimento injustificado do contrato de gestao da autarquia.

Com relacdo a autonomia financeira, a Anvisa recebe recursos provenientes
do Tesouro Nacional e com receitas préprias oriundas da arrecadacao das taxas de
fiscalizacdo de vigilancia sanitaria e da arrecadacdo das receitas das multas
resultantes da acao fiscalizadora. Todavia, conforme destaca Silva (2009), “a busca
pela autonomia financeira e consequente reducdo da dependéncia de recursos do
Tesouro Nacional, ainda representa um grande desafio institucional”.

A adocao desse desenho institucional caracterizado como autarquia especial,
com as caracteristicas citadas, justifica-se pela necessidade de protecdo da
instituicdo das interferéncias politicas nas atividades regulatorias, que deve
fundamentar a sua atuagdo em aspectos técnicos, propondo uma mudanca no
paradigma da vigilancia sanitaria realizada pela antiga Secretaria de Vigilancia

Sanitaria. Nesse sentido, Ramalho (2009) esclarece o seguinte:
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Essa proposta de autonomia reforcada fundamenta-se na possibilidade de
reducédo dos riscos de interferéncia politica no processo de regulacéo, bem
como na predominancia de critérios técnicos de decisdo. O objetivo é
conferir estabilidade e previsibilidade ao processo regulatério.

A Anvisa possui um imenso escopo de atuacdo, sendo considerada como a
maior dentre as agéncias reguladoras brasileiras (tanto pela abrangéncia de sua
area de atuacédo como pelo quantitativo de servidores) (RAMALHO 2009).

Piovesan (2009) descreve, de forma bem detalhada, o escopo de atuagao da
Anvisa, que serve para exemplificar a complexidade das atividades desempenhadas
por essa autarquia:

...Seu enorme escopo abrange desde autorizacdo de uso de sementes
geneticamente  modificadas; analise da radiacdo de aparelhos
eletromédicos; concessdo de patentes a produtos farmacéuticos; anuéncia
em pesquisas clinicas experimentais em seres humanos; estudos sobre o
genoma humano; critérios de aceitacdo de novas tecnologias; controle
sanitario de embrides humanos oriundos de fertilizagdo in vitro; registro e
monitoragdo de agrotoxicos; regulamentagdo de testes imuno-
hematolégicos e soroldgicos; controle de implantes ortopédicos; controle de
bancos de sangue, de tecidos, de olhos, de leite humano, de membrana
amniédtica, de DNA, de pele e de valvulas cardiacas; até a regulamentagdo
do uso de aditivos alimentares em frutas; de embalagens de alimentos;
especificacdo de bulas e rétulos de medicamentos; controle da circulacdo
de doencas emergentes e reemergentes em areas de portos, aeroportos e
fronteiras; controle das boas praticas de fabricacdo do perfume, do
cosmético e do saneante; definicAo de condicdes de estrutura e
funcionamento de estabelecimentos médico-odonto-hospitalares, bem como

elaboracdo de manuais que orientam profissionais de salde a lavarem as
maos, e restaurantes a funcionarem com minimas de condi¢es de higiene.

A Anvisa apresenta ainda outras caracteristicas peculiares, que a diferenciam
de outras agéncias. Além da competéncia para regulacdo do setor relacionados a
produtos e servigos relacionados a saude, coordena o Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria —SNVS, por meio das seguintes acdes: definicdo do SNVS;
acompanhamento e coordenacdo das acfGes das demais instancias (estadual,
distrital e municipal) de vigilancia sanitéria; cooperacdo técnica e financeira aos
estados, ao Distrito Federal e aos municipios; e, atuacdo direta em circunstancias
especiais de risco a saude. Além dessas competéncias, existem outras relacionadas
ao SNVS: estabelecer normas, propor, acompanhar e executar politicas, diretrizes e
acOes de vigilancia sanitaria; coordenar as acoes de vigilancia sanitaria realizadas
pelos laboratorios que compdem a rede oficial de laboratorios de controle de
qualidade em saude; monitorar e auditar os 0rgdos e entidades das demais

instancias, inclusive os laboratoérios de controle de qualidade em saude; bem como
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fomentar o desenvolvimento de recursos humanos para o SNVS e a cooperacéo
técnico-cientifica nacional e internacional (PIOVESAN 2009).

Outra singularidade da agéncia, destacada por Ramalho (2009), refere-se a
sua atuacdo tanto na regulacdo econdmica do mercado quanto na regulacéo
sanitaria.

A regulacdo econdmica pressupde uma atuacdo do governo a fim de garantir
a competitividade para a industria e, ao mesmo tempo, conter os gastos com saude,
cada vez mais crescentes (HASENCLEVER et al 2002).

Com relagéo a essa forma de regulacao, Alencar (2007) explica o seguinte:

Dessa forma, tém-se as politicas de incentivos financeiros, fiscais e
cambiais para o desenvolvimento e a produgdo de produtos; a garantia de
compras governamentais; a intervencdo direta do Estado no

desenvolvimento tecnoldgico, na producéo e na transferéncia de tecnologia;
a producdo de normas e restricdes ao desenvolvimento tecnoldgico; a

politica de protecdo a propriedade industrial e patente; a priorizacdo de
setores para 0s quais serdo canalizados os incentivos governamentais, bem
como a manutencdo de reserva de mercado em areas prioritarias, o que
induz o surgimentos de vantagens competitivas e de barreiras a entrada,
fomentando o desenvolvimentos da inddstria nacional. E, para conter
gastos, o Estado atua por meio de politicas de monitoramento de precos.

A Anvisa exerce a regulagdo econdmica por meio do monitoramento dos
precos dos medicamentos disponiveis no mercado, além de prestar apoio técnico na
definicAo dos pregcos de novos medicamentos. A agéncia atua como Secretaria
Executiva da Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED), érgdo
interministerial responsavel por regular o mercado e estabelecer critérios para a
definicdo e o ajuste de precos. A Anvisa também monitora o mercado dos produtos
para a saude e, no momento da solicitacdo ou revalidacdo de registro, retne
informacBes econdmicas de algumas classes desses produtos.

Todavia, a atuacdo da Anvisa na regulacdo econdémica do mercado de
medicamentos e produtos, bem como enquanto coordenadora do SNVS, ndo serao
detalhadas, tendo em vista ndo se tratar de objeto desse estudo, que se foca
basicamente na atuacdo da Agéncia enquanto o6Orgdo de regulacdo e
regulamentacao sanitaria, especificamente, relacionada ao setor de medicamentos.

Hasenclever et al (2002) esclarece que na regulacdo sanitaria é realizada a
regulamentacdo da comercializacdo e publicidade de medicamentos, com destaque
para a manutencdo de sua seguranca eficicia e qualidade e garantia do seu acesso

pela populagéo.
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Uma das principais areas de atuacdo da Anvisa esta relacionada a regulacao
sanitaria do setor farmacéutico, para a qual a agéncia desenvolve as seguintes
atividades: registro de medicamentos; autorizacdo de funcionamento dos
laboratorios farmacéuticos e demais empresas da cadeia farmacéutica; regulacéo de
ensaios clinicos; inspecdo de fabricantes; controle de qualidade dos
medicamentos; vigilancia pds-comercializacdo (acdes de farmacovigilancia e
regulacdo da promocdo de medicamentos (PIOVESAN, 2009); além da analise e
anuéncia prévia nos processos de concessdo de patentes para produtos e
processos farmacéuticos pelo Instituto Nacional da Propriedade Industrial — INPI,
dentre diversas outras acoes.

A regulacdo do setor de medicamentos se materializa fundamentalmente por
meio da publicacdo de normas que determinam regras para os atores envolvidos
com a cadeia de produtos e servi¢os farmacéuticos.

Nesse sentido, a Lei 9.782/1999, em seu artigo 8°, determina que compete a
Anvisa “regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos e servicos que envolvam
risco a saude publica”. Aith (2012) explica que esse dispositivo legal confere a
Anvisa um alto potencial de discricionariedade técnica na elaboracdo de normas
sobre vigilancia sanitéria.

Os atos normativos da Anvisa sdo editados pela Diretoria Colegiada, apesar
de haver previsdo legal para a definicio de normas pelo diretor-presidente ad
referendum da Dicol. Para Aith (2012) esses atos normativos

...devem ter objeto licito e determinado, devem ser aprovados e publicados
na forma da lei, devem ser motivados de forma clara e tecnicamente

sustentavel e, ndo menos importante, sua finalidade deve ser sempre o
interesse publico da defesa da salde.

E importante salientar que essas normas estdo, obviamente, sujeitas aos
principios da legalidade, impessoalidade, finalidade, motivacdo, razoabilidade,
proporcionalidade, moralidade, ampla defesa, contraditério, seguranca juridica,
interesse publico e eficiéencia, que regem todos os atos administrativos da
Administracdo publica. Nesse sentido, ressalta-se que tais atos normativos da
Anvisa sdo atos administrativos, sujeitos ao controle quanto a sua competéncia,
objeto, forma, motivacéo e finalidade (AITH 2012).

Andrade (2008) esclarece que o chamado “poder normativo” das agéncias

reguladoras refere-se a sua competéncia para a emissdo de normas gerais e
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abstratas relacionadas a sua area de atuacdo, apesar de as agéncias se valerem
também da publicacéo de normas individuais e especificas para exercerem as suas
funcdes. A generalidade das normas representa o seu potencial de atingir um
namero indeterminado de sujeitos, ao passo que a abstracdo refere-se a
possibilidade de sua aplicacdo a um namero indefinido de casos concretos.

Conforme j& discutido anteriormente, o poder normativo das agéncias
reguladoras, e nesse caso especifico Anvisa, se deve ao alto grau de especializacao
técnica demandada para atuacdo sobre esse setor, sendo que o legislador ndo tem
condi¢cbes de tratar tais assuntos de forma completa e detalhada, definindo apenas
parametros gerais, que sdo complementados pelo 6rgdo regulador que possui
especializacdo técnica para tal atuacao.

Nesse sentido, as Resolucdes da Diretoria Colegiada — RDC’s sdo o
instrumento utilizados pela Anvisa para exercer o seu poder normativo. Essas séo as
normas da agéncia que possuem carater geral e abstrato e expressam decisdes
para fins normativos ou de intervencao.

Apesar do grande avanco conquistado no ambito da regulacdo sanitaria no
pais, especialmente apds a criacdo da Anvisa, Ramalho (2011) cita a existéncia de
uma série de problemas relacionados a edi¢cdo de regulamentos pela agéncia. O
autor cita a producéo normativa desordenada; auséncia de padrdes e sistematizacao
do processo de regulamentacao; intensa judicializacdo da acdo regulatéria, o que
gera uma instabilidade regulatéria; e necessidade de aprimoramento dos
mecanismos de participacao social e transparéncia do processo regulatério.

Nesse sentido, foi criado em 2008 o Programa de Melhoria do Processo de
Regulamentacdo da Anvisa, conhecido também como Programa de Boas Praticas
Regulatérias, que tem como objetivo geral modernizar e qualificar a gestdo da
producdo normativa da Anvisa (BRASIL, 2008). O programa possui diversas
diretrizes, finalidades e objetivos especificos, mas, de uma forma geral, pode-se
afirmar que representa uma estratégia da Anvisa para o aprimoramento do seus
sistema regulatorio, garantindo maior qualidade e efetividade da regulacdo sanitéria.

Reconhecendo a importancia dos atos normativos e a necessidade de
qualificar o processo de regulacdo sanitaria no pais, no dia 29/04/2013 a Anvisa
publicou no Diario Oficial da Unido a Consulta Publica n° 13, de 26 de abril de 2013,
que submete aos comentarios e sugestdes da sociedade a proposta de Resolugéo

que dispbe sobre Boas Praticas Regulatérias no ambito da agéncia. Essa consulta
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publica propde uma reformulacédo no processo de regulamentacdo, aprimorando os
mecanismos e procedimentos utilizados para e elabora¢do de atos normativos, além
de avancar e propor a institucionalizacdo de medidas regulatorias alternativas
adicionais.

A agéncia, para a execucao de suas atribui¢cdes, utiliza-se também de outros
instrumentos legais, como por exemplo, as Instrugdes Normativas IN’s, que
expressam decisdes de carater normativo para fins de detalhamento ou orientacao
de procedimentos de alcance externo. Normalmente as IN’s sdo utilizadas para
complementagéo ou detalhamento de algum assunto que tenha sido regulamentado
por meio de uma RDC.

A Anvisa edita ainda as Resolu¢des Especificas — RE’s, que sdo atos com
carater individual e especifico para fins autorizativos, homologatérios, certificatorios,
cancelatorios, de interdicdo, de imposicdo de penalidades especificas contra
propaganda infringente a legislac@o sanitaria e afim. Considerando que as RE’s nédo
possuem carater geral e abstrato, ndo sdo caracterizadas como instrumentos de
materializacdo do poder normativo da Anvisa.

Também sé&o utilizadas pela agéncia as Portarias, que expressam decisdes
relativas a assuntos de interesse interno da Agéncia, de gestdo administrativa e de
recursos humanos, nédo se configurando como manifestacdo do seu poder
normativo.

Tantos as IN"s quanto as RE’s e as Portarias, diferentemente das RDC’s, sao
atos monocraticos dos diretores da agéncia, ndo demandando discussdo e
deliberacdo pela Diretoria Colegiada. Esses instrumentos legais nao serao
abordados nesse estudo, que se foca especificamente na producdo das normas da
Anvisa que possuem carater geral e abstrato, a fim de discutir a regulamentacéo da
agéncia na area de medicamentos.

Com a discussao realizada até aqui, foi possivel compreender os conceitos
gerais de politicas publicas e regula¢éo, ou, de uma forma mais especifica, entender
a interface entre essas duas importantes formas de atuacéo do Estado no caso do
setor de medicamentos e assisténcia farmacéutica. Ainda, a revisao da bibliografia
permitiu 0 conhecimento da atuacdo da Anvisa, com especificagcdo do seu poder
normativo e formas e atuacdo regulatéria, alicercando assim o caminho para a

condugédo da pesquisa em questdo, conforme detalhado nos capitulos a seguir.



58

4. METODOLOGIA

Este trabalho € um estudo descritivo, do tipo levantamento de dados, baseado
no método de pesquisa quantitativa e utilizando-se de elementos da pesquisa
qualitativa documental. Procurou-se aqui utilizar diferentes perspectivas
metodoldgicas, compreendendo que a combinacdo de métodos quantitativos e
qualitativos permite um olhar mais abrangente do objeto de estudo.

A metodologia de pesquisa documental, por exemplo, utiliza documentos de
diversas naturezas como fonte de informacdo. Esse tipo de pesquisa permite a
investigacdo de determinada problematica de forma indireta, por meio do estudo dos
documentos que séo produzidos pelo homem e por isso revelam o seu modo de ser,
viver e compreender um fato social. O procedimento da pesquisa com o0s
documentos apresenta dois momentos distintos: o primeiro de coleta de documentos
e outro de analise do conteudo (SILVA et al, 2009).

Os documentos coletados e analisados foram a Politica Nacional de
Medicamentos — publicada por meio da Portaria n°® 3.916, de 30 de outubro de 1998,
a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica - Resolu¢édo n° 388, de 06 de maio
de 2004, e as Resolucdes da Diretoria Colegiada - RDC’s da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — Anvisa, publicadas entre os anos de 1999 a 2012.

Destaca-se que se trata de uma pesquisa executada a partir de métodos
especificos, utilizando-se de dados primarios, o que lhe confere um carater original.

O levantamento das RDC’s foi realizado inicialmente por meio do banco de
dados SaudeLegis® e também do Portal da Anvisa (portal.anvisa.gov.br). Todavia, a
busca inicial pelas normas indicou que os bancos de dados disponiveis ndo estavam
atualizados, gerando resultados sobre apenas algumas das RDC’s.

Diante desse fato, foi solicitado acesso aos bancos de dados internos da
Agéncia, contendo as normas publicadas desde a sua criacdo. Para tanto, foi
formalizado um requerimento de acesso as informacdes, que estavam sob
responsabilidade do Nucleo de Regulacdo e Boas Praticas Regulatérias da Anvisa —

Nureg. Esse nudcleo atua, dentre outras atividades, no controle do estoque

* 0 Saude Legis € um sistema de pesquisa de legislagdo do Datasus que relne os atos normativos do Sistema
Unico de Satde (SUS), no ambito da esfera federal, incluindo a normas publicadas pela Anvisa. Esta disponivel
para acesso no seguinte endereco eletrdénico:

http://portal2.saude.gov.br/saudelegis/LEG_NORMA PESQ_CONSULTA.CFM.
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regulatério da Agéncia, com uma proposta de organizacdo as normas de
competéncia federal relacionadas a vigilancia sanitéria.

Apés a coleta e identificacdo das normas, o estudo foi conduzido
fundamentalmente para a categorizacdo e analise das resolucdes da Diretoria
Colegiada da Anvisa. A partir dessa categorizacao foi verificada o alinhamento entre
a producdo normativa da Anvisa na area de medicamentos e as “diretrizes” definidas
pela Politica Nacional de Medicamentos — PNM, e aos eixos estratégicos da Politica
Nacional de Assisténcia Farmacéutica - PNAF. Com base nos resultados da analise
dos dados da pesquisa, foi realizada um debate acerca desse alinhamento, a fim de
contribuir para a discussado sobre a correlacdo entre a regulacdo sanitaria e as
politicas publicas de medicamentos no Pais.

De acordo com a Portaria n° 354, de 11 de agosto de 2006, que aprova o
Regimento Interno da Anvisa, a Resolucao da Diretoria Colegiada — RDC trata-se de
um instrumento legal por meio do qual a Diretoria Colegiada da Anvisa — Dicol
manifesta sua decisdo para fins normativos ou de intervencdo (ANVISA, 2006). As
RDC’s sdo atos normativos de carater geral e abstrato, ou seja, sdo decisdes que
ndo se direcionam a atores ou sujeitos especificos, mas devem ser atendidas por
todos aqueles que se encontram na situacdo a qual a norma se aplica. Conforme
explica Andrade (2008), a generalidade diz respeito ao potencial das normas de
atingirem um numero indeterminado de sujeitos, enquanto a abstracdo refere-se a
possibilidade de sua aplicacdo a um numero indefinido de casos concretos.

Para fins desse trabalho, as RDC’s foram divididas em “normativas” e “nédo
normativas”. As RDC’s “normativas” sdo aquelas enquadradas nos critérios citados
acima e que tém como objetivo o estabelecimento de regras e procedimentos de
natureza técnica ou administrativa, de forma genérica e abstrata. Aplicam-se a
atores externos a Anvisa que de alguma forma estdo envolvidos com o setor de
produtos e servicos sujeitos a vigilancia sanitaria, ou sdo entes do Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitéaria.

Foram consideradas como “n&o normativas” aquelas RDC’s que tratavam de
assuntos do ambito interno da Agéncia, tais como: alteracdo de regimento e
organizacdo interna da Agéncia; assuntos administrativos internos; questdes
eminentemente internas relacionadas a recursos humanos; instituicdo de grupos de
trabalho, comités ou comissdes; autorizacbes de afastamentos de servidores do

pais; prorrogacdo de prazos de consultas publicas; outras questdes de natureza
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interna; e outras normas que ndo possuem carater geral e abstrato, sendo
direcionadas a atores/objetos especificos.

Ressalta-se que até o més de setembro de 1999 todas as normas da Agéncia
eram intituladas apenas “resolugao”, sem qualquer distincdo clara entre elas,
independente de sua finalidade. No dia 17 de setembro de 1999 foi publicada a
Resolugdo Anvisa n° 464, que definiu a padroniza¢ao dos atos normativos no ambito
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. A partir dessa data foi instituido o ato
“‘Resolucao da Diretoria Colegiada — RDC”. Nesse sentido, as resolucdes publicadas
anteriormente a essa data, apesar de ndo serem denominadas RDC’s, também
foram incluidas no estudo, desde que apresentassem carater normativo. Para fins de
padronizacdo, essas normas sao tratadas no presente trabalho também como
RDC’s.

Para fins de categorizacdo das RDC’s com relacdo ao seu tema principal,
foram consideradas apenas aquelas com carater normativo. Essas normas foram
classificadas em doze temas distintos, conforme descrito abaixo:

- Administragéo e Finangas

- Agrotéxicos e Toxicologia

- Alimentos

- Cosmeéticos

- Derivados do Tabaco

- Medicamentos

- Produtos para Saude

— Saneantes

- Sangue, Tecidos e Orgdos

- Servicos de Saude

- Portos, Aeroportos e Fronteiras

— Outros

Esses temas foram definidos com base nas principais areas de atuacao da
Anvisa, identificadas por meio de pesquisa na pagina eletrbnica da Agéncia e
analise do Regimento Interno, que apresenta a estrutura organizacional da
instituicdo. As normas classificadas no tema “Outros” sdo aquelas que possuem
carater normativo, mas que nédo se enquadram de forma especifica em nenhuma

das outras categorias.
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Para cada RDC relacionada a medicamentos, foi definida uma categoria, a
partir do assunto principal objeto de regulamentacéo da norma. Ao final da anélise
as classes foram agrupadas, resultando em 24 categorias de assuntos relacionados
a medicamentos (Quadro 2). Essas categorias foram definidas também a partir dos
principais campos de atuacdo da Anvisa na area de medicamentos, validados por
uma avaliacdo realizada no portal da Agéncia e da prdopria experiéncia da anélise
das RDC’s relacionadas ao tema. O Quadro 2 detalha as 24 categorias das RDC’s e
descreve os critérios utilizados para o enquadramento das normas em cada uma

delas.

Quadro 2 — Critérios para enquadramento das Resolugfes da Diretoria Colegiada — RDC’s
relacionadas a medicamentos em categorias

Categorias das RDC’s de Medicamentos Critérios para enquadramento das normas

Controle de medicamentos classificados como
Antimicrobianos antimicrobianos

Definicho de critérios para Autorizagdo de

Autorizacio de Euncionamento Empresas relacionadas a produtos ou servicos
& sujeitos a vigilancia sanitaria

Autorizacdo de wuso de medicamentos em

Autorizacdo de Uso/Comercializagéo condigdes especificas

DefinicAo de requisitos para a dispensagdo de

- - medicamentos e  prestagdo de  servicos

Boas Praticas Farmacéuticas P P .
farmacéuticos em farmécias e drogarias

Definicho de requisitos para fabricacdo de

Boas Préticas de Fabricacao medicamentos

Atualizacdo de listas, inclusdo e exclusdo de
substancias sujeitas a controle especial,
aprimoramento das medidas de controle e
fiscalizagdo dessas substancias; alteragbes na

Controle Especial Portaria SVS/MS n.° 344, de 12 de maio de 1998;
demais assuntos relacionados especificamente a
medicamentos e substancias sujeitas a controle
especial

Definicdo de critérios para nomenclatura de
denominac¢des comuns brasileiras de farmacos ou

Denominagdo Comum Brasileira — DCB medicamentos e aprovacdo de alteracgles,
correcdes e inclusdes na lista de DCB

Definicdo de critérios e limitacdes para a realizagao
Divulgagéo/Propaganda de praticas promocionais de medicamentos

Regulamentacdo de assuntos relacionados a
Bioequivaléncia/Biodisponibilidade e equivaléncia

Equivaléncia/Bioequivaléncia Al
farmacéutica



Farmacopeia

Farmacovigilancia

Fracionamento

Genéricos

Importacao/exportacéo

Insumos Farmacéuticos

Manipulacéo

Patentes

Pesquisa Clinica

Proibicdo de
Fabricagdo/Comercializacao/Dispensacéo

Registro/Pés-Registro

Ré6tulos e Bulas

Substancias Quimicas de Referéncia — SQR

Vacinas

Outras
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Aprovacéo de fasciculos e edicdes da Farmacopeia
e regulamentacao de assuntos relacionados

Definicho de critérios para controle de
determinados medicamentos e estabelecimentos de
normas sobre farmacovigilancia

Definicdo de critérios para fracionamento de
medicamentos

Definicdo de critérios para registro e identificagéo
de medicamentos genéricos

Definicdo de requisitos e autorizacdo de importacéo
e exportacdo de medicamentos

Regulamentacéo de assuntos
relacionados a Insumos Farmacéuticos

especificos

Estabelecimento de requisitos para manipulacéo e
funcionamento de estabelecimentos que manipulam
medicamentos

Estabelecimento de normas e procedimentos
administrativos relativo a prévia anuéncia da Anvisa
para concessdo de patentes para produtos e
processos farmacéuticos

Regulamentacdo de assuntos especificos que tem
relagdo com a pesquisa clinica de medicamentos

Proibicdo da fabricacdo, comercializacdo e
dispensacdo de medicamentos (ndo se trata de
normas direcionadas a um produto especifico, mas
sim relacionadas a categorias, classes terapéuticas
ou principios ativos)

Definicdo de requisitos para registro e alteracdes
pos-registro de medicamentos

Regulamentacéo de assuntos especificos
relacionados a rotulagem e bula de medicamentos

Publicacdo da relacdo de Substancias Quimicas de
Referéncias

Definicdo de cepas de virus a serem utilizadas para
a producdo de vacinas; autoriza¢do de fabricacdo
de vacinas; definicdo de procedimento de liberagéo
de lotes de vacinas e soros

RDC’s que tém carater normativo e séo
relacionadas ao tema medicamentos, mas que ndo
se enquadram em nenhuma das categorias
anteriores.

Fonte: Elaboracgéo propria

Apbs a organizacdo das RDC’s relacionadas a medicamentos em categorias,

foi realizada a andlise dessas normas para a verificagdo do seu alinhamento as
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diretrizes estabelecidas pela Politica Nacional de Medicamentos. O Quadro 3

descreve as oito diretrizes da PNM e o0s seus objetos principais, utilizados como

critérios para correlacionar a elas as resolucdes da Anvisa.

Quadro 3 — Diretrizes da Politica Nacional de Medicamentos e descricdo dos assuntos principais

abordados por cada uma delas

Diretrizes da Politica Nacional de
Medicamentos

Assuntos principais abordados pela
Diretriz

1. Adocdo de Relacédo de Medicamentos
Essenciais

2. Regulamentacédo Sanitaria de
Medicamentos

3. Reorientacdo da Assisténcia
Farmacéutica

4. Promocéao do Uso Racional de
Medicamentos

5. Desenvolvimento Cientifico e Tecnolégico

6. Promocé&o da Producéo de Medicamentos

7. Garantia da Segurancga,Eficacia e
Qualidade dos Medicamentos

8. Desenvolvimento e Capacitacéo de
Recursos Humanos

Adocdo e atualizacdo das listas de medicamentos
essenciais

Registro de medicamentos e autorizagdo de
estabelecimentos de salde, além de restricdes e
eliminacdo de produtos que apresentem risco a
saude da populacéo. Inclui ainda medidas voltadas a
consolidagdo do uso dos medicamentos genéricos

Adocdo de mecanismos que propiciem a
reorganizagdo do modelo de  Assisténcia
Farmacéutica, ampliando o seu conceito para que
ndo se restrinja apenas as atividades de aquisicéo e
distribuicdo de medicamentos

Medidas voltadas a conscientizagdo de usuarios e
profissionais de salde sobre o0s riscos da
automedicacgdo, ressaltando as repercussdes sociais
e econdmicas da prescricdo médica. Inclui também
acbes voltadas a adogdo dos medicamentos
genéricos; salienta a necessidade de farmacias e
drogarias serem tratadas como um estabelecimento
de saude; e afirma a importancia dos limites éticos
para a realizacdo de propagandas de medicamento.

Reviséo das tecnologias de formulacdo farmacéutica
e dinamizacdo de pesquisas nessa area. Ha
destaque para apoio a pesquisas estratégicas para o
desenvolvimento nacional e para aquelas voltadas
ao aproveitamento da flora e fauna locais. Chama
atencdo também para as medidas de apoio ao
desenvolvimento de tecnologias de farmacos,
especialmente os da Rename, com fortalecimento do
parque produtivo nacional. Cita ainda a importancia
da Farmacopeia Brasileira nesse contexto.

Estimulo da produgdo de medicamentos constantes
da Rename e aqueles com impacto significativo
sobre a saude publica ou que sdo prioritariamente
adquiridos pelo setor publico. Enfase especial é dada
ao aproveitamento da capacidade de producdo dos
Laboratérios Oficiais

Medidas voltadas ao cumprimento da
regulamentacdo sanitaria, com destaque especial
para as atividades de inspecéo e fiscalizacdo. Cita
também o fortalecimento da Rede Brasileira de
Laboratérios Analiticos em Saude - Reblas.

Desenvolvimento e capacitacdo dos profissionais
envolvidos com a implementagédo da PNM.

Fonte: Adaptado de Brasil 1998a
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Verificou-se a correlacdo das RDC’s a uma diretriz principal (que representa o
objeto central da norma) e a outra considerada secundaria, tendo em vista que os
temas sujeitos a regulacdo sanitaria sdo complexos e muitas vezes abordam
assuntos diversos.

Em seguida foi verificada a correlacdo entre as RDC’s relacionadas a
medicamentos e os treze eixos estratégicos definidos pela PNAF. O Quadro 4
descreve esses eixos e apresenta um detalhamento dos seus pontos mais

importantes, sendo eles os critérios utilizados para se correlacionar as normas.

Quadro 4 — Eixos Estratégicos da Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica e detalhamento dos

seus aspectos mais relevantes

Eixo Estratégico da Politica Nacional
de Assisténcia Farmacéutica

Detalhamento dos aspectos mais relevantes do Eixo

1. Garantia de acesso e equidade as
acles de salde, inclui, necessariamente,
a Assisténcia Farmacéutica

2. Manutencdo de servicos de
assisténcia farmacéutica na rede publica

de saude, nos diferentes niveis de
atencdo, considerando a necessaria
articulacdo e a observancia das
prioridades regionais definidas nas
instancias gestoras do SUS

3.  Qualificacdo dos servicos de

assisténcia farmacéutica existentes, em
articulacdo com os gestores estaduais e
municipais, nos diferentes niveis de
atencao

4. Descentralizacdo das acbes, com
definicho das responsabilidades das
diferentes instancias gestoras, de forma
pactuada e visando a superacdo da

fragmentagéo em programas
desarticulados
5. Desenvolvimento, valorizacao,

formacdo, fixacdo e capacitacdo de
recursos humanos

6. Modernizagdo e ampliagdo da
capacidade instalada e de producéo dos
Laboratdrios Farmacéuticos Oficiais

Trata-se ndo necessariamente de um eixo orientador,
mas, de uma premissa de que a assisténcia
farmacéutica é parte integrante e necessaria para o
alcance do acesso e equidade as a¢bes de saude

Reforca a necessidade de incorporacdo da assisténcia
farmacéutica pelos servicos publicos de saude e faz
referéncia, mesmo que de forma indireta, a
descentralizacdo das acdes, ressaltando o respeito as
diferencas locais

Salienta a necessidade da qualificacdo dos servicos de
assisténcia farmacéutica desenvolvidos nos diferentes
niveis de atengéo

Direcionamento, de forma clara, da prioritaria
necessidade de descentralizacdo das acdes de
assisténcia farmacéutica, que deve ser realizada de
forma pactuada e com definicdo de responsabilidade
entre as diferentes instancias

Reconhece a importdncia do desenvolvimento de
recursos humanos para a assisténcia farmacéutica

Reforca a necessidade de medidas voltadas ao
aprimoramento dos Laboratérios Farmacéuticos Oficiais,
responsaveis pela producdo de medicamentos voltadas
ao atendimento das demandas publicas de salde,
racionalizando custos e ampliando o acesso.



7. Utilizagdo da Relacdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (RENAME),
atualizada periodicamente, como
instrumento racionalizador das acdes no
ambito da assisténcia farmacéutica

8. Pactuacdo de acdes intersetoriais que
visem a internalizacéo e 0
desenvolvimento de tecnologias que
atendam as necessidades de produtos e
servicos do SUS, nos diferentes niveis
de atencao

9. Implementagédo de forma intersetorial,
e em particular, com o Ministério da
Ciéncia e Tecnologia, de uma politica
publica de desenvolvimento cientifico e
tecnoldgico, envolvendo os centros de
pesquisa e as universidades brasileiras

10. DefinicBo e pactuacdo de acdes
intersetoriais que visem a utilizagdo das
plantas medicinais e medicamentos
fitoterapicos no processo de atencdo a
saude, com respeito aos conhecimentos
tradicionais incorporados, com
embasamento cientifico

11. Construcdo de uma Politica de
Vigilancia Sanitaria que garanta o acesso
da populacdo a servicos e produtos
seguros, eficazes e com qualidade

12. Estabelecimento de mecanismos
adequados para a regulacdo e
monitoracdo do mercado de insumos e
produtos estratégicos para a saulde,
incluindo os medicamentos

13. Promocdo do uso racional de
medicamentos, por intermédio de ac¢bes
que disciplinem a prescricdo, a
dispensacéo e o consumo
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Destaca a Rename como um mecanismo adequado
para racionalizar as a¢cbes de assisténcia farmacéutica,
com padronizacdo de listas de medicamentos que
buscam atender a maioria das condi¢cbes de saude da
populacdo, simplificando dessa forma o0s recursos
dispensados para a solugéo dos problemas. Ressalta a
importancia da atualizacéo periédica da Rename.

Trata do desenvolvimento tecnolégico no setor de
medicamentos, mas com foco especifico na
internalizacdo e desenvolvimento de ferramentas que
possam atender as necessidades do sistema publico de
salde.

Destaca a necessidade de desenvolvimento de politicas,
de forma intersetorial, voltadas a inovagéo cientifica e
tecnoldgica, envolvendo os centros produtores de
conhecimento no pais

Representa um avan¢co no marco legal do setor de
medicamentos, pois propdbe ndo apenas o
aprimoramento dos mecanismos que garantam a
utilizacdo de medicamentos fitoterapicos e plantas
medicinais, mas, ressalta a necessidade e importancia
do respeito aos saberes tradicionais associados a essas
estratégias terapéuticas

Salienta a importancia de um sistema de Vvigilancia
sanitaria estruturado e devidamente institucionalizado
para a manutencdo de medicamentos adequados o
consumo pela sociedade. Ressalta a necessidade da
construgdo de uma Politica de Vigilancia Sanitaria para
atingir esses objetivos

Destaca a necessidade do aprimoramento e
desenvolvimento de mecanismos para a regulacdo
sanitéria e econdémica dos medicamentos, considerados
aqui insumos estratégicos para a saude.

Reafirma a importancia de a¢bes voltadas a promocéo
da utilizacdo de medicamentos de forma racional, com
énfase no estabelecimento de padrdes e limites para a
sua prescri¢do, dispensacdo e consumo.

Fonte: Elaboragéo propria

Da mesma forma que ocorreu com a PNM, foram definidos os Eixos

Estratégicos principal e secundario aos quais cada uma das RDC’s se relacionava.

Considerando que a PNM foi publicada em 30 de outubro de 1998 e a Anvisa

criada no final de 1998, foi possivel verificar o alinhamento de todas as RDC’s

publicadas pela Anvisa, desde o0 seu inicio, as diretrizes da politica.
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J& com relacdo a PNAF, considerando que a sua publicacdo se deu apenas
no dia 06 de maio de 2004, foi verificado o alinhamento aos seus eixos estratégicos
apenas das RDC’s editadas a partir de desta data.

Todos os dados foram inseridos em planilhas eletrénicas (Excel®) e
posteriormente dispostos em tabelas e graficos, com base em técnicas de estatistica
descritiva, para quantificacdo dos resultados, subsidiando a avaliacdo e discussao
sobre a producdo normativa da Anvisa e o seu alinhamento as diretrizes e eixos
estratégicos da PNM e PNAF.
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5. RESULTADOS E DISCUSSOES: A PRODUCAO NORMATIVA DA ANVISA E
AS POLITICAS NACIONAIS DE MEDICAMENTOS E ASSISTENCIA
FARMACEUTICA

5.1. A producdo normativa da Anvisa: 1999 a 2012

O levantamento inicial, realizado a partir do banco de dados interno da
Anvisa, indicou a publicacdo de 2466 Resolucbes da Diretoria Colegiada — RDC’s
entre 0s anos de 1999 e 2012. Chegou-se a esse quantitativo a partir da avaliacao
da numeracao das normas editadas pela Agéncia no periodo.

Todavia, mesmo utilizando-se como fonte de pesquisa um banco de dados
interno da Agéncia, nao foi possivel a identificacdo dos assuntos ou textos integrais
de 99 normas. No total, foram identificadas 2367 RDC’s, sendo esse 0 universo de
normas consideradas para essa pesquisa. A Tabela 1 apresenta o namero de
RDC’s, organizadas por ano, incluindo aquelas néo identificadas, as identificadas e

o total de normas.

Tabela 1 - Total de Resolu¢des da Diretoria Colegiada - RDC’s, por ano
RDC’s néo RDC’s Total de

Ano Identificadas Identificadas RDC’s
1999 0 58 58
2000 0 108 108
2001 5 233 238
2002 2 353 355
2003 2 349 351
2004 1 320 321
2005 3 349 352
2006 86 136 222
2007 0 94 94
2008 0 99 99
2009 0 72 72
2010 0 65 65
2011 0 68 68
2012 0 63 63
Total 99 2367 2466

Fonte: Elaboragéo propria

Excluindo-se as RDC’s néo identificadas, a pesquisa contemplou um universo
de 96% das normas editadas, abordando a quase totalidade da produgéo normativa

da Anvisa no periodo estudado.
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Com relacdo as normas ndo encontradas durante a pesquisa, nao foi possivel
a identificacdo dos motivos para a sua auséncia no banco de dados interno da
Agéncia.

Conforme se observa na Tabela 1, o numero de RDC’s néo identificadas foi
significativo apenas no ano de 2006, com aproximadamente 39% das normas
publicadas naquele ano ndo contempladas no estudo. Para os demais anos, 0
namero de normas nao identificadas foi pequeno. A partir do ano de 2007 todas as
normas foram identificadas e estdo contempladas no estudo, sugerindo que a partir
desse periodo houve uma maior organizacdo das informacdes relacionadas a
producdo normativa da Agéncia.

Com relacdo ao numero total de normas identificadas, verifica-se uma média
de aproximadamente 169 RDC’s por ano. Trata-se de um numero elevado,
comparando-se, por exemplo, com a produgdo normativa da Agéncia Nacional de
Saude Suplementar — ANS, uma segunda agéncia reguladora brasileira que atua no
o setor de saude. Dados dessa agéncia mostram que entre os anos de 2000 e 2011,
foram publicadas 264 Resolucbes Normativas — RN’s (que sdo o0s instrumentos
normativos daquela instituicdo que apresentam as mesmas caracteristicas das
RDC’s da Anvisa), representando uma média de 22 normas por ano (ANS, 2012).
Isso se explica pelo fato de o campo de regulamentacdo da Anvisa ser
extremamente amplo e complexo, diferentemente de outras agéncias reguladoras
gue possuem um objeto de regulacdo mais delimitado.

Com relacdo ao elevado quantitativo de normas editadas, verificou-se que
57% das resolucdes identificadas possuem carater “ndo normativo”. Conforme
explicado no capitulo anterior essas RDC’s abordavam assuntos do ambito interno
da Agéncia ou eram normas que nao possuiam carater geral e abstrato. Dessa
forma, essas questdes deveriam ter sido tratadas por meio de outros instrumentos
normativos e néo por Resolugdes da Diretoria Colegiada.

O numero RDC’s com carater normativo variou de 50 a 99, com uma média
de aproximadamente 73 por ano. Trata-se de uma média menor, comparando-se
com o total de RDC’s identificadas, no entanto, ainda bastante superior a producéo
normativa da Agéncia Nacional de Saude.

A RDC é o instrumento legal mais complexo utilizado pela Anvisa, estando a
sua publicacdo condicionada a aprovagédo prévia pela Diretoria Colegiada — Dicol da

Agéncia. Apresenta regimes de tramitagcdo mais bem definidos, demandando
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andlises por diferentes instancias da Agéncia e avaliagbes mais aprofundadas pelas
areas técnicas responsaveis pela norma como, por exemplo, a Andlise de Impacto
Regulatério?, além de ser comumente submetida a Consultas Publicas abertas a
toda a sociedade. Nesse sentido, pode-se supor que houve um dispéndio de
recursos pela Agéncia para a elaboracdo e publicacdo do elevado numero de
RDC’s, o que poderia ter sido minimizado com a utilizacdo adequada de outros
instrumentos legais como, por exemplo, as Portarias ou as Resolucfes Especificas —
RE’s, que sdo atos monocraticos dos gestores ou diretores da Agéncia, com
tramitacdo mais célere e simplificada.

Das 2367 resoluctes identificadas, 1020 (43%) possuem carater normativo. O
Grafico 1 descreve, por ano, o numero total de RDC’s identificadas e o numero de
RDC’s normativas, demonstrando a discrepancia existente entre essas duas

informacdes.

* De acordo com a Anvisa, primeira agéncia reguladora a realizar Analise de Impacto Regulatério no Brasil, essa

ferramenta
...examina e avalia os provdveis beneficios, custos e efeitos no contexto do
desenvolvimento e implementagcdo de politicas publicas ou no contexto da atuagdo
regulatéria. E um conjunto de procedimentos que antecede e subsidia o processo de
tomada de decisdo, disponibilizando dados empiricos, a partir dos quais os tomadores de
decisdo podem avaliar as op¢Oes existentes e as possiveis consequéncias. Abrange desde a
identificagcdo e andlise do problema a ser enfrentado e andlise de alternativas existentes,
até o procedimento de consulta publica e de tomada de decisdo (Anvisa, 2013a).
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Grafico 1 — Numero de Resolucbes da Diretoria Colegiada — RDC’s publicadas pela Anvisa
entre 1999 e 2012, por ano
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Fonte: Elaboracgéo propria

Por meio do Gréfico 1 verifica-se que o periodo compreendido entre 0s anos
de 2001 e 2005 foi o de maior producdo de normas pela Anvisa. Uma avaliagédo
preliminar poderia indicar que durante esses anos a Agéncia regulamentou mais do
gue em periodos anteriores ou posteriores. E de fato, observando-se apenas o
namero de RDC’s publicadas, sem uma avaliacdo do seu teor, € possivel chegar a
essa conclusdo. Ramalho (2009; 2011), observando apenas o niumero de RDC’s,
Consultas Publicas — CP’s e Instrugbes Normativas — IN’s editadas pela Anvisa,
afirma que o numero de resolugcbes da diretoria colegiada variou de forma
significativa, com uma grande quantidade de publicagdes entre 2002 e 2005, com
mais de trezentas normas a cada ano.

Todavia, ao serem avaliadas apenas as RDC’s com carater normativo,
observa-se uma constancia na edi¢do das normas, com uma discreta variagdo em
alguns anos e tendéncia a estabilizacdo a partir de 2009, com pouco mais de 60
normas publicadas a cada ano, até o final de 2012.

O que se observa € que entre 0os anos de 2001 e 2005 houve uma utilizacao
inadequada das RDC’s para a publicizagcdo de assuntos que deveriam ter sido
tornados oficiais por meio de outros instrumentos legais, tais como: afastamentos do
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pais, prorrogacdes de prazos de consultas publicas, instituicAo ou extingdo de
comissoes, grupos de trabalhos e comités, dentre outros assuntos que nao sao
objeto de regulamentacéo por meio de RDC's.

Verifica-se ainda que a partir de 2007 houve uma aproximacdo entre o
namero de RDC’s identificadas e aquelas com carater normativo. Essa informacao
sugere que partir desse ano houve um maior esforgco da Anvisa em adequar o0s
assuntos a serem publicados aos seus devidos instrumentos legais, minimizando,
dessa forma, a utilizacdo indevida dos atos, promovendo uma racionalizacdo da
producdo normativa da agéncia.

Apenas a titulo de conhecimento, destaca-se também que em alguns casos
houve a publicacdo de assuntos com carater normativo (e que deveriam, portanto,
ter sido publicados por meio de RDC’s) por meio de Resolucdes Especificas — RE’s.
Nesse sentido, observa-se que em um periodo anterior houve uma confusdo por
parte da Anvisa na utilizagdo dos instrumentos legais adequados para a publicacéao
oficial dos assuntos objetos de sua atuacdo. No entanto, conforme ja esclarecido, as
RE’"s e outros instrumentos legais utilizados pela Agéncia ndo sao abordados nessa
pesquisa.

As RDC’s com caréater normativo foram avaliadas e classificadas de acordo

com o tema principal. Os resultados estao descritos no Gréfico 2.

Grafico 2. ResolugBes da Diretoria Colegiada da Anvisa - RDC’s com caréter
normativo, por tema
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As 376 RDC's relacionadas a medicamentos representam aproximadamente
37% do total de RDC’s normativas, caracterizando-se como o principal tema
regulamentado pela Anvisa, seguido dos temas “alimentos” (22%) e “saneantes”
(7%).

Kornis e colaboradores (2011) realizaram uma pesquisa avaliando a producao
normativa da Anvisa entre os anos de 1999 e 2008. Os seus resultados indicaram
gue no periodo estudado foram publicadas 1595 RDC’s pelas areas técnicas da
Anvisa. A andlise dos dados demonstrou que desse total de normas 24,8% eram
relacionadas ao tema medicamentos, 24,7% relacionadas a recursos humanos,
seguida das normas relacionadas a alimentos (12,1%)

Os dados apresentados sdo distintos dos resultados encontrados nesta
pesquisa. Apesar de o estudo de Kornis et al (2011) ndo descrever a metodologia
utilizada para identificagdo das normas, supde-se que a diferenca entre o0s
resultados alcancados possa ser explicada pela adocdo de procedimentos distintos
para a identificacdo e categorizacdo das RDC’s.

Uma segunda justificativa para a diferenca entre os resultados é o fato de o
estudo realizado por Kornis et al (2011) nao ter diferenciado as RDC’s com carater
“‘normativo” daquelas “ndo normativas”. Isso justifica o fato de Konis et al ter
chegado a conclusdo de que o segundo tema mais regulamentado pela Anvisa foi
‘recursos humanos”, com 24,7% das normas publicadas no periodo estudado,
praticamente o mesmo numero encontrado para medicamentos (24,8%).
Possivelmente, as normas classificadas no tema “recursos humanos” se tratavam
daquelas RDC’s com carater “ndao normativo”, utilizadas indevidamente para a
publicacdo de assuntos do ambito interno da Agéncia e para tratar de assuntos
relacionados a recursos humanos. Salienta-se que nos resultados do presente
estudo nao foi identificada nenhuma RDC relacionada especificamente ao tema
“recursos humanos”.

De acordo com os resultados da presente pesquisa, depois do tema
“‘medicamentos”, o segundo principal tema regulamentado foi o de “alimentos”, com
22% das RDC's, indicado, portanto, que producdo normativa relacionada a
regulamentacdo da Agéncia vem se focando principalmente nessas duas areas. A

identificacdo desses temas como as principais areas de atuacdo da Agéncia tem
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sido confirmada em outros estudos e discussdes (KORNIS et al, 2011; PIOVESAN,
2009).

Uma explicacdo possivel para esse fato € a compreensdo de que
regulamentos sdo elaborados mediante demandas sociais que justifiquem a sua
adocao. Nesse sentido, poder-se-ia inferir que havia uma maior necessidade de
atuacdes regulatérias sobre essas categorias de produtos, tendo em vista a ampla
exposicao da populacdo aos mesmos e a existéncia de riscos sanitarios intrinsecos
elevados, especialmente no caso dos medicamentos.

Outro achado no presente estudo é o fato de produtos “saneantes” serem o
terceiro principal tema regulamentado pela Anvisa (7% das normas), estando a
frente de “produtos para a saude” (6%) e “servicos de saude” (4%). Os saneantes
sdo produtos amplamente utilizados tanto em ambito doméstico como para uso
profissional, e em muitos casos proporcionam riscos significativos a saude dos
individuos expostos as substancias quimicas que os compdem, além do risco ao
meio ambiente. Assim, justifica-se a necessidade de um marco regulatorio robusto
para esse setor.

Destaca-se o tema “Administracao e Financas”, com 47 normas publicadas no
periodo (4,6%), estando a frente de outros assuntos relevantes para a Anvisa (como
por exemplo “Sangue, tecidos e 6rgdos”, “Servicos de Saude”, “Cosméticos”, etc.”).
Nessa categoria estdo enquadradas as normas que se referem a questdes
administrativas e organizacionais que tenham impacto externo, com o0
estabelecimento de regras e critérios para o setor regulado, além de assuntos
referentes a arrecadacao de taxas pela Agéncia, bem como questdes referentes a
organizacdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria. Esses resultados sugerem
um direcionamento dos esforcos da Agéncia para o aprimoramento das suas
praticas administrativas com impacto externo; indicam uma preocupac¢éo da agéncia
em estabelecer regras para a arrecadacao dos valores devidos a vigilancia sanitéaria,
além de reforcar a posicdo da Anvisa enquanto coordenadora do Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitéaria.

O tema “cosméticos” representou pouco mais de 2% das normas identificadas
no estudo. Conforme afirma Piovesan (2009), o Brasil ocupa desde o ano de 2007 o
terceiro lugar no mercado mundial de consumo de produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes, sendo responsavel por 7,6% do seu consumo no mundo.

Chama a atencéo o fato de um mercado tdo amplo ter sido pouco regulamentado no
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pais no periodo estudado. Uma explicagdo plausivel seria o fato de se tratarem de
produtos com baixo risco sanitario ou ainda por se tratar de uma area na qual os
regulamentos editados pela Anvisa apresentarem alta eficacia, demandando menos
acOes para a regulacao do setor.

Contudo, vale salientar que o quantitativo de normas produzidas para cada
tema ndo expressa, necessariamente, a importancia dada pela Anvisa para
determinado assunto. Em alguns casos, 0 menor numero de normas pode indicar a
qualidade dos atos normativos editados; em outras situacdes, o elevado nimero de
normas pode representar uma instabilidade regulatéria, com normas pouco eficazes

gue demandam a sua revisédo constante.

5.2. Perfil da produc¢do normativa relacionada a medicamentos
As RDC’s relacionadas ao tema medicamentos foram analisadas e
organizadas em categorias, de acordo com o assunto principal objeto de

regulamentacao da norma, conforme descrito no Grafico 3.
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Grafico 3 - Resolucdes da Diretoria Colegiada - RDC’s relacionadas a medicamentos, por
categoria, conforme assunto principal regulamentado

Controle Especial 62 (16,5%)
Registro/Pds-Registro 40 (10,6%)
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Conforme detalhado no Gréfico 3, a principal categoria relacionada a
medicamentos regulamentada pela Anvisa € a de medicamentos sujeitos a controle
especial. As RDC’s relacionadas a essa categoria referem-se basicamente a
assuntos relacionados a Portaria SVS/MS n.° 344, de 12 de maio de 1998, que
aprova o regulamento técnico sobre substancias e medicamentos sujeitos a controle
especial. A justificativa para que essa categoria seja a mais regulamentada é a
necessidade de atualizacdo constante das listas que figuram em anexo a essa
Portaria, que apresentam as substancias que estdo sujeitas ao controle especial.
Das 62 RDC’s identificadas nessa categoria, aproximadamente 53% versam
exclusivamente da atualizacdo dessas listas.

Esta em discussdo no ambito interno da Anvisa a Revisdo da Portaria

SVS/MS n.° 344, de 12 de maio de 1998. A fim de aprimorar os mecanismos de
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regulamentacdo desse tema, essa revisdo poderia estabelecer um mecanismo
simplificado para a revisdo das listas de substancias sujeitas controle especial,
eliminando a necessidade de publicacdo de diversas RDC’s para essa finalidade.

Dentro dessa categoria, um assunto que merece destaque € a publicacdo da
RDC n° 27, de 30 de marco de 2007, que dispbe sobre o Sistema Nacional de
Gerenciamento de Produtos Controlados — SNGPC, um sistema informatizado de
transmissdo dos dados, substituindo a antigo controle realizado precariamente por
meio de escrituracdo em papel. A publicacdo dessa resolucdo representou um
avanco significativo na regulamentacdo de medicamentos sujeitos a controle
especial e talvez possa ter sido a principal norma relacionada a essa categoria.

A segunda categoria de normas sobre medicamentos mais frequentes sao
aguelas relacionadas a definicdo de requisitos para registro e alteracdes pds-registro
de medicamentos, com 40 RDC’s publicadas (10,6%).

De acordo com a Lei n. 6.360, de 23 de setembro de 1976, que dispde sobre
0os produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, os medicamentos somente poderédo ser
industrializados, expostos a venda ou entregues ao consumo apos devidamente
registrados pelo 6rgdo responsavel, no caso a Anvisa. O registro tem a validade de
cinco anos, quando deve ser renovado, por solicitacdo da empresa responsavel pelo
produto. Essa lei determina ainda que quaisquer modificacbes de formula,
alteracdes de elementos de composicédo ou de seus quantitativos, adicdo, subtracao
ou inovacao introduzida na elaboracdo do produto, dever4 ser previamente
autorizada pelo 6rgéo responsavel, com a devida averbacdo no registro do produto
(BRASIL, 1976).

As resolugcdes enquadradas na categoria Registro/Pos-registro sao
basicamente aquelas que estabelecem regras para que as empresas possam
solicitar junto a Anvisa o registro de medicamentos que desejam comercializar ou
sua renovacgao, bem como as modificacfes realizadas apés a concessao do registro.
Essas normas definem os critérios para a realizacdo dos testes necessarios e
elaboracdo dos dossiés a serem submetidos a Agéncia.

Mastroianni e Lucchetta (2011), descrevem o processo de registro de
medicamentos genéricos e similares, citando a normas da Anvisa que estdo
relacionadas a esse processo. As autoras destacam as regras relacionadas a

Equivaléncia Farmacéutica e Bioequivaléncia/Biodisponibilidade, bulas e rotulagens,
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questdes relacionadas aos precos dos medicamentos, estudos de estabilidade, além
das normas referentes aos medicamentos sujeitos a notificagdo simplificada.

Salienta-se que aqui nesse estudo as normas relacionadas a notificacao
simplificada e isencdo de registro de produtos, bem como as regras referentes a
estudos de estabilidade, foram enquadradas na categoria de Registro/P0s-registro.

JA& as normas relacionadas a Equivaléncia Farmacéutica e
Bioequivaléncia/Biodisponibilidade foram agrupadas em uma categoria especifica
(Equivaléncia/Bioequivaléncia), sendo identificadas oito normas relacionadas a esse
assunto (2,1%). Mesmo sabendo-se que a realizacdo de tais estudos sdo pré-
requisitos para o registro de medicamentos, decidiu-se por categorizar tais normas
de forma separada, a fim de identificar o perfil especifico das resolucbes
relacionadas a esse assunto, tendo em vista a sua relevancia, especialmente na
discussdo relacionada a seguranca e eficacia dos medicamentos genéricos e
similares. Salienta-se que em um passado recente algumas normas relacionadas a
esse assunto foram publicadas inadequadamente na forma de Resolucbes
Especificas — RE"s, que ndo foram contempladas nesse estudo.

Da mesma forma, as resolugdes relacionadas a bulas e rotulagens de
medicamentos foram agrupadas em uma categoria especifica. Apesar das regras
relacionadas a esses assuntos também serem pré-requisitos para o registro dos
medicamentos, nesta pesquisa entendeu-se que tais normas tém outra finalidade
precipua, ndo se caracterizando apenas como critérios para registro, mas sim como
instrumentos de promocdo ao uso racional de medicamentos, tendo em vista que
tanto a bula como o rétulo de um medicamento trazem informacfes essenciais para
a sua utilizacdo de forma adequada. Foram identificadas 23 normas (6,1%) nessa
categoria (Rétulos e bulas), a quinta mais regulamentada.

Outra classe de RDC’s que também tém relacdo com Registro/Pds-registro é
a que trata de medicamentos genéricos. Decidiu-se nesse estudo definir uma
categoria especifica para as RDC’s que abordassem essa classe de medicamentos,
independente do assunto tratado; ou seja, basta que a norma regulamente algum
aspecto relacionado a medicamentos genéricos para ser enquadrada nessa
categoria. Foram encontradas 12 RDC’s (3,2%) relacionadas a esse assunto.

A regulamentacdo dos medicamentos genéricos no pais representou uma
estratégia adotada pelo governo federal para tentar diminuir os custos dos

medicamentos (genéricos devem ser mais baratos, pelo fato de os laboratérios nédo
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investirem recursos em pesquisa e desenvolvimento desses produtos e ampliar o
seu acesso a populacdo. Bueno et al (2012) realizou uma pesquisa sobre custos de
medicamentos utilizados para tratamento de doencas cardiovasculares no Brasil e
constatou que de fato os medicamentos genéricos dessa classe terapéutica sao os
mais baratos, confirmando assim que a estratégia para redugdo de precos foi
adequada. Esse fato acabou por gerar uma alteracdo no mercado de medicamentos.
Conforme afirma Sanvito (2012) apos a expiracdo de sua patente o farmaco torna-se
dominio publico e pode ser comercializado por qualquer empresa farmacéutica,
influenciando a concorréncia entre os laboratérios. Segundo o autor, isso tem levado
as empresas a se adaptarem a essa realidade, ocasionando mudancas no portfélio
de produtos e implementacdo de novas estratégicas mercadolégicas.

A terceira e quarta categoria mais regulamentadas foram aquelas
relacionadas a Denominacdes Comuns Brasileiras — DCB (35 normas; 9,3%) e
Substancias Quimicas de Referéncia — SQR (32 RDC’s; 8,5%), respectivamente.
Especialmente no caso das DCB, o elevado numero de RDC’s se justifica pela
necessidade constante de atualizacdo da lista contendo as denominacdes. Como
ilustracdo, apenas no ano de 2005 foram publicadas cinco RDC’s para incluséo,
alteracao e exclusao de DCB na lista.

Uma DCB é a denominagcdo do farmaco ou principio farmacologicamente
ativo aprovada pelo 6rgdo federal responsavel pela vigilancia sanitaria (ANVISA,
2013b). Ja as Substancias Quimicas de Referéncia - SQR sdo materiais certificados
utilizados pelas empresas e laboratorios como referéncia para realizacéo dos testes
de conformidade dos insumos farmacéuticos e dos medicamentos (ANVISA, 2013c).

Tanto a revisdo da lista de DCB como a certificacdo de SQR séo realizadas
pela Comissdo da Farmacopeia Brasileira — CFB, composta por profissionais
qualificados em assuntos relacionados com a matéria de sua competéncia. Essa
comissdo é apoiada por Comités Técnicos Temaéticos, que tém como principal
competéncia subsidiar a CFB e a Anvisa nos assuntos referentes aos temas
técnicos pertinentes.

As normas enquadradas nessas duas categorias sao resultantes de
processos de trabalho da Comissdo da Farmacopeia Brasileira. Todavia, as duas
tratam de assuntos bem especificos, e justamente por esse motivo receberam

tratamento especial.
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Além dessas, hd uma terceira categoria que também contempla normas
resultantes dos processos de trabalho da citada comissédo: a categoria chamada
Farmacopeia (19 RDC’s; 5,1%). Nela foram enquadradas basicamente as RDC’s
que aprovam fasciculos ou edicbes da Farmacopeia Brasileira e Farmacopeia
Homeopatica Brasileira, Formulario Nacional e Formulario de Fitoterapicos da
Farmacopeia Brasileira e aquelas que autorizam o uso de Farmacopeias
Internacionais no caso de inexisténcia de monografias inscritas na farmacopeia
nacional.

Somando-se 0 numero de RDC’s enquadradas nas categorias Farmacopeia,
Denominag¢des Comuns Brasileiras — DCB e Substancias Quimicas de Referéncia —
SQR, obtém-se um total de 86 normas. Apesar de tais resolucbes terem sido
apresentadas em categorias separadas, observa-se que as normas resultantes dos
processos de trabalho da Comissdo da Farmacopeia Brasileira representam o
assunto relacionado a medicamentos mais regulamentado pela Anvisa desde a sua
criacdo. Isso reforca a importancia dessa instancia técnica e politica para a
execucdo de acdes para manutencdo da seguranca, eficacia e qualidade dos
medicamentos, além de destacar a sua relevancia para o desenvolvimento cientifico
e tecnoldgico do pais.

Foram identificadas 21 normas relacionadas ao assunto Insumos
Farmacéuticos, representando 5,6% das RDC’s relacionadas a medicamentos. De
acordo com dados publicados pela Anvisa em 2006, o Brasil era o 11° mercado
farmacéutico do mundo, com 661 empresas atuando na area de importacao,
producédo e fracionamento das matérias-primas de medicamentos, sendo que esses
insumos representam um ponto critico para todo o processo de fabricacdo desses
produtos (ANVISA, 2006b). Nesse sentido, considerando a relevancia desse tema, a
Anvisa tem atuado na concesséo de autorizacdo de funcionamento de empresas e
no controle sanitario dos insumos farmacéuticos. Além disso, a agéncia realiza o
cadastramento dos insumos farmacéuticos ativos para empresas que exercem
atividades relacionadas a essas substancias.

Na categoria Vacinas foram identificadas 17 normas (4,5%). As RDC’s
enquadradas nessa categoria, de forma geral, estabelecem os tipos de cepas de
virus e as especificagbes para a producdo de vacinas contra a gripe no pais. Essas
RDC’s séo publicadas ap0s a atualizagdo anual pela Organizacdo Mundial de Saude

— OMS da composicdo das vacinas para a gripe sazonal. Essa atualizacdo é
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realizada de acordo com o tipo de virus circulante, garantindo assim a eficicia da
imunizacao (ANVISA, 2012c).

As RDC’s da Anvisa relacionadas a esse assunto apenas regulamentam, em
ambito nacional, a obrigatoriedade da utilizacdo dessas cepas para a producdo das
vacinas contra a gripe que sao disponibilizadas no pais. Trata-se, portanto, apenas
de uma incorporagdo de uma definicio da OMS, ndo envolvendo discussbes
internas sobre as questdes técnicas envolvidas nessa internalizacao.

Apenas duas RDC’s enquadradas nessa categoria tratavam de assuntos
distintos: a primeira, publicada em 2008 (RDC n° 73), define procedimentos para a
inspecdo e liberacdo de lotes de vacinas e soros hiperimunes heter6logos para
consumo no Brasil e também para exportacao.

A segunda tratou-se de um medida de emergéncia adotada pela Anvisa no
ano de 2009, tendo em vista a constatacdo da transmissao direta do virus influenzae
A (HIN1) entre humanos em diferentes paises. A RDC n° 18/2009 autorizou
previamente a fabricacdo de vacina influenzae A (H1IN1) no Brasil desde que as
empresas produtoras atendessem a determinados requisitos, objetivando a adocéo
de medidas preventivas para a reducdo ou eliminacdo do risco de introducao,
surgimento e disseminac¢do do virus em territorio nacional.

Com relacdo as Boas Praticas de Fabricacdo — BPF, foram identificadas 14
normas (3,7%). Todas as RDC’s enquadradas nessa categoria se relacionam de
alguma forma com a definicdo de requisitos a serem seguidos na fabricacdo de
medicamentos, padronizando dessa forma a verificagdo do cumprimento das Boas
Praticas de Fabricacdo de Medicamentos (BPF) de uso humano durante as
inspecbes sanitarias. Tratam-se, portanto, de regras que objetivam tanto
manutencdo da qualidade na producdo dos medicamentos, como também se
caracterizam como direcionamento para a verificagdo dessa qualidade pela
autoridade sanitaria no momento de realizag&do de inspec¢des nas empresas.

Foram identificadas 17 resolucbes (4,5%) relacionadas a importacdo e
exportacdo de medicamentos. De uma forma geral, essas normas tratam de
autorizacdo excepcional para importacdo de medicamentos, requisitos que
empresas devem cumprir para importar e exportar medicamentos, critérios e controle
de qualidade de medicamentos importados, além de procedimentos administrativos

para a exportagao desses produtos.
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O Brasil ainda mantém uma situacdo de dependéncia externa na area
farmacéutica, o que leva a necessidade de importacdo de uma grande quantidade
de medicamentos, provenientes de diversas regibes do mundo, 0 que
consequentemente, propicia uma possivel variagdo na qualidade desses produtos.
Nesse sentido, as normas relacionadas a importacdo possuem um papel relevante
para a manutencao da qualidade dos medicamentos, estabelecendo regras a serem
seguidas pelas empresas importadoras, minimizando o risco sanitario proporcionado
por essa pratica.

Com relacdo a exportacdo de medicamentos, foram identificadas apenas
duas normas, que regulamentam procedimentos administrativos relacionados a essa
pratica (terceirizacdo de atividades de armazenamento para fins de exportacdo e
certiddo de registro para exportacdo de medicamentos). Nao foram observados
aspectos técnicos nessa categoria de normas, 0 que sugere uma preocupacao maior
da autoridade sanitaria com os medicamentos que entram no pais através de
importacdo do que com agueles que sdo exportados.

As resolucdes enquadradas nas categorias manipulacéo,
divulgacao/propaganda e farmacovigilancia representam, cada uma, 2,7% das
normas relacionadas a medicamentos. Sdo 10 normas em cada uma dessas
categorias.

As RDC’s relacionadas a medicamentos manipulados referem-se
basicamente a critérios para Boas Praticas de Manipulacdo a serem observadas
pelas farméacias. Segundo Szatkowski e Oliveira (2004), ap6s um periodo de
diminuicdo dos servicos de manipulacdo de medicamentos, provocada pelo
crescimento da industria farmacéutica e falta de estrutura das farmacias para
atenderem as demandas geradas pelas epidemias ocorridas em meados do século
XX, atualmente a manipulacdo tem voltado a se destacar, especialmente devido ao
custo do medicamento final, & personalizacdo da receita médica e a facilidade de
aquisicdo no mercado nacional. Todavia, mesmo com a identificacdo nesta
dissertacdo de 10 normas relacionadas a manipulacdo de medicamentos, conclui-se
gue ainda ha lacunas na regulamentacao dessa pratica, tendo em vista a insuficiente
definicdo de critérios para o controle de qualidade dos medicamentos produzidos
nas farmacias, teoria essa corroborada por outros estudos (SZATKOWSKI E
OLIVEIRA, 2004).
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As normas enquadradas na categoria divulgagédo/propaganda sdo RDC’s que
regulamentam praticas promocionais de medicamentos. Essas resolugbes
estabelecem regras para a divulgacdo de medicamentos, para a divulgacdo de
precos de medicamentos e para as amostras gratis, que sao entendidas como
estratégias de promocao desses produtos.

Este € um tema sensivel para a Anvisa. A RDC n° 96, publicada em 2009, que
atualizou as regras para praticas promocionais de medicamentos, enfrenta um
processo de judicializacdo, no qual diversas entidades representativas do setor
regulado foram beneficiadas por decisdes liminares impedindo a aplicacdo da norma
a seus associados. Dessa forma, apesar de a Anvisa contar com uma legislacao
bastante avancada, a norma ndo tem sido executada em sua integralidade, tendo
em vista esses embates judiciais. Salienta-se que as decisfes judiciais foram
concedidas com a alegacdo de que a Anvisa extrapolou o seu poder normativo,
estabelecendo regras inovadoras, sem que estivessem alicercadas em dispositivos
legais hierarquicamente superiores.

Além disso, a despeito do reconhecimento internacional do rigor da legislacéo
brasileira relacionada a esse tema, a atuacdo da Anvisa ndo esta isenta de criticas.
Nascimento (2005) aponta diversos problemas na regulacéo realizada pela Anvisa:
(i) a regulacéo é realizada a posteriori, ou seja, apds a consecucao do possivel dano
proporcionado pela pratica promocional; (i) as multas aplicadas pela Anvisa séo
irrisorias frente ao total de gastos com propaganda realizados pelas industrias; e (iii)
a insercdo da frase “AO PERSISTIREM OS SINTOMAS, O MEDICO DEVERA SER
CONSULTADOQ” ao final das propagandas estimula o uso de medicamentos de
forma néo racional, orientando o usuario a procurar o profissional médico apenas
apos a ocorréncia da ineficacia terapéutica.

Ha argumentos prés e contra os regulamentos editados pela Anvisa na area
de propagandas de medicamentos. Além das criticas de Nascimento (2005), outros
alegam que a regulamentacdo desse assunto se assemelha a imposicdo de
censura, ferindo o direito a liberdade de expressdo daqueles que desejam divulgar
seus produtos. Todavia, independente das criticas recebidas, a regulamentacao
nessa area, juntamente com outras acdes desenvolvidas pela Anvisa, contribuiu
para a melhoria da qualidade das propagandas de medicamentos realizadas no pais
(Anvisa, 2010).
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Foram identificadas 10 RDC’s relacionadas a farmacovigilancia, entre elas
seis determinam que a importacdo das matérias primas, a fabricacdo, a distribuicao,
a comercializacéo, a prescricdo médica e a aplicacdo dos medicamentos a base de
gangliosideos, serdo controlados pela ANVISA. As outras resolu¢des enquadradas
nessa categoria referem-se as normas de farmacovigilancia a que estdo sujeitos os
detentores de registro de medicamentos, além de estabelecer critérios especificos
para o monitoramento do uso de medicamentos contendo oseltamivir.

Outra categoria de resolucdes é a Proibicdo de fabricacdo, comercializacéo e
dispensacdo de medicamentos, com nove normas identificadas no periodo estudado
(2,4%). Essas RDC’s, por medida de seguranca sanitaria, coibem a fabricacao,
comercializacdo ou dispensacdo de algumas categorias de medicamentos ou
principios ativos especificos, muitas vezes em decorréncia dos resultados de acdes
da farmacovigilancia, a fim de evitar a exposicéo da populacéo a riscos sanitarios. A
medida mais recente e polémica enquadrada nessa categoria foi a publicacdo da
RDC n° 52/2011, que dispde sobre a proibicdo do uso de substancias anfeprafona,
femproporex e mazindol, e estabelece medidas de controle de prescricdo e
dispensacdo de medicamentos que contenham a substancia sibutramina.

Foram identificadas seis RDC’s relacionadas a Boas Praticas Farmacéuticas.
Essas normas estabelecem regras para o funcionamento de estabelecimentos
comerciais farmacéuticos, para a dispensacdo de medicamentos e prestacdo de
servicos farmacéuticos. A implementacdo dessas normas representa um grande
desafio para os érgaos reguladores e de fiscalizagdo no pais, tendo em vista que o
seu objetivo precipuo é caracterizar as farméacias e drogarias como
estabelecimentos de saude, voltados a prestacdo de servicos que auxiliem na
prevencdo e manutencdo da saude da populacdo. No entanto, por se tratarem de
estabelecimentos comerciais que visam também o lucro, ha um grande embate e
tentativa de desqualificacdo das regras estabelecidas pela Anvisa.

Com quatro normas identificadas (1,1%), a categoria Autorizacdo de
Funcionamentos apresenta resolucdes que estabelecem critérios para a que
farmacias e drogarias possam receber autorizacdo da Anvisa para funcionarem.
Apenas uma RDC néo se aplica a esses estabelecimentos, mas sim a empresas
fabricantes e envasadoras de gases medicinais. Salienta-se novamente que o

enquadramento das resolucdes em categorias se deu com base no assunto principal
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regulamentado pela norma. Dessa forma, existem outras resolugdes que tratam
desse assunto, ndo sendo este, no entanto, o tema principal da norma..

Chama atencdo a existéncia de apenas quatro normas (1,1%) especificas
para a regulamentacdo de assuntos relacionados aos medicamentos
antimicrobianos. Essas RDC’s tratam do controle de medicamentos contendo em
sua formulacdo substancias antimicrobianas, estabelecendo um maior rigor para a
prescricdo e dispensacdo desses produtos, a fim de conter o grave quadro de
resisténcia bacteriana ocasionada especialmente pelo uso indiscriminado desses
produtos. Trata-se de um caso de regulamentacéo tardia do assunto pela Anvisa;
apenas a partir de 2010 € que a Agéncia passou a estabelecer critérios para
minimizar o risco proporcionado pela prescricdo, dispensacdo e uso inadequado
desses medicamentos.

Pesquisa clinica com medicamentos, Fracionamento e Autorizacdo de
Uso/Comercializagédo séo trés categorias distintas, com trés normas identificadas em
cada uma delas. Vale destacar as normas relacionadas ao fracionamento de
medicamentos. As resolucdes que tratam desses assuntos foram publicadas entre
0s anos de 2005 e 2006 e estabeleceram critérios para o fracionamento de
medicamentos em farméacias e drogarias, a fim de permitir a dispensacdo em
quantidades individualizadas para atender as necessidades terapéuticas dos
usuarios. A publicacdo dessas normas representou um avanco na promoc¢ao do uso
racional de medicamentos. Todavia, conforme esclarece Oliveira (2009), houve uma
baixa adesdo das industrias farmacéuticas para a producdo de medicamentos
fracionados, sendo necessaria a adocdo de outras estratégias, além da
regulamentacao, para a incorporacao dessa pratica.

Por dltimo, foi identificada uma Unica resolucdo na categoria de patentes. A
concessdo de patentes no Brasil € de responsabilidade do Instituto Nacional da
Propriedade Industrial — Inpi, todavia, a legislacao estabelece que, no caso produtos
e processos farmacéuticos, deve haver uma analise e “anuéncia prévia” da Anvisa.
Caso a Agéncia ndo concorde com a solicitacdo, a patente devera ser negada pelo
Inpi. Recentemente houve alguns embates com relagédo a competéncia da agéncia
para a anuéncia prévia de patentes, tendo sido publicada jA em 2013 uma nova RDC
(RDC 21/2013) definindo que o foco da Anvisa na analise é o interesse da saude
publica, evitando assim, qualguer conflito ou confusdo acerca do seu papel na

concessao de patentes.



85

Foram identificadas ainda 19 resolu¢des que tratavam de assuntos diversos
relacionados a medicamentos, sendo essas normas agrupadas na categoria
“Outras”, pelo fato de nao ter sido possivel enquadra-las em nenhuma das

categorias estabelecidas.

5.3. A Politica Nacional de Medicamentos: correlagdo entre as

resolucdes da Anvisa e suas diretrizes

As RDC’s relacionadas a medicamentos foram avaliadas a luz da PNM,
sendo definida a diretriz principal da Politica a qual cada norma esta alinhada.

Os resultados deste estudo mostram que todas as 376 RDC’s com caréter
normativo relacionadas a medicamentos publicadas pela Anvisa entre os anos de
1999 e 2012 se correlacionam a pelo menos uma diretriz da PNM, indicando que a
producdo normativa da Agéncia esta alinhada ao que determina esse instrumento
legal norteador das ac¢des voltadas aos medicamentos e a assisténcia farmacéutica
no pais.

A Tabela 2 descreve as categorias das RDC’s relacionadas as diferentes
diretrizes da PNM.



Tabela 2 - Descricdo das categorias das RDC’s relacionadas as diretrizes da PNM
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. Ndmero de
Numero de RDC's
Diretriz da PNM RDC’s Categoria das RDC’s
. enquadradas
Alinhadas (%) ;
na categoria
Farmacopeia 3
Autorizacdo de Funcionamento 4
Insumos Farmacéuticos 7
Equivaléncia/Bioequivaléncia 8
Farmacovigilancia 10
Proibicao de
. AN e ~ 9
2. Regulamentacao 107 Fabricacdo/Comercializacao/Dispensacéo
Sanitaria de 55 4% Importacao/exportacédo 16
Medicamentos (52,4%) Outras 10
Genéricos 12
Vacinas 16
Substancias Quimicas de Referéncia - 32
SQR
Denominacdo Comum Brasileira - DCB 35
Registro/P6s-Registro 35
Autorizacdo de Uso/Comercializacao 3
Fracionamento 3
Outras 3
4. Promogédo do Uso 107 Antimicrobianos 4
Racional de (28,5%) Boas Praticas Farmacéuticas 6
Medicamentos Divulgacéo/Propaganda 10
Rétulos e Bulas 22
Controle Especial 56
5. Desenvolvimento Patentes L
Cientifico e 23 Pesquisa Clinica 3
o (6%) Registro/P6s-Registro 3
Tecnolégico :
Farmacopeia 16
6. Promocéo da >
Producéo de Registro/P6s-Registro 2
. (0,5%)
Medicamentos
Vacinas 1
/. Garantia da IFrzr?tl(J)Ir?; %E/lg:(i Sorta ao 1
Seguranga, Eficacia 47 portag portag
. Outras 6
e Qualidade dos (12,5%) Manioulaca 10
Medicamentos anipuiacao L
Boas Praticas de Fabricagéo - BPF 14
Insumos Farmacéuticos 14
Total 376 - 376

Fonte: Elaboragéo propria

Nenhuma RDC da Anvisa trata precipuamente de assuntos relacionados as

seguintes diretrizes da PNM: Adocédo de Relacdo de Medicamentos Essenciais;

Reorientacdo da Assisténcia Farmacéutica; e Desenvolvimento e Capacitacdo de

Recursos Humanos.

Além da Diretriz principal a qual cada norma esta alinhada, foi avaliado

também se as RDC’s apresentavam alinhamento a uma segunda Diretriz

(denominada aqui de Diretriz Secundaria). Os resultados mostram que das 376
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resolugbes relacionadas a medicamentos identificadas, aproximadamente 78%

estavam alinhadas também a uma segunda diretriz.

Adocédo de Relacdo de Medicamentos Essenciais

Os medicamentos essenciais sdo aqueles produtos considerados “basicos e
indispensaveis para atender a maioria dos problemas de saude da populagao”
(Brasil, 2001). Esses medicamentos compdem uma lista de referéncia de ambito
nacional, a Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais — Rename, que deve
servir de base para orientar a producdo nacional de medicamentos e o
desenvolvimento cientifico e tecnoldgico no setor farmacéutico. Além disso, as listas
de medicamentos essenciais dos estados e municipios devem ser elaboradas
utiizando-se como referéncia a Rename, respeitadas as caracteristicas
epidemioldgicas locais. Isso visa a descentralizacdo da gestdo do suprimento de
medicamentos nos niveis estadual e municipal (Brasil, 2001).

As acdes relacionadas a adocdo e atualizacdo da Rename sao de
responsabilidade do Ministério da Saulde. Nesse sentido, era esperado que nao
fossem identificadas resolu¢gdes da Anvisa que se relacionassem diretamente a essa

diretriz da Politica Nacional de Medicamentos.

Reorientacdo da Assisténcia Farmacéutica

Da mesma forma, é natural que ndo haja normas da Anvisa relacionadas
diretamente a reorientacdo da Assisténcia Farmacéutica, tendo em vista que essa é
mais uma acgéo de competéncia do Ministério da Saude.

Até entdo, as acdes de assisténcia farmacéutica limitavam-se a aquisicéo e
distribuicdo de medicamentos, realizadas de forma centralizada, como podia ser
confirmado pela da atuacdo da Ceme, extinta em 1997. Todavia, a proposta é que
houvesse uma reorientacdo dessa atuagéao, com envolvimento das trés instancias de
governo, contemplando atividades de selecdo, programacao, aquisicao,
armazenamento e distribuicdo, controle da qualidade e utilizagdo (envolvendo
prescricao e dispensacédo) dos medicamentos (Brasil, 2001).

Apesar de a Anvisa nao ter editado normas cujo assunto principal de
regulamentacdo tenha sido a reorientacdo da Assisténcia Farmacéutica, pode-se
perceber a sua atuacao praticamente sobre todas as atividades envolvidas no ciclo

da Assisténcia Farmacéutica. Desta forma, apesar de a politica de Assisténcia
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Farmacéutica do governo federal estar sob a coordenacdo do Departamento de
Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos - DAF, vinculado a Secretaria de
Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos — SCTIE do Ministério da Saude, a
Anvisa desenvolve outro papel para a concretizacdo das acdes de Assisténcia
Farmacéutica. De uma forma geral, pode-se afirmar que grande parte da
regulamentagcdo na area de medicamentos realizada pela Anvisa influencia a
concretizacdo, o fortalecimento e a organizacdo da execucdo das acles de

Assisténcia Farmacéutica no pais, conforme preconizado na PNM.

Desenvolvimento e Capacitacdo de Recursos Humanos

Essa diretriz refere-se ao desenvolvimento e capacitacdo do pessoal
envolvido nos diferentes planos, programas e atividades para execucao da PNM. Os
recursos humanos da Anvisa estdo contemplados nessa categoria de pessoal.
Todavia, conforme ja citado, as RDC’s ndo sédo os instrumentos adequados para
tratarem desses assuntos. Na Anvisa, as questdes relacionadas a capacitacao dos
servidores sdo sanadas por meio de procedimentos administrativos internos e por

esse motivo ndo ha normas correlacionadas a essa diretriz.

Regulamentacdo Sanitaria de Medicamentos

Das 376 RDC’s relacionadas a medicamentos, 197 (52,4%) estéo alinhadas a
essa diretriz da PNM.

A PNM define dois grupos de atividades relacionadas a regulamentacdo de
sanitaria de medicamentos: aquelas a serem realizadas anteriormente a
disponibilizacdo dos medicamentos a populacéo (registro de produtos e autorizacao
de empresas e estabelecimentos) e as ac¢des de fiscalizacdo e monitoramento dos
produtos ja disponiveis no mercado, com restricbes e eliminacdes daqueles
improprios para o consumo. Sdo atividades complementares que visam aumentar a
efetividade das acbGes de regulamentacdo, propiciando maior seguranca aos
medicamentos disponiveis para consumo.

No caso das acdes voltadas aos medicamentos ja disponiveis a populacéo, a
PNM cita que as mesmas devem ser realizadas em conformidade com as
informacdes decorrentes da farmacovigilancia. Farmacovigilancia é definida como a

“‘identificacdo e avaliagdo dos efeitos, agudos ou cronicos, do risco do uso dos
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tratamentos farmacoldgicos no conjunto da populacdo ou em grupos de pacientes
expostos a tratamentos especificos” (BRASIL, 2001).

Nessa diretriz, a PNM enfatiza também a promocao do uso de medicamentos
genéricos, atribuindo ao gestor federal a responsabilidade de identificar os
mecanismos e adequar o instrumento legal para que isso se concretize (BRASIL,
2001).

Praticamente todas as normas relacionadas a registro/pds-registro e todas
aguelas enquadradas na categoria autorizacdo de funcionamento estédo alinhadas a
essa diretriz, tendo em vista a sua relacao direta com o registro de medicamentos e
autorizacdo de empresas e estabelecimentos, principais agbes estabelecidas pela
diretriz. Aqui se enquadram também todas as RDC’s relacionadas a
Equivaléncia/Bioequivaléncia, uma vez que sao testes realizados como pré-
requisitos para o registro.

As normas que versam sobre farmacovigilancia também estédo
correlacionadas a regulamentacéo sanitaria, tendo em vista a mencéao direta a essa
acao na diretriz. Da mesma forma, todas as resolu¢des enquadradas na categoria
Proibicdo de Fabricacdo/Comercializacéo/Dispensacédo estao relacionadas a essa
Diretriz, considerando que se referem a acdes de restricdo de produtos inadequados
para o uso.

Como a diretriz se refere também a promocdo de medicamentos genéricos,
todas as normas enquadradas nessa categoria estdo alinhadas a esse
direcionamento da PNM.

As RDC’s relacionadas a Denominacdes Comuns Brasileiras - DCB e a
Substancias Quimicas de Referéncia — SQR também estdo correlacionadas a
regulacdo sanitaria de medicamentos. Apesar dessas normas nhao se referirem
diretamente a registro ou autoriza¢des, as mesmas se alinham a essa diretriz pelo
fato de definirem critérios que sao utlizados como base para o registro de
medicamentos. As DCB sao a identificacdo do medicamento; ndo havendo uma
DCB para determinado farmaco, ndo é possivel o seu registro. JA as SQR sao 0s
padrées de referéncia utilizados para a realizacdo de todas os testes de eficacia e
controle de qualidade do medicamento a serem submetidos a Anvisa no momento
da solicitacdo do registro ou pés-registro.

Alinhadas a essa diretriz encontram-se também as RDC’s relacionadas as

vacinas, tendo em vista que essas normas estabelecem as cepas de virus a serem
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utilizadas para a producdo desses produtos, se configurando como critérios para os
registros dessa categoria de medicamentos.

Todas as 197 RDC’s relacionadas a medicamentos que estdo
correlacionadas a regulamentacéo sanitaria de medicamentos, conforme estabelece
a PNM, estéo diretamente relacionadas ao registro de medicamentos ou autorizagao
para o funcionamento de empresas, ou de alguma forma se relacionam a essas
atividades, mesmo que de forma indireta.

Além disso, estdo enquadradas também aquelas normas que se relacionam
com alguma forma a restricdo do uso de medicamentos inadequados.

Como exemplo, pode-se citar a existéncia de trés normas relacionadas a
farmacopeia que estdo alinhadas a essa diretriz, apesar de a maioria das RDC’s
dessa categoria estarem associadas a diretriz Desenvolvimento Cientifico e
Tecnolbégico. Mesmo que essas trés normas nao se referiram diretamente ao registro
de medicamentos, elas autorizam o uso de farmacopeias internacionais para a
realizacdo dos testes exigidos para o registro, guando ndo ha monografia inscrita na
Farmacopeia Brasileira.

O mesmo ocorre com as normas que se referem a Insumos Farmacéuticos. A
maioria dessas normas esta relacionada a diretriz Garantia da Seguranca, Eficicia e
Qualidade dos Medicamentos, no entanto, h4 sete resolu¢des dessa categoria que
estabelecem critérios para o funcionamento de empresas que atuam no ramo dos
insumos, ou ainda estabelecem critérios para o registro dos mesmos, se
enquadrando, portanto, na diretriz relacionada a regulamentacédo sanitaria.

Alinhadas a essa diretriz estdo também quase todas as normas enquadradas
na categoria Importacdo/exportacdo. Essas resolucdes tratam de questdes
relacionadas a permissdo para a importacdo ou exportacdo desses produtos, além
de requisitos para que as empresas possam exercer essas atividades, possuindo,
portanto, caracteristicas similares aquelas normas que tratam de autorizacdes.

Ainda, dez normas enquadradas na categoria “Outras” estdo alinhadas a essa
diretriz. Essas RDC’s tratam de assuntos que se relacionam direta ou indiretamente

a Regulacao Sanitaria de Medicamentos, nos termos da PNM.

Promocéo do Uso Racional de Medicamentos

A segunda diretriz com mais normas relacionadas foi “Promocdo do Uso

Racional de Medicamentos” com 107 resolug¢des alinhadas.
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A partir dos resultados encontrados nessa pesquisa, infere-se que a Anvisa,
por meio da publicacdo de normas, tem contribuido para a concretizagdo dessa
diretriz, tendo em vista que 28,5% das resolucdes relacionadas a medicamentos
atendem as suas determinacoes.

Segundo a OMS, o uso racional ocorre quando o paciente recebe o
medicamento apropriado a sua necessidade clinica, na dose e posologia corretas,
por um periodo de tempo adequado e a0 menor custo para si e para a comunidade
(OMS, 1986). Para o efetivo alcance desse objetivo, € necessaria a participacdo de
diversos atores que de alguma forma estdo relacionados com a utilizagdo do
medicamento, destacando-se o prescritor, o dispensador e o paciente.

A PNM orienta que deve ser dada atencdo especial a prescricdo de
medicamentos e as suas repercussfes sociais e econbmicas, especialmente com
relagdo ao nivel ambulatorial, no tratamento de doencgas prevalentes (Brasil, 2001).

Além disso, ressalta a importancia das acfes educativas voltadas aos
usuarios dos medicamentos esclarecendo sobre o uso adequado desses produtos.
Ainda, essas acdes educativas devem ser estendidas aos profissionais prescritores
e dispensadores, sendo necessdria inclusive a adequacdo dos curriculos desses
profissionais (ALVES, 2009).

Outro enfoque que é dado nessa diretriz refere-se a promocdo do uso de
medicamentos genéricos por meio de acdes intersetoriais. Alves (2009) sugere que
essa nova menc¢ao a ado¢ao do medicamento genérico nessa diretriz se dé pelo fato
de que a utilizagdo do nome do principio ativo estimule o uso adequado do produto,
facilitando a sua aquisicao (pela facil identificacdo do medicamento e pelo seu
menor preco), implicando na ndo-interrupcédo do consumo.

A PNM reforca que a drogaria deve ser tratada como um estabelecimento
diferenciado, que deve estar em conformidade com as determinacbes da Lei
Orgénica da Saude, bem como deve contar com a presenca do profissional
responsavel (BRASIL, 2001). Apesar de néo ser citado na PNM, esse profissional é
o farmacéutico, Unico profissional apto a responder tecnicamente por uma farmacia
ou drogaria.

E citada ainda a questdo das propagandas de medicamentos, que devem
atender as determinacgfes legais e padrdes internacionalmente aceitos, contribuindo

para a utilizacdo de medicamentos de forma racional (BRASIL, 2001).
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As normas alinhadas a essa diretriz estdo distribuidas em oito categorias
distintas, conforme descrito na tabela 2. A principal categoria é a de resolugcbes
relacionadas a medicamentos sujeitos a controle especial, conforme determinacao
da Portaria n° 344/1998. Essas normas, por fazerem alusdo a critérios para a
prescricdo e dispensacdo de alguns medicamentos, se relacionam diretamente a
diretriz, representando um importante instrumento de promogao ao uso racional de
medicamentos.

Ha ainda aquelas normas que estabelecem critérios para a prescricdo e
dispensacdo de medicamentos antimicrobianos, que passaram recentemente a
receber um tratamento semelhante ao que € dispensado aos farmacos
contemplados na Portaria n°® 344/1998.

Praticamente todas as resolucbes que tratam de rétulos e bulas de
medicamentos também estdo alinhadas a essa diretriz, uma vez que ambos séo
instrumentos essenciais ao perfeito conhecimento do medicamento, propiciando
assim o seu uso de forma racional.

JA as normas que se referem a Divulgacdo/Propaganda estdo todas
correlacionadas a diretriz de Promog¢do ao Uso Racional de Medicamentos, tendo
em vista que a PNM define a necessidade de estabelecimentos de critérios para que
essas acdes sejam realizadas de forma a atender aos preceitos éticos e legais
vigentes.

Destacam-se as RDC’s que tratam das Boas Praticas Farmacéuticas. Essas
normas atendem integralmente ao que determina essa diretriz, considerando que o
seu principal objetivo é qualificar os servigos farmacéuticos prestados nas farmécias
e drogarias, a fim de caracterizarem esses estabelecimentos como centros
promotores de saude, especialmente por meio de atividades que propiciem
utilizagdo dos medicamentos de forma adequada.

Outra categoria de destaque que se correlaciona a essa diretriz é aquela
formada pelas normas que tratam do fracionamento de medicamentos. A adocéo
dessa medida visa proporcionar a populacdo medicamentos em quantidades
adequadas a sua necessidade clinica, evitando a aquisicdo de apresentacbes
medicamentosas que nao atendam as demandas do paciente. Trata-se, portanto, de
uma acao essencial a promoc¢ao do uso racional de medicamentos.

As RDC’s da categoria Autorizacdo de Uso/Comercializacdo também se

correlacionam a essa diretriz, pois se referem a autorizacdo de uso de determinados
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medicamentos, com a definicdo de critérios para essa utilizagdo, a fim de garantir o
seu consumo de forma apropriada.

Trés RDC’s enquadradas na categoria “Outras” se correlacionam a essa
Diretriz. Aqui vale destacar a RDC n° 138/2003, que define os grupos de
medicamentos que se enquadram na categoria de venda isenta de prescricao
médica. Este é um assunto bastante relevante na discussdo sobre uso racional de
medicamentos, uma vez que a classificagcdo dos produtos nas categorias de venda
livre ou venda sob prescricdo médica determina uma maior ou menor disponibilidade
dos mesmos para consumo, influenciando de forma direta a automedicagédo pela
populacdo, sendo esse um dos principais motivos que levam as pessoas a

consumirem medicamentos de forma inadequada.

Desenvolvimento Cientifico e Tecnologico

Com 23 RDC’s (6%) alinhadas, a diretriz “Desenvolvimento Cientifico e
Tecnologico” também aparece como um foco importante das agdes de
regulamentacéo da Anvisa na area de medicamentos.

No texto de apresentacdo dessa diretriz, a PNM preconiza a revisao das
tecnologias de producédo farmacéutica e a dinamizacdo de pesquisas nessa area,
promovendo a integracdo entre universidades, centros de pesquisa e as proprias
empresas do setor produtivo. Destaca que o foco € o desenvolvimento de pesquisas
que visem o0 aprimoramento das tecnologias nacionais, com estimulo a producao
nacional de medicamentos, especialmente daqueles constantes da Rename, além
de estudos que propiciem o aproveitamento do potencial terapéutico da flora e fauna
locais.

O texto cita ainda a importancia da atualizagdo permanente da Farmacopeia
Brasileira, por se tratar de um instrumento essencial as acfes legais de vigilancia
sanitaria e das relacdes de comércio exterior. A Politica ressalta que a Farmacopeia
se configura como um instrumento estratégico que expressa o nivel de
desenvolvimento alcancado, além de estabelecer requisitos minimos para as
matérias primas e produtos acabados.

As 23 resolugfes alinhadas primordialmente a essa diretriz estdo distribuidas
nas seguintes categorias: Patentes, Pesquisa Clinica, Registro/Pds-Registro e

Farmacopeia.
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Das 19 normas enquadradas na categoria Farmacopeia durante o periodo em
estudo, 16 se correlacionam a essa diretriz. Essas resolugdes abordam
especialmente a atualizacdo da Farmacopeia Brasileira, elemento de destaque da
diretriz em questéao.

Existem trés normas de Registro/Pds-registro que se alinham ao que
determina essa diretriz, pelo fato de estabelecerem procedimentos especificos para
0s processos de medicamentos produzidos a partir de parcerias publico-publico ou
publico-privado, além de regulamentarem questBes referentes a transferéncia de
tecnologia de interesse do sistema Unico de saude. Portanto, sdo resolucbes que
estimulam o desenvolvimento tecnoldgico e producdo nacional de medicamentos,
estando, portanto, intrinsicamente relacionadas ao que estabelece a diretriz.

Com relacdo as normas enquadradas na categoria “Pesquisa Clinica”,
entendeu-se que as mesmas correlacionam-se a essa diretriz pelo fato de
estabelecem critérios para a realizacdo de pesquisas clinicas com medicamentos no
Brasil, o que, consequentemente, propicia 0 aumento das pesquisas realizadas e
ampliacdo do capital de conhecimento do pais, diminuindo a dependéncia de fontes
externas.

A Unica RDC publicada pela Anvisa até o ano de 2012 que se enquadrada na
categoria Patentes também esta correlacionada a essa diretriz. Essa norma
estabelece procedimentos administrativos para a prévia anuéncia da Anvisa para
concessao de patentes para produtos e processos farmacéuticos. A questdo da
concessdo de patentes estd relacionada a producédo nacional de medicamentos e
desenvolvimento do parque produtivo do pais por alguns motivos. Primeiramente
pelo fato de a maioria das moléculas protegidas por patentes serem de propriedade
de industrias multinacionais, o que dificulta ou inviabilizada a producdo de
determinados produtos pelas empresas nacionais. E segundo, porque assuntos
referentes a patentes e producdo de medicamentos genéricos (que apresentam
menores custos de producdo pelo fato de ndo ser necessario o investimento em
pesquisas de desenvolvimento) estdo diretamente relacionados, tendo em vista que
0 genérico somente pode ser comercializagcdo apdés a expiracdo patentaria do

medicamento de referéncia.
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Promocgé&o da Produgcdo de Medicamentos

Por ultimo, estdo as RDC’s correlacionadas a diretriz Promocéo da Producao
de Medicamentos. Foram identificadas apenas duas normas da Anvisa alinhadas a
essa diretriz (0,5%).

Para a PNM, a Promocdo da Producdo de Medicamentos €, de uma forma
geral, a qualificacdo e estimulo a utlizacdo da estrutura dos laboratérios
farmacéuticos oficiais para a producdo de medicamentos essenciais, especialmente
os destinados a atencdo basica, além de alavancé-los a uma situacdo em que
possam se tornar instancias favorecedoras do monitoramento de precos no
mercado, além de contribuirem para a capacitacdo dos profissionais.

Além disso, a PNM cita a necessidade de articulagdo entre o Ministério da
Saude com os demais ministérios e esferas de Governo, a fim de estimular a
fabricacdo de medicamentos genéricos pelo parque produtor nacional, ressaltando
também a necessidade de producdo nacional de matérias primas e insumos para a
fabricacéo desses medicamentos.

Outra acdo relacionada a essa diretriz € o estimulo a producdo de
medicamentos destinados ao tratamento de enfermidades que apresentam impacto
significativo sobre a saude publica ou que sdo adquiridos principalmente pelo setor
publico.

Para concluir, a Politica cita a importancia de se diminuir a dependéncia dos
laboratoérios oficiais ao Governo Federal, a modernizacdo dos seus processos
produtivos e a ampliacdo de sua eficiéncia e competitividade, especialmente com
relacdo aos precos dos medicamentos.

As duas resolugbes da Anvisa que se relacionam a essa diretriz abordam
aspectos referentes a priorizacdo da analise técnica de processos de registro e pos-
registro de medicamentos em situacdes de relevancia publica. Essas normas se
correlacionam a essa diretriz basicamente pelo fato de estimularem a producéo de
medicamentos destinados a doencas com impacto no sistema de saude.

Contudo, ressalta-se que ndo ha normas da Anvisa voltadas especificamente
ao fortalecimento dos Laboratorios Farmacéuticos Oficiais, podendo esse fato se

caracterizar como uma lacuna regulatéria relevante.
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Garantia da Seguranca, Eficacia e Qualidade dos Medicamentos

Foram identificadas 47 RDC’s (12,5%) que se alinham a essa diretriz. A PNM
afirma que o processo para garantir a qualidade, a seguranca e a eficacia dos
medicamentos fundamenta-se no cumprimento da regulamentacao sanitaria.

A Politica destaca as atividades de inspecao e fiscalizacdo como forma de
verificacdo do atendimento a regulamentacdo. Salienta ainda a importancia do
cumprimento das normas relacionadas as Boas Préaticas de Fabricacdo. Segundo a
PNM, o atendimento dessas condi¢cdes propicia a “concretizacdo dos preceitos
estabelecidos na Lei n.° 8.080/90 e em legislagdes complementares”.

No texto da PNM ¢ citada ainda a necessidade do estabelecimento de roteiros
de inspecdo para o setor de medicamentos e farmoquimicos, além do
desenvolvimento de sistemas de informacéo voltados a essa area.

A PNM aborda ainda a importancia do fortalecimento da Rede Brasileira de
Laboratérios Analitico-Certificadores em Saude - Reblas, aprimorando o0s
mecanismos de fiscalizagdo e acompanhamento da conformidade de medicamentos,
farmoquimicos e insumos farmacéuticos.

As resolugcdes da Anvisa que se correlacionam a essa diretriz estdo
agrupadas nas seguintes categorias: Insumos Farmacéuticos, Boas Praticas de
fabricacdo, Medicamentos Manipulados, Importacdo/Exportacdo, Roétulos e Bulas,
Vacinas, além das normas enquadradas na categoria “Outras”.

A categoria mais relevante alinhada a essa diretriz € a de Boas Praticas de
Fabricacdo, que agrupa as normas que se relacionam diretamente com o objeto
central do texto citado na PNM.

Conforme j& citado, parte das normas relacionadas a Insumos Farmacéuticos
estdo alinhadas a diretriz Regulamentacdo Sanitaria de medicamentos, pelos
motivos ja expostos. Todavia, 14 normas enquadradas nessa categoria estdo
correlacionadas a essa diretriz, tendo em vista que essas RDC’s abordam
principalmente aspectos referentes a necessidade do cumprimento de boas praticas
relacionadas a cadeia dos insumos farmacéuticos.

Todas as normas referentes a medicamentos manipulados se correlacionam
também a essa diretriz. Apesar do conceito de Boas Praticas de Fabricacdo, na
forma em que foi citado na PNM, aparentemente se referir a produgao industrial de

medicamentos, compreende-se que a mesma racionalidade se aplica a producéo de
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medicamentos manipulados, a partir do estabelecimento das Boas Praticas de
Manipulacdo. O entendimento € que ambas as ac¢fes referem-se a producdo de
medicamentos, apenas em escalas diferentes, mas que demandam esforcos de
mesma natureza para a garantia de sua seguranca, eficacia e qualidade.

As categorias relacionadas a Vacinas, Rotulos e Bulas, e
Importacdo/Exportacdo apresentaram uma norma, cada uma delas, alinhadas a
essa diretriz. Essas categorias estdo normalmente correlacionadas a outras
diretrizes, no entanto, nesses casos especificos, as trés normas apresentam um
objeto de regulamentacdo que se relacionam principalmente aos critérios para
garantia da seguranca, eficacia e qualidade dos medicamentos.

Destaca-se aqui a RDC n°® 59/2009, que dispfe sobre a implantacdo do
Sistema Nacional de Controle de Medicamentos e definicdo dos mecanismos para
rastreamento de medicamentos, por meio de tecnologia de captura, armazenamento
e transmisséo eletrbnica de dados. Essa norma foi enquadrada na categoria de
Roétulos e Bulas. Apesar do objetivo da RDC ser a implementacdo de mecanismos
de rastreabilidade em toda a cadeia de medicamentos, a norma estabelece que as
embalagens secundarias dos medicamentos € que conterdo as ferramentas que
permitirdo a realizacdo desse controle.

A implementacdo dos mecanismos de rastreabilidade ficaram pendentes de
regulamentacao por parte da Anvisa desde a publicacdo dessa primeira norma, e sé
agora, em 2013, é que 0 assunto voltou a ser tratado de forma pragmatica, com a
publicacado da Consulta Publica n® 10/2013, que trata da proposta de Implantacéo do
Sistema Nacional de Controle de Medicamentos e 0s mecanismos e procedimentos
para rastreamento da producdo, comercializacdo, dispensacdo e prescricdo de
medicamentos.

Seis normas enquadradas na categoria “Outras” estdo alinhadas a essa
Diretriz, sendo que a maioria delas aborda aspectos que se referem a Rede

Brasileira de Laboratérios Analitico-Certificadores em Saude — Reblas.

5.4. A Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica: as resolucdes

da Anvisa e 0S seus eixos estratégicos.

Utilizando-se os mesmos procedimentos metodologicos, as RDC’s editadas

ap0s o0 més de maio de 2004 foram avaliadas com base na Politica Nacional de
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Assisténcia Farmacéutica — PNAF, indicando-se o eixo estratégico principal ao qual
cada norma esta alinhada.

De maio de 2004 até o final de 2012, periodo posterior a publicacdo da PNAF,
foram identificadas 255 RDC’s relacionadas a medicamentos, sendo que todas elas
possuem alinhamento a pelo menos um eixo estratégico da politica citada.

A Tabela 3 descreve as categorias de RDC’s alinhadas aos eixos estratégicos
da PNAF.



Tabela 3 - Descricdo das categorias das RDC’s relacionadas aos Eixos da PNAF
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Numero Numero de

. . de RDC’s . . RDC’s
Eixo Estratégico Alinhadas Categoria das RDC’s enquadradas
(%) na categoria

8. Pactuacdo de acgdes intersetoriais
que visem a internalizacdo e o
desenvolvimento de tecnologias que 5

atendam as necessidades de produtos (2%) Registro/Pos-Registro 5

e servicos do SUS, nos diferentes

niveis de atencao

9. Implementacao de forma

intersetorial, e em particular, com o Patentes 1

Ministério da Ciéncia e Tecnologia, de

uma politica publica de 5

desenvolvimento cientifico e (2%) Farmacopeia 1

tecnologico, envolvendo os centros de

pesquisa e as universidades Pesquisa Clinica 3

brasileiras.

10. Definicdo e pactuacdo de acdes

intersetoriais que visem a utilizacdo

das plantas medicinais e 2

medicamentos fitoterapicos "0 (0,8%) Registro/P6s-Registro 2

processo de atengdo a saude, com

respeito aos conhecimentos

tradicionais incorporados, com

embasamento cientifico.
Genéricos 1
Roétulos e Bulas 1
Autorizagdo de Funcionamento 3
Proibicdo de
Fabricagdo/Comercializacao/ 3
Dispensacéo

12. Estabelecimento de mecanismos Equivaléncia/Bioequivaléncia 5

adequado§ para a regglagao e 172 Farmacovigilancia 5

monitoracao do [nt_arcado de insumos e (67,5%) Outras 6

prodytos estratégicos para a salde, ' Manipulago 8

incluindo os medicamentos. BPE 10
Farmacopeia 11
Vacinas 11
Importacéo/exportacao 12
Insumos Farmacéuticos 19
Registro/P6s-Registro 19
SOR 25
DCB 33
Genéricos 1
Outras 1
Boas Praticas Farmacéuticas 2

13. Promocdo do uso racional de Autorizagéo de >

medicamentos, por intermédio de 71 Uso/Comercializacéo

acOes que disciplinem a prescricdo, a (27,7%) Fracionamento 3

dispensacao e o consumo. Antimicrobianos 4
Divulgacéo/Propaganda 7
Rétulos e Bulas 14
Controle Especial 37

Total 255 - 255

Fonte: Elaboragéo propria
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Dos treze eixos estratégicos da PNAF, oito ndo possuem nenhuma RDC da
Anvisa correlacionada. O eixo 1 estabelece que a “Garantia de acesso e equidade
as agdes de saude, inclui, necessariamente, a Assisténcia Farmacéutica” e nao se
configura como uma diretriz para a orientacdo de acdes especificas, se aproximando
mais de um corolario que refor¢ca a importancia da Assisténcia Farmacéutica para
garantia da saude da populacao.

O eixo 2 (Manutencdo de servicos de assisténcia farmacéutica na rede
publica de saude, nos diferentes niveis de atencdo, considerando a necessaria
articulacdo e a observancia das prioridades regionais definidas nas instancias
gestoras do SUS) é orientador para a formulacdo de politicas setoriais na area de
assisténcia farmacéutica, ndo se configurando, portanto, como direcionador do
orgao de regulacao sanitaria.

O eixo 3 (Qualificagdo dos servigos de assisténcia farmacéutica existentes,
em articulacdo com os gestores estaduais e municipais, nos diferentes niveis de
atencdo), da mesma forma, ndo apresenta elementos que o qualifiguem como um
orientador das acdes de regulacdo executadas pela Anvisa.

Com relacdo ao eixo 4 (Descentralizacdo das acdes, com definicdo das
responsabilidades das diferentes instancias gestoras, de forma pactuada e visando a
superacdo da fragmentacdo em programas desarticulados), o que se observa é que
0 mesmo preconiza acdes a serem desenvolvidas pelo Ministério da Saude e 6rgaos
estaduais e municipais de saude, propondo uma maior integracdo entre essas
instancias.

O eixo 5 refere-se exclusivamente ao necessario desenvolvimento de
recursos humanos aptos a atuarem nas atividades de assisténcia farmacéutica. A
Anvisa contribui para o alcance desse objetivo, por meio da qualificacdo dos
profissionais do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria — SNVS que atuam nas
acOes de controle, monitoramento e fiscalizacdo, além da regulacdo das atividades
relacionadas a assisténcia farmacéutica, o que consequentemente gera melhoria na
prestacdo desses servicos. No entanto, essa atuagcdo da Anvisa ndo é
regulamentada por meio de RDC’s, sendo essa a justificativa para o fato de nao
haver normas alinhadas a esse eixo estratégico.

O eixo 6 refere-se a modernizacdo e ampliacdo da capacidade instalada e de

producdo dos Laboratérios Farmacéuticos Oficiais. Chama a atencéo do fato de nédo
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haver nenhuma resolucdo da Anvisa correlacionada de forma especifica a esse
importante eixo estratégico.

O eixo 7 aborda aspectos concernentes a “Utilizacao da Relagdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (RENAME”. Refere-se, portanto, a uma linha de atuacéo
do Ministério da Saude, 6rgdo formulador de politicas de assisténcia farmacéutica,

justificando-se a auséncia de normas da Anvisa que regulamentem esse assunto.

Eixo 8: Pactuacédo de acdes intersetoriais que visem a internalizacéo e o
desenvolvimento de tecnologias que atendam as necessidades de produtos e
servi¢cos do SUS, nos diferentes niveis de atencéo.

Ha cinco normas da Anvisa (2%), todas enquadradas na categoria
Registro/Pds-Registro, que se alinham a esse eixo. Todas elas tratam de priorizacéao
de andlise de processos de registro de medicamentos em casos de relevancia a
saude publica ou se referem a procedimentos para registro de produtos em processo
de desenvolvimento ou de transferéncia de tecnologias objetos de parcerias de
desenvolvimento produtivo publico-publico ou publico-privado de interesse do
sistema unico de salde. Essas normas se correlacionam ao eixo citado pelo fato de
estabelecerem critérios para a internalizagdo de tecnologias ou apenas por
priorizarem a analise de processos relacionados a produtos que sao relevantes para

a saude da populacéo.

Eixo 9: Implementacdo de uma politica publica de desenvolvimento
cientifico e tecnoldgico, envolvendo o0s centros de pesquisa e as
universidades brasileiras

Cinco normas (2%) também estéo alinhadas ao eixo 9, que aborda a questédo
da implementacdo de uma politica publica de desenvolvimento cientifico e
tecnolégico, envolvendo os centros de pesquisa e as universidades brasileiras. Trés
dessas normas se referem a pesquisa clinica com medicamentos e tem relacao
direta com o desenvolvimento cientifico e tecnolégico do setor farmacéutico nacional
ao regulamentar aspectos da realizacdo de pesquisas no Brasil; uma norma aborda
a analise prévia por parte da Anvisa para a concessao de patentes, estando também
diretamente relacionado ao eixo, mesmo que nao trate do envolvimento de centros
de pesquisa e universidades brasileiras; e uma resolucéo trata da criagcdo da Rede
de Laboratérios Colaboradores da Farmacopeia Brasileira — RELAF, composta por

laboratorios vinculados a 0Orgaos e entidades governamentais, ou a entidades
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privadas, cadastrados na Coordenacdo da Farmacopeia Brasileira da Anvisa e que
tem como objetivo realizar estudos referentes ao desenvolvimento e revisdo de
monografias e material técnico, bem como ao desenvolvimento e monitoramento de
substancias quimicas de referéncia, e outros de interesse da Farmacopeia Brasileira
e da ANVISA.

Eixo 10: Utilizagdo das plantas medicinais e medicamentos fitoterapicos,
destacando a importancia do respeito aos conhecimentos tradicionais aliados
ao conhecimento cientifico

O eixo 10 da PNAF aborda aspectos relacionados a utilizacdo das plantas
medicinais e medicamentos fitoterapicos, destacando a importancia do respeito aos
conhecimentos tradicionais aliados ao conhecimento cientifico. Duas RDC’s (0,8%)
enquadradas na categoria Registro/Pés-registro estdo correlacionadas a esse eixo.
Essas normas se referem a notificacdo de drogas vegetais e ao registro de
medicamentos fitoterapicos junto a Anvisa, representando ac¢des da Agéncia no
sentido de contribuir para a disponibilizacdo adequada desses produtos para

populacao brasileira.

Eixo 12: Estabelecimento de mecanismos adequados para a regulacéo e
monitoracdo do mercado de insumos e produtos estratégicos para a saude,
incluindo os medicamentos

O eixo ao qual houve mais normas correlacionadas foi o eixo 12, que se
refere ao estabelecimento de mecanismos adequados para a regulacdo e
monitoracdo do mercado de insumos e produtos estratégicos para a saude, incluindo
os medicamentos. Do total de 255 RDC’s relacionadas a medicamentos editadas
apos a publicacdo da PNAF, 172 (67,5%) estdo alinhadas principalmente a esse
eixo.

A maioria das normas relacionadas ao eixo 12 da PNAF estdo também
alinhadas a diretriz 2 da PNM (Regulamentacdo Sanitaria de Medicamentos).
Todavia, ha outras categorias de normas que se enquadram nesse eixo e que nao
se relacionam com a referida diretriz da PNM, tendo em vista que na PNAF a
questdo da regulacdo e monitoramento do mercado de medicamentos é tratada de
forma mais ampla do que a regulamentacao sanitaria preconizada pela PNM.

De uma forma geral, poderia se afirmar que todas as RDC’s da Anvisa se

enguadrariam nesse eixo, tendo em vista que todas as acdes da Agéncia na area de
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medicamentos representam mecanismos para a regulacdo e monitoramento do
mercado desses produtos. Todavia, ndo se optou por esse caminho, uma vez que
ha outros eixos mais especificos, que representam mais claramente o objetivo
precipuo e alguns regulamentos da Agéncia.

Normas relacionadas a Farmacopeia, manipulacdo de medicamentos e Boas
Praticas de Fabricacdo, que com relacdo a PNM se alinham outras diretrizes, aqui
na PNAF estdo correlacionadas ao eixo 12, que trata da regulacdo do mercado dos

medicamentos.

Eixo 13: Promocéao do uso racional de medicamentos, por intermédio de
acdes que disciplinem a prescri¢cao, a dispensacao e o consumo

Esse eixo apresentou 71 RDC’s relacionadas (27,7%). Praticamente todas as
normas relacionadas a esse eixo estdo alinhadas também a diretriz 4 da Politica
Nacional de Medicamentos, que estabelece critérios gerais para a promoc¢ao do Uso

Racional de Medicamentos.

Eixo 11: Construcdo de uma Politica de Vigilancia Sanitéaria

O eixo 11 preconiza a necessidade de construcdo de uma Politica de
Vigilancia Sanitaria que garanta o acesso da populacdo a servicos e produtos
seguros, eficazes e com qualidade. Durante a analise das resolucfes publicadas
pela Anvisa, percebeu-se que todas elas estavam relacionadas a esse eixo, tendo
em visto que o0 seu objetivo precipuo é justamente proporcionar a sociedade
brasileira medicamentos seguros, eficazes e de qualidade, contribuindo para a
consolidacdo de uma politica voltada a essa finalidade. Nesse sentido, compreende-
se que 100% das normas publicadas ap6s a PNAF (n=255) se correlacionam a esse
eixo estratégico. Todavia, a fim de contemplar também os outros eixos da PNAF aos
quais cada uma das normas esta alinhada, convencionou-se por considerar o eixo
11 como o eixo secundario ao qual as RDC’s estdo alinhadas. Nesse sentido,
enquanto eixo principal, ndo ha nenhuma resolucdo correlacionada a esse aspecto
da PNAF, no entanto, considerando-o como eixo secundério, 100% das RDC’s
estdo alinhadas a ele, indicando a importancia da atuagdo da Anvisa para a
construcéo e consolidacao da Politica de Vigilancia Sanitaria no pais.

Os resultados demonstram, portanto, que 100% das normas editadas pela

Anvisa apés a publicacdo da PNAF estdo alinhadas a essa importante politica
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nacional, além de indicar que 100% producdo normativa da agéncia nesse periodo
esta relacionada, mesmo que indiretamente, a consolidacdo de uma politica nacional
de vigilancia sanitaria, embora essa politica ndo exista de forma explicita. Isto
reforca a importancia de um orgdo regulador sanitario para a manutencdo da
seguranca, eficicia e qualidade dos medicamentos utilizados no pais e execucéo

das politicas que tratam desse assunto.
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6. CONCLUSAO

Durante a realizacédo da pesquisa foi possivel perceber que o tema mais geral
da politica e regulacdo ndo tem recebido a devida atencéo dos pesquisadores. Em
particular na saude, é escassa a literatura sobre as politicas de medicamentos e
assisténcia farmacéutica e a regulacdo sanitaria desse setor como producao
cientifica de forma integrada, merecendo espaco na agenda de pesquisas apenas
em estudos voltados a aspectos especificos e de forma pouco relacionadas.

A presente pesquisa, por outro lado, enfocou a interface entre o processo de
regulacdo sanitaria e as principais politicas publicas relacionadas a medicamentos e
assisténcia farmacéutica no pais, buscando destacar o alinhamento estratégico
entre ambos o0s assuntos, 0 que resultou em produtivo levantamento de dados
inéditos. Destaca-se ainda que a sua execucdo se deu com base em uma
metodologia especifica, utilizando-se de dados primarios, o que refor¢ca o seu carater
original.

Vale salientar que o alinhamento estratégico entre o processo regulatério e as
politicas publicas setoriais € um tema que esta na pauta do Governo Federal ha
algum tempo e, mais especificamente, a partir de 2007, quando foi instituido o
Programa de Fortalecimento da Capacidade Institucional para a Gestdo em
Regulacdo — PRO-REG.

Esse programa, uma parceria entre a Casa Civil da Presidéncia da Republica
e 0 Banco Interamericano de Desenvolvimento - BID, tem o objetivo de contribuir
para a melhoria do sistema regulatorio brasileiro e da qualidade da regulacéo
executada, da coordenacdo entre as instituicbes que participam do processo de
regulacdo e aprimorar 0sS mecanismos transparéncia e participacdo social nesse
ambito (SANTOS, 2010).

O PRO-REG esta estruturado em quatro eixos voltados a consecucdo dos
seus objetivos, sendo que um deles refere-se a melhoria da coordenacdo e o
alinhamento estratégico entre as politicas setoriais e 0 processo regulatorio,
demonstrando, portanto, a preocupacao do Governo Federal com essa questao.

Destaca-se ainda que esta dissertacdo foi produzida concomitante a
elaboracdo da Agenda Regulatéria da Anvisa — Ciclo Quadrienal (2013-2016), que
se caracteriza como um instrumento de gestdo que tem a finalidade de ampliar a

transparéncia, a previsibilidade e a eficiéncia do processo de regulacdo executado
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pela Agéncia, além de aumentar e qualificar a participagdo social nas definicdes de
temas relevantes a vigilancia sanitaria. Essa Agenda se concretiza por meio de uma
lista de temas estratégicos e prioritarios a serem tratados pela Agéncia num
determinado periodo de tempo, por meio da adoc¢éo de atos regulatorios (ANVISA,
2012b).

Durante a construcdo da Agenda Regulatéria da Anvisa ha uma importante
etapa intitulada Alinhamento Estratégico, com levantamento e analise dos principais
planos, programas e diretrizes do Governo Federal e dos setores da saude e
vigilancia sanitaria. Foram avaliados documentos fundamentais para o
direcionamento politico do Estado brasileiro, como por exemplo o Plano Plurianual -
PPA (2012-2015), o Relatorio da 142 Conferéncia Nacional de Saude, as diretrizes
dos planos “Brasil Sem Miséria” e “Brasil Maior”, o Plano Nacional de Saude e os
demais planos e programas, relacionados a atuacado do Ministério da Saude. Além
disso, foram analisadas também as principais diretrizes da Politica Nacional de
Medicamentos e da Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica, objetos de
estudo dessa dissertacdo (ANVISA, 2012b).

Observa-se, portanto, que existe um direcionamento dos esforcos da Anvisa
em alinhar a sua atuacdo regulatéria as diretrizes politicas estabelecidas pelo
Governo Federal, o que se confirma nos resultados encontrados nesse estudo.

Com relacdo aos achados da dissertacao, destaca-se a excessiva publicacéo
de RDC's pela Anvisa tratando de assuntos considerados “ndao normativos”. Apesar
de néo ter sido objeto desse estudo, ressalta-se que em alguns casos houve
também a publicacdo de assuntos com carater normativo (e que deveriam, portanto,
ter sido publicados por RDC’s) por meio de outros tipos de atos, como as
Resolucdes Especificas. Esses achados indicam que em um periodo anterior a
propria agéncia ndo possuia um perfeito dominio dos diferentes instrumentos legais
disponiveis para a sua atuacdo. Todavia, nos ultimos anos houve uma adequacéo
da utilizacdo desses atos, com diminuicdo de seu uso de forma indevida,
especialmente a partir do ano de 2007.

O periodo compreendido entre 2001 e 2005 foi o de maior producdo de
RDC’s, com grande quantidade daquelas consideradas ndo normativas. Esse foi um
periodo importante para a Anvisa, que tinha sido criada recentemente e passava por
um processo de estruturacdo e estabelecimento de um novo marco regulatério para

a vigilancia sanitaria no pais. Talvez a urgéncia em se definir regras e preencher as



107

lacunas regulatérias existentes tenha levado a uma edicdo excessiva de normas e a
uma confusdo sobre os devidos instrumentos legais a serem utilizados. Contudo,
possivelmente a auséncia de uma politica interna voltada a definicdo de
procedimentos para a execucdo da regulamentacdo da Agéncia tenha se
caracterizado como a principal contribuicdo para esse quadro.

Os resultados mostram que os medicamentos representam o principal tema
regulamentado pela Anvisa entre os anos de 1999 e 2012, reforcando a importancia
da atuacdo dessa Agéncia para a manutencdo da seguranca, eficacia e qualidade
desses produtos, que podem ser considerados um dos principais insumos para a
modificacdo das condicbes de salude da populacdo no modelo de salde
contemporaneo.

Todavia, verifica-se a existéncia de um elevado niumero de normas tratando
de um mesmo assunto. Em alguns casos, o grande nuimero de resolu¢des acaba
sendo necessério, pois se referem a atualizacao de listas, o que demanda uma
constante publicacdo novos instrumentos. Ainda assim, tal situacdo pode ser
contornada por meio da adocdo de mecanismos simplificados para a atualizacao
dessas listagens, diminuindo a quantidade de RDC’s publicadas.

Verifica-se ainda uma publicacdo excessiva de novas resolucdes revogando
ou alterando normas anteriores em um curto espago de tempo, permitindo-se inferir
gue a Agéncia enfrenta uma instabilidade regulatdria, com constante mudanca das
regras impostas ao mercado. Ainda, observa-se a publicacdo de diversas normas
gue abordam assuntos semelhantes, e que poderiam ter sido consolidados em uma
Unica RDC, a fim de racionalizar a produ¢@o normativa.

Essa possivel fragmentacdo das normas dificulta o seu cumprimento, uma
vez que torna complexa a identificacdo das resolucdes vigentes pelo setor regulado,
gerando transtorno tanto para as empresas como para a Anvisa e para a propria
sociedade. Tal situacdo pode ser evitada com o aprimoramento dos mecanismos
utilizados para a gestdo da producdo normativa, proporcionando melhoria da
gualidade regulatéria da Agéncia.

Esses achados confirmam as observagbes de Silva (2013), que cita alguns
problemas da regulacdo sanitaria realizada pela Anvisa, como uma producao
normativa fragmentada e desordenada; instabilidade regulatoria; regulamentagéo

excessiva, obsoleta, sobreposta e rigida; dentre outros.
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Contudo, conforme j& destacado, observa-se que a partir do ano de 2007
houve uma racionalizagcdo da producdo normativa da Anvisa, com diminuicdo da
publicagdo de RDC’s “ndo normativas” e uma melhor utilizacdo dos instrumentos
legais disponiveis para a regulamentacdo sanitaria. Essa mudanca no perfil das
resolucdes coincide com a implementacao do Programa de Melhoria do Processo de
Regulamentacdo da Anvisa, que se iniciou com uma organizagao interna em 2007 e
concretizou-se com a publicacdo da portaria n° 422, de 16 de abril de 2008. Esse
programa representa um instrumento de gestdo da producdo normativa da Agéncia
e tem a finalidade de fortalecer a capacidade institucional para a agédo de regulagao
sanitaria (ANVISA, 2008). No entanto, sdo necessarios estudos especificos para
comprovarem 0s impactos para a Agéncia das praticas implementadas.

Com relacdo ao alinhamento entre as normas da Anvisa e as politicas
estudadas, observou-se que diversas diretrizes da PNM e eixos estratégicos da
PNAF ndo apresentaram relagdo com nenhuma RDC. Na maioria dos casos isso é
explicado pela distingdo de competéncias do Ministério da Saude — MS e da Anvisa.

Alencar (2007) descreve que o Ministério da Saude tem como principal funcao
a coordenacédo do SUS e atua especialmente por meio de investimentos para o
desenvolvimento do setor produtivo (publico e privado) e é o principal articulador
entre os diversos atores do complexo da saude, estimulando o desenvolvimento da
cadeia produtiva e melhorando o acesso a assisténcia a saude.

De uma forma mais pragmatica, o MS é o responséavel pela coordenacéo das
atividades de Assisténcia Farmacéutica do governo federal; pela Revisdo da
Rename; além de atuar de forma mais especifica no desenvolvimento de recursos
humanos que compdem o SUS.

J4 a Anvisa é o 6rgdo responsavel pelo controle sanitario de produtos e
servigos relacionados a saude, atuando mais como executor de agdes de vigilancia
sanitaria.

Portanto, alguns dos direcionamentos de ambas as politicas nacionais sdo de
competéncia do MS, ao passo que outros sdo concretizados por meio de acdes da
Anvisa, sendo que esse cenario refletiu-se no resultados apresentados por esse
estudo.

Esses achados acabam por questionar a literatura que separa, de uma forma
até mesmo ortodoxa, 0os papéis dos 6rgaos reguladores e supervisores, afirmando

que a formulacdo de politicas publicas é de competéncias dos ministérios, ao passo
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que a implementacdo dessas politicas é de responsabilidade das agéncias
reguladoras.

De uma forma geral, percebe-se que a Anvisa de fato possui diversas
atribuicbes que contribuem para a execucdo das politicas publicas de
medicamentos. No entanto, ndo se pode tomar esse fato como uma premissa.

Santos (2004) discute sobre a execucdo de atividades pelas agéncias
reguladoras que seriam competéncia dos Ministérios, explicando que a absorcéo da
atividade de formulacdo de politicas publicas € uma impropriedade comumente
observada, que se deu por omisséo e desestruturacdo dos ministérios supervisores.

Todavia, essa divisdo de competéncias ndo parece ser totalmente clara, uma
vez que o Ministério da Saude nao € exclusivamente um orgao formulador de
politicas publicas, realizando também a execucdo das politicas relacionadas a
medicamentos e assisténcia farmacéutica no pais. Ainda, €& possivel um
questionamento acerca dessa condicdo unicamente executora de politicas publicas
da Anvisa. Conforme demonstrado nos resultados desse estudo, cem por cento
(100%) das RDC’s da Anvisa contribuem para construcdo de uma Politica de
Vigilancia Sanitaria que garanta o acesso da populacdo a servicos e produtos
seguros, eficazes e com qualidade, apesar dessa politica ndo existir de forma
concreta. Contudo, o0 que se observa é que a propria agéncia € a responsavel pela
definicdo dos direcionamentos para a atuacao da vigilancia sanitaria no pais.

Além disso, conforme ja descrito, a Anvisa conta com instrumentos internos
para gestdo da regulacdo que permitem inferir que a agéncia ndo s6 executa, mas
também formula politicas. Por exemplo, a Agenda Regulatéria da Anvisa, publicada
pela primeira vez em 2009, apresenta um processo de construcdo baseado ciclo de
desenvolvimento de politicas publicas, levando a reflexdo se de fato a instituicdo da
Agenda Regulatéria da Anvisa seria apenas um instrumento para a execucdo de
outras politicas ou se seria a propria formulacdo de um politica publica de vigilancia
sanitaria.

Apesar de a Agéncia se basear em outras politicas, diretrizes e documentos
do Governo Federal, o produto da Agenda Regulatéria pode ser considerado como
um direcionamento politico para a regulacéo sanitaria a ser executada pela Anvisa
em determinado periodo de tempo. Todavia, para se chegar a conclusées sobre

essa questdo, sdo necessarios estudos mais detalhados sobre o processo
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relacionado a construcao da Agenda Regulatéria da Anvisa, incluindo uma avaliacao
dos seus resultados.

Os achados dessa dissertacdo sugerem, portanto, que a divisdo de
competéncias formuladoras e executoras de politicas publicas entre o Ministério da
Saude e Anvisa ndo necessariamente se reflete de forma pragmatica no campo de
atuacao desses atores.

Outro aspecto que vale ser destacado € a auséncia de normas da Anvisa
cujos elementos centrais estejam alinhados aos aspectos da PNM e da PNAF que
se referem ao fortalecimento dos Laboratérios Farmacéuticos Oficiais. Essa € uma
questdo bastante relevante para a garantia do acesso de medicamentos a
populacdo, tendo em vista que os Laboratérios Farmacéuticos Oficiais sao
responsaveis pela a producdo de medicamentos primordialmente destinados aos
programas de salde publica em assisténcia farmacéutica (OLIVEIRA et al 2006).
Apesar de se tratar mais de uma acdo que demanda investimentos, sendo esta uma
atribuicdo do Ministério da Saude, chama a atencdo o fato de ndo haver nenhum
RDC da Anvisa que se direcione especificamente aos laboratérios voltados a
producédo publica de medicamentos.

Contudo, o mais importante achado do estudo é o fato de todas as normas
sobre medicamentos encontrarem correlacdo com as diretrizes e eixos estratégicos
da PNM e PNAF. No Brasil ha, reconhecidamente, precariedade na relacdo entre
formulacdo de politicas e a sua execucado, especialmente por meio da atividade
regulatéria. No entanto, a partir de levantamento inédito de dados, essa pesquisa
encontrou resultados que apontam um claro alinhamento entre a regulagcao
executada pela Anvisa de 1999 a 2012 e as principais politicas orientadoras das
acOes voltadas aos medicamentos e assisténcia farmacéutica do Pais.

Esses achados indicam que o campo da regulacéo sanitaria no Brasil, apesar
das evidentes necessidades de avangos, apresenta um elevado potencial para a
execucdo das politicas setoriais, sugerindo uma satisfatoria interacdo entre o
Ministério e a Anvisa.

Essas conclusdes corroboram, com base em dados empiricos, as
informacgdes divulgadas pelo PRO-REG em um relatério publicado recentemente. A
partir de um diagndstico sobre a capacidade dos ministérios de formular e analisar
politicas publicas em mercados regulados, chegou-se a conclusdo de que no setor

de saude ha elevada capacidade tanto para a formulacdo politicas publicas como
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para a atuacdo regulatoria(Falcdo-Martins e Andrade, 2013), sugerindo uma boa
relacdo entre ambas as atividades.

O mesmo relatério afirma que os papéis do Ministério da Saude e das
Agéncias vinculadas estdo razoavelmente bem definidos, em funcdo da existéncia
do contrato de gestdo (que contribuiu para a diminuicdo da sobreposicdo de
competéncias entre o Ministério e as agéncias) e do histérico das politicas publicas e
de didlogos no setor. (Falcdo-Martins e Andrade, 2013). Esses sdo, possivelmente,
fatores que justificam os resultados encontrados nessa dissertacéo.

Os achados apresentam relevancia para o debate sobre a atuacdo de uma
das principais agéncias reguladoras no Brasil, avaliando o alinhamento de suas
acOes aos direcionamentos estabelecidos pelo Estado Brasileiro para o setor de
medicamentos, definidos por meio das politicas nacionais. Os dados indicam as
tendéncias da regulamentacdo desse setor no Brasil, permitindo uma melhor
compreensao sobre algumas caracteristicas da Anvisa.

Por fim, é importante registrar que o tema do alinhamento entre a regulacao e
formulacdo de politicas, em particular no campo da saude e vigilancia sanitaria,
ainda devera merecer atencdo para futuras pesquisas e avan¢o do conhecimento,
propiciando um melhor entendimento sobre o funcionamento dos mecanismos de

producédo e garantia da salude da populacéo.
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APENDICE A

RDC’s da Anvisa relacionadas a medicamentos, publicadas entre 1999 e 2012, em ordem cronoldgica

ANO DE NUMERO ASSUNTO ciﬁig‘g:::AR:c DIRETRIZ PRINCIPAL DA PNM A EIXO PRINCIPAL DA PNAF AO
PUBLICACAO MEDICAMENTOS QUAL A RDC ESTA ALINHADA QUAL A RDC ESTA ALINHADA
DISPOE SOBRE A REDE BRASILEIRA DE 7. GARANTIA DA
1999 RES 229 LABORATORIOS ANALITICOS EM SAUDE - OUTRAS SEGURANGA,EFICACIA E | N/A - ANTERIOR A PNAF
REBLAS QUALIDADE DOS MEDICAMENTOS

DISPOE SOBRE REQUISITOS EXIGIDOS
PARA A DISPENSACAO DE PRODUTOS DE
INTERESSE A SAUDE EM FARMACIAS E
1999 RES328 | DROGARIAS. REGULAMENTO TECNICO
SOBRE AS BOAS PRATICAS DE
DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS EM
FARMACIAS E DROGARIAS.

BOAS PRATICAS 4. PROMOGAO DO USO RACIONAL

FARMACEUTICAS DE MEDICAMENTOS N/A - ANTERIOR A PNAF

APROVAR O REGULAMENTO TECNICO GENERICOS 2. REGULAMENTACAO SANITARIA

PARA MEDICAMENTOS GENERICOS DE MEDICAMENTOS N/A - ANTERIOR A PNAF

1999 RES 391

TODAS AS EMBALAGENS, ROTULOS,
BULAS,  PROSPECTOS, TEXTOS E
QUAISQUER MATERIAIS DE DIVULGAGAO
E INFORMACAO MEDICA, REFERENTES A
MEDICAMENTOS, DEVERAO OSTENTAR
NO MESMO DESTAQUE E DE FORMA
LEGIVEL, LOCALIZADO NO MESMO ) 4. PROMOGCAO DO USO RACIONAL
CAMPO DE IMPRESSAO, IMEDIATAMENTE | [OTULOSEBULAS 1 o e bicAMENTOS

ABAIXO DO NOME COMERCIAL OU
MARCA EM TAMANHO IGUAL A 50%
DESTES, A DENOMINACAO GENERICA DA
SUBSTANCIA ATIVA, DE ACORDO COM A
DCB (DENOMINACAO COMUM
BRASILEIRA), OU, NA SUA FALTA, A DCI

1999 RES 510 N/A - ANTERIOR A PNAF
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(DENOMINACAO
INTERNACIONAL).

cOMUM

1999

20

DETERMINAR QUE AS VACINAS CONTRA
GRIPE A SEREM UTILIZADAS NO BRASIL, A
PARTIR DE JANEIRO DO ANO 2.000,
SOMENTE POSSAM SER PRODUZIDAS,
COMERCIALIZADAS OU UTILIZADAS, SE
ESTIVEREM DENTRO DAS
DETERMINAGOES E NAS COMPOSICOES
DESCRITAS NESTA RESOLUCAO.

VACINAS

2. REGULAMENTACAO SANITARIA
DE MEDICAMENTOS

N/A - ANTERIOR A PNAF

1999

23

DISPOE SOBRE A ISENCAO DE REGISTRO
DE PRODUTOS.

REGISTRO/POS-
REGISTRO

2. REGULAMENTAGAO SANITARIA
DE MEDICAMENTOS

N/A - ANTERIOR A PNAF

1999

25

APROVAR, NA FORMA DO ANEXO, O
REGULAMENTO TECNICO - REGIME DE
INSPECOES APLICAVEL A REALIZAGAO DE
INSPECOES EM  ESTABELECIMENTOS
PRODUTORES DE  MEDICAMENTOS,
INSTALADOS EM PAISES FORA DO AMBITO
DO MERCOSUL.

BPF

7. GARANTIA DA
SEGURANGCA,EFICACIA E
QUALIDADE DOS MEDICAMENTOS

N/A - ANTERIOR A PNAF

1999

26

APROVAR O SEGUINTE REGULAMENTO,
CONSTANTE DO  ANEXO  DESTA
RESOLUGCAO, DESTINADO A NORMATIZAR
A AVALIACAO E APROVACAO DE
PROGRAMAS DE ACESSO EXPANDIDO
SOMENTE DE PRODUTOS COM ESTUDOS
DE FASE Il EM DESENVOLVIMENTO NO
BRASIL OU NO PAIS DE ORIGEM E COM
PROGRAMA DE ACESSO EXPANDIDO
APROVADO NO PAIS DE ORIGEM, OU COM
REGISTRO DO PRODUTO NO PAIS DE
ORIGEM.

OUTRAS

4. PROMOGAO DO USO RACIONAL
DE MEDICAMENTOS

N/A - ANTERIOR A PNAF

2000

09

ART. 12 O ART. 22 DA RDC N¢ 20, DE 24 DE
NOVEMBRO DE 1999, REPUBLICADA EM
18 DE JANEIRO DE 2000, PASSA A
VIGORAR COM A SEGUINTE REDACAO:
“ART. 22 PROIBIR QUE QUAISQUER

VACINAS

2. REGULAMENTAGAO SANITARIA
DE MEDICAMENTOS

N/A - ANTERIOR A PNAF
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OUTRAS CEPAS DE ViRUS CONTRA GRIPE
SEJAM UTILIZADAS EM VACINAS CONTRA
A GRIPE NO BRASIL, SENDO QUE AQUELAS
VACINAS QUE  ESTEJAM  SENDO
COMERCIALIZADAS OU FABRICADAS FORA
DESTAS  DETERMINACOES, DEVERAO
PROMOVER A  RETIRADA  DESTES
PRODUTOS DO MERCADO, ATE 31 DE
MARCO DE 2000.”

2000

17

DISPOE  SOBRE O REGISTRO DE
MEDICAMENTOS FITOTERAPICOS.

REGISTRO/POS-
REGISTRO

2. REGULAMENTAGAO SANITARIA
DE MEDICAMENTOS

N/A - ANTERIOR A PNAF

2000

33

APROVAR O REGULAMENTO TECNICO
SOBRE BOAS PRATICAS DE
MANIPULACAO DE MEDICAMENTOS EM
FARMACIAS E SEUS ANEXOS

MANIPULACAO

7. GARANTIA DA
SEGURANGA,EFICACIA E
QUALIDADE DOS MEDICAMENTOS

N/A - ANTERIOR A PNAF

2000

34

AUTORIZAR A UTILIZACAO DA
TALIDOMIDA NO TRATAMENTO DE
MIELOMA MULTIPLO REFRATARIO A
QUIMIOTERAPIA.

AUTORIZAGAO DE
uso/
COMERCIALIZAGAO

4. PROMOGAO DO USO RACIONAL
DE MEDICAMENTOS

N/A - ANTERIOR A PNAF

2000

40

PUBLICAR A ATUALIZACAO DAS LISTAS DE
SUBSTANCIAS SUJEITAS A CONTROLE
ESPECIAL (ANEXO 1) EM ACORDO COM O
ARTIGO 101 DO REGULAMENTO TECNICO
APROVADO PELA PORTARIA SVS/MS N.°
344, DE 12 DE MAIO DE 1998,
REPUBLICADA NO DIARIO OFICIAL DA
UNIAO DE 1 DE FEVEREIRO DE 1999

CONTROLE ESPECIAL

4. PROMOGAO DO USO RACIONAL
DE MEDICAMENTOS

N/A - ANTERIOR A PNAF

2000

41

AS ENTIDADES OU EMPRESAS QUE
PORVENTURA PRETENDAM CADASTRAR-
SE JUNTO A ANVS/MS PARA SE
HABILITAREM A  REALIZACAO  DOS
ENSAIOS DE EQUIVALENCIA
FARMACEUTICA, BIODISPONIBILIDADE
E/OU  BIOEQUIVALENCIA  DEVERAO
PROCEDER AO PREENCHIMENTO DE
FORMULARIO ESPECIFICO DISPONIVEL,

EQUIVALENCIA/
BIOEQUIVALENCIA

2. REGULAMENTACAO SANITARIA
DE MEDICAMENTOS

N/A - ANTERIOR A PNAF
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VIA INTERNET, NO
ELETRONICO
HTTP://ANVS.SAUDE.GOV.BR, SECAO DA
REDE BRASILEIRA DE LABORATORIOS,
ITEM CADASTRAMENTO

ENDERECO

2000

45

ESTABELECER QUE TODAS AS FARMACIAS,
DROGARIAS E ESTABELECIMENTOS, QUE
COMERCIALIZEM MEDICAMENTOS, FICAM
OBRIGADOS A AFIXAR EM LOCAL DE FACIL
ACESSO E VISIBILIDADE, A RELAGAO DOS
MEDICAMENTOS GENERICOS,
REGISTRADOS PELA AGENCIA NACIONAL
DE VIGILANCIA SANITARIA, NOS TERMOS
DA LEI N2 9.787, DE 10 DE FEVEREIRO DE
1999

GENERICOS

2. REGULAMENTAGAO SANITARIA
DE MEDICAMENTOS

N/A - ANTERIOR A PNAF

2000

47

PROIBIR A IMPORTAGCAO E
COMERCIALIZACAO DE  SUBSTANCIAS
SUJEITAS A  CONTROLE  ESPECIAL
DESTINADAS A  FABRICACAO  DE
MEDICAMENTOS QUE AINDA NAO
TIVERAM A SUA EFICACIA TERAPEUTICA
AVALIADA PELA AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA

PROIBICAO DE
FABRICACAO/
COMERCIALIZACAO/
DISPENSACAO

2. REGULAMENTAGAO SANITARIA
DE MEDICAMENTOS

N/A - ANTERIOR A PNAF

2000

58

DETERMINAR AS FARMACIAS COM
MANIPULACAO , INDUSTRIAS
FARMOQUIMICAS E FARMACEUTICAS,
IMPORTADORAS, FRACIONADORAS,
EMBALADORAS, REEMBALADORAS,
ARMAZENADORAS E DISTRIBUIDORAS DE
DROGAS E INSUMOS FARMACEUTICOS A
COMUNICACAO A AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA  SANITARIA -  ANVS
(ANVS@SAUDE.GOV.BR OU FAX 61-448
1147), DAS  ESPECIFICACOES DOS
INSUMOS REPROVADOS, BASEADOS EM
RESULTADOS DE ENSAIOS ANALITICOS

INSUMOS
FARMACEUTICOS

7. GARANTIA DA
SEGURANCA,EFICACIA E
QUALIDADE DOS MEDICAMENTOS

N/A - ANTERIOR A PNAF
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INSATISFATORIOS, ~ REALIZADOS ~ PELA
PROPRIA EMPRESA /ESTABELECIMENTO
OU TERCEIRO CONTRATADO, CONFORME
FORMULARIO ANEXO.

2000

62

PUBLICAR A ATUALIZAGAO DAS LISTAS DE
SUBSTANCIAS SUJEITAS A CONTROLE
ESPECIAL (ANEXO 1) EM ACORDO COM O
ARTIGO 101 DO REGULAMENTO TECNICO
APROVADO PELA PORTARIA SVS/MS N.°
344

CONTROLE ESPECIAL

4. PROMOGAO DO USO RACIONAL
DE MEDICAMENTOS

N/A - ANTERIOR A PNAF

2000

67

SUSPENDER, COMO MEDIDA DE
INTERESSE SANITARIO, A PARTIR DESTA
DATA, A FABRICAGAO, A DISTRIBUIGAO, A
COMERCIALIZAGAO/VENDA E A
DISPENSAGAO DOS PRODUTOS QUE
CONTENHAM EM  SUA  FORMULA,
ISOLADA OU ASSOCIADA, A SUBSTANCIA
TERFENADINA E SEUS SAIS.

PROIBICAO DE
FABRICACAO/
COMERCIALIZACAO/
DISPENSACAO

2. REGULAMENTAGAO SANITARIA
DE MEDICAMENTOS

N/A - ANTERIOR A PNAF

2000

78

DISPOE SOBRE A APRESENTACAO MENSAL
DE INFORMACOES REFERENTES A
PRODUCAO E COMERCIALIZACAO DE
PRODUTOS GENERICOS

GENERICOS

2. REGULAMENTAGAO SANITARIA
DE MEDICAMENTOS

N/A - ANTERIOR A PNAF

2000

86

AUTORIZAR, EM CARATER EXCEPCIONAL,
A IMPORTACAO DOS PRODUTOS
CONSTANTES DO ANEXO DESTINADOS,
UNICAMENTE, A USO HOSPITALAR OU
SOB  PRESCRICAO  MEDICA, CUJA
IMPORTACAO ESTEJA VINCULADA A UMA
DETERMINADA ENTIDADE HOSPITALAR E
OU ENTIDADE CIVIL REPRESENTATIVA,
PARA SEU USO EXCLUSIVO, NAO SE
DESTINANDO A REVENDA OU AO
COMERCIO.

IMPORTACAO/
EXPORTACAO

2. REGULAMENTAGAO SANITARIA
DE MEDICAMENTOS

N/A - ANTERIOR A PNAF

2000

92

REVISAO RES 510/1999. TODAS AS
EMBALAGENS, ROTULOS, BULAS,
PROSPECTOS, TEXTOS E QUAISQUER

ROTULOS E BULAS

4. PROMOGAO DO USO RACIONAL
DE MEDICAMENTOS

N/A - ANTERIOR A PNAF
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MATERIAIS DE DIVULGAGAO E
INFORMAGAO MEDICA, REFERENTES A
MEDICAMENTOS, DEVERAO OSTENTAR
NO MESMO DESTAQUE E DE FORMA
LEGIVEL, LOCALIZADO NO MESMO
CAMPO DE IMPRESSAO, IMEDIATAMENTE
ABAIXO DO NOME COMERCIAL OU
MARCA, EM TAMANHO IGUAL A 50%
DESTES, A DENOMINAGAO GENERICA DA
SUBSTANCIA ATIVA, EMPREGANDO A
DENOMINAGAO COMUM BRASILEIRA -
DCB, OU DENOMINAGAO COMUM
INTERNACIOANL - DCI, OU NA SUA
AUSENCIA A DENOMINAGAO DESCRITA
NO CHEMICAL ABSTRACT SUBSTANCE
(CAS), RESPEITANDO-SE ESTA ORDEM DE
PRIORIDADE

2000

96

SUSPENDER, COMO MEDIDA DE
SEGURANGA SANITARIA, A FABRICAGAO,
A DISTRIBUIGAO, A
COMERCIALIZAGAO/VENDA E A
DISPENSAGAO DOS MEDICAMENTOS QUE
CONTENHAM EM  SUA  FORMULA,
ISOLADA OU ASSOCIADA, A SUBSTANCIA
FENILPROPANOLAMINA E SEUS SAIS

PROIBICAO DE
FABRICACAO/
COMERCIALIZACAO/
DISPENSACAO

2. REGULAMENTAGAO SANITARIA
DE MEDICAMENTOS

N/A - ANTERIOR A PNAF

2000

98

PUBLICAR A ATUALIZAGAO DAS LISTAS DE
SUBSTANCIAS SUJEITAS A CONTROLE
ESPECIAL (ANEXO I) DE ACORDO COM O
ARTIGO 101 DO REGULAMENTO TECNICO
APROVADO PELA PORTARIA SVS/MS N.°
344, DE 12 DE MAIO DE 1998

CONTROLE ESPECIAL

4. PROMOGAO DO USO RACIONAL
DE MEDICAMENTOS

N/A - ANTERIOR A PNAF

2000

99

REVOGA RDC 45/2000. oS
ESTABELECIMENTOS QUE DISPENSAM
MEDICAMENTOS, NOS TERMOS DA LEI N¢
5.991, DE 19 DE DEZEMBRO DE 1973,
FICAM OBRIGADOS A MANTER A

GENERICOS

2. REGULAMENTAGAO SANITARIA
DE MEDICAMENTOS

N/A - ANTERIOR A PNAF
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DISPOSICAO DOS CONSUMIDORES LISTA
ATUALIZADA DOS  MEDICAMENTOS
GENERICOS, CONFORME RELACAO
PUBLICADA MENSALMENTE PELA
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA NO DIARIO OFICIAL E
DISPONIBILIZADA NO ENDERECO
ELETRONICO WWW.ANVISA.GOV.BR

2000

100

DETERMINAR QUE AS VACINAS CONTRA
GRIPE A SEREM UTILIZADAS NO BRASIL, A
PARTIR DE JANEIRO DO ANO 2001,
SOMENTE POSSAM SER PRODUZIDAS,
COMERCIALIZADAS OU UTILIZADAS, SE
ESTIVEREM DENTRO DAS
DETERMINACOES E NAS COMPOSICOES
DESCRITAS NESTA RESOLUCAO

VACINAS

2. REGULAMENTAGAO SANITARIA
DE MEDICAMENTOS

N/A - ANTERIOR A PNAF

2000

102

DISPOE SOBRE PROPAGANDAS,
MENSAGENS PUBLICITARIAS E
PROMOCIONAIS E OUTRAS PRATICAS
CUJO OBJETO SEJA A DIVULGACAO,
PROMOGCAO E/OU COMERCIALIZACAO DE
MEDICAMENTOS, DE PRODUCAO
NACIONAL OU IMPORTADOS, QUAISQUER
QUE SEJAM SUAS FORMAS E MEIOS DE
VEICULACAO INCLUINDO AS
TRANSMITIDAS NO DECORRER DA
PROGRAMACAO NORMAL DAS
EMISSORAS DE RADIO E TELEVISAO

DIVULGACAO/
PROPAGANDA

4. PROMOGAO DO USO RACIONAL
DE MEDICAMENTOS

N/A - ANTERIOR A PNAF

2000

106

FICA APROVADO O FASCICULO 2 DA
PARTE Il DA 42 EDICAO DA FARMACOPEIA
BRASILEIRA, EM ANEXO, ELABORADO
PELA COMISSAO PERMANENTE DE
REVISAO DA FARMACOPEIA BRASILEIRA-
CPRFB, INSTITUIDA PELA PORTARIA N2 12-
ANVS, DE 20 DE JANEIRO DE 2000

FARMACOPEIA

5. DESENVOLVIMENTO CIENT{FICO
E TECNOLOGICO

N/A - ANTERIOR A PNAF

2001

09

APROVAR O REGULAMENTO TECNICO DE

REGISTRO/POS-

2. REGULAMENTAGAO SANITARIA

N/A - ANTERIOR A PNAF




126

SOLUGOES PARENTERAIS DE PEQUENO
VOLUME.

REGISTRO

DE MEDICAMENTOS

2001

10

APROVAR O REGULAMENTO TECNICO
PARA MEDICAMENTOS GENERICOS

GENERICOS

2. REGULAMENTAGAO SANITARIA
DE MEDICAMENTOS

N/A - ANTERIOR A PNAF

2001

22

PUBLICAR A ATUALIZAGAO DAS LISTAS DE
SUBSTANCIAS SUJEITAS A CONTROLE
ESPECIAL (ANEXO I) DE ACORDO COM O
ARTIGO 101 DO REGULAMENTO TECNICO
APROVADO PELA PORTARIA SVS/MS N.°
344, DE 12 DE MAIO DE 1998,
REPUBLICADA NO DIARIO OFICIAL DA
UNIAO DE 12 DE FEVEREIRO DE 1999

CONTROLE ESPECIAL

4. PROMOGAO DO USO RACIONAL
DE MEDICAMENTOS

N/A - ANTERIOR A PNAF

2001

32

OS MEDICAMENTOS INDICADOS PELA
ANVISA COMO MEDICAMENTOS  DE
REFERENCIA QUE FORAM REGISTRADOS
PELO MINISTERIO DA SAUDE E ESTAO
SENDO COMERCIALIZADOS PELA
SUBSTANCIA BASE OU  PELA
DENOMINACAO GENERICA DA
SUBSTANCIA ATIVA EMPREGANDO A
DENOMINACAO COMUM BRASILEIRA —
DCB OU A DENOMINAGCAO COMUM
INTERNACIONAL — DCI , OU AINDA A
DENOMINACAO DESCRITA NO CHEMICAL
ABSTRACT SUBSTANCE (CAS), FICAM
DISPENSADAS DE ADOTAR MARCA OU
NOME COMERCIAL

OUTRAS

2. REGULAMENTAGAO SANITARIA
DE MEDICAMENTOS

N/A - ANTERIOR A PNAF

2001

36

OS MEDICAMENTOS SIMILARES, DE
ACORDO COM A LEI N2 9.787, 10 DE
FEVEREIRO DE 1999, O DECRETO N° 3.181,
DE 23 DE SETEMBRO DE 1999 E COM A
RESOLUGAO DA DIRETORIA COLEGIADA —
RDC/ ANVISA N2 10, DE 2 DE JANEIRO DE
2001, REGISTRADOS COM DENOMINAGCAO
GENERICA, EXCETO OS DEFINIDOS COMO
DE REFERENCIA CONFORME RESOLUCAO

OUTRAS

2. REGULAMENTACAO SANITARIA
DE MEDICAMENTOS

N/A - ANTERIOR A PNAF
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DA DIRETORIA COLEGIADA — RDC/ANVISA
N¢ 32, DE 9 DE MARCO DE 2001, TEM A
SUA COMERCIALIZAGAO PROIBIDA A
PARTIR DE 180(CENTO E OITENTA) DIAS,
CONTADOS DA DATA DA PUBLICACAO
DESTA NO DIARIO OFICIAL DA UNIAO.

2001

47

OS MEDICAMENTOS GENERICOS, DE
ACORDO COM A LEI N2 9.787, DE 1999 E
RESOLUGAO ANVISA RDC 10, DE 2001,
REGISTRADOS OU QUE VIEREM A SER
REGISTRADOS JUNTO A  AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA,
DEVEM TER, PARA FACILITAR A SUA
DISTINGAO, EM SUAS EMBALAGENS
EXTERNAS, O LOGOTIPO QUE IDENTIFICA
O MEDICAMENTO GENERICO, IMPRESSO
DENTRO DE UMA FAIXA AMARELA,
PANTONE 116C, COM LARGURA IGUAL A
UM QUINTO DA MAIOR FACE TOTAL,
COBRINDO A FACE PRINCIPAL E AS
LATERAIS DA EMBALAGEM

GENERICOS

2. REGULAMENTAGAO SANITARIA
DE MEDICAMENTOS

N/A - ANTERIOR A PNAF

2001

90

INSTITUI O BANCO DE CONSULTORES AD
HOC DE MEDICAMENTOS

OUTRAS

2. REGULAMENTAGAO SANITARIA
DE MEDICAMENTOS

N/A - ANTERIOR A PNAF

2001

133

E  PERMITIDA AS FARMACIAS E
DROGARIAS A AFIXACAO DOS PRECOS
DOS MEDICAMENTOS NAS PORTAS DE
ENTRADA DOS SEUS ESTABELECIMENTOS
E EM OUTROS LOCAIS INTERNOS VISIVEIS
AO PUBLICO EM GERAL E SUA
DIVULGACAO ATRAVES DE OUTROS
MEIOS COM O OBJETIVO DE INFORMAR
AOS CIDADAOS OS PRECOS PRATICADOS

DIVULGACAO/
PROPAGANDA

4. PROMOGAO DO USO RACIONAL
DE MEDICAMENTOS

N/A - ANTERIOR A PNAF

2001

134

DISPOE SOBRE O REGULAMENTO TECNICO
DAS BOAS PRATICAS PARA A FABRICACAO
DE MEDICAMENTOS

BPF

7. GARANTIA DA SEGURANCA,
EFICACIA E QUALIDADE DOS
MEDICAMENTOS

N/A - ANTERIOR A PNAF

2001

147

PUBLICAR A ATUALIZAGCAO DAS LISTAS DE

CONTROLE ESPECIAL

4. PROMOCAO DO USO RACIONAL

N/A - ANTERIOR A PNAF
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SUBSTANCIAS SUJEITAS A CONTROLE
ESPECIAL (ANEXO I) DE ACORDO COM O
ARTIGO 101 DO REGULAMENTO TECNICO
APROVADO PELA PORTARIA SVS/MS N.°
344, DE 12 DE MAIO DE 1998,
REPUBLICADA NO DIARIO OFICIAL DA
UNIAO DE 12 DE FEVEREIRO DE 1999

DE MEDICAMENTOS

2001

183

CONCEDER ALTERACAO NA RESTRICAO DE
USO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS,
POR  INCLUSAO DE  SUBSTANCIA
GALANTAMINA E SEUS SAIS NA LISTA "C1"

CONTROLE ESPECIAL

4. PROMOGAO DO USO RACIONAL
DE MEDICAMENTOS

N/A - ANTERIOR A PNAF

2001

222

DETERMINAR QUE AS VACINAS CONTRA
GRIPE A SEREM UTILIZADAS NO BRASIL
NO ANO DE 2002, SOMENTE POSSAM SER
PRODUZIDAS, COMERCIALIZADAS OU
UTILIZADAS, SE ESTIVEREM DENTRO DAS
DETERMINAGCOES E NAS COMPOSICOES
DESCRITAS NESTA RESOLUCAO

VACINAS

2. REGULAMENTAGAO SANITARIA
DE MEDICAMENTOS

N/A - ANTERIOR A PNAF

2001

228

PUBLICAR A ATUALIZAGAO DAS LISTAS DE
SUBSTANCIAS SUJEITAS A CONTROLE
ESPECIAL (ANEXO I) DE ACORDO COM O
ARTIGO 101 DO REGULAMENTO TECNICO
APROVADO PELA PORTARIA SVS/MS N.°
344, DE 12 DE MAIO DE 1998,
REPUBLICADA NO DIARIO OFICIAL DA
UNIAO DE 12 DE FEVEREIRO DE 1999

CONTROLE ESPECIAL

4. PROMOGAO DO USO RACIONAL
DE MEDICAMENTOS

N/A - ANTERIOR A PNAF

2001

229

12 ALTERAR OS ARTIGOS 11, 12, 15 E 17
DA PORTARIA SVS/MS N.2 344, DE 12 DE
MAIO DE 1998, QUE PASSA A VIGORAR
COM A SEGUINTE REDAGAO

IMPORTACAO/
EXPORTACAO

2. REGULAMENTAGAO SANITARIA
DE MEDICAMENTOS

N/A - ANTERIOR A PNAF

2001

230

CONCEDER ALTERACAO NA RESTRICAO DE
USO DOS PRODUTOS FARMACEUTICOS,
CONFORME RELACAO ANEXA, POR
EXCLUSAO DA SUBSTANCIA
ROSIGLITAZONA E SEUS SAIS NA LISTA
“C1” (OUTRAS SUBSTANCIAS SUJEITAS A

CONTROLE ESPECIAL

4. PROMOCAO DO USO RACIONAL
DE MEDICAMENTOS

N/A - ANTERIOR A PNAF
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CONTROLE ESPECIAL) DA
SVS/MS N.2 344/98

PORTARIA

2001

231

CONCEDER O PRAZO DE 90 (NOVENTA)
DIAS, CONTADOS A PARTIR DA DATA DE
PUBLICACAO DESTA RESOLUCAO, PARA
QUE AS EMPRESAS DETENTORAS DE
REGISTRO OU DE ISENCAO DE REGISTRO
DE MEDICAMENTOS A BASE DE OPIO,
EFETUEM AS ALTERACOES DE
ROTULAGEM E BULA NECESSARIAS A
ADEQUAGCAO A PORTARIA SVS/MS N.2
344/98 SEM PREJUIZO DO CUMPRIMENTO
DAS DEMAIS EXIGENCIAS LEGAIS

CONTROLE ESPECIAL

4. PROMOGAO DO USO RACIONAL
DE MEDICAMENTOS

N/A - ANTERIOR A PNAF

2001

232

CONCEDER ALTERAGAO NA RESTRIGAO DE
USO PARA MEDICAMENTOS A BASE DE
ZOLPIDEM (LISTA “B1” — SUBSTANCIAS
PSICOTROPICAS DA PORTARIA SVS/MS N.2
344/98), CONFORME RELACAO ANEXA

CONTROLE ESPECIAL

4. PROMOGAO DO USO RACIONAL
DE MEDICAMENTOS

N/A - ANTERIOR A PNAF

2001

234

ESTABELECER O PRAZO DE 30 (TRINTA)
DIAS CONTADOS A PARTIR DA DATA DE
PUBLICACAO DESTA RESOLUCAO, PARA
QUE AS INDUSTRIAS FARMACEUTICAS E
DISTRIBUIDORAS,  ENCAMINHEM O
RELATORIO DE COMERCIALIZACAO DE
MEDICAMENTOS A BASE DE SUBSTANCIAS
CONSTANTES DAS LISTAS “Al1”, “A2” E
"A3” (SUBSTANCIAS ENTORPECENTES) E
“B1” E “B2” (SUBSTANCIAS
PSICOTROPICAS) DA PORTARIA SVS/MS
N.2 344/98 E DE SUAS ATUALIZACOES

CONTROLE ESPECIAL

4. PROMOGAO DO USO RACIONAL
DE MEDICAMENTOS

N/A - ANTERIOR A PNAF

2001

237

AS  EMPRESAS  FABRICANTES  DE
MEDICAMENTOS DEVEM  PROCEDER
AUTO-INSPECOES, CONFORME o}
REGULAMENTO TECNICO DAS BOAS
PRATICAS DE  FABRICACAO  DE
MEDICAMENTOS E ROTEIRO DE INSPECAO

BPF

7. GARANTIA DA SEGURANCA,
EFICACIA E QUALIDADE DOS
MEDICAMENTOS

N/A - ANTERIOR A PNAF
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EM INDUSTRIA FARMACEUTICA,
PREVISTOS NA RESOLUCAO 134, DE 13 DE
JULHO DE 2001, COMO PARTE DAS
MEDIDAS NECESSARIAS A
IMPLEMENTAGAO DAS MESMAS

2001

238

PADRONIZAGCAO DOS CRITERIOS
RELATIVOS A AUTORIZAGAO E/ OU
ALTERACAO DE FUNCIONAMENTO DOS
ESTABELECIMENTOS DE DISPENSACAO DE
MEDICAMENTOS: FARMACIAS  E
DROGARIAS

AUTORIZACAO DE
FUNCIONAMENTO

2. REGULAMENTACAO SANITARIA
DE MEDICAMENTOS

N/A - ANTERIOR A PNAF

2002

28

TODAS AS INDUSTRIAS E DISTRIBUIDORAS
DE MEDICAMENTOS DETENTORAS DE
AUTORIZAGAO ESPECIAL DE
FUNCIONAMENTO ESTAO SUJEITAS AO
PREENCHIMENTO DA DECLARACAO
CONSTANTE NO ANEXO | DA RDC
234/2001. “RELATORIO DE
COMERCIALIZACAO DE MEDICAMENTOS
CONTROLADOS”

CONTROLE ESPECIAL

4. PROMOGAO DO USO RACIONAL
DE MEDICAMENTOS

N/A - ANTERIOR A PNAF

2002

30

DETERMINAR QUE TODOS OS PRODUTOS
DE USO TOPICO CONTENDO CANFORA EM
SUAS FORMULACOES, APRESENTEM EM
SUAS ROTULAGENS, BULAS, IMPRESSOS
EM ETIQUETAS E PROSPECTOS AS
SEGUINTES ADVERTENCIAS COM AS
DIMENSOES NECESSARIAS E DE FACIL
LEITURA, EM DESTAQUE: “PRODUTO E
CONTRA-INDICADO  PARA  CRIANGCAS
MENORES DE 2 ANOS”.PARAGRAFO
UNICO. AS EMPRESAS DETENTORAS DE
REGISTRO DOS MEDICAMENTOS DE QUE
TRATA O CAPUT DESTE ARTIGO TERAO O
PRAZO DE 120 (CENTO E VINTE) DIAS
PARA ATENDER AS DETERMINACOES NELE
CONTIDAS.

ROTULOS E BULAS

4. PROMOGAO DO USO RACIONAL
DE MEDICAMENTOS

N/A - ANTERIOR A PNAF
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2002

31

AMPLIAR A PROIBICAO CONTIDA NO ART.
12 DA RE N2 552, DE 20 DE ABRIL DE 2001,
A TODAS AS FORMAS FARMACEUTICAS DE
MEDICAMENTOS ANTI-SEPTICOS DE USO
TOPICO INDICADOS  PARA  USO
INFANTIL.ART. 22 DETERMINAR QUE OS
MEDICAMENTOS DE USO EXCLUSIVO EM
ADULTO QUE CONTENHAM ACIDO
BORICO E SEUS DERIVADOS APRESENTEM
CONCENTRACAO NAO SUPERIOR A:l — 3%
PARA PRODUTOS DE USO TOPICO;ll —
0.1% PARA PRODUTOS DE APLICACAO
BUCALIIlL — 2% EM PREPARACOES
OFTALMICAS.

PROIBICAO DE
FABRICACAO/
COMERCIALIZACAO/
DISPENSACAO

2. REGULAMENTACAO SANITARIA
DE MEDICAMENTOS

N/A - ANTERIOR A PNAF

2002

56

PUBLICAR A RELACAO DE SUBSTANCIAS
QUIMICAS DE REFERENCIAS
CERTIFICADAS, TENDO EM VISTA OS
RESULTADOS DE ESTUDOS DE
CERTIFICACAO INTERLABORATORIAL
COORDENADOS PELA SUBCOMISSAO DE
MATERIAL DE REFERENCIA, DA COMISSAO
PERMANENTE DE REVISAO DA
FARMACOPEIA BRASILEIRA, CONFORME
ANEXO

SQR

2. REGULAMENTAGAO SANITARIA
DE MEDICAMENTOS

N/A - ANTERIOR A PNAF

2002

80

APROVAR O REGULAMENTO TECNICO DE
REGISTRO, ALTERACOES E INCLUSAO POS-
REGISTRO E  REVALIDACAO  DOS
PRODUTOS BIOLOGICOS, CONFORME
DOCUMENTO ANEXO E ESTA RESOLUCAO

REGISTRO/POS-
REGISTRO

2. REGULAMENTAGAO SANITARIA
DE MEDICAMENTOS

N/A - ANTERIOR A PNAF

2002

83

ART. 12 DETERMINAR COMO MEDIDA DE
INTERESSE SANITARIO, EM
CIRCUNSTANCIA ESPECIAL DE RISCO A
SAUDE, A PROIBICAO DE VEICULACAO DE
PROPAGANDA/PUBLICIDADE/PROMOCAO
, EM TODO TERRITORIO NACIONAL, DE
MEDICAMENTOS QUE CONTENHAM O

DIVULGACAO/
PROPAGANDA

4. PROMOGAO DO USO RACIONAL
DE MEDICAMENTOS

N/A - ANTERIOR A PNAF
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PRINCIPIO ATIVO ACIDO ACETILSALICILICO
E UTILIZEM EXPRESSOES QUE FACAM
REFERENCIA AOS SINTOMAS DE OUTRAS
PATOLOGIAS QUE SE ASSEMELHEM AOS
SINTOMAS DA DENGUE.

2002

84

2 APROVAR O REGULAMENTO TECNICO
PARA MEDICAMENTOS GENERICOS, EM
ANEXO.

GENERICOS

2. REGULAMENTAGAO SANITARIA
DE MEDICAMENTOS

N/A - ANTERIOR A PNAF

2002

120

DETERMINAR AS EMPRESAS FABRICANTES
DE MEDICAMENTOS REGISTRADOS NA
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, NOS TERMOS DA LEI N2 6.360,
DE 23 DE SETEMBRO DE 1976, E LEI N2
9.787, DE 10 DE FEVEREIRO DE 1999, O
ENVIO, ATE O DIA 10 (DEZ) DE CADA MES,
DAS INFORMACOES REFERENTES A
PRODUCAO E COMERCIALIZACAO DE SEUS
PRODUTOS GENERICOS RELATIVAS AO
MES  ANTERIOR, OBEDECIDOS OS
CRITERIOS CONSTANTES DO FORMULARIO
ANEXO

GENERICOS

2. REGULAMENTAGAO SANITARIA
DE MEDICAMENTOS

N/A - ANTERIOR A PNAF

2002

157

ESTABELECER OS REQUISITOS PARA O
REGISTRO DE MEDICAMENTOS SIMILARES,
CONSTANTES DA PRESENTE RESOLUCAO E
DE SEUS ANEXOS: ANEXO | -
INFORMACOES E  DOCUMENTACAO
NECESSARIAS PARA A SOLICITACAO DE
REGISTRO DE MEDICAMENTOS SIMILARES;
ANEXO I - CRITERIOS E PROCEDIMENTOS
PARA A VIGENCIA, REVALIDACAO,
CANCELAMENTO E MODIFICACAO DE
REGISTRO E ANEXO Ill — GLOSSARIO.

REGISTRO/POS-
REGISTRO

2. REGULAMENTAGAO SANITARIA
DE MEDICAMENTOS

N/A - ANTERIOR A PNAF

2002

158

ESTABELECER OS REQUISITOS A SEREM
OBSERVADOS PELAS EMPRESAS PARA
OBTER AUTORIZACAO COMO
IMPORTADORAS DE PRODUTOS

IMPORTACAO/
EXPORTACAO

2. REGULAMENTACAO SANITARIA
DE MEDICAMENTOS

N/A - ANTERIOR A PNAF
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ACABADOS - MEDICAMENTOS E INSUMOS
FARMACEUTICOS - PRODUZIDOS NA
REGIAO DO MERCOSUL, CONFORME
DOCUMENTO ANEXO A ESTA RESOLUGAO.

2002

168

NORMATIZA AS EXIGENCIAS RELATIVAS
AOS PADROES DE ROTULAGEM DE
MEDICAMENTOS, QUANDO ADQUIRIDOS
DIRETAMENTE PELO MINISTERIO DA
SAUDE PARA USO EM PROGRAMAS DE
SAUDE PUBLICA.

ROTULOS E BULAS

4. PROMOGAO DO USO RACIONAL
DE MEDICAMENTOS

N/A - ANTERIOR A PNAF

2002

171

CONCEDER ALTERAGAO NA RESTRICAO DE
USO PARA MEDICAMENTOS NA FORMA
FARMACEUTICA DE COMPRIMIDOS DE
LIBERAGAO CONTROLADA A BASE DE
OXICODONA (LISTA “A1” — SUBSTANCIAS
ENTORPECENTES DA PORTARIA SVS/MS
N.2  344/98), CONFORME RELACAO
ANEXA.

CONTROLE ESPECIAL

4. PROMOGAO DO USO RACIONAL
DE MEDICAMENTOS

N/A - ANTERIOR A PNAF

2002

172

PROIBIR A IMPORTAGAO E
COMERCIALIZAGAO, EM TODO
TERRITORIO NACIONAL, DE
MEDICAMENTOS REGISTRADOS COMO
MEDICAMENTOS SIMILARES A BASE DE
MICOFENOLATO MOFETIL.

PROIBICAO DE
FABRICACAO/
COMERCIALIZACAO/
DISPENSACAO

2. REGULAMENTAGAO SANITARIA
DE MEDICAMENTOS

N/A - ANTERIOR A PNAF

2002

178

PUBLICAR A ATUALIZACAO DO ANEXO |,
LISTAS DE SUBSTANCIAS ENTORPECENTES,
PSICOTROPICAS, PRECURSORAS E OUTRAS
SOB CONTROLE ESPECIAL, DA PORTARIA
SVS/MS N.2 344, DE 12 DE MAIO DE 1998,
REPUBLICADA NO DIARIO OFICIAL DA
UNIAO DE 12 DE FEVEREIRO DE 1999.

CONTROLE ESPECIAL

4. PROMOGAO DO USO RACIONAL
DE MEDICAMENTOS

N/A - ANTERIOR A PNAF

2002

193

12 PARA EFEITO DE REGULAMENTACAO
DO CAPUT DO ART. 42 DO DECRETO N2
3.675, DE 28 DE NOVEMBRO DE 2000,
RETIFICADO PELO DECRETO 3.841, DE 11
DE JUNHO DE 2001, A INDUSTRIA A QUAL

GENERICOS

2. REGULAMENTAGAO SANITARIA
DE MEDICAMENTOS

N/A - ANTERIOR A PNAF
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TIVER SIDO CONCEDIDO REGISTRO
ESPECIAL DE MEDICAMENTOS GENERICOS
DEVERA, NO PRAZO DE ATE SEIS MESES, A
CONTAR DA PUBLICACAO DO REGISTRO
ESPECIAL, PROTOCOLAR PEDIDO DE
CONVERSAO DO REGISTRO ESPECIAL EM
REGISTRO DE MEDICAMENTO GENERICO E
APRESENTAR TODA A DOCUMENTACAO
NECESSARIA, CONTEMPLANDO,
INCLUSIVE, OS ENSAIOS DE EQUIVALENCIA
FARMACEUTICA E DE BIOEQUIVALENCIA,
REALIZADOS DE ACORDO COM A
REGULAMENTACAO TECNICA APROVADA
PELA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA — ANVISA.

2002

198

A IMPORTAGAO DAS MATERIAS PRIMAS, A
FABRICACAO, A  DISTRIBUICAO, A
COMERCIALIZAGAO, A PRESCRICAO
MEDICA E A APLICACAO DOS
MEDICAMENTOS A BASE DE
GANGLIOSIDEOS, SERAO TOTALMENTE
CONTROLADOS PELA ANVISA.
EFEITOS SUSPENSQOS PELA RDC 233/2002

FARMACOVIGILANCI
A

2. REGULAMENTAGAO SANITARIA
DE MEDICAMENTOS

N/A - ANTERIOR A PNAF

2002

199

ART. 12 FICA APROVADO O FASCICULO 3
DA PARTE Il DA 42 EDICAO DA
FARMACOPEIA BRASILEIRA, EM ANEXO,
ELABORADO PELA COMISSAO
PERMANENTE DE REVISAO DA
FARMACOPEIA BRASILEIRA-CPRFB,
INSTITUIDA PELA PORTARIA N2 12-ANVS,
DE 20 DE JANEIRO DE 2000.

FARMACOPEIA

5. DESENVOLVIMENTO CIENT{FICO
E TECNOLOGICO

N/A - ANTERIOR A PNAF

2002

202

DETERMINAR QUE A NOTIFICACAO DE
RECEITA “A” NAO SERA EXIGIDA PARA
DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS A
BASE DAS SUBSTANCIAS MORFINA,
MEDATONA E CODEINA, OU DE SEUS SAIS,

CONTROLE ESPECIAL

4. PROMOGAO DO USO RACIONAL
DE MEDICAMENTOS

N/A - ANTERIOR A PNAF
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A  PACIENTES EM  TRATAMENTO
AMBULATORIAL, CADASTRADOS NO
PROGRAMA NACIONAL DE ASSISTENCIA A
DOR E CUIDADOS PALIATIVOS, DO
SISTEMA UNICO DE SAUDE, INSTITUIDO
PELA PORTARIA GM/MS N¢ 19, DE 3 DE
JANEIRO DE 2002.

2002

233

SUSPENDER OS EFEITOS DA RESOLUGAO-
RDC N.2 198/2002. A IMPORTAGAO DAS
MATERIAS PRIMAS, A FABRICAGAO, A
DISTRIBUICAO, A COMERCIALIZAGAO, A
PRESCRIGAO MEDICA E A APLICAGAO DOS
MEDICAMENTOS A BASE DE
GANGLIOSIDEOS, SERAO TOTALMENTE
CONTROLADOS PELA ANVISA.

FARMACOVIGILANCI
A

2. REGULAMENTAGAO SANITARIA
DE MEDICAMENTOS

N/A - ANTERIOR A PNAF

2002

239

ESTABELECER A PERIODICIDADE
TRIMESTRAL PARA O ENVIO DAS COPIAS
SIMPLIFICADAS As AUTORIDADES
SANITARIAS DOS ESTADOS PARTES, DOS
“FORMULARIOS TRIMESTRAIS DE
IMPORTACAO E  EXPORTACAO DE
ENTORPECENTES E DE PSICOTROPICOS”
ENCAMINHADOS A JUNTA
INTERNACIONAL DE FISCALIZACAO - JIFE.

IMPORTACAO/
EXPORTAGCAO

2. REGULAMENTAGAO SANITARIA
DE MEDICAMENTOS

N/A - ANTERIOR A PNAF

2002

249

PUBLICAR A ATUALIZACAO DO ANEXO |,
LISTAS DE SUBSTANCIAS ENTORPECENTES,
PSICOTROPICAS, PRECURSORAS E OUTRAS
SOB CONTROLE ESPECIAL, DA PORTARIA
SVS/MS N.2 344, DE 12 DE MAIO DE 1998,
REPUBLICADA NO DIARIO OFICIAL DA
UNIAO DE 12 DE FEVEREIRO DE 1999.

CONTROLE ESPECIAL

4. PROMOGAO DO USO RACIONAL
DE MEDICAMENTOS

N/A - ANTERIOR A PNAF

2002

276

APROVAR, NA FORMA DO ANEXO 1, AS
REGRAS PARA A NOMENCLATURA DE
DENOMINAGCOES COMUNS BRASILEIRAS —
DCB DE FARMACOS OU MEDICAMENTOS.

DCB

2. REGULAMENTACAO SANITARIA
DE MEDICAMENTOS

N/A - ANTERIOR A PNAF

2002

277

AMPLIAR A PROIBICAO CONTIDA NO ART.

PROIBICAO DE

2. REGULAMENTACAO SANITARIA

N/A - ANTERIOR A PNAF
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12 DA RE N2 552, DE 20 DE ABRIL DE 2001,
A TODAS AS FORMAS FARMACEUTICAS DE
MEDICAMENTOS ANTI-SEPTICOS DE USO
TOPICO INDICADOS PARA USO INFANTIL.
ART. 2° DETERMINAR QUE OS
MEDICAMENTOS DE USO EXCLUSIVO EM
ADULTO QUE CONTENHAM ACIDO
BORICO E SEUS DERIVADOS APRESENTEM
CONCENTRACAO NAO SUPERIOR A:
| — 3% PARA PRODUTOS DE USO TOPICO;
Il — 0.1% PARA PRODUTOS DE APLICACAO
BUCAL;

Il — 2% EM PREPARACOES OFTALMICAS.

FABRICACAO/
COMERCIALIZAGAO/
DISPENSACAO

DE MEDICAMENTOS

2002

278

A IMPORTACAO DAS MATERIAS PRIMAS, A
FABRICACAO, A DISTRIBUICAO, A
COMERCIALIZACAO, A PRESCRICAO
MEDICA E A APLICACAO DOS
MEDICAMENTOS A BASE DE
GANGLIOSIDEOS, SERAO CONTROLADOS
PELA ANVISA.

FARMACOVIGILANCI
A

2. REGULAMENTAGAO SANITARIA
DE MEDICAMENTOS

N/A - ANTERIOR A PNAF

2002

280

PUBLICAR A RELAGAO DE SUBSTANCIAS
QUIMICAS DE REFERENCIAS
CERTIFICADAS, TENDO EM VISTA OS
RESULTADOS DE ESTUDOS DE
CERTIFICAGCAO INTERLABORATORIAL
COORDENADOS PELA SUBCOMISSAO DE
MATERIAL DE REFERENCIA, DA COMISSAO
PERMANENTE DE REVISAO DA
FARMACOPEIA BRASILEIRA, CONFORME
ANEXO.

SQR

2. REGULAMENTAGAO SANITARIA
DE MEDICAMENTOS

N/A - ANTERIOR A PNAF

2002

298

A IMPORTACAO DAS MATERIAS PRIMAS, A
FABRICACAO, A DISTRIBUICAO, A
COMERCIALIZACAO, A  PRESCRICAO
MEDICA E A  APLICACAO DOS
MEDICAMENTOS A BASE DE
GANGLIOSIDEOS SERAO TOTALMENTE

FARMACOVIGILANCI
A

2. REGULAMENTACAO SANITARIA
DE MEDICAMENTOS

N/A - ANTERIOR A PNAF
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CONTROLADOS PELA ANVISA, NA FORMA
PREVISTA NESTA RESOLUCAO.

2002

320

AS EMPRESAS DISTRIBUIDORAS DE
PRODUTOS FARMACEUTICOS DEVEM:| -
SOMENTE EFETUAR TRANSACOES
COMERCIAIS E  OPERACOES DE
CIRCULACAO A QUALQUER TITULO, DE
PRODUTOS FARMACEUTICOS, POR MEIO
DE NOTAS FISCAIS QUE CONTENHAM
OBRIGATORIAMENTE 0S NUMEROS DOS
LOTES DOS PRODUTOS NELAS
CONSTANTES:A) AS TRANSACOES
COMERCIAIS E  OPERACOES DE
CIRCULACAO A QUALQUER TITULO A QUE
SE REFERE ESTE INCISO, SOMENTE
PODERAO SER  REALIZADAS COM
EMPRESAS COM AUTORIZACAO E LICENCA
DE FUNCIONAMENTO;B) EXCETUAM-SE
DA OBRIGATORIEDADE DO ITEM ACIMA,
0OS HOSPITAIS PRIVADOS OU PUBLICOS,
DESDE QUE EM SITUACAO SANITARIA
REGULAR, ALEM DE ORGAOS DE
GOVERNO.II - NOTIFICAR A AUTORIDADE
SANITARIA COMPETENTE, DE IMEDIATO,
QUAISQUER SUSPEITAS DE ALTERACAO,
ADULTERACAO, FRAUDE, FALSIFICACAO
OU ROUBO DOS PRODUTOS QUE
DISTRIBUIl, COM A INDICACAO DO
NUMERO DOS LOTES, PARA
AVERIGUACAO DA DENUNCIA, SOB PENA
DE RESPONSABILIZACAO NOS TERMOS DA
LEGISLACAO PENAL, CIVIL E SANITARIA.

OUTRAS

7. GARANTIA DA
SEGURANGCA,EFICACIA E
QUALIDADE DOS MEDICAMENTOS

N/A - ANTERIOR A PNAF

2002

321

AS VACINAS CONTRA GRIPE, A SEREM
UTILIZADAS NO BRASIL A PARTIR DE
FEVEREIRO DE 2003 E ATE NOVAS
DETERMINACOES DEVERAO CONTER,

VACINAS

2. REGULAMENTACAO SANITARIA
DE MEDICAMENTOS

N/A - ANTERIOR A PNAF
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OBRIGATORIAMENTE, TRES TIPOS DE
CEPAS DE VIRUS EM COMBINAGAO, E
DEVERAO ESTAR DENTRO DAS
ESPECIFICACOES ABAIXO DESCRITAS:

2002

332

ART. 22 TODOS OS REGISTROS DE
MEDICAMENTOS SIMILARES CONCEDIDOS
APOS ESTA RESOLUCAO, A BASE DE
CICLOSPORINA, DEVERAO APRESENTAR
TODOS OS DOCUMENTOS E ATENDER AS
EXIGENCIAS PREVISTAS NESTA
RESOLUCAO.PARAGRAFO UNICO. FICA
PROIBIDA A IMPORTACAO E A
COMERCIALIZACRO, EM TODO O
TERRITORIO NACIONAL, DE
MEDICAMENTOS SIMILARES A BASE DE
CICLOSPORINA, QUE NAO ATENDAM A
ESTA RESOLUCAO.

EQUIVALENCIA/
BIOEQUIVALENCIA

2. REGULAMENTACAO SANITARIA
DE MEDICAMENTOS

N/A - ANTERIOR A PNAF

2003

06

12 CONSIDERA-SE MEDICAMENTO DE
REFERENCIA O PRODUTO INOVADOR
REGISTRADO NA ANVISA E
COMERCIALIZADO NO  PAIS, CUJA
EFICACIA, SEGURANCA E QUALIDADE
FORAM COMPROVADAS
CIENTIFICAMENTE JUNTO AO ORGAO
FEDERAL COMPETENTE, POR OCASIAO DO
REGISTRO.

OUTRAS

2. REGULAMENTAGAO SANITARIA
DE MEDICAMENTOS

N/A - ANTERIOR A PNAF

2003

18

PUBLICAR A ATUALIZACAO DO ANEXO |,
LISTAS DE SUBSTANCIAS ENTORPECENTES,
PSICOTROPICAS, PRECURSORAS E OUTRAS
SOB CONTROLE ESPECIAL, DA PORTARIA
SVS/MS N.2 344, DE 12 DE MAIO DE 1998,
REPUBLICADA NO DIARIO OFICIAL DA
UNIAO DE 12 DE FEVEREIRO DE 1999

CONTROLE ESPECIAL

4. PROMOGAO DO USO RACIONAL
DE MEDICAMENTOS

N/A - ANTERIOR A PNAF

2003

35

DETERMINAR A TODOS oS
ESTABELECIMENTOS DISTRIBUIDORES E
FRACIONADORES DE INSUMOS

INSUMOS
FARMACEUTICOS

7. GARANTIA DA
SEGURANCA, EFICACIA E
QUALIDADE DOS MEDICAMENTOS

N/A - ANTERIOR A PNAF
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FARMACEUTICOS O CUMPRIMENTO DAS
DIRETRIZES ESTABELECIDAS NO
REGULAMENTO TECNICO DE BOAS
PRATICAS DE DISTRIBUICAO E
FRACIONAMENTO DE INSUMOS
FARMACEUTICOS, CONFORME ANEXO |
DA PRESENTE RESOLUCAO

2003

40

DISPOE SOBRE 0OS MEDICAMENTOS
ANTIGRIPAIS

OUTRAS

2. REGULAMENTACAO SANITARIA
DE MEDICAMENTOS

N/A - ANTERIOR A PNAF

2003

41

DISPOE SOBRE 0OS MEDICAMENTOS
HEPATORPOTETORES

OUTRAS

2. REGULAMENTAGAO SANITARIA
DE MEDICAMENTOS

N/A - ANTERIOR A PNAF

2003

77

POR OCASIAO DA PRIMEIRA RENOVACAO
DO REGISTRO, APOS PUBLICACAO DESTA
RESOLUCAO, 0OS PRODUTOS QUE
CONTENHAM EM SUA FORMULACAO 0OS
SEGUINTES PRINCIPIOS ATIVOS,
ASSOCIADOS EM DOSES FIXAS EM UMA
MESMA FORMULACAO OU DUAS OU MAIS
APRESENTACOES EM UMA MESMA
EMBALAGEM PARA USO CONCOMITANTE
OU  SEQUENCIAL, OU  ISOLADOS:
GOMENOL; EUCALIPTOL; SALICILAMIDA;
LIMAO BRAVO; CINARIZINA;
CANFOSSULFONATO DE SODIO, ALHO;
SUPRA-RENAL; VITAMINA C; CLORETO DE
AMONIO; GUAIFENESINA; CREOSOTO DE
FAIA; HIDROXIDO DE ALUMINIO; E QUE
TENHAM INDICACAO TERAPEUTICA PARA
O TRATAMENTO SINTOMATICO DA GRIPE,
DEVEM  SATISFAZER AS  SEGUINTES
EXIGENCIAS E CONDICOES

OUTRAS

2. REGULAMENTAGAO SANITARIA
DE MEDICAMENTOS

N/A - ANTERIOR A PNAF
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2003

78

POR OCASIAO DA PRIMEIRA RENOVACAO
DO REGISTRO, APOS PUBLICACAO DESTA
RESOLUCAO, 0OS PRODUTOS QUE
CONTENHAM EM SUA FORMULACAO 0OS
SEGUINTES PRINCIPIOS ATIVOS,
ASSOCIADOS EM DOSES FIXAS EM UMA
MESMA FORMULACAO OU DUAS OU MAIS
APRESENTACOES EM UMA MESMA
EMBALAGEM PARA USO CONCOMITANTE
OU  SEQUENCIAL, OU ISOLADOS:
ADENOSINA; RIPASON; (NOME
COMERCIAL), GLYCYRRHIZA GLABRA L. -
(ALCACUZ); FOENICULUM VULGARE HILL. -
(ERVA-DOCE, FUNCHO); EXTRATOS E
OLEOS DE MENTHA SP. (HORTELA);
MENTOL; ZINGIBER OFFICINALE ROSC. -
(GENGIBRE); REMUIA FERRUGINEA DC -
(QUINA MINEIRA); EXTRATOS DE ATROPA
BELLADONNA L. - (EXTRATO DE
BELADONA); EXTRATOS DE CYNARA
SCOLYMUS L. - (ALCACHOFRA); EXTRATOS
DE RHAMNUS PURSHIANA DC. - (EXTRATO
DE CASCARA SAGRADA); EXTRATOS DE
SOLANUM PANICULATUM L. - (EXTRATO
DE  JURUBEBA);  VITAMINAS DO
COMPLEXO B; POTHOMORPHE
UMBELLATA (L.) MIQ. - (ELIXIR, EXTRATO
DE CAPEBA); EXTRATO DE MUCOSA
GASTRICA, EXTRATO DE PANCREAS,
EXTRATO HEPATICO, EXTRATO DE BILE;
PRINCIPIO DETOXIFICANTE DO FIGADO E
QUE TENHAM INDICACAO PROFILATICA
COMO  HEPATOPROTETOR,  DEVEM
SATISFAZER AS SEGUINTES EXIGENCIAS E
CONDICOES:

OUTRAS

2. REGULAMENTAGAO SANITARIA
DE MEDICAMENTOS

N/A - ANTERIOR A PNAF

2003

79

NA AUSENCIA DE MONOGRAFIA OFICIAL

FARMACOPEIA

2. REGULAMENTAGAO SANITARIA

N/A - ANTERIOR A PNAF
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DE MATERIA-PRIMA, FORMAS
FARMACEUTICAS, CORRELATOS E
METODOS  GERAIS  INSCRITOS  NA

FARMACOPEIA BRASILEIRA PODERA SER
ADOTADA MONOGRAFIA OFICIAL, ULTIMA
EDICAO, DE UM DOS SEGUINTES
COMPENDIOS
INTERNACIONAIS:FARMACOPEIA
ALEMAFARMACOPEIA AMERICANA E SEU
FORMULARIO  NACIONALFARMACOPEIA
BRITANICAFARMACOPEIA
EUROPEIAFARMACOPEIA
FRANCESAFARMACOPEIA
JAPONESAFARMACOPEIA
MEXICANAFARMACOPEIA NORDICA

DE MEDICAMENTOS

OS CENTROS QUE REALIZAM ESTUDOS DE
BIODISPONIBI-
LIDADE/BIOEQUIVALENCIA PARA FINS DE

EQUIVALENCIA/

2. REGULAMENTACAO

SANITARIA

2003 103 REGISTRO DE MEDICAMENTOS DEVERAO BIOEQUIVALENCIA DE MEDICAMENTOS NSRS
OBSERVAR AS NORMAS E
REGULAMENTOS TECNICOS EM VIGOR.
PUBLICAR A RELACAO DE SUSTANCIAS
QUIMICAS DE REFERENCIAS
CERTIFICADAS, TENDO EM VISTA OS
RESULTADOS DE ESTUDOS DE - a

2003 129 CERTIFICAGCAO INTERLABORATORIéL, SQR E‘E ITAEEGDL:é:mEEIggAO SANITARIA N/A - ANTERIOR A PNAF
COORDENADOS PELA COMISSAO
PERMANENTE DE REVISAO DA
FARMACOPEIA BRASILEIRA, CONFORME
ANEXO.
DISPOE  SOBRE O REGISTRO DE REGISTRO/POS- 2. REGULAMENTAGAO SANITARIA o

2003 132 MEDICAMENTOS ESPECIFICOS. REGISTRO DE MEDICAMENTOS M= ARV AIOI 2 P
DISPOE SOBRE O REGISTRO DE 2 . 2

2003 133 MEDICAAI\/IENTO SIMILAR E DA OUTRAS REiIES;RS?{{POOS- E‘E IF\{/IEEGDl;I(IZ_:l\,\jllIEm:II:g(S;AO SANITARIA N/A - ANTERIOR A PNAF
PROVIDENCIAS.

2003 134 DISPOE SOBRE A ADEQUACAO DOS REGISTRO/POS- 2. REGULAMENTAGCAO SANITARIA | N/A - ANTERIOR A PNAF
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MEDICAMENTOS JA REGISTRADOS. REGISTRO DE MEDICAMENTOS
APROVAR O REGULAMENTO TECNICO ~ )
2003 135 PARA  MEDICAMENTOS  GENERICOS, GENERICOS 2. REGULAMENTAGAO SANITARIA N/A - ANTERIOR A PNAF
DE MEDICAMENTOS
ANEXO
DISPOE SOBRE O REGISTRO DE REGISTRO/POS- 2. REGULAMENTAGCAO SANITARIA R
2003 136 MEDICAMENTO NOVO. REGISTRO DE MEDICAMENTOS NS A7
O REGISTRO/RENOVACAO DE REGISTRO
DE MEDICAMENTOS PERTENCENTES AS
CLASSES/ PRINCIPIOS ATIVOS ~
2003 137 RELACIONADAS EM ANEXO, SO SERAO | ROTULOS E BULAS gET\ESSfS«ESSNQSSUSO RACIONAL N/A - ANTERIOR A PNAF
AUTORIZADOS SE AS BULAS CONTIVEREM
A ADVERTENCIA PERTINENTE, CONFORME
RELACAO ANEXA.
DISPOE SOBRE O ENQUADRAMENTO NA -
2003 138 CATEGORIA DE VENDA DE OUTRAS é'ET;SST&CSSNQSSUSO RACIONAL N/A - ANTERIOR A PNAF
MEDICAMENTOS.
DISPOE SOBRE O REGISTRO E A ISENCAO ) - i
2003 139 DE REGISTRO DE MEDICAMENTOS REiE;E?{;OS' E‘E m%%:m:mg?o SANITARIA N/A - ANTERIOR A PNAF
HOMEOPATICOS INDUSTRIALIZADOS.
DISPOES SOBRE AS BULAS DE . 4. PROMOCAO DO USO RACIONAL N
2003 140 eyt e ROTULOS E BULAS S R ENTGS N/A - ANTERIOR A PNAF
ART. 12 O ITEM 5 DO ANEXO DA
RESOLUCAO — RDC N.2 328, DE 22 DE
JULHO DE 1999, QUE TRATA DO
REGULAMENTO TECNICO QUE INSTITUI AS ] -
2003 149 BOAS PRATICAS DE DISPENSACAO EM FI?A(;'?/ISAPCREA{JT'II'ICCAASS g;;;ggfgf@%?gsuso RACIONAL N/A - ANTERIOR A PNAF
FARMACIAS E DROGARIAS PASSA A
VIGORAR CoM A SEGUINTE
REDACAO:OBS: TORNADA
INSUBSISTENTE PELA RDC 159/2003
FICA APROVADO O FASCICULO 4 DA
PARTE Il, DA 42 EDICAO DA FARMACOPEIA
e 50 BRASILEIRA, EM ANEXO, ELABORADO CAEERER 5. DESENVOLVIMENTO CIENTIFICO N/A - ANTERIOR A PNAF

PELA COMISSAO PERMANENTE DE
REVISAO DA FARMACOPEIA BRASILEIRA-
CPRFB, INSTITUIDA PELA PORTARIA N2 12,

E TECNOLOGICO
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DE 20 DE JANEIRO DE 2000.

2003

151

FICA APROVADO O FASCICULO 1 DA
PARTE II, DA 22 EDIGAO DA FARMACOPEIA
HOMEOPATICA BRASILEIRA, EM ANEXO,
ELABORADO PELA COMISSAO
PERMANENTE DE REVISAO DA
FARMACOPEIA BRASILEIRA-CPRFB,
INSTITUIDA PELA PORTARIA N2 12, DE 20
DE JANEIRO DE 2000.

FARMACOPEIA

5. DESENVOLVIMENTO CIENTIFICO
E TECNOLOGICO

N/A - ANTERIOR A PNAF

2003

159

TORNAR INSUBSISTENTE A RESOLUGAO
DA DIRETORIA COLEGIADA N¢ 149, DE 11
DE JUNHO DE 2003, PUBLICADA NO
DIARIO OFICIAL DA UNIAO N2 112, DE 12
DE JUNHO DE 2003, SECAO 1, PAGINA
105.

BOAS PRATICAS
FARMACEUTICAS

4. PROMOGAO DO USO RACIONAL
DE MEDICAMENTOS

N/A - ANTERIOR A PNAF

2003

173

O ITEM 5 DO ANEXO DA RESOLUCAO -
RDC N.2 328, DE 22 DE JULHO DE 1999,
QUE TRATA DO REGULAMENTO TECNICO
QUE INSTITUI AS BOAS PRATICAS DE
DISPENSACAO EM  FARMACIAS E
DROGARIAS PASSA A VIGORAR COM A
SEGUINTE

REDAGAOD: 5.

............................................. 5.4.2 EXPOR A
VENDA  PRODUTOS  ALHEIOS  AOS
CONCEITOS DE MEDICAMENTO,
COSMETICO, PRODUTO PARA SAUDE E
ACESSORIOS, ALIMENTO PARA  FINS
ESPECIAIS, ALIMENTO COM ALEGAGAO DE

BOAS PRATICAS
FARMACEUTICAS

4. PROMOGAO DO USO RACIONAL
DE MEDICAMENTOS

N/A - ANTERIOR A PNAF
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PROPRIEDADE FUNCIONAL E ALIMENTO
COM ALEGACAO DE PROPRIEDADES DE
SAUDE;5.4.2.1 0OS ALIMENTOS ACIMA
REFERIDOS SOMENTE PODEM  SER
VENDIDOS EM FARMACIAS QUANDO
POSSUIREM FORMA FARMACEUTICA E
ESTIVEREM DEVIDAMENTE LEGALIZADOS
NO ORGAO SANITARIO COMPETENTE E
APRESENTAREM PADRAO DE IDENTIDADE
E QUALIDADE (PIQ) ESTABELECIDOS EM
LEGISLACAO ESPECIFICA.5.4.3 A
PRESTACAO DE SERVICOS DE COLETA DE
MATERIAL BIOLOGICO E OUTROS ALHEIOS
A ATIVIDADE DE DISPENSACAO DE
MEDICAMENTOS E PRODUTOS;5.4.4 A
UTILIZACAO DE APARELHOS DE USO
MEDICO AMBULATORIALS5.5 E VEDADO A
DROGARIA O RECEBIMENTO DE RECEITAS
CONTENDO PRESCRICOES MAGISTRAIS.”

2003

210

ART. 1° DETERMINAR A TODOS OS
ESTABELECIMENTOS FABRICANTES DE
MEDICAMENTOS, O CUMPRIMENTO DAS
DIRETRIZES ESTABELECIDAS NO
REGULAMENTO TECNICO DAS BOAS
PRATICAS PARA A FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS, CONFORME AO ANEXO |
DA PRESENTE RESOLUGAO .

BPF

7. GARANTIA DA
SEGURANCA,EFICACIA E
QUALIDADE DOS MEDICAMENTOS

N/A - ANTERIOR A PNAF

2003

238

A IMPORTACAO DAS MATERIAS PRIMAS, A
FABRICACAO, A DISTRIBUICAO, A
COMERCIALIZACAO, A PRESCRICAO
MEDICA E A  APLICACAO  DOS
MEDICAMENTOS A BASE DE
GANGLIOSIDEOS, SERAO TOTALMENTE
CONTROLADOS PELA ANVISA, NA FORMA
PREVISTA NESTA RESOLUGAO.

FARMACOVIGILANCI
A

2. REGULAMENTAGAO SANITARIA
DE MEDICAMENTOS

N/A - ANTERIOR A PNAF

2003

254

PUBLICAR A ATUALIZAGAO DO ANEXO |,

CONTROLE ESPECIAL

4. PROMOGAO DO USO RACIONAL

N/A - ANTERIOR A PNAF
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LISTAS DE SUBSTANCIAS ENTORPECENTES,
PSICOTROPICAS, PRECURSORAS E OUTRAS
SOB CONTROLE ESPECIAL, DA PORTARIA
SVS/MS N.2 344, DE 12 DE MAIO DE 1998,
REPUBLICADA NO DIARIO OFICIAL DA
UNIAO DE 12 DE FEVEREIRO DE 1999.

DE MEDICAMENTOS

APROVAR, NA FORMA DO ANEXO 1, AS
INSTRUCOES PARA UTILIZACAO DA LISTA
DAS DENOMINACOES COMUNS

2. REGULAMENTACAO SANITARIA

2003 268 BRASILEIRAS (ANEXO 1 A) E A LISTA DAS DCB N/A - ANTERIOR A PNAF
DENOMINACOES COMUNS BRASILEIRAS - DE MEDICAMENTOS
DCB 2003 (ANEXO 1 B) PARA
SUBSTANCIAS FARMACEUTICAS.
PUBLICAR A RELACAO DE SUSBTANCIAS
QUIMICAS DE REFERENCIAS
CERTIFICADAS, TENDO EM VISTA OS
RESULTADOS DE ESTUDOS DE - i
2003 280 CERTIFICACAO INTERLABORATORIAL, SQR ;'E m%%:m:mggm SANITARIA N/A - ANTERIOR A PNAF
COORDENADOS PELA COMISSAO
PERMANENTE DE REVISAO DA
FARMACOPEIA BRASILEIRA, CONFORME
ANEXO.
PUBLICAR A RELACAO DE SUBSTANCIAS
QUIMICAS DE REFERENCIAS
CERTIFICADAS, TENDO EM VISTA OS
RESULTADOS DE ESTUDOS DE - ;
2003 295 CERTIFICACAO INTERLABORATORIAL, SQR E‘E EAEEGDL:CL:mEEIggAO SANITARIA N/A - ANTERIOR A PNAF
COORDENADOS PELA COMISSAO
PERMANENTE DE REVISAO DA
FARMACOPEIA BRASILEIRA, CONFORME
ANEXO.
DETERMINAR QUE AS VACINAS CONTRA
GRIPE A SEREM UTILIZADAS NO BRASIL - i
2003 321 NO ANO DE 2004, SOMENTE POSSAM SER VACINAS 2. REGULAMENTAGAO SANITARIA N/A - ANTERIOR A PNAF

PRODUZIDAS, COMERCIALIZADAS OU
UTILIZADAS, SE ESTIVEREM DENTRO DAS

DE MEDICAMENTOS
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DETERMINAGOES E NAS COMPOSICOES
DESCRITAS NESTA RESOLUCAO.

2003

323

APROVAR O REGULAMENTO TECNICO DE
REGISTRO, ALTERACAO E REVALIDACAO
DE REGISTRO DOS MEDICAMENTOS
PROBIOTICOS, CONFORME
REGULAMENTO TECNICO ANEXO A ESTA
RESOLUCAO

REGISTRO/POS-
REGISTRO

2. REGULAMENTACAO SANITARIA
DE MEDICAMENTOS

N/A - ANTERIOR A PNAF

2003

324

APROVAR O REGULAMENTO TECNICO DE
PRODUGCAO E CONTROLE DE QUALIDADE
PARA REGISTRO, ALTERAGCAO POs-
REGISTRO E REVALIDACAO DOS EXTRATOS
ALERGENICOS E DOS PRODUTOS
ALERGENICOS, CONFORME
REGULAMENTO TECNICO ANEXO A ESTA
RESOLUCAO

REGISTRO/POS-
REGISTRO

2. REGULAMENTAGAO SANITARIA
DE MEDICAMENTOS

N/A - ANTERIOR A PNAF

2003

333

DISPOE SOBRE ROTULAGEM DE
MEDICAMENTOS
E OUTRAS PROVIDENCIAS.

ROTULOS E BULAS

4. PROMOGAO DO USO RACIONAL
DE MEDICAMENTOS

N/A - ANTERIOR A PNAF

2003

344

ALTERAR, NO  CAPITULO I -
DOCUMENTOS NECESSARIOS A
FORMACAO DE  PROCESSOS  DE
PRODUTOS BIOLOGICOS - DO ANEXO DA
RESOLUGCAO - RDC N¢ 80, DE 18 DE
MARCO DE 2002, PUBLICADA NO DIARIO
OFICIAL DA UNIAO, O SUB ITEM 1.1 QUE
PASSA A VIGORAR COM A SEGUINTE
REDACAO.“CAPITULO  1II:DOCUMENTOS
NECESSARIOS A FORMACAO  DE
PROCESSOS DE PRODUTOS BIOLOGICOS1 -
ASPECTOS GERAIS 1.1 - O SOLICITANTE,
AO PROTOCOLAR A SOLICITACAO DE
REGISTRO E  SUAS  ALTERACOES,
ATUALIZACOES E REVALIDACOES, DEVE
APRESENTAR 1(UMA) VIA DE TODA A
DOCUMENTACAO SOLICITADA E 1(UM)

REGISTRO/POS-
REGISTRO

2. REGULAMENTAGAO SANITARIA
DE MEDICAMENTOS

N/A - ANTERIOR A PNAF
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CD-ROM COM A MESMA INFORMACAO
GRAVADO EM LINGUAGEM ELETRONICA
TIPO TEXTO (O NUMERO DE SERIE DO
DISCO DEVE ESTAR EXPLICITADO A
DOCUMENTACAO).” NR

2003

354

12 A MANIPULACAO DE PRODUTOS
FARMACEUTICOS, EM TODAS AS FORMAS
FARMACEUTICAS DE USO INTERNO, QUE
CONTENHAM SUBSTANCIAS DE BAIXO
INDICE TERAPEUTICO, DEFINIDAS NO
ANEXO |, SO SERA PERMITIDA AOS
ESTABELECIMENTOS FARMACEUTICOS
QUE CUMPRIREM AS  CONDICOES
ESPECIFICADAS NESTA RESOLUCAO E SEUS
ANEXOS.

MANIPULACAO

7. GARANTIA DA
SEGURANGA,EFICACIA E
QUALIDADE DOS MEDICAMENTOS

N/A - ANTERIOR A PNAF

2004

01

ART. 1° PUBLICAR A RELACAO DE
SUSTANCIAS QUIMICAS DE REFERENCIAS
CERTIFICADAS, TENDO EM VISTA OS
RESULTADOS DE ESTUDOS DE
CERTIFICACAO INTERLABORATORIAL,
COORDENADOS PELA COMISSAO
PERMANENTE  DE  REVISAO DA
FARMACOPEIA BRASILEIRA

SQR

2. REGULAMENTAGAO SANITARIA
DE MEDICAMENTOS

N/A - ANTERIOR A PNAF

2004

03

PUBLICAR A ATUALIZAGAO DO ANEXO |,
LISTAS DE SUBSTANCIAS ENTORPECENTES,
PSICOTROPICAS, PRECURSORAS E OUTRAS
SOB CONTROLE ESPECIAL, DA PORTARIA
SVS/MS N.2 344, DE 12 DE MAIO DE 1998,
REPUBLICADA NO DIARIO OFICIAL DA
UNIAO DE 12 DE FEVEREIRO DE 1999.

CONTROLE ESPECIAL

4. PROMOGAO DO USO RACIONAL
DE MEDICAMENTOS

N/A - ANTERIOR A PNAF

2004

24

FICA APROVADO O FASCICULO 5 DA
PARTE Il DA 42 EDIGAO DA FARMACOPEIA
BRASILEIRA, EM ANEXO, ELABORADO
PELA COMISSAO PERMANENTE DE
REVISAO DA FARMACOPEIA BRASILEIRA-
CPRFB, INSTITUIDA PELAS PORTARIAS N2

FARMACOPEIA

5. DESENVOLVIMENTO CIENTIFICO
E TECNOLOGICO

N/A - ANTERIOR A PNAF
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686 DE 12 DE DEZEMBRO DE 2002 E N2 56
DE 27 DE JANEIRO DE 2003

2004

48

DISPOE SOBRE O REGISTRO DE
MEDICAMENTOS FITOTERAPICOS.

REGISTRO/POS-
REGISTRO

2. REGULAMENTAGAO SANITARIA
DE MEDICAMENTOS

N/A - ANTERIOR A PNAF

2004

54

PUBLICAR A RELACAO DE SUSTANCIAS
QUIMICAS DE REFERENCIA CERTIFICADA,
TENDO EM VISTA OS RESULTADOS DE
ESTUDOS DE CERTIFICACAO
INTERLABORATORIAL, COORDENADOS
PELA COMISSAO PERMANENTE DE
REVISAO DA FARMACOPEIA BRASILEIRA

SQR

2. REGULAMENTACAO SANITARIA
DE MEDICAMENTOS

N/A - ANTERIOR A PNAF

2004

68

PRORROGA ATE O DIA 23 DE ABRIL DE
2004, O PRAZO PARA ENVIO DAS
INFORMACOES DETERMINADAS  PELA
RESOLUGAO RDC 140 DE 2 DE JUNHO DE
2003

ROTULOS E BULAS

4. PROMOGAO DO USO RACIONAL
DE MEDICAMENTOS

N/A - ANTERIOR A PNAF

2004

72

DISPOE SOBRE MEDICAMENTOS
IMPORTADOS A GRANEL OU EM SUA
EMBALAGEM PRIMARIA.

IMPORTACAO/
EXPORTACAO

2. REGULAMENTAGAO SANITARIA
DE MEDICAMENTOS

N/A - ANTERIOR A PNAF

2004

73

12 FICA APROVADO O FASCICULO 5 DA
PARTE Il DA 42 EDIGAO DA FARMACOPEIA
BRASILEIRA, EM ANEXO, ELABORADO
PELA COMISSAO PERMANENTE DE
REVISAO DA FARMACOPEIA BRASILEIRA-
CPRFB, INSTITUIDA PELAS PORTARIAS N2
686 DE 12 DE DEZEMBRO DE 2002 E N2 56
DE 27 DE JANEIRO DE 2003

FARMACOPEIA

5. DESENVOLVIMENTO CIENTIFICO
E TECNOLOGICO

N/A - ANTERIOR A PNAF

2004

137

PUBLICAR A ATUALIZAGAO DO ANEXO |,
LISTAS DE SUBSTANCIAS ENTORPECENTES,
PSICOTROPICAS, PRECURSORAS E OUTRAS
SOB CONTROLE ESPECIAL, DA PORTARIA
SVS/MS N.2 344, DE 12 DE MAIO DE 1998,
REPUBLICADA NO DIARIO OFICIAL DA
UNIAO DE 12 DE FEVEREIRO DE 1999

CONTROLE ESPECIAL

4. PROMOCAO DO USO RACIONAL
DE MEDICAMENTOS

13. PROMOCAO DO USO RACIONAL
DE MEDICAMENTOS, POR
INTERMEDIO DE ACOES QUE
DISCIPLINEM A PRESCRICAO, A
DISPENSACAO E O CONSUMO
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DISPOE SOBRE A NOTIFICACAO DE
DROGAS OU INSUMOS FARMACEUTICOS

12. ESTABELECIMENTO DE
MECANISMOS ADEQUADOS PARA

coM DESVIOS DE QUALIDADE 7. GARANTIA DA | A REGULACAO E MONITORACAO
2004 186 COMPROVADOS PELAS EMPRESAS OUTRAS SEGURANCA,EFICACIA E | DO MERCADO DE INSUMOS E

FABRICANTES DE  MEDICAMENTOS, QUALIDADE DOS MEDICAMENTOS | PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A

IMPORTADORAS, FRACIONADORAS, SAUDE, INCLUINDO 0S

DISTRIBUIDORAS E FARMACIAS. MEDICAMENTOS

DISPOE SOBRE A ATUALIZACAO DAS

MEDIDAS DE CONTROLE E FISCALIZACAO 13. PROMOCAO DO USO RACIONAL

DAS SUBSTANCIAS CONSTANTES DAS . DE MEDICAMENTOS, POR
2004 197 LISTAS DA PORTARIA §VS/M5 N2 344/98 E | CONTROLE ESPECIAL g'EﬁgngagNggsuso RACIONAL INTERMEDIO  DE AC(NDESN QUE

DE SUAS ATUALIZACOES, BEM COMO OS DISCIPLINEM A PRESCRICAO, A

MEDICAMENTOS QUE AS CONTENHAM E DISPENSACAO E O CONSUMO

DA OUTRAS PROVIDENCIAS.

FICA PERMITIDA AS FARMACIAS E

DROGARIAS A AFIXACAO DOS PRECOS

DOS MEDICAMENTOS NOS LOCAIS

INTERNOS DOS  ESTABELECIMENTOS, 13. PROMOCAO DO USO RACIONAL

VISIVEIS AO PUBLICO EM GERAL, BEM ~ . DE MEDICAMENTOS, POR
2004 199 COMO A SUA DIVULGACAO POR EIL\:)LLTGA:SSK g;;;ggfgf@;ﬁgsuso RACIONAL INTERMEDIO  DE ACGESN QUE

QUALQUER OUTRO MEIO, DESDE QUE DISCIPLINEM A PRESCRICAO, A

ESTA TENHA POR OBIJETIVO UNICO DISPENSACAO E O CONSUMO

GARANTIR AOS CIDADAOS ACESSO A

INFORMACOES DE DIFERENTES PRECOS

PRATICADOS.

PUBLICAR A ATUALIZACAO DO ANEXO |,

LISTAS DE SUBSTANCIAS ENTORPECENTES, 13. PROMOCAO DO USO RACIONAL

PSICOTROPICAS, PRECURSORAS E OUTRAS . DE MEDICAMENTOS, POR
2004 200 SOB CONTROLE ESPECIAL, DA PORTARIA | CONTROLE ESPECIAL g;;;ggfgf@;ﬁgsuso RACIONAL INTERMEDIO  DE AC(")ESN QUE

SVS/MS N.2 344, DE 12 DE MAIO DE 1998, DISCIPLINEM A PRESCRICAO, A

REPUBLICADA NO DIARIO OFICIAL DA DISPENSACAO E O CONSUMO

UNIAO DE 1° DE FEVEREIRO DE 1999

DA NOVA REDACAO A ARTIGOS DAS 12. ESTABELECIMENTO DE
3 i RESOLUCOES — RDCS NoS 136, 134 E 133, REGISTRO/POS- 2. REGULAMENTACAO SANITARIA | MECANISMOS ADEQUADOS PARA

DE 29 DE MAIO DE 2003.

REGISTRO

DE MEDICAMENTOS

A REGULACAO E MONITORACAO
DO MERCADO DE INSUMOS E
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PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
SAUDE, INCLUINDO (O
MEDICAMENTOS

REGULAMENTO PARA ELABORAGAO DE
DOSSIE  PARA A OBTENGAO DE
COMUNICADO ESPECIAL (CE) PARA A

5. DESENVOLVIMENTO CIENTIFICO

9. IMPLEMENTACAO DE FORMA
INTERSETORIAL, E EM PARTICULAR,
COM O MINISTERIO DA CIENCIA E
TECNOLOGIA, DE UMA POLITICA

2004 219 REALIZACAO DE PESQUISA CLINICA COM PESQUISA CLINICA | = 0 0 8o PUBLICA DE DESENVOLVIMENTO
MEDICAMENTOS E PRODUTOS PARA A CIENTIFICO ~ ' TECNOLOGICO,
SAUDE ENVOLVENDO OS CENTROS DE
PESQUISA E AS UNIVERSIDADES
BRASILEIRAS...
12. ESTABELECIMENTO  DE
APROVAR, NA FORMA DOS ANEXOS 1, 2 E MECANISMOS ADEQUADOS PARA
3 AS MODIFICACOES, EXCLUSOES E - ] A REGULACAO E MONITORACAO
2004 221 INCLUSOES, ~ RESPECTIVAMENTE, ~ DAS DCB E‘E EAEEGD%QMEEIQEAO SANITARIA | b5 MERCADO DE INSUMOS E
DENOMINACOES COMUNS BRASILEIRAS PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
(DCB) 2003 SAUDE, INCLUINDO 0S
MEDICAMENTOS
PUBLICAR A RELACAO DE SUBSTANCIAS 1 ESTABELECIMENTO  DE
QUIMICAS DE REFERENCIA CERTIFICADA,
MECANISMOS ADEQUADOS PARA
TENDO EM VISTA OS RESULTADOS DE ) , " R 12 e e
5004 535 ESTUDOS DE CERTIFICACAO o 2. REGULAMENTACAO SANITARIA | - o0 o 0 o = e vos.
INTERLABORATORIAL,  COORDENADOS DE MEDICAMENTOS .
. PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
PELA COMISSAO ~ PERMANENTE  DE SAUDE INCLUINDO 05
REVISAO DA FARMACOPEIA BRASILEIRA, MEDICAMENTOS
CONFORME ANEXO
DETERMINAR QUE AS VACINAS CONTRA 12. ESTABELECIMENTO  DE
GRIPE A SEREM UTILIZADAS NO BRASIL MECANISMOS ADEQUADOS PARA
NO ANO DE 2005, SOMENTE POSSAM SER - ) A REGULACAO E MONITORACAO
2004 251 PRODUZIDAS, COMERCIALIZADAS OU VACINAS E‘E EAEEGD?EQMEEISEAO SANITARIA | b MERCADO DE INSUMOS E
UTILIZADAS, SE ESTIVEREM DENTRO DAS PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
DETERMINACOES E NAS COMPOSICOES SAUDE, INCLUINDO 0S
DESCRITAS NESTA RESOLUCAO MEDICAMENTOS
5004 261 PUBLICAR A SUBSTANCIA QUIMICA DE — 2. REGULAMENTACAO SANITARIA | 12. ESTABELECIMENTO  DE

REFERENCIA CERTIFICADA DA

DE MEDICAMENTOS

MECANISMOS ADEQUADOS PARA
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FARMACOPEIA  BRASILEIRA,  (ANEXO),
TENDO EM VISTA OS RESULTADOS DOS
ESTUDOS DE CERTIFICAGAO

INTERLABORATORIAL, REALIZADOS ENTRE
ORGANIZACOES OFICIAIS
GOVERNAMENTAIS DE CONTROLE DE

A REGULACAO E MONITORACAO
DO MERCADO DE INSUMOS E
PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
SAUDE, INCLUINDO 0S
MEDICAMENTOS

QUALIDADE, LABORATORIOS
UNIVERSITARIOS E INDUSTRIAS
FARMACEUTICAS

12 A |IMPORTACAO DAS MATERIAS

PRIMAS, A FABRICACAO, A DISTRIBUICAO,
A COMERCIALIZACAO, A PRESCRICAO
MEDICA E A APLICACRO  DOS

FARMACOVIGILANCI

2. REGULAMENTAGAO SANITARIA

12. ESTABELECIMENTO DE
MECANISMOS ADEQUADOS PARA
A REGULACAO E MONITORAGAO

2004 274 MEDICAMI;NTOS A~ BASE DE A DE MEDICAMENTOS EISOD%'ESEAI?S?RAPFEGIlglggl\lffRsA E
GANGLIOSIDEOS, SERAO TOTALMENTE SAUDE INCLUINDO 0s
CONTROLADOS PELA ANVINSA, NA FORMA MEDIC'AMENTOS
PREVISTA NESTA RESOLUCAO
PUBLICAR A ATUALIZACAO DO ANEXO |,
LISTAS DE SUBSTANCIAS ENTORPECENTES, 13. PROMOGCAO DO USO RACIONAL
PSICOTROPICAS, PRECURSORAS E OUTRAS ~ DE MEDICAMENTOS, POR
2004 280 SOB CONTROLE ESPECIAL, DA PORTARIA | CONTROLE ESPECIAL A[l)‘EI:\I/TSgIgESSNPrSSUSO RACIONAL INTERMEDIO  DE A(;@ES~ QUE
SVS/MS N.2 344, DE 12 DE MAIO DE 1998, DISCIPLINEM A PRESCRICAO, A
REPUBLICADA NO DIARIO OFICIAL DA DISPENSAGAO E O CONSUMO
UNIAO DE 12 DE FEVEREIRO DE 1999.
ART. 12 REVOGA O ART 20 DA
RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA -
RDC Ne. 333 DE 19 DE NOVEMBRO DE
2003.ART. 22 AS EMBALAGENS DOS 13. PROMOGAO DO USO RACIONAL
MEDICAMENTOS, NACIONAIS ou ~ DE MEDICAMENTOS, POR
2004 297 IMPORTADOS, FABRICADOS PARTIR DE 1¢ ROTULOS E BULAS AELJ‘EF;\ESSTSESSN?'SSUSO RACIONAL INTERMEDIO  DE AC@ES~ QUE
DE JULHO DE 2005 PARA VENDA NO DISCIPLINEM A PRESCRICAO, A
MERCADO NACIONAL DEVERAO DISPENSAGCAO E O CONSUMO
ADEQUAR-SE A0 REGULAMENTO EM
ANEXO A RESOLUGAO RDC NO. 333 DE 19
DE NOVEMBRO DE 2003.
2004 312 PUBLICAR A RELAGAO DE SUBSTANCIAS SQR 2. REGULAMENTACAO SANITARIA | 12. ESTABELECIMENTO DE
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QUIMICAS DE REFERENCIA CERTIFICADA,
TENDO EM VISTA OS RESULTADOS DE
ESTUDOS DE CERTIFICAGAO
INTERLABORATORIAL, COORDENADOS
PELA COMISSAO PERMANENTE DE
REVISAO DA FARMACOPEIA BRASILEIRA,
CONFORME ANEXO.

DE MEDICAMENTOS

MECANISMOS ADEQUADOS PARA
A REGULACAO E MONITORACAO
DO MERCADO DE INSUMOS E
PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
SAUDE, INCLUINDO oS
MEDICAMENTOS

PUBLICAR A ATUALIZAGAO DO ANEXO |,
LISTAS DE SUBSTANCIAS ENTORPECENTES,
PSICOTROPICAS, PRECURSORAS E OUTRAS

4. PROMOGAO DO USO RACIONAL

13. PROMOGAO DO USO RACIONAL
DE MEDICAMENTOS, POR

2005 26 SOB CONTROLE ESPECIAL, DA PORTARIA | CONTROLE ESPECIAL B INTERMEDIO  DE AC(NDESN QUE
SVS/MS N.2 344, DE 12 DE MAIO DE 1998, DISCIPLINEM A PRESCRICAO, A
REPUBLICADA NO DIARIO OFICIAL DA DISPENSACAO E O CONSUMO
UNIAO DE 1° DE FEVEREIRO DE 1999.
12. ESTABELECIMENTO DE
MECANISMOS ADEQUADOS PARA
FICA REVOGADA A RESOLUCAO DE ~ . A REGULACAO E MONITORACAO
2005 53 DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 6, DE 16 OUTRAS ;'E EAEEGDL:é:mEEISEAO SANITARIA DO MERCADO DE INSUMOS E
DE JANEIRO DE 2003. PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
SAUDE, INCLUINDO oS
MEDICAMENTOS
FICAM ESTABELECIDOS, POR MEIO DO
PRESENTE REGULAMENTO, 0S
REQUISITOS MINIMOS RELATIVOS A
OBRIGATORIEDADE, POR PARTE DAS
EMPRESAS DETENTORAS DE REGISTROS 12. ESTABELECIMENTO DE
(FABRICANTES OU IMPORTADORES), DE MECANISMOS ADEQUADOS PARA
COMUNICACAO AS AUTORIDADES 7. GARANTIA DA | A REGULACAO E MONITORAGCAO
2005 55 SANITARIAS COMPETENTES E AOS OUTRAS SEGURANCA,EFICACIA E | DO MERCADO DE INSUMOS E

CONSUMIDORES E DE IMPLEMENTAGAO
DA ACAO DE RECOLHIMENTO DE

MEDICAMENTOS, EM HIPOTESE DE
INDICIOS SUFICIENTES ou
COMPROVACAO DE DESVIO DE

QUALIDADE QUE REPRESENTEM RISCO,
AGRAVO OU CONSEQUENCIA A SAUDE,

QUALIDADE DOS MEDICAMENTOS

PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
SAUDE, INCLUINDO 0S
MEDICAMENTOS
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BEM COMO PARA O RECOLHIMENTO DE
MEDICAMENTOS POR OCASIAO DE
CANCELAMENTO DE REGISTRO
RELACIONADO A SEGURANGA E EFICACIA.

2005

96

APROVAR, NA FORMA DO ANEXO 1, OS
PROCEDIMENTOS TECNICOS PARA A
INCLUSAO, ALTERACAO E EXCLUSAO DE
DENOMINACAO COMUM  BRASILEIRA
(DCB).

ART. 2° APROVAR, NA FORMA DO ANEXO
2, O FORMULARIO PARA INCLUSAO,
ALTERACAO E EXCLUSAO DE
DENOMINAGAO COMUM  BRASILEIRA,
SENDO QUE CADA PEDIDO DEVE SER
SUBMETIDO POR MEIO DE UM
FORMULARIO.

DCB

2. REGULAMENTACAO SANITARIA
DE MEDICAMENTOS

12. ESTABELECIMENTO DE
MECANISMOS ADEQUADOS PARA
A REGULACAO E MONITORACAO
DO MERCADO DE INSUMOS E
PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
SAUDE, INCLUINDO oS
MEDICAMENTOS

2005

111

APROVAR, NA FORMA DO ANEXO I, AS
INSTRUCOES PARA UTILIZACAO DA LISTA
DAS DCBS E, NA FORMA DO ANEXO II, A
LISTA DAS DCBS 2004 PARA SUBSTANCIAS
FARMACEUTICAS.

DCB

2. REGULAMENTAGAO SANITARIA
DE MEDICAMENTOS

12. ESTABELECIMENTO DE
MECANISMOS ADEQUADOS PARA
A REGULACAO E MONITORACAO
DO MERCADO DE INSUMOS E
PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
SAUDE, INCLUINDO oS
MEDICAMENTOS

2005

123

ART. 12 OS ESTABELECIMENTOS QUE
DISPENSAM  MEDICAMENTOS,  NOS
TERMOS DA LEI N°. 5991, DE 19 DE
DEZEMBRO DE 1973, FICAM OBRIGADOS
A  MANTER A DISPOSICAO DOS
CONSUMIDORES LISTA ATUALIZADA DOS
MEDICAMENTOS GENERICOS QUE
COMPROVOU A COMERCIALIZACAO DO
PRODUTO, CONFORME RELACAO
DIVULGADA NO DIA 15 DE CADA MES
PELA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA E DISPONIBILIZADA NO SEU

GENERICOS

2. REGULAMENTAGAO SANITARIA
DE MEDICAMENTOS

13. PROMOCAO DO USO RACIONAL
DE MEDICAMENTOS, POR
INTERMEDIO DE ACOES QUE
DISCIPLINEM A PRESCRICAO, A
DISPENSACAO E O CONSUMO
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SiTIO ELETRONICO
(WWW.ANVISA.GOV.BR).ART. 22 A
RELACAO DOS MEDICAMENTOS
GENERICOS EM COMERCIALIZACAO DEVE
SER EXPOSTA NOS ESTABELECIMENTOS DE
VENDA DE MEDICAMENTOS EM LOCAL DE
FACIL VISUALIZACAO, DE MODO A
PERMITIR  IMEDIATA  IDENTIFICACAO
PELOS CONSUMIDORES.

ALTERAR O ITEM 2.3 DO ANEXO 1 DA RDC
276 DE 21 DE OUTUBRO DE 2002,
EXCLUINDO DE SEU  CONTEUDO:

2. REGULAMENTAGAO SANITARIA

12. ESTABELECIMENTO DE
MECANISMOS ADEQUADOS PARA
A REGULACAO E MONITORAGAO

2005 125 “EXCECAO: INiCIO DE FRASE. DCB DO MERCADO DE INSUMOS E
EXEMPLOS: O FARMACO ATROPINA E UM DE MEDICAMENTOS PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
ANTICOLINERGICO.  ATROPINA  TEM SAUDE, INCLUINDO 0S
ATIVIDADE ANTICOLINERGICA.” MEDICAMENTOS
RO (3 [PEIEIIEACO) [0 2 [EBRI1GA0 13. PROMOCAO DO USO RACIONAL
VIEDICAVENTOS (EEM) BULAES D/E 4. PROMOGCAO DO USO RACIONAL DE MEDICAMENTOS POR
MEDICAMENTOS . ) . "
2005 126 DISPONIBILIZACAO o BULARIO | ROTULOSEBULAS | o' 0\ ENTOS INTERMEDIO DE ACOES QUE
R ; DISCIPLINEM A PRESCRICAO, A
ELETRONICO DA ANVISA NA PAGINA DISPENSACAO E O CONSUMO
HTTP://BULARIO.BVS.BR.
FICAM ESTABELECIDOS NESTA
RESOLUCAO OS CRITERIOS QUE DEVEM
SER OBEDECIDOS PARA 0 -
FRACIONAMENTO DE MEDICAMENTOS A N 13. PROMOCAO DO USO RACIONAL
PARTIR DA SUA EMBALAGEM ORIGINAL 4. PROMOCAO DO USO RACIONAL . :
2005 135 PARA FRACIONAVEIS, DE FORMA A FRACIONAMENTO | MEDICACMENTOS INTERMEDIO  DE  ACOES  QUE
] DISCIPLINEM A PRESCRICAO, A
PRESERVAR A EMBALAGEM PRIMARIA DISPENSACAO E O CONSUMO
FRACIONADA, (o DADOS DE
IDENTIFICACAO E AS CARACTERISTICAS
ASSEGURADAS NA SUA FORMA ORIGINAL.
DISPOE SOBRE O RECADASTRAMENTO E 12. ESTABELECIMENTO DE
i . ATUALIZACAO DE INFORMACOES DE INSUMOS 2. REGULAMENTAGCAO SANITARIA MECANISMOS ADEQUADOS PARA
EMPRESAS QUE EXERCAM ATIVIDADES FARMACEUTICOS DE MEDICAMENTOS A REGULACAO E MONITORAGAO

DE: FABRICAR, IMPORTAR, EXPORTAR,

DO MERCADO DE INSUMOS E
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FRACIONAR, = ARMAZENAR, EXPEDIR,
EMBALAR, DISTRIBUIR E TRANSPORTAR
INSUMOS FARMACEUTICOS

PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
SAUDE, INCLUINDO (O
MEDICAMENTOS

PUBLICAR A RELACAO DE SUBSTANCIAS
QUIMICAS DE REFERENCIA CERTIFICADA,
TENDO EM VISTA OS RESULTADOS DE

12. ESTABELECIMENTO DE
MECANISMOS ADEQUADOS PARA
A REGULACAO E MONITORACAO

ESTUDOS DE CERTIFICAGCAO 2. REGULAMENTACAO SANITARIA
2005 188 INTERLABORATORIAL, COORDENADOS SQR DE MEDICAMENTOS DO IBERCA0 s INEHNIOS
. PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
PELA COMISSAO PERMANENTE DE <Al LG o
REVISAO DA FARMACOPEIA BRASILEIRA, MEDIC'AMENTOS
CONFORME ANEXO.
E PERMITIDA A TERCEIRIZACAO DA
ATIVIDADE DE ARMAZENAMENTO NO
CASO DE EMPRESAS QUE REALIZAM O
COMERCIO ATACADISTA DE
MEDICAMENTOS ou INSUMOS 12. ESTABELECIMENTO DE
FARMACEUTICOS PARA FINS EXCLUSIVOS MECANISMOS ADEQUADOS PARA
DE EXPORTACAO, DESDE QUE ~ ~ . A REGULACAO E MONITORACAO
2005 199 RESPEITADAS OS TERMOS E CONDICOES 'g(i%izi%;%/ ;'E ;EEGD?é:mEEIggAO SANITARIA DO MERCADO DE INSUMOS E
ESTABELECIDOS NESTA  RESOLUCAO. PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
PARAGRAFO UNICO. O COMERCIO SAUDE, INCLUINDO oS
ATACADISTA DE QUE TRATA ESTE ARTIGO MEDICAMENTOS
NAO SE CONFUNDE COM A ATIVIDADE DE
PRODUCAO PARA EXPORTACAO OU COM
A REPRESENTACAO COMERCIAL
INTERNACIONAL.
FICA APROVADA A 12 EDICAO DO
FORMULARIO NACIONAL, ELABORADO 12. ESTABELECIMENTO DE
~ . MECANISMOS ADEQUADOS PARA
PELA SUBCOMISSAO DO FORMULARIO A REGULACAO E MONITORACAO
NACIONAL, DA COMISSAO PERMANENTE , 5. DESENVOLVIMENTO CIENTIFICO
2005 222 - g FARMACOPEIA g DO MERCADO DE INSUMOS E
DE REVISAO DA  FARMACOPEIA E TECNOLOGICO .
, PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
BRASILEIRA (CPRVD), INSTITUIDA PELA . P o6
o ’
PORTARIA N2 734, DE 10 DE OUTUBRO DE IO ENTES
2000.
G o DISPOE SOBRE A PRORROGACAO DO INSUMOS 2. REGULAMENTACAO SANITARIA | 12. ESTABELECIMENTO DE
PRAZO PARA O RECADASTRAMENTO E FARMACEUTICOS DE MEDICAMENTOS MECANISMOS ADEQUADOS PARA
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ATUALIZACAO DE INFORMACOES DE
EMPRESAS QUE EXERCAM ATIVIDADES
DE: FABRICAR, IMPORTAR, EXPORTAR,
FRACIONAR, ARMAZENAR, EXPEDIR,
EMBALAR, DISTRIBUIR E TRANSPORTAR
INSUMOS FARMACEUTICOS.

A REGULACAO E MONITORACAO
DO MERCADO DE INSUMOS E
PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
SAUDE, INCLUINDO 0S
MEDICAMENTOS

FICA ESTABELECIDA A INCLUSAO DA
SUBSTANCIA COLCHICINA NO ANEXO | -

4. PROMOGAO DO USO RACIONAL

13. PROMOGCAO DO USO RACIONAL
DE MEDICAMENTOS, POR

2005 232 SUBSTANCIAS DE  BAIXO  (NDICE | CONTROLE ESPECIAL S B TS INTERMEDIO DE ACOES QUE
TERAPEUTICO, DA RESOLUCAO RDC N2 DISCIPLINEM A PRESCRICAO, A
354, DE 18 DE DEZEMBRO DE 2003. DISPENSACAO E O CONSUMO
APROVAR O REGULAMENTO TECNICO DE
PRODUCAO E CONTROLE DE QUALIDADE s BE S5 A EC IS 23
N . MECANISMOS ADEQUADOS PARA
PARA REGISTRO, ALTERACAO POS- A REGULACAO E MONITORACAO
S eE REGISTRO E REVALIDAGAO DOS EXTRATOS REGISTRO/POS- 2. REGULAMENTACAO SANITARIA 6 MEEEmE bR INSUMES B
ALERGENICOS E DOS PRODUTOS REGISTRO DE MEDICAMENTOS !
- PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
ALERGENICOS, CONFORME AT AN .
REGULAMENTO TECNICO ANEXO A ESTA MEDIC'AMENTOS
RESOLUCAO.
A IMPORTACAO DE PRODUTOS
SLLOElEey Bt S8R ENEALACEN 12. ESTABELECIMENTO DE
PRIMARIA E O PRODUTO BIOLOGICO
MECANISMOS ADEQUADOS PARA
TERMINADO SUJEITOS AO REGIME DE A REGULACAO E MONITORACAO
G ey VIGILANCIA SANITARIA SOMENTE PODERA IMPORTACAO/ 2. REGULAMENTACAO SANITARIA 6 MEReE B NGUMGE, E
SER EFETUADA PELA EMPRESA EXPORTACAO DE MEDICAMENTOS BT S RATAEIEaS BARA A
DETENTORA DO REGISTRO E LEGALMENTE ST NN .
AUTORIZADA PARA IMPORTAR MEDIC'AMENTOS
MEDICAMENTOS PELA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA.
APROVAR, NA FORMA DOS ANEXOS 1, 2, 3 12. ESTABELECIMENTO DE
E 4 AS INCLUSOES, ALTERACOES, MECANISMOS ADEQUADOS PARA
EXCLUSOES E CORRECOES DO NUMERO ~ . A REGULACAO E MONITORACAO
2005 235 ATRIBUIDO PELO CHEMICAL ABSTRACTS DCB 2. REGULAMENTAGAO SANITARIA DO MERCADO DE INSUMOS E

SERVICE (CAS), RESPECTIVAMENTE, DAS
DENOMINAGOES COMUNS BRASILEIRAS
(DCB) 2004, CONCEDENDO AS EMPRESAS

DE MEDICAMENTOS

PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
SAUDE, INCLUINDO oS
MEDICAMENTOS
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O PRAZO DE 365 DIAS PARA ADEQUAGOES

FICA PROIBIDO O USO DE PREPARACOES
CONTENDO A SUBSTANCIA LIDOCAINA
(DCB 05313), NA FORMA FARMACEUTICA
SOLUGCAO ORAL PARA USO INTERNO.

12. ESTABELECIMENTO DE
MECANISMOS ADEQUADOS PARA

a PROIBICAO DE > g
ART. 22 SOMENTE E PERMITIDO O USO DE - ~ . A REGULACAO E MONITORAGCAO
2005 244 PREPAR’ACOES CONTENDO A SUBSTANCIA Co:ﬂﬁzﬁgﬁgw E‘E :AEEGDL:CL::A”EEISSAO SANITARIA DO MERCADO DE INSUMOS E
LIDOCAINA (DCB 05313), NA FORMA DISPENSACAO PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
FARMACEUTICA SPRAY, PARA APLICACAO SAUDE, INCLUINDO oS
TOPICA EM MUCOSAS, QUANDO O MEDICAMENTOS
APLICADOR FOR DOTADO DE DISPOSITIVO
QUE GARANTA A DOSE EXATA DE
APLICAGAO.
DETERMINAR A TODOS 0S
ESTABELECIMENTOS FABRICANTES DE
PRODUTOS INTERMEDIARIOS E DE 12. ESTABELECIMENTO DE
INSUMOS FARMACEUTICOS ATIVOS, O MECANISMOS ADEQUADOS PARA
CUMPRIMENTO DAS DIRETRIZES UGS 7. GARANTIA DA | A REGULACAO E MONITORACAO
2005 249 ESTABELECIDAS ~ NO  REGULAMENTO R PCRUTEGS SEGURANCA,EFICACIA E | DO MERCADO DE INSUMOS E
TECNICO DAS BOAS PRATICAS DE QUALIDADE DOS MEDICAMENTOS | PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
FABRICACAO DE PRODUTOS SAUDE, INCLUINDO 0S
INTERMEDIARIOS E INSUMOS MEDICAMENTOS
FARMACEUTICOS ATIVOS, CONFORME
ANEXO | DA PRESENTE RESOLUCAO.
12. ESTABELECIMENTO DE
MECANISMOS ADEQUADOS PARA
CRIAR O PROGRAMA DE INSUMOS INSUMOS 7. SGINIES RIS ¢ RESHIAENG 12 ol Itefi-{ga (0
2005 250 RS AR I AERUTEES SEGURANCA,EFICACIA E | DO MERCADO DE INSUMOS E
QUALIDADE DOS MEDICAMENTOS | PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
SAUDE, INCLUINDO oS
MEDICAMENTOS
A RESOLUCAO - RDC N.2 135, DE 18 DE 13. PROMOCAO DO USO RACIONAL
G e MAIO DE 2005, PASSA A VIGORAR COM deETe | & PROMOCAO DO USO RACIONAL | DE MEDICAMENTOS, POR

OS  ACRESCIMOS E  ALTERACOES
PRESENTES NA PROPRIA REDACAO DA

DE MEDICAMENTOS

INTERMEDIO DE ACOES QUE
DISCIPLINEM A PRESCRICAO, A
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RDC 260.

DISPENSAGCAO E O CONSUMO

PUBLICAR A RELAGAO DE SUBSTANCIAS
QUIMICAS DE REFERENCIA CERTIFICADA,
TENDO EM VISTA OS RESULTADOS DE

12. ESTABELECIMENTO DE
MECANISMOS ADEQUADOS PARA
A REGULACAO E MONITORACAO

ESTUDOS DE CERTIFICACAO 2. REGULAMENTACAO SANITARIA
2005 262 INTERLABORATORIAL, COORDENAEOS SQR DE MEDICAMENTO(S; DO MERCADO DE INSUMOS "E
- PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
PELA  COMISSAO ~ PERMANENTE  DE o NG o
REVISAO DA FARMACOPEIA BRASILEIRA, MEDICIAMENTOS
CONFORME ANEXO.
APROVAR, NA FORMA DOS ANEXOS 1, 2,
3, 4 E 5 AS INCLUSOES, ALTERACOES,
EXCLUSOES, CORRECOES DO NUMERO
ATRIBUIDO PELO CHEMICAL ABSTRACTS 12. ESTABELECIMENTO DE
- . MECANISMOS ADEQUADOS PARA
SERVICE (CAS) E INCLUSAO DO NUMERO i ) A REGULACAO E MONITORACAO
S S CAS OU REFERENCIA BIBLIOGRAFICA, e 2. REGULAMENTACAO SANITARIA 20 MEReADE BE IELMES
RESPECTIVAMENTE, DAS DENOMINACOES DE MEDICAMENTOS 2
PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
COMUNS  BRASILEIRAS  (DCB) 2004, o ARG o
CONCEDENDO AS EMPRESAS O PRAZO DE MEDIC'AMENTOS
360 DIAS
PARA ADEQUACOES REFERENTES A ESTA
RESOLUCAO.
FICA INSTITUIDO 0 PRAZO
DETERMINADO, CONFORME  ABAIXO,
PARA O CUMPRIMENTO, POR PARTE DAS 12. ESTABELECIMENTO DE
EMPRESAS, DOS ITENS DO CAPITULO MECANISMOS ADEQUADOS PARA
“VALIDACAO” _DISPOSTO NO EUREE 7. GARANTIA DA | A REGULACAO E MONITORACAO
2005 296 REGULAMENTO  TECNICO DAS  BOAS A RCRUTEGS SEGURANCA,EFICACIA E | DO MERCADO DE INSUMOS E
PRATICAS DE FABRICACAO DE PRODUTOS QUALIDADE DOS MEDICAMENTOS | PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
INTERMEDIARIOS E INSUMOS SAUDE, INCLUINDO oS
FARMACEUTICOS ATIVOS , DE QUE TRATA MEDICAMENTOS
O ANEXO | DA RDC N° 249, DE 13 DE
SETEMBRO DE 2005.
PUBLICAR A RELACAO DE SUBSTANCIAS 12. ESTABELECIMENTO DE
G oo QUIMICAS DE REFERENCIA CERTIFICADA, SQR 2. REGULAMENTACAO SANITARIA | MECANISMOS ADEQUADOS PARA

TENDO EM VISTA OS RESULTADOS DE

ESTUDOS DE CERTIFICACAO

DE MEDICAMENTOS

A REGULACAO E MONITORACAO
DO MERCADO DE INSUMOS E
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INTERLABORATORIAL, COORDENADOS
PELA  COMISSAO PERMANENTE DE
REVISAO DA FARMACOPEIA BRASILEIRA,
CONFORME ANEXO.

PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
SAUDE, INCLUINDO (O
MEDICAMENTOS

FICA SUPRIMIDO O ART 6° DA RDC N° 139,
DE 29 DE MAIO DE 2003.

REGISTRO/POS-

2. REGULAMENTAGAO SANITARIA

12. ESTABELECIMENTO DE
MECANISMOS ADEQUADOS PARA
A REGULACAO E MONITORACAO

2005 310 ART 22 FICAM EXCLUIDOS, OS PRODUTOS DO MERCADO DE INSUMOS E
ABAIXO MENCIONADOS DA TABELA DE REGISTRO DE MEDICAMENTOS PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
TOXICIDADE DO ANEXO V DA RDC N° 139, SAUDE, INCLUINDO (O
DE 29 DE MAIO DE 2003 MEDICAMENTOS
FICA APROVADO O FASCICULO 6 DA
PARTE Il DA 42 EDIGAO DA FARMACOPEIA 12. ESTABELECIMENTO DE
MECANISMOS ADEQUADOS PARA
BRASILEIRA, EM ANEXO, ELABORADO A REGULACAO E MONITORACAO
PELA COMISSAO PERMANENTE DE . 5. DESENVOLVIMENTO CIENTIFICO
2005 313 = : FARMACOPEIA 2 DO MERCADO DE INSUMOS E
REVISAO DA FARMACOPEIA BRASILEIRA- E TECNOLOGICO PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
CPRFB, INSTITUIDA PELAS PORTARIAS N¢ SAUDE INCLUINDO 0S
686 DE 12 DE DEZEMBRO DE 2002 E N2 56 MEDIC'AMENTOS
DE 27 DE JANEIRO DE 2003
APROVAR O REGULAMENTO TECNICO DE 12. ESTABELECIMENTO DE
b= p MECANISMOS ADEQUADOS PARA
REGISTRO, ALTERACOES POS-REGISTRO E A REGULACAO E MONITORACAO
2005 315 REVALIDACGAO DE  REGISTRO  DOS REGISTRO/POS- 2. REGULAMENTAGAO SANITARIA DO MERCADO DE INSUMOS E
PRODUTOS BIOLOGICOS TERMINADOS, REGISTRO DE MEDICAMENTOS PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
CONFORME DOCUMENTO ANEXO E ESTA p
RESOLUCAO SAUDE, INCLUINDO (ON
' MEDICAMENTOS
DETERMINAR QUE AS VACINAS CONTRA 12. ESTABELECIMENTO DE
GRIPE A SEREM UTILIZADAS NO BRASIL MECANISMOS ADEQUADOS PARA
NO ANO DE 2006, SOMENTE POSSAM SER . < A REGULACAO E MONITORAGAO
2005 318 PRODUZIDAS, COMERCIALIZADAS OU VACINAS ?)‘E I?AEEGlelc_::AAEII:llIg(S;AO SANITARIA DO MERCADO DE INSUMOS E
UTILIZADAS, SE ESTIVEREM DENTRO DAS PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
DETERMINACOES E NAS COMPOSICOES SAUDE, INCLUINDO (08
DESCRITAS NESTA RESOLUCAO. MEDICAMENTOS
APROVA ALTERAGOES, CORRECOES E = < 12. ESTABELECIMENTO DE
2005 346 INCLUSOES, DAS DENOMINAGOES DCB 2. REGULAMENTAGAO SANITARIA MECANISMOS ADEQUADOS PARA

COMUNS BRASILEIRAS (DCB) 2004.

DE MEDICAMENTOS

A REGULACAO E MONITORACAO
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DO MERCADO DE INSUMOS E
PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
SAUDE, INCLUINDO (O
MEDICAMENTOS

PUBLICAR A RELACAO DE SUBSTANCIAS
QUIMICAS DE REFERENCIA CERTIFICADA,
TENDO EM VISTA OS RESULTADOS DE

12. ESTABELECIMENTO DE
MECANISMOS ADEQUADOS PARA
A REGULACAO E MONITORACAO

ESTUDOS DE CERTIFICACAO 2. REGULAMENTACAO SANITARIA
2005 348 INTERLABORATORIAL, COORDENAEOS =0 DE MEDICAMENTOS DO MERCADO DE, INSUMOS ~E
~ PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
PELA 5 COMISSAO PERMANENTE DE SAUDE INCLUINDO 0s
REVISAO DA FARMACOPEIA BRASILEIRA, MEDIC’AMENTOS
CONFORME ANEXO.
PRORROGAR, POR 6 (SEIS) MESES, O
PRAZO PARA CONCLUSAO DAS 12. ESTABELECIMENTO DE
VALIDAGOES, QUAIS SEJAM: LIMPEZA, MECANISMOS ADEQUADOS PARA
METODOS ANALITICOS E OPERAGOES DE INSUMOS 7. GARA[\ITIA DA | A REGULAGAO E MONITORAGAO
2005 349 FRACIONAMENTO, REFERENTES  AOS FARMACEUTICOS SEGURANCA,EFICACIA E | DO MERCADO DE’ INSUMOS E
ITENS 3.A.24.2, 3.A..25.1, 3.B. 24, 3.B.26, QUALIDADE DOS MEDICAMENTOS PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
7.23.1, DO ROTEIRO DE INSPEGCAO, DE SAUDE, INCLUINDO oS
QUE TRATA O ANEXO Ill DA RESOLUGAO - MEDICAMENTOS
RDC N¢ 35, DE 25 DE FEVEREITO DE 2003.
DISPOE SOBRE O NRESULTADO DO EDITA\L 13. PROMOCAO DO USO RACIONAL
DE NOTIFICACAO REFERENTE A ) DE MEDICAMENTOS POR
2005 351 PROPRIEDADE DE NOME COMERCIAL DE OUTRAS 4. PROMOCAO DO USO RACIONAL INTERMEDIO  DE ACG’ES QUE
MEDICAMENTOS E  DETERMINA A DE MEDICAMENTOS -
o DISCIPLINEM A PRESCRICAO, A
MODIFICACAO DO NOME COMERCIAL DE DISPENSACAO E O CONSUMO
MEDICAMENTOS.
PUBLICAR A ATUALIZACAO DO ANEXO |,
LISTAS DE SUBSTANCIAS ENTORPECENTES, 13. PROMOGAO DO USO RACIONAL
PSICOTROPICAS, PRECURSORAS E OUTRAS ~ DE MEDICAMENTOS, POR
2006 12 SOB CONTROLE ESPECIAL, DA PORTARIA | CONTROLE ESPECIAL AI;‘EF;\ESI'DVII(?EI\QSNFI)'SSUSO RACIONAL INTERMEDIO  DE ACOESN QUE
SVS/MS N.2344, DE 12 DE MAIO DE 1998, DISCIPLINEM A PRESCRICAO, A
REPUBLICADA NO DIARIO OFICIAL DA DISPENSAGCAO E O CONSUMO
UNIAO DE 12 DE FEVEREIRO DE 1999
2006 13 CONCEDER O PRAZO DE 10 MESES, CONTROLE ESPECIAL 4. PROMOCGAO DO USO RACIONAL | 13. PROMOGCAO DO USO RACIONAL

CONTADOS A PARTIR DA DATA DE

DE MEDICAMENTOS

DE MEDICAMENTOS, POR
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PUBLICAGAO DESTA RESOLUGAO, PARA
QUE TODAS AS EMPRESAS DETENTORAS
DE REGISTRO DE MEDICAMENTOS A BASE
DE DEXMEDETOMIDINA, EFETUEM AS

ALTERAGOES NECESSARIAS AO
CUMPRIMENTO DA PORTARIA SVS/MS N.°
344/98.

INTERMEDIO DE ACOES QUE
DISCIPLINEM A PRESCRICAO, A
DISPENSACAO E O CONSUMO

APROVAR, NA FORMA DOS ANEXOS 1, 2,
3, 4 E 5 AS INCLUSOES, ALTERACOES,
EXCLUSOES, CORRECOES DO NUMERO
ATRIBUIDO PELO CHEMICAL ABSTRACTS
SERVICE (CAS) E INCLUSAO DO NUMERO

2. REGULAMENTAGAO SANITARIA

12. ESTABELECIMENTO DE
MECANISMOS ADEQUADOS PARA
A REGULACAO E MONITORAGAO

2006 16 CAS OU REFERENCIA BIBLIOGRAFICA, DCB DE MEDICAMENTOS DO MERCADO DE INSUMOS E
RESPECTIVAMENTE, DAS DENOMINACOES PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
COMUNS BRASILEIRAS (DCB) 2004, SAUDE, INCLUINDO 0s
CONCEDENDO AS EMPRESAS O PRAZO DE MEDICAMENTOS
360 DIAS  PARA  ADEQUACOES
REFERENTES A ESTA RESOLUCAO.
APROVAR, NA FORMA DOS ANEXOS 1, 2,
3, 4 E 5 AS INCLUSOES, ALTERACOES,
EXCLUSOES, CORRECOES DO NUMERO 12. ESTABELECIMENTO  DE
ATRIBUIDO PELO CHEMICAL ABSTRACTS MECANISMOS ADEQUADOS PARA
SERVICE (CAS) E INCLUSAO DO NUMERO - ) A REGULACAO E MONITORACAO
2006 50 CAS OU REFERENCIA BIBLIOGRAFICA, DCB é‘E EAEEGD?CLQMEEIQEAO SANITARIA | b5 MERCADO DE INSUMOS E
RESPECTIVAMENTE, DAS DENOMINACOES PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
COMUNS BRASILEIRAS (DCB) 2004, SAUDE, INCLUINDO 0S
CONCEDENDO AS EMPRESAS O PRAZO DE MEDICAMENTOS
360 DIAS PARA  ADEQUACOES
REFERENTES A ESTA RESOLUCAO
AS FARMACIAS E DROGARIAS PODERAO
FRACIONAR MEDICAMENTOS A PARTIR DE 13. PROMOCAO DO USO RACIONAL
EMBALAGENS ESPECIALMENTE - DE MEDICAMENTOS, POR
2006 80 DESENVOLVIDAS PARA ESSA FINALIDADE | FRACIONAMENTO | - PROMOGAO DO USO RACIONAL ||\ reovienio DE  ACGES  QuE

DE MODO QUE POSSAM SER
DISPENSADOS EM QUANTIDADES
INDIVIDUALIZADAS PARA ATENDER AS

DE MEDICAMENTOS

DISCIPLINEM A PRESCRICAO, A
DISPENSACAO E O CONSUMO
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NECESSIDADES  TERAPEUTICAS  DOS
CONSUMIDORES E USUARIOS DESSES
PRODUTOS, DESDE QUE GARANTIDAS AS
CARACTERISTICAS ~ ASSEGURADAS NO
PRODUTO ORIGINAL REGISTRADO E
OBSERVADAS AS CONDICOES TECNICAS E
OPERACIONAIS ESTABELECIDAS NESTA
RESOLUCAO.

2006

83

APROVAR, NA FORMA DOS ANEXOS 1, 2,
3, 4 E 5 AS INCLUSOES, ALTERACOES,
EXCLUSOES, CORRECOES DO NUMERO
ATRIBUIDO PELO CHEMICAL ABSTRACTS
SERVICE (CAS) E INCLUSAO DO NUMERO
CAS OU REFERENCIA BIBLIOGRAFICA,
RESPECTIVAMENTE, DAS DENOMINAGOES
COMUNS  BRASILEIRAS (DCB) 2004,
CONCEDENDO AS EMPRESAS O PRAZO DE
360 DIAS PARA ADEQUACOES
REFERENTES A ESTA RESOLUCAO.

DCB

2. REGULAMENTAGAO SANITARIA
DE MEDICAMENTOS

12. ESTABELECIMENTO DE
MECANISMOS ADEQUADOS PARA
A REGULACAO E MONITORACAO
DO MERCADO DE INSUMOS E
PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
SAUDE, INCLUINDO 0S
MEDICAMENTOS

2006

112

12 APROVAR, NA FORMA DOS ANEXOS 1,
2, 3 E 4 AS INCLUSOES, EXCLUSOES,
CORRECOES DO NUMERO ATRIBUIDO
PELO CHEMICAL ABSTRACTS SERVICE
(CAS) E INCLUSAO DO NUMERO CAS OU
REFERENCIA BIBLIOGRAFICA,
RESPECTIVAMENTE, DAS DENOMINACOES
COMUNS  BRASILEIRAS (DCB) 2004,
CONCEDENDO AS EMPRESAS O PRAZO DE
360 DIAS PARA ADEQUACOES
REFERENTES A ESTA RESOLUGAO.

DCB

2. REGULAMENTAGAO SANITARIA
DE MEDICAMENTOS

12. ESTABELECIMENTO DE
MECANISMOS ADEQUADOS PARA
A REGULACAO E MONITORACAO
DO MERCADO DE INSUMOS E
PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
SAUDE, INCLUINDO oS
MEDICAMENTOS

2006

154

APROVAR, NA FORMA DOS ANEXOS 1, 2,
3, 4 E 5 AS INCLUSOES, ALTERACOES,
EXCLUSOES, CORRECOES DO NUMERO
ATRIBUIDO PELO CHEMICAL ABSTRACTS
SERVICE (CAS) E INCLUSAO DO NUMERO
CAS OU REFERENCIA BIBLIOGRAFICA,

DCB

2. REGULAMENTACAO SANITARIA
DE MEDICAMENTOS

12. ESTABELECIMENTO DE
MECANISMOS ADEQUADOS PARA
A REGULACAO E MONITORACAO
DO MERCADO DE INSUMOS E
PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
SAUDE, INCLUINDO 0S
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RESPECTIVAMENTE, DAS DENOMINAGOES
COMUNS  BRASILEIRAS (DCB) 2005,
CONCEDENDO AS EMPRESAS O PRAZO DE
360 DIAS PARA ADEQUAGOES
REFERENTES A ESTA RESOLUGAO.

MEDICAMENTOS

INCLUIR A FARMACOPEIA PORTUGUESA
NA RELACAO DE COMPENDIOSDE QUE
TRATA O ART.1° DA RESOLUGAO DA

2. REGULAMENTAGAO SANITARIA

12. ESTABELECIMENTO DE
MECANISMOS ADEQUADOS PARA
A REGULACAO E MONITORACAO

2006 169 DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 79, DE 11 FARMACOPEIA S R DT DO MERCADO DE INSUMOS E
DE ABRIL DE 2003, REPUBLICADA NO DOU PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
N° 72, SECAO |, PAG. 54, DE 14 DE ABRIL SAUDE, INCLUINDO 0S
DE 2003. MEDICAMENTOS
DETERMINAR QUE AS VACINAS CONTRA 12. ESTABELECIMENTO DE
GRIPE A SEREM UTILIZADAS NO BRASIL MECANISMOS ADEQUADOS PARA
NO ANO DE 2007, SOMENTE POSSAM SER ~ . A REGULACAO E MONITORAGAO
2006 187 PRODUZIDAS, COMERCIALIZADAS OU VACINAS E‘E EAEEGDL:é:mEEISSAO SANITARIA DO MERCADO DE INSUMOS E
UTILIZADAS, SE ESTIVEREM DENTRO DAS PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
DETERMINACOES E NAS COMPOSICOES SAUDE, INCLUINDO oS
DESCRITAS NESTA RESOLUCAO. MEDICAMENTOS
PARA EFEITO DESTA  RESOLUCAO
gg’(;“jl'gﬁg‘“”'% AS DEF'N'COfESRMDg; 12.  ESTABELECIMENTO  DE
MEDICAMENTO DE NNOTIFICAC/N\O , i ) Z"ﬁgﬁgﬁ“ﬁgﬁoAE E%%?\,?SSRKQEQ
i . SIMPLIFICADA; NOTIFICACAO E AFE - REGISTRO/POS- 2. REGULAMENTACAO SANITARIA 6 MEReE B NGUMGE, E
AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO REGISTRO DE MEDICAMENTOS 3
) ~ PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
FICA INSTITUIDA A  NOTIFICACAO ST NN o6
SIMPLIFICADA DE  MEDICAMENTOS MEDIC'AMENTOS
MEDIANTE PETICIONAMENTO
ELETRONICO.
PUBLICAR A ATUALIZACAO DO ANEXO |,
LISTAS DE SUBSTANCIAS ENTORPECENTES, 13. PROMOCAO DO USO RACIONAL
PSICOTROPICAS, PRECURSORAS E OUTRAS . DE MEDICAMENTOS, POR
2006 202 SOB CONTROLE ESPECIAL, DA PORTARIA | CONTROLE ESPECIAL 4. PROMOGAO DO USO RACIONAL INTERMEDIO DE ACOES QUE

SVS/MS NO- .344, DE 12 DE MAIO DE
1998, REPUBLICADA NO DIARIO OFICIAL
DA UNIAO DE 10- DE FEVEREIRO DE 1999

DE MEDICAMENTOS

DISCIPLINEM A PRESCRICAO, A
DISPENSACAO E O CONSUMO
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2006

204

DETERMINAR A TODOS (0N
ESTABELECIMENTOS QUE EXERCAM AS
ATIVIDADES DE IMPORTAR, EXPORTAR,
DISTRIBUIR, EXPEDIR, ARMAZENAR,
FRACIONAR E EMBALAR INSUMOS
FARMACEUTICOS O CUMPRIMENTO DAS
DIRETRIZES ESTABELECIDAS NO
REGULAMENTO TECNICO DE BOAS
PRATICAS DE DISTRIBUICAO E
FRACIONAMENTO DE INSUMOS
FARMACEUTICOS, CONFORME ANEXO DA
PRESENTE RESOLUCAO.

INSUMOS
FARMACEUTICOS

7. GARANTIA DA
SEGURANGA,EFICACIA E
QUALIDADE DOS MEDICAMENTOS

12. ESTABELECIMENTO DE
MECANISMOS ADEQUADOS PARA
A REGULACAO E MONITORACAO
DO MERCADO DE INSUMOS E
PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
SAUDE, INCLUINDO oS
MEDICAMENTOS

2006

208

PUBLICAR A RELAGAO DE SUBSTANCIAS
QUIMICAS DE REFERENCIA CERTIFICADA,
TENDO EM VISTA OS RESULTADOS DE
ESTUDOS DE CERTIFICAGCAO
INTERLABORATORIAL, COORDENADOS
PELA COMISSAO PERMANENTE DE
REVISAO DA FARMACOPEIA BRASILEIRA,
CONFORME ANEXO. ALEM DO MAIS,
TORNAR OBRIGATORIA A UTILIZAGAO DE
TAS SUBSTANCIAS NA PRODUGCAO E
CONTROLE DE QUALIDADE DE MATERIAS
PRIMAS E ESPECIALIDADES
FARMACEUTICAS, BASEADOS NA
COMPARACAO DA SUBSTANCIA A SER
ANALISADA FRENTE AO MATERIAL DE
REFERENCIA, EM CONFORMIDADE COM A
FARMACOPEIA BRASILEIRA OU OUTRA
AUTORIZADA PELA LEGISLAGAO VIGENTE.

SQR

2. REGULAMENTAGAO SANITARIA
DE MEDICAMENTOS

12. ESTABELECIMENTO DE
MECANISMOS ADEQUADOS PARA
A REGULACAO E MONITORACAO
DO MERCADO DE INSUMOS E
PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
SAUDE, INCLUINDO oS
MEDICAMENTOS

2006

209

PUBLICAR A RELACAO DE SUBSTANCIAS
QUIMICAS DE REFERENCIA CERTIFICADAS,
TENDO EM VISTA OS RESULTADOS DE
ESTUDOS DE MONITORAMENTO E
CERTIFICAGCAO INTERLABORATORIAL,
COORDENADOS PELA COMISSAO

SQR

2. REGULAMENTACAO SANITARIA
DE MEDICAMENTOS

12. ESTABELECIMENTO DE
MECANISMOS ADEQUADOS PARA
A REGULACAO E MONITORACAO
DO MERCADO DE INSUMOS E
PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
SAUDE, INCLUINDO 0S
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PERMANENTE ~ DE  REVISAO DA
FARMACOPEIA BRASILEIRA, PODENDO
PERMANECER PELO PRAZO DE MAIS DOIS
ANOS COMO  OFICIAIS, CONFORME
ANEXO.  ALEM  DISSO,  TORNAR
OBRIGATORIA A UTILIZAGAO DE TAS
SUBSTANCIAS NA  PRODUCAO E
CONTROLE DE QUALIDADE DE MATERIAS
PRIMAS E ESPECIALIDADES
FARMACEUTICAS, BASEADOS NA
COMPARACAO DA SUBSTANCIA A SER
ANALISADA FRENTE AO MATERIAL DE
REFERENCIA, EMCONFORMIDADE COM A
FARMACOPEIA BRASILEIRA OU OUTRA
AUTORIZADA PELA LEGISLACAO VIGENTE.

MEDICAMENTOS

2006

210

APROVAR, NA FORMA DOS ANEXOS 1, 2,
3, 4 E 5 AS INCLUSOES, ALTERACOES,
EXCLUSOES, CORRECOES DO NUMERO
ATRIBUIDO PELO CHEMICAL ABSTRACTS
SERVICE (CAS) E INCLUSAO DO NUMERO
CAS OU REFERENCIA BIBLIOGRAFICA,
RESPECTIVAMENTE, DAS DENOMINACOES
COMUNS  BRASILEIRAS (DCB) 2005,
CONCEDENDO AS EMPRESAS O PRAZO DE
360 DIAS PARA ADEQUACOES
REFERENTES A ESTA RESOLUCAO.

DCB

2. REGULAMENTAGAO SANITARIA
DE MEDICAMENTOS

12. ESTABELECIMENTO DE
MECANISMOS ADEQUADOS PARA
A REGULACAO E MONITORACAO
DO MERCADO DE INSUMOS E
PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
SAUDE, INCLUINDO oS
MEDICAMENTOS

2006

211

ALTERAR O ART. 12 DA RESOLUGCAO RDC
N° 111, DE 29 DE ABRIL DE 2005 (D.O.U.
16/06/2005), QUE PASSA A TER A
SEGUINTE REDAGAO:“ART. 12 - APROVAR,
NA FORMA DO ANEXO I, INSTRUCOES
GERAIS E ESPECIFICAS PARA UTILIZAGAO
DA LISTA DAS DENOMINAGCOES COMUNS
BRASILEIRAS, NA FORMA DO ANEXO II, A
LISTA DAS DENOMINAGOES COMUNS
BRASILEIRAS DE PRINCIPIOS ATIVOS, NA

DCB

2. REGULAMENTAGAO SANITARIA
DE MEDICAMENTOS

12. ESTABELECIMENTO DE
MECANISMOS ADEQUADOS PARA
A REGULACAO E MONITORACAO
DO MERCADO DE INSUMOS E
PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
SAUDE, INCLUINDO oS
MEDICAMENTOS
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FORMA DO ANEXO Ill, A LISTA DAS
DENOMINAGOES COMUNS BRASILEIRAS
DE PRINCIPIOS BIOLOGICOS ATIVOS, NA
FORMA DO ANEXO IV, A LISTA DAS
DENOMINAGOES COMUNS BRASILEIRAS
DE ADJUVANTES FARMACOTECNICOS, E
NA FORMA DO ANEXO V, A LISTA DAS
DENOMINAGOES COMUNS BRASILEIRAS
DE SUBSTANCIAS NAO CLASSIFICADAS
PASSIVEIS DE EXCLUSAOQ.”

PUBLICAR A RELAGAO DE SUBSTANCIAS
QUIMICAS DE REFERENCIA CERTIFICADA,
TENDO EM VISTA OS RESULTADOS DE
ESTUDOS DE CERTIFICAGAO
INTERLABORATORIAL, COORDENADOS
PELA COMISSAO PERMANENTE DE
REVISAO DA FARMACOPEIA BRASILEIRA,
CONFORME  ANEXO. ALEM  DISSO,
TORNAR OBRIGATORIA A UTILIZAGAO DAS

2. REGULAMENTAGAO SANITARIA

12. ESTABELECIMENTO DE
MECANISMOS ADEQUADOS PARA
A REGULACAO E MONITORAGAO

2006 212 SUBSTANCIAS, DE QUE TRATA O ARTIGO SQR DE MEDICAMENTOS DO MERCADO DE INSUMOS E
ANTERIOR, NA PRODUCAO E CONTROLE PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
DE QUALIDADE DE MATERIAS PRIMAS E SAUDE, INCLUINDO 0s
ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS, MEDICAMENTOS
BASEADOS NA COMPARACAO DA
SUBSTANCIA A SER ANALISADA FRENTE A
MATERIAL  DE  REFERENCIA, EM
CONFORMIDADE COM A FARMACOPEIA
BRASILEIRA OU OUTRA AUTORIZADA PELA
LEGISLACAO VIGENTE.
CONCEDER AS EMPRESAS LISTADAS NO 12. ESTABELECIMENTO  DE
ANEXO DESTA RESOLUCAO, O PRAZO DE MECANISMOS ADEQUADOS PARA
30 (TRINTA) DIAS, A CONTAR DA DATA DE - ] A REGULACAO E MONITORACAO
2006 213 SUA  PUBLICACAO, ~ PARA  QUE | _ AR:\’A“ZL:ZEAUQF?COS E‘E EAEEGD?CL:mEmIggAO SANITARIA | b MERCADO DE INSUMOS E
ENCAMINHEM A ANVISA,  AS PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
INFORMAGOES ATUALIZADAS SAUDE, INCLUINDO 0s

RELACIONADAS AO EXERCICIO DAS

MEDICAMENTOS
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ATIVIDADES DE FABRICACAO,
IMPORTACAO, EXPORTACAO,
FRACIONAMENTO, ARMAZENAGEM,

EXPEDIGAO, EMBALAGEM, DISTRIBUIGAO,
TRANSPORTACAO OU OUTRAS, DE
INSUMOS FARMACEUTICOS A FIM DE
ATENDER AO DISPOSTO NA RESOLUGAO -
RDC N@. 176, DE 7 DE JUNHO DE 2005.

APROVAR O REGULAMENTO TECNICO

12. ESTABELECIMENTO DE
MECANISMOS ADEQUADOS PARA

8 - 7. GARANTIA DA | A REGULACAO E MONITORACAO
2006 214 SDCE)B;EESEQ;ERNA}EE’TDSA\%“S:g':ﬂkﬁgﬁg MANIPULACAO SEGURANCA,EFICACIA E | DO MERCADO DE INSUMOS E
i ARG [ UG A6 QUALIDADE DOS MEDICAMENTOS | PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
’ SAUDE, INCLUINDO oS

MEDICAMENTOS
12. ESTABELECIMENTO DE
FICA CRIADA A REDE BRASILEIRA DE D\AE;?S&XSEOAEEAQA%?\J?S;R:Q&RQ
e i CENTROS PUBLICOS DE EQUIVALENCIA EQUIVALENCIA/ 2. REGULAMENTACAO SANITARIA 6 MEEEmE bR INSUMES B
;égI;/II(A)CEUTICA E BIOEQUIVALENCIA - | BIOEQUIVALENCIA | DE MEDICAMENTOS UGS S TR TEEIEaS B, £
’ SAUDE, INCLUINDO 0S

MEDICAMENTOS
ATUALZAGRO  DAS  UISTAS  DE 13. PROMOCAO DO USO RACIONAL

SUBSTANCIAS SUJEITAS A CONTROLE 4. PROMOCAO DO USO RACIONAL . "
208 2 ESPECIAL. ATUALIZACAO N2 23, LISTA DA eiitite A A DE MEDICAMENTOS WERAIERE Bl2  ACRES G
PORTARIA SVS/MS N& 344/98 DISCIPLINEM A PRESCRICAO, A
: DISPENSACAO E O CONSUMO

APROVAR REGULAMENTO TECNICO PARA 12. ESTABELECIMENTO DE
MEDICAMENTOS GENERICOS, ANEXO |I. MECANISMOS ADEQUADOS PARA
ACOMPANHA ESSE REGULAMENTO O ~ ] A REGULACAO E MONITORAGAO
2007 16 ANEXO I, INTITULADO "FOLHA DE ROSTO GENERICOS E‘E EAEEGD%QMEEISEAO Saliats DO MERCADO DE INSUMOS E
DO PROCESSO DE REGISTRO E POS- PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
REGISTRO DE MEDICAMENTOS SAUDE, INCLUINDO 0S

GENERICOS". (RETIFICADA) MEDICAMENTOS
i . APROVAR REGULAMENTO TECNICO PARA REGISTRO/POS- 2. REGULAMENTACAO SANITARIA | 12. ESTABELECIMENTO DE

REGISTRO DE MEDICAMENTO

REGISTRO

DE MEDICAMENTOS

MECANISMOS ADEQUADOS PARA
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SIMILAR.(ALTERADA PELA RDC 51, DE
15/08/07, 53, DE 30/08/07, RETIFICADA
NO D.O.U DE 18/04/07 E NO D.O.U. DE
27/09/2007).

A REGULACAO E MONITORACAO
DO MERCADO DE INSUMOS E
PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
SAUDE, INCLUINDO 0S
MEDICAMENTOS

PRORROGA A RDC N2 214 DE 2006 - BP DE

12. ESTABELECIMENTO DE
MECANISMOS ADEQUADOS PARA

MANIPULACAO DE MEDICAMENTOS PARA 7. GARANTIA DA | A REGULACAO E MONITORAGCAO
2007 18 USO HUMANO EM  FARMACIAS, MANIPULACAO SEGURANCA,EFICACIA E | DO MERCADO DE INSUMOS E
PRORROGA POR 150 DIAS A PARTIR DE QUALIDADE DOS MEDICAMENTOS | PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
18/03/07. SAUDE, INCLUINDO 0S
MEDICAMENTOS
12. ESTABELECIMENTO DE
DISPOE SOBRE A TERCEIRIZACAO DE MECANISMOS ADEQUADOS PARA
ETAPAS DE PRODUCAO, DE ANALISE DE 7. GARANTIA DA | A REGULACAO E MONITORAGCAO
2007 25 CONTROLE DE QUALIDADE E DE BPF SEGURANCA,EFICACIA E | DO MERCADO DE INSUMOS E
ARMAZENAMENTO DE MEDICAMENTOS. QUALIDADE DOS MEDICAMENTOS | PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
(RETIFICADA) SAUDE, INCLUINDO 0S
MEDICAMENTOS
12. ESTABELECIMENTO DE
DISPOE SOBRE O REGISTRO DE MECANISMOS ADEQUADOS PARA
MEDICAMENTOS DINAMIZADOS ) - ] A REGULACAO E MONITORAGAO
2007 26 INDUSTRIALIZADOS HOMEOPATICOS, RE(;E;E%ZOS' E‘E EAEEGlecL:\:AA:mIggAO SANITARIA DO MERCADO DE INSUMOS E
ANTROPOSOFICOS E ANTI- PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
HOMOTOXICOS. SAUDE, INCLUINDO oS
MEDICAMENTOS
DISPOE SOBRE O SISTEMA NACIONAL DE 13. PROMOCAQ DO USO RACIONAL
GERENCIAMENTO DE PRODUTOS i i RO RS -
CONTROLADOS - SNGPC, ESTABELECE A 4. PROMOCAO DO USO RACIONAL . ”
2007 27 IMPLANTACAO DO MODULO  PARA CONTROLE ESPECIAL S MEBICAMENTES INTERMEDIO  DE  ACOES  QUE
DROGARIAS E FARMACIAS E DA OUTRAS B:ZE'EPN“S':E'X'O EAo ngNSSCUR':%O' A
PROVIDENCIAS. ¢
DISPOE SOBRE A PRIORIZACAO DA 8. PACTUACAO DE ACOES
i . eNALISE TECNICA DE PETICOES, NO REGISTRO/POS- 6. PROMOCAO DA PRODUCAO DE INTERSETORIAIS  QUE  VISEM A
AMBITO DA GGMED DA ANVISA, CUJA REGISTRO MEDICAMENTOS INTERNALIZACAO E 0
RELEVANCIA PUBLICA SE ENQUADRE NOS DESENVOLVIMENTO DE
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TERMOS DESTA RESOLUGAO.

TECNOLOGIAS QUE ATENDAM AS
NECESSIDADES DE PRODUTOS E
SERVICOS DO SUS, NOS
DIFERENTES NIVEIS DE ATENCAO

APROVAR AS REGRAS REFERENTES AO
REGISTRO E COMERCIALIZAGAO PARA A

REGISTRO/POS-

2. REGULAMENTAGAO SANITARIA

12. ESTABELECIMENTO DE
MECANISMOS ADEQUADOS PARA
A REGULACAO E MONITORACAO

2007 29 SUBSTITUICAO DO SISTEMA DE INFUSAO DO MERCADO DE INSUMOS E
ABERTO PARA FECHADO EM SOLUGOES REGISTRO DE MEDICAMENTOS PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
PARENTERAIS DE GRANDE VOLUME. SAUDE, INCLUINDO (O
MEDICAMENTOS
12. ESTABELECIMENTO DE
MECANISMOS ADEQUADOS PARA
ATUALIZACAO DA DCB - MAIO 2007. 2. REGULAMENTAGAO SANITARIA A REGULACAO 'E MONITORAGAO
2007 3 ANEXO REPUBLICADO bCB DE MEDICAMENTOS DO MERCADO DE INSUMOS "E
PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
SAUDE, INCLUINDO (O
MEDICAMENTOS
PUBLICAR A RELAGAO DE SUBSTANCIA 12. ESTABELECIMENTO DE
QUIMICAS DE REFERENCIA CERTIFICADA, MECANISMOS ADEQUADOS PARA
TENDO EM VISTA OS RESULTADOS DE . < A REGULACAO E MONITORAGAO
2007 40 ESTUDOS DE CERTIFICAGAO SQR ?)‘E :\R/IEEGD[IJ'C_QK/IA:E:::S(S;AO SANITARIA DO MERCADO DE INSUMOS E
INTERLABORATORIAL, COORDENADOS PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
PELA COMISSAO PERMANENTE DE SAUDE, INCLUINDO oS
REVISAO DA FARMACOPEIA BRASILEIRA. MEDICAMENTOS
PUBLICAR A RELAGAO DE SUBSTANCIA
QUIMICAS DE REFERENCIA CERTIFICADAS, 12. ESTABELECIMENTO DE
TENDO EM VISTA OS RESULTADOS DE
MECANISMOS ADEQUADOS PARA
ESTUDOS DE MONITORAMENTO E A REGULACAO E MONITORACAO
CERTIFICAGAO INTERLABORATORIAL, 2. REGULAMENTAGAO SANITARIA
2007 41 = SQR DO MERCADO DE INSUMOS E
COORDENADOS PELA COMISSAO DE MEDICAMENTOS -
~ PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
PERMANENTE DE REVISAO DA SAUDE INCLUINDO 0s
FARMACOPEIA BRASILEIRA, PODENDO MEDIC:AMENTOS
PERMANECER PELO PRAZO DE MAIS DOIS
ANOS COMO OFICIAIS.
2007 42 PUBLICAR A RELAGAO DE SUBSTANCIAS SQR 2. REGULAMENTAGAO SANITARIA | 12. ESTABELECIMENTO DE
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QUIMICAS DE REFERENCIA CERTIFICADA,
TENDO EM VISTA OS RESULTADOS DE
ESTUDOS DE CERTIFICAGAO
INTERLABORATORIAL, COORDENADOS
PELA COMISSAO PERMANENTE DE
REVISAO DA FARMACOPEIA BRASILEIRA.

DE MEDICAMENTOS

MECANISMOS ADEQUADOS PARA
A REGULACAO E MONITORACAO
DO MERCADO DE INSUMOS E
PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
SAUDE, INCLUINDO 0S
MEDICAMENTOS

PUBLICAR A RELACAO DE SUBSTANCIA
QUIMICAS DE REFERENCIA CERTIFICADAS,
TENDO EM VISTA OS RESULTADOS DE

12. ESTABELECIMENTO DE
MECANISMOS ADEQUADOS PARA

ESTUDOS DE MONITORAMENTO E > ~
CERTIFICACAO INTERLABORADORIAL, 2. REGULAMENTACAO SANITARIA A REGULACAO E MONITORAGAO
2007 43 ~ SQR DO MERCADO DE INSUMOS E
COORDENADOS PELA COMISSAO DE MEDICAMENTOS 3
. PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
PERMANENTE DE REVISAO DE S00E NAULNGE o6
FARMACOPEIA BRASILEIRA, PODENDO MEDIC'AMENTOS
PERMANECER PELO PRAZO DE MAIS DOIS
ANOS COMO OFICIAIS.
ATUALIZACAO DO ANEXO I, LISTAS DE 13. PROMOCAO DO USO RACIONAL
ENTORPECENTES, PSICOTROPICAS, - DE MEDICAMENTOS, POR
2007 44 PRECURSORAS E OUTRAS SOB CONTROLE | CONTROLE ESPECIAL g;;iggfgf@?@gsuso RACIONAL INTERMEDIO  DE AC(NDESN QUE
ESPECIAL, DA PORTARIA SVS/MS N2 344, DISCIPLINEM A PRESCRICAO, A
DE 12/05/98. DISPENSACAO E O CONSUMO
12. ESTABELECIMENTO DE
MECANISMOS ADEQUADOS PARA
i i PUBLICAR A RELA(;/E\o DE SUBSTANCIAS SR 2. REGULAMENTACAO SANITARIA QORE;LEJFL{’?:%% EDE'\A?S;L?\EQ;;AC;
QUIMICAS DE REFERENCIA CERTIFICADAS DE MEDICAMENTOS AU 68 55 TN TEIEaS B £
SAUDE, INCLUINDO 0S
MEDICAMENTOS
12. ESTABELECIMENTO DE
MECANISMOS ADEQUADOS PARA
i = PUBLICAR A RELAC/E\O DE SUBSTANCIAS SO 2. REGULAMENTACAO SANITARIA SORE,\(;LEJFL{?;%% EDEN'OIS;L?\;{QEACE
QUIMICAS DE REFERENCIA CERTIFICADA. DE MEDICAMENTOS BUTER S T TEIEeS AR A
SAUDE, INCLUINDO 0S
MEDICAMENTOS
2007 51 ALTERA O ITEM 2.3, VI, DO ANEXO |, DA DCB 2. REGULAMENTACAO SANITARIA | 12. ESTABELECIMENTO DE
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RESOLUGAO RDC Ne 16, DE 2 DE MARGO
DE 2007 E O ANEXO DA RESOLUGAO RDC
N¢ 17, DE 2 DE MARCO DE 2007.

DE MEDICAMENTOS

MECANISMOS ADEQUADOS PARA
A REGULACAO E MONITORACAO
DO MERCADO DE INSUMOS E
PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
SAUDE, INCLUINDO 0sS
MEDICAMENTOS

ALTERA OS ITENS 1.2 E 2.1, AMBOS DO
ITEM VI, DO ANEXO DA RESOLUGAO RDC

2. REGULAMENTACAO SANITARIA

12. ESTABELECIMENTO DE
MECANISMOS ADEQUADOS PARA
A REGULACAO E MONITORACAO

2007 >3 Ne 17, DE 2 DE MARCO DE 2007 - bC8 DE MEDICAMENTOS ESOD%%EA;?RADTEEGl'g'g;"\lffsA/_E\
DISPENSACAO - GENERICOS E SIMILARES. SAUDE, - o8
MEDICAMENTOS
DISPOE SOBRE O APERFEICOAMENTO DO 13. PROMOCAO DO USO RACIONAL
CONTROLE E  FISCALIZACAO  DE . DE MEDICAMENTOS, POR
2007 58 SUBSTAI\]CIAS PS’ICOTRC')PICAS CONTROLE ESPECIAL g'EﬁggfgfsgNggsuso RACIONAL INTERMEDIO DE A(;CN)ESN QUE
ANOREXIGENAS E DA OUTRAS DISCIPLINEM A PRESCRICAO, A
PROVIDENCIAS. DISPENSACAO E O CONSUMO
12. ESTABELECIMENTO DE
MECANISMOS ADEQUADOS PARA
APROVAR , INCLUSOES NA LISTA DCB ~ ] A REGULACAO E MONITORAGAO
2007 61 2006, DAS DENOMINACOES COMUNS DCB E‘E EAEEGDTEQMEEISEAO SANITARIA DO MERCADO DE INSUMOS E
BRASILEIRAS (DCB). PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
SAUDE, INCLUINDO oS
MEDICAMENTOS
PUBLICAR A ATUALIZACAO DO ANEXO |,
LISTAS DE SUBSTANCIAS ENTORPECENTES, 13. PROMOCAO DO USO RACIONAL
PSICOTROPICAS, PRECURSORAS E OUTRAS - DE MEDICAMENTOS, POR
2007 63 SOB CONTROLE ESPECIAL, DA PORTARIA | CONTROLE ESPECIAL g‘EF;\iSI'D\fCOiSSN?SSUSO RSOV INTERMEDIO  DE Ac(")Es~ QUE
SVS/MS N2.344, DE 12 DE MAIO DE 1998, DISCIPLINEM A PRESCRICAO, A
REPUBLICADA NO DIARIO OFICIAL DA DISPENSACAO E O CONSUMO
UNIAO DE 1° DE FEVEREIRO DE 1999.
APROVAR AS INCLUSOES NA LISTA DCB 12. ESTABELECIMENTO DE
i & 2006 E AS CORRECOES DO NUMERO S 2. REGULAMENTACAO SANITARIA | MECANISMOS ADEQUADOS PARA

ATRIBUIDO PELO CHEMICAL ABSTRACTS
SERVICE, CONCEDENDO AS EMPRESAS O

DE MEDICAMENTOS

A REGULACAO E MONITORACAO
DO MERCADO DE INSUMOS E
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PRAZO DE 360 DIAS PARA ADEQUAGOES.

PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
SAUDE, INCLUINDO (O
MEDICAMENTOS

ESTABELECER  CRITERIOS PARA A
CONCESSAO DE CERTIFICACAO DE BOAS
PRATICAS DE FABRICACAO,

12. ESTABELECIMENTO DE
MECANISMOS ADEQUADOS PARA

~ 7. GARANTIA DA | A REGULACAO E MONITORACAO
2007 66 ZRR'?/(I:LCZ)EI'\TXAIVIEEI-\IF'IC')(S BLSTSESIIE:“OAE'\E{SSU BPF SEGURANGA,EFICACIA E | DO MERCADO DE, INSUMOS E
A ! QUALIDADE DOS MEDICAMENTOS PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
INSUMOSI FARMACEU}TICOS, PRODUTOS SAUDE INCLUINDO 0S
PARA SAUDE, COSMETICOS, PERFUMES, MEDIC’AMENTOS
PRODUTOS DE HIGIENE E SANEANTES.
12. ESTABELECIMENTO DE
~ 2 MECANISMOS ADEQUADOS PARA
I\D/:,S’-\IID\I(I)IEUL:g;gE B[())?S PPRR'TE.I;;:;CGIEE 5 7. GARA[\ITIA DA | A REGULAGAO E MONITORAGAO
2007 67 MAGISTRAIS E OFICINAIS PARA USO MANIPULACAO SEGURANCA,EFICACIA E | DO MERCADO DE’ INSUMOS E
HUMANO EM FARMACIAS. QUALIDADE DOS MEDICAMENTOS PRQDUTOS ESTRATEGICOS PARA A
SAUDE, INCLUINDO (O
MEDICAMENTOS
FICA ESTABELECIDO O PRAZO DE 180
(CENTO E OITENTA) DIAS, A CONTAR DA
DATA DE PUBLICAGAO DESTA
RESOLUGAO, PARA O CUMPRIMENTO,
POR PARTE DAS EMPRESAS, DOS ITENS 12. ESTABELECIMENTO DE
4.3.1.1 - O ACESSO PARA MATERIAIS E MECANISMOS ADEQUADOS PARA
PESSOAL DEVE SER POR ANTECAMARAS INSUMOS 7. GARANTIA DA | A REGULAGAO E MONITORACAO
2007 72 INDEPENDENTES—E 13.3.2 - PROTOCOLO FARMACEUTICOS SEGURANCA,EFICACIA E | DO MERCADO DE' INSUMOS E
DE VALIDACAO - CONSTANTES DO QUALIDADE DOS MEDICAMENTOS PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
REGULAMENTO TECNICO DAS BOAS SAUDE, INCLUINDO oS
PRATICAS DE DISTRIBUICAO E MEDICAMENTOS
FRACIONAMENTO DE INSUMOS
FARMACEUTICOS, DE QUE TRATA O
ANEXO DA RESOLUGAO — RDC N2 204, DE
14 DE NOVEMBRO DE 2006.
~ A . - < 12. ESTABELECIMENTO DE
2007 73 DISPOE SOBRE SUBSTANCIAS QUIMICAS SQR 2. REGULAMENTACAO SANITARIA MECANISMOS ADEQUADOS PARA

DE REFERENCIA CERTIFICADA.

DE MEDICAMENTOS

A REGULACAO E MONITORACAO
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DO MERCADO DE INSUMOS E
PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
SAUDE, INCLUINDO (O
MEDICAMENTOS

DISPOE SOBRE SUBSTANCIAS QUIMICAS

2. REGULAMENTAGAO SANITARIA

12. ESTABELECIMENTO DE
MECANISMOS ADEQUADOS PARA
A REGULACAO E MONITORACAO

2007 74 N SQR DO MERCADO DE INSUMOS E
DE REFERENCIA CERTIFICADA. DE MEDICAMENTOS LGS FE TRTEEIEeS AR, £
SAUDE, INCLUINDO oS
MEDICAMENTOS
12. ESTABELECIMENTO DE
MECANISMOS ADEQUADOS PARA
DISPOE SOBRE VACINAS CONTRA GRIPE A ~ . A REGULACAO E MONITORAGAO
2007 75 SEREM UTILIZDAS NO BRASIL NO ANO DE VACINAS E‘E EAEEGDL:CLQ:A"EEISSAO SANITARIA DO MERCADO DE INSUMOS E
2008. PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
SAUDE, INCLUINDO 0S
MEDICAMENTOS
DISPOE ~ SOBRE ~ ORIENTACAO  DE 13. PROMOCAO DO USO RACIONAL
PROCEDIMENTOS RELACIONADOS AO DE AN TER o
CREDENCIAMENTO AO SNGPC PARA 4. PROMOCAO DO USO RACIONAL . J
2007 76 IMPLEMENTACAO E CUMPRIMENTO DA CONTROLE ESPECIAL e INTERMEDIO  DE  ACOES  QUE
RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA — DECIAURNEN & PG, o
RDC N.2 27, DE 2007. DISPENSACAO E O CONSUMO
12. ESTABELECIMENTO DE
MECANISMOS ADEQUADOS PARA
AUTORIZAR, EM CARATER EXCEPCIONAL, ~ ~ ; A REGULACAO E MONITORACAO
2007 86 A INCLUSAO PARA FINS DE IMPORTACAO '&i%iiﬁ%;%/ E‘E ITAEEGDL:é:mEEIggAO SANITARIA DO MERCADO DE INSUMOS E
O PRODUTO MALIASIN ® - ANTIEPILETICO. PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
SAUDE, INCLUINDO 0S
MEDICAMENTOS
DISPOE  SOBRE AS NORMAS DA 12. ESTABELECIMENTO DE
FARMACOVIGILANCIA PARA 0S N ~ . MECANISMOS ADEQUADOS PARA
2007 87 DETENTORES DE REGISTRO DE FARMACOVIGILANCI | 2. REGULAMENTAGAQ SANITARIA A REGULACAO E MONITORACAO

MEDICAMENTOS E  REPRESENTANTES
LEGAIS DE EMPRESAS FARMACEUTICAS.

A

DE MEDICAMENTOS

DO MERCADO DE INSUMOS E
PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
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SAUDE, INCLUINDO (O
MEDICAMENTOS

PUBLICAR A ATUALIZAGAO DO ANEXO |,
LISTAS DE SUBSTANCIAS ENTORPECENTES,
PSICOTROPICAS, PRECURSORAS E OUTRAS

4. PROMOGAO DO USO RACIONAL

13. PROMOGAO DO USO RACIONAL
DE MEDICAMENTOS, POR

2007 88 SOB CONTROLE ESPECIAL, DA PORTARIA | CONTROLE ESPECIAL iy INTERMEDIO  DE A(;C)ESN QUE
SVS/MS N2.344, DE 12 DE MAIO DE 1998, DISCIPLINEM A PRESCRICAO, A
REPUBLICADA NO DIARIO OFICIAL DA DISPENSACAO E O CONSUMO
UNIAO DE 1° DE FEVEREIRO DE 1999.
INSTITUI O PRAZO DETERMINADO,
CONFORME ABAIXO, PARA 0
CUMPRIMENTO, POR  PARTE DAS 12. ESTABELECIMENTO DE
EMPRESAS, DOS ITENS DO CAPiTULO MECANISMOS ADEQUADOS PARA
"VALIDACAQ" _DISPOSTO NO UGS 7. GARANTIA DA | A REGULACAO E MONITORAGCAO
2007 91 REGULAMENTO ~ TECNICO DAS  BOAS G AEUTEES SEGURANCA,EFICACIA E | DO MERCADO DE INSUMOS E
PRATICAS DE FABRICACAO DE PRODUTOS QUALIDADE DOS MEDICAMENTOS | PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
INTERMEDIARIOS E INSUMOS SAUDE, INCLUINDO oS
FARMACEUTICOS ATIVOS , DE QUE TRATA MEDICAMENTOS
O ANEXO | DA RDC N°. 249, DE 13 DE
SETEMBRO DE 2005.
12. ESTABELECIMENTO DE
TORNAR INSUBSISTENTE A RESOLUGAO A | MEckusmos ADEQUADOS Pama
RDC N287, DE 18 DE DEZEMBRO DE 2007, | FARMACOVIGILANCI | 2. REGULAMENTACAO SANITARIA
2007 92 DO MERCADO DE INSUMOS E
PUBLICADA NO D.O.U. N2. 243 DE 19 DE A DE MEDICAMENTOS ,
DEZEMBRO DE 2007, SECAO 1, PAG. 35. HHOIBINEES [ESITHAMEEIEOR [FAii )
SAUDE, INCLUINDO 0S
MEDICAMENTOS
12. ESTABELECIMENTO DE
MECANISMOS ADEQUADOS PARA
PRORROGAR OS PRAZOS PREVISTOS NO ) - ] A REGULACAO E MONITORAGAO
2008 11 ART. 42 DA RESOLUGAO — RDC N2 29, DE RE?{EGTIRS%EOS' E‘E EAEEGD%QMEEISEAO SANITARIA DO MERCADO DE INSUMOS E
17 DE ABRIL DE 2007. PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
SAUDE, INCLUINDO 0S
MEDICAMENTOS
i G ALTERAR O ANEXO | (INSTRUCOES GERAIS S 2. REGULAMENTACAO SANITARIA | 12. ESTABELECIMENTO DE

E ESPECIFICAS DE UTILIZACAO DA LISTA DE

DE MEDICAMENTOS

MECANISMOS ADEQUADOS PARA
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DENOMINACOES COMUNS BRASILEIRAS)
DA RDC 211/2006, INCLUINDO A
ACEITACAO DE REFERENCIAS CIENTIFICAS
ESPECIFICAS NA AUSENCIA DO NUMERO
DE REGISTRO CAS (CHEMICAL ABSTRACT
SERVICE REGISTRY NUMBER)
(EXPEDIENTES : 132139/09-1, 745016/07-
8, 779109/07).(RETIFICADA NO DOU N° 71
DE 14/4/2008, SECAO 1 PAG. 48).

A REGULACAO E MONITORACAO
DO MERCADO DE INSUMOS E
PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
SAUDE, INCLUINDO 0S
MEDICAMENTOS

ALTERA A RESOLUGAO - RDC N¢ 28, DE 4

8. PACTUACAO DE ACOES
INTERSETORIAIS QUE VISEM A

DE ABRIL DE 2007, QUE DISPOE SOBRE A INTERNALIZAGCAO E (0]
2008 16 PRIOR~IZACAO DE ANALISE TECNIC:A DE REGISTRO/POS- 6. PROMOGCAO DA PRODUGAO DE | DESENVOLVIMENTO I?E
PETICOES NO AMBITO DA GERENCIA REGISTRO MEDICAMENTOS TECNOLOGIAS QUE ATENDAM AS
GERAL DE MEDICAMENTOS DA NECESSIDADES DE PRODUTOS E
ANVISA.(EXP. 322813/07-4) SERVICOS DO SUS, NOS
DIFERENTES NIVEIS DE ATENCAO
PUBLICAR A ATUALIZACAO DO ANEXO |, ~
LISTAS DI§ SUBSTANCIAS ENTORPECENTES, ) é‘: PRO%?SQ%&?&_SOOSRAOOPNQ;
PSICOTROPICAS, PRECURSORAS E OUTRAS 4. PROMOCAO DO USO RACIONAL - ~
2008 19 SOB CONTROLE ESPECIAL, DA PORTARIA CONTROLE ESPECIAL DE MEDICACMENTOS INTERMEDIO  DE ACOES~ Gk
DISCIPLINEM A PRESCRICAO, A
SVS/MS N2.344, DE 12 DE MAIO DE 1998. DISPENSACAO E O CONSUMO
(EXP. 213388/08-1).
12. ESTABELECIMENTO DE
APROVAR AS INCLUSOES DAS MECANISMOS ADEQUADOS PARA
DENOMINACOES COMUNS BRASILEIRAS = < A REGULACAO E MONITORACAO
2008 22 (DCB) NA LISTA DCB 2006.(EXP. DCB é‘E ITAEEGleéﬁmngg(S;AO SANITARIA DO MERCADO DE' INSUMOS E
223328/08-2) (REPUBLICADA NO DOU N° PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
71 DE 14/4/2008 SECAO 1 PAG. 44). SAUDE, INCLUINDO oS
MEDICAMENTOS
PRORROGAR POR 90 (NOVENTA) DIAS, A 12. ESTABELECIMENTO DE
PARTIR DNA DATA DE PUBLICAGAO DESTA 7 GARANTIA DA MECANISMO~S ADEQUADOS PA~RA
2008 oy RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA, O MANIPULACAO SEGURANCA, EFICACIA E A REGULACAO E MONITORACAO

PRAZO PARA O ATENDIMENTO DOS ITENS
7.3.13; 9.2.2 E 9.2.2.1 DO ANEXO | E O
ITEM 2.16 DO ANEXO Il DA RESOLUGAO -

QUALIDADE DOS MEDICAMENTOS

DO MERCADO DE INSUMOS E
PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
SAUDE, INCLUINDO oS
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RDC N@. 67, DE 08 DE OUTUBRO DE 2007,
PUBLICADA NO DOU DE 09 DE OUTUBRO
DE 2007.

MEDICAMENTOS

2008

26

EXCLUIR A SUBSTANCIA ZANAMIVIR DA
“LISTA C1” DO ANEXO |, LISTAS DE
SUBSTANCIAS ENTORPECENTES,
PSICOTROPICAS, PRECURSORAS E OUTRAS
SOB CONTROLE ESPECIAL, DA PORTARIA
SVS/MS N2.344, DE 12 DE MAIO DE 1998,
REPUBLICADA NO DIARIO OFICIAL DA
UNIAO DE 12 DE FEVEREIRO DE 1999 E
SUAS ATUALIZACOES. (EXP. 287289/08-7)

CONTROLE ESPECIAL

4. PROMOGAO DO USO RACIONAL
DE MEDICAMENTOS

13. PROMOGCAO DO USO RACIONAL
DE MEDICAMENTOS, POR
INTERMEDIO DE ACOES QUE
DISCIPLINEM A PRESCRICAO, A
DISPENSACAO E O CONSUMO

2008

28

EMENTA: AUTORIZAR A IMPORTAGAO
DOS MEDICAMENTOS CONSTANTES NA
LISTA DE MEDICAMENTOS LIBERADOS EM
CARATER  EXCEPCIONAL  DESTINADOS
UNICAMENTE, A USO HOSPITALAR OU
SOB PRESCRICAO MEDICA, CUJA
IMPORTAGCAO ESTEJA VINCULADA A UMA
DETERMINADA ENTIDADE HOSPITALAR
E/OU ENTIDADE CIVIL REPRESENTATIVA,
PARA SEU USO EXCLUSIVO, NAO SE
DESTINANDO A REVENDA OU AO
COMERCIO.(EXP. 268796088)

IMPORTAGCAO/
EXPORTACAO

2. REGULAMENTAGAO SANITARIA
DE MEDICAMENTOS

12. ESTABELECIMENTO DE
MECANISMOS ADEQUADOS PARA
A REGULACAO E MONITORACAO
DO MERCADO DE INSUMOS E
PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
SAUDE, INCLUINDO 0S
MEDICAMENTOS

2008

30

DISPOE SOBRE A OBRIGATORIEDADE DE
TODAS AS EMPRESAS ESTABELECIDAS NO
PAIS, QUE EXERCAM AS ATIVIDADES DE
FABRICAR,  IMPORTAR,  EXPORTAR,
FRACIONAR, ARMAZENAR, EXPEDIR E
DISTRIBUIR INSUMOS FARMACEUTICOS
ATIVOS, CADASTRAREM JUNTO A ANVISA
TODOS 0S INSUMOS FARMACEUTICOS
ATIVOS COM OS QUAIS TRABALHAM. (EXP.
357385081)

INSUMOS
FARMACEUTICOS

2. REGULAMENTAGAO SANITARIA
DE MEDICAMENTOS

12. ESTABELECIMENTO DE
MECANISMOS ADEQUADOS PARA
A REGULACAO E MONITORACAO
DO MERCADO DE INSUMOS E
PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
SAUDE, INCLUINDO 0S
MEDICAMENTOS

2008

31

PRORROGA O PRAZO FINAL PREVISTO NO
ART.42 DA RDC N¢2 29, DE 17 DE ABRIL DE

REGISTRO/POS-
REGISTRO

2. REGULAMENTACAO SANITARIA
DE MEDICAMENTOS

12. ESTABELECIMENTO DE
MECANISMOS ADEQUADOS PARA
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2007, PARA A PRODULGAO DE SOLUGOES
PARENTERAIS DE GRANDE VOLUME EM
SISTEMA ABERTO E DA OUTRAS
PROVIDENCIAS.(EXP. 305331038 E
305331088).

A REGULACAO E MONITORACAO
DO MERCADO DE INSUMOS E
PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
SAUDE, INCLUINDO o
MEDICAMENTOS

INSTITUI O CADASTRO NACIONAL DE
VOLUNTARIOS EM ESTUDOS DE
BIOEQUIVALENCIA — CNVB E O SISTEMA

EQUIVALENCIA/

2. REGULAMENTAGAO SANITARIA

12. ESTABELECIMENTO DE
MECANISMOS ADEQUADOS PARA
A REGULACAO E MONITORACAO

2008 34 DE INFORMACOES DE ESTUDOS DE 2 DO MERCADO DE INSUMOS E
EQUIVALENCIA FARMACEUTICA E SIOIEOTIATENER DE MEDICAMENTOS PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
BIOEQUIVALENCIA = SINEB.(EXP. SAUDE, INCLUINDO oS
379936081) MEDICAMENTOS
9. IMPLEMENTACAO DE FORMA
INTERSETORIAL, E EM PARTICULAR,
APROVA O REGULAMENTO PARA A COM O MINISTERIO DA CIENCIA E
REALIZACAO DE PESQUISA CLINICA E DA . TECNOLOGIA, DE UMA POLITICA
2008 39 OUTRAS PROVIDENCIAS.(EXP. PESQUISA CLINICA E'TEE;EOIT_\O{CG)I;X:JMENTO CIENTIFICO PUBLIFA DE DESENVOLVIMENTO
396567088). REPUBLICADA NO DOU N° CIENTIFICO E  TECNOLOGICO,
147 DE 1/8/8 SEGAO 1 PAG. 75. ENVOLVENDO OS CENTROS DE
PESQUISA E AS UNIVERSIDADES
BRASILEIRAS...
13. PROMOGAO DO USO RACIONAL
.DA NOVA REDACAO AO ARTIGO 34 DA ~ DE MEDICAMENTOS, POR
2008 41 PORTARIA SVS/MS N° 344, DE 12 DE MAIO | CONTROLE ESPECIAL AI;‘EFI)\ESI'DVII(?IESSNFI)'SSUSO RACIONAL INTERMEDIO  DE AC@ESN QUE
DE 1998. EXP. 328560080 DISCIPLINEM A PRESCRICAO, A
DISPENSACAO E O CONSUMO
REVOGAR AS RESOLUCOES RDC 234, DE 17 13. PROMOCAO DO USO RACIONAL
DE DEZEMBRO DE 2001 E RDC 28, DE 25 ) DE MEDICAMENTOS POR
DE JANEIRO DE 2002, PUBLICADAS NO 4. PROMOCAO DO USO RACIONAL . S
2008 43 DOU EM 28 DE DEZEMBRO DE 2001 E EM CONTROLE ESPECIAL DE MEDICACMENTOS INTERMEDIO DE ACOESN QUE
DISCIPLINEM A PRESCRICAO, A
28 DE ABRIL DE 2002, RESPECTIVAMENTE. DISPENSACAO E O CONSUMO
(EXP. 334635/08-8)
ESTABELECE AS NORMAS E 9. IMPLEMENTACAO DE FORMA
2008 45 PROCEDIMENTOS ADMINISTRATIVOS PATENTES 5. DESENVOLVIMENTO CIENTIFICO | INTERSETORIAL, E EM PARTICULAR,

RELATIVO A PREVIA ANUENCIA DA ANVISA
PARA CONCESSAO DE PATENTES PARA

E TECNOLOGICO

COM O MINISTERIO DA CIENCIA E
TECNOLOGIA, DE UMA POLITICA
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PRODUTOS E PROCESSOS
FARMACEUTICOS.(EXP.177117085).
(RETIFICADA NO DOU N° 125 DE 2/7/08
SECAO 1, PAG. 56 E RETIFICADA NO DOU
N° 126 DE 3/6/2008 SECAO 1 PAG. 55).

PUBLICA DE DESENVOLVIMENTO
CIENTIFICO E  TECNOLOGICO,
ENVOLVENDO OS CENTROS DE
PESQUISA E AS UNIVERSIDADES
BRASILEIRAS...

PRORROGAR POR 90 (NOVENTA) DIAS, A
PARTIR DA DATA DE PUBLICAGAO DESTA
RESOLUGAO DE DIRETORIA COLEGIADA, O

12. ESTABELECIMENTO DE
MECANISMOS ADEQUADOS PARA

PRAZO PARA O ATENDIMENTO DOS ITENS 7. GARANTIA DA | A REGULAGAO E MONITORAGAO
2008 49 7.3.13; 9.2.2 E 9.2.2.1 DO ANEXO | E O MANIPULAGCAO SEGURANGA,EFICACIA E | DO MERCADO DE INSUMOS E
ITEM 2.16 DO ANEXO IIl DA RESOLUGAO - QUALIDADE DOS MEDICAMENTOS PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
RDC N¢ 67, DE 8 DE OUTUBRO DE 2007, SAUDE, INCLUINDO (O
PUBLICADA NO DOU N¢ 195, DE 9 DE MEDICAMENTOS
OUTUBRO DE 2007, SECAO 1, PAG. 29.
12. ESTABELECIMENTO DE
MECANISMOS ADEQUADOS PARA
APROVA AS INCLUSOES NA LISTA DCB 2. REGULAMENTAGAO SANITARIA A REGULAGAO E MONITORACAO
2008 >3 2006.(EXP. 592761087) DB DE MEDICAMENTOS DO MERCADO DE, INSUMOS "~ E
PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
SAUDE, INCLUINDO (O
MEDICAMENTOS
12. ESTABELECIMENTO DE
APROVAR, NA FORMA DO ANEXO AS MECANISMOS ADEQUADOS PARA
INCLUSOES DE DCB NA LISTA DCB 2006, = < A REGULACAO E MONITORACAO
2008 57 DAS DETERMINAGOES COMUNS DCB E‘E ITAEEGDL:(L_:MEEISEAO SANITARIA DO MERCADO DE’ INSUMOS E
BRASILEIRAS (DCB) = PRINCIPIOS PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
ATIVOS.(EXP. 709732088) SAUDE, INCLUINDO (ON
MEDICAMENTOS
12. ESTABELECIMENTO DE
oiPOE  soBRE  CRITEROS  pAA N e b
2008 61 HARMONIZACAO DE NOMENCLATURA DCB 2. REGULAMENTAGCAO SANITARIA DO MERCADO DE INSUMOS E

(DENOMINAGAO COMUM BRASILEIRA) DE
SOROS E VACINAS. EXP. 755181089

DE MEDICAMENTOS

PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
SAUDE, INCLUINDO oS
MEDICAMENTOS
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DA NOVA REDAGCAO AO ARTIGO 34 DA

4. PROMOGAO DO USO RACIONAL

13. PROMOGAO DO USO RACIONAL
DE MEDICAMENTOS, POR

2008 63 PORTARIA SVS/MS N° 344, DE 12 DE MAIO | CONTROLE ESPECIAL S EBIAMENTES INTERMEDIO  DE Ag(“)Es~ QUE
DE 1998. EXP. 813242089 DISCIPLINEM A PRESCRICAO, A
DISPENSAGCAO E O CONSUMO
FICA INSTITUIDO 0 PRAZO
DETERMINADO, CONFORME ABAIXO,
PARA O CUMPRIMENTO, POR PARTE DAS 12. ESTABELECIMENTO DE
EMPRESAS, DOS ITENS DO CAPITULO MECANISMOS ADEQUADOS PARA
“VALIDACAO” ~DISPOSTO NO ELTIGS 7. GARANTIA DA | A REGULACAO E MONITORACAO
2008 65 REGULAMENTO  TECNICO DAS  BOAS R RCRUTEGS SEGURANCA, EFICACIA E | DO MERCADO DE INSUMOS E
PRATICAS DE FABRICACAO DE PRODUTOS QUALIDADE DOS MEDICAMENTOS | PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
INTERMEDIARIOS E INSUMOS SAUDE, INCLUINDO 0S
FARMACEUTICOS ATIVOS, DE QUE TRATA MEDICAMENTOS
O ANEXO | DA RDC Ne. 249, DE 13 DE
SETEMBRO DE 2005.
12. ESTABELECIMENTO DE
MECANISMOS ADEQUADOS PARA
DISPOE SOBRE AS BOAS PRATICAS DE 7. GARANTIA DA | A REGULACAO E MONITORACAO
2008 69 FABRICACAO DE GASES MEDICINAIS. EXP. BPF SEGURANCA,EFICACIA E | DO MERCADO DE INSUMOS E
770541087 QUALIDADE DOS MEDICAMENTOS | PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
SAUDE, INCLUINDO oS
MEDICAMENTOS
12. ESTABELECIMENTO DE
MECANISMOS ADEQUADOS PARA
DISPOE SOBRE A NOTIFICACAO DE GASES REGISTRO/POS- 2. REGULAMENTACAO SANITARIA A REGULAGAO E MONITORAGAO
2008 70 MEDICINAIS REGISTRO DE MEDICAMENTOS DO DEieine bl [Nsthales (=
PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
SAUDE, INCLUINDO oS
MEDICAMENTOS
DISPOE SOBRE O REGULAMENTO TECNICO 12. ESTABELECIMENTO DE
PARA PROCEDIMENTO DE LIBERACAO DE - CRRANT, 4 MECANISMOS ADEQUADOS PARA
LOTES DE VACINAS E  SOROS ? A REGULACAO E MONITORACAO
2008 3 HIPERIMUNES  HETEROLOGOS  PARA VACINAS SEGURANCA,EFICACIA E DO MERCADO DE INSUMOS E

CONSUMO NO BRASIL E TAMBEM PARA
EXPORTAGAO. EXP. 954350083954350083

QUALIDADE DOS MEDICAMENTOS

PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
SAUDE, INCLUINDO (O
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MEDICAMENTOS

DISPOE SOBRE SUBSTANCIAS QUIMICAS

2. REGULAMENTAGAO SANITARIA

12. ESTABELECIMENTO DE
MECANISMOS ADEQUADOS PARA
A REGULACAO E MONITORACAO

2008 74 DE REFERENCIA CERTIFICADAS. EXP. SQR DO MERCADO DE INSUMOS E
901770084 DE MEDICAMENTOS PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
SAUDE, INCLUINDO 0S
MEDICAMENTOS
12. ESTABELECIMENTO DE
DISPOE SOBRE Pl{BLICAC/f\O DE NOVO i ) ZAEFSQS&SLXS;OAE E&%’?\I?SSR:?ARQ
LOTE DE SUBSTANCIA QUIMICA DE 2. REGULAMENTACAO SANITARIA
2008 78 o SQR DO MERCADO DE INSUMOS E
REFERENCIA CERTIFICADA - DE MEDICAMENTOS ,
CLARITROMICINA. EXP. 964051087 PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
SAUDE, INCLUINDO 0S
MEDICAMENTOS
DISPOE SOBRE A ATUALIZACAO DO ANEXO
g CBIE DE LI AN 13. PROMOCAO DO USO RACIONAL
ENTORPECENTES, PSICOTROPICAS, i - IR oS -
PRECURSORAS E OUTRAS SOB CONTROLE 4. PROMOGCAO DO USO RACIONAL . "
2008 & ESPECIAL, DA PORTARIA SVS/MS N2.344, CONTROLE ESPECIAL DE MEDICACMENTOS INTERMEDIO ~ DE  AGOES ~QUE
DISCIPLINEM A PRESCRICAO, A
DE 12 DE MAIO DE 1998, REPUBLICADA DISPENSACAO E O CONSUMO
NO DIARIO OFICIAL DA UNIAO DE 12 DE
FEVEREIRO DE 1999. EXP. 955152082
DETERMINAR QUE AS VACINAS CONTRA 12. ESTABELECIMENTO DE
GRIPE A SEREM UTILIZADAS NO BRASIL MECANISMOS ADEQUADOS PARA
NO ANO DE 2009, SOMENTE POSSAM SER ~ . A REGULACAO E MONITORACAO
2008 82 PRODUZIDAS, COMERCIALIZADAS OU VACINAS é‘E ITAEEGDL:(L_:M:EIS(S;AO SANITARIA DO MERCADO DE INSUMOS E
UTILIZADAS, SE ESTIVEREM DENTRO DAS PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
DETERMINACOES E NAS COMPOSICOES SAUDE, INCLUINDO oS
DESCRITAS NESTA RESOLUCAO. MEDICAMENTOS
2008 83 FICA PRORROGADO POR 180 (CENTO E INSUMOS 2. REGULAMENTACAO SANITARIA | 12. ESTABELECIMENTO DE
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OITENTA) DIAS O PRAZO PARA QUE AS
EMPRESAS CADASTREM OS INSUMOS
FARMACEUTICOS ATIVOS, DE QUE TRATA
A RESOLUGAO RDC N2 30, DE 15 DE MAIO
DE 2008.

FARMACEUTICOS

DE MEDICAMENTOS

MECANISMOS ADEQUADOS PARA
A REGULACAO E MONITORACAO
DO MERCADO DE INSUMOS E
PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
SAUDE, INCLUINDO oS
MEDICAMENTOS

ALTERA O REGULAMENTO TECNICO

12. ESTABELECIMENTO DE
MECANISMOS ADEQUADOS PARA

2 7. GARANTIA DA | A REGULACAO E MONITORACAO
2008 87 i/lofl\TIiULACAOBSICIS FARFI)\I/IR:Z:iés EXDPE. MANIPULAGCAO SEGURANGA,EFICACIA E | DO MERCADO DE’ INSUMOS E
007192087 QUALIDADE DOS MEDICAMENTOS PR(?DUTOS ESTRATEGICOS PARA A
SAUDE, INCLUINDO (O
MEDICAMENTOS
12. ESTABELECIMENTO DE
PROIBI A PARTIR~ DE 1° DE JANEIRNO DE PROIBICAO DE MECANISMO~S ADEQUADOS PA[\'A
2011, A PRODUCAO E A IMPORTACAO DE ~ ~ < A REGULACAO E MONITORACAO
2008 88 MEDICAMENTOS INALAD(?RES DE DOSE CO:/IAE??T:II(;?_FZAAC(;/AO/ E.E ITAEEGD?(L_:M:EIQEAO SANITARIA DO MERCADO DE’ INSUMOS E
MEDIDA QUE UTILIZEM GAS PROPELENTE DISPENSACAO PR(?DUTOS ESTRATEGICOS PARA A
DO TIPO CLOROFLUORCARBONO. SAUDE, INCLUINDO (O
MEDICAMENTOS
12. ESTABELECIMENTO DE
APROVAR, NA FORMA DO ANEXO AS MECANISMOS ADEQUADOS PARA
INCLUSOES DE DCB NA LISTA DCB 2006, = < A REGULACAO E MONITORACAO
2008 89 DAS DENOMINAGOES ) COMUNS DCB E‘E &EEGD?EQMEEISEAO SANITARIA DO MERCADO DE' INSUMOS E
BRASILEIRAS (DCB) — PRINCIPIOS ATIVOS. PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
EXP. 901756089 SAUDE, INCLUINDO (0N
MEDICAMENTOS
13. PROMOGAO DO USO RACIONAL
REGULAMENTA O TEXTO DE BULA DE ~ DE MEDICAMENTOS, POR
2008 94 MEDICAMENTOS  ESPECIFICOS.  (EXP. ROTULOS E BULAS 4. PROMOCAO DO USO RACIONAL INTERMEDIO DE AGCOES QUE

325464080)

DE MEDICAMENTOS

DISCIPLINEM A PRESCRICAO, A
DISPENSAGAO E O CONSUMO
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REGULAMENTA O TEXTO DE BULA DE

4. PROMOGAO DO USO RACIONAL

13. PROMOGAO DO USO RACIONAL
DE MEDICAMENTOS, POR

2008 95 MEDICAMENTOS FITOTERAPICOS. (EXP. | ROTULOS E BULAS INTERMEDIO DE ACOES QUE
325464080) DE MEDICAMENTOS DISCIPLINEM A PRESCRICAO, A
DISPENSAGCAO E O CONSUMO
O REGULAMENTO QUE SE APLICA A
PROPAGANDA, PUBLICIDADE,
INFORMACAO E OUTRAS PRATICAS CUJO
OBJETIVO SEJA A DIVULGACAO OU 13. PROMOCAQ DO USO RACIONAL
AL (GOECL- k2 - - DE MEDICAMENTOS POR
B o MEDICAMENTOS, DE PRODUCAO DIVULGACAO/ 4. PROMOCAO DO USO RACIONAL TEEEE bR AcéEs QUE
NACIONAL OU ESTRANGEIRA, QUAISQUER PROPAGANDA DE MEDICAMENTOS -
DISCIPLINEM A PRESCRICAO, A
QUE SEJAM AS FORMAS E MEIOS DE SUA DISPENSACAO E O CONSUMO
VEICULACAO, INCLUINDO AS
TRANSMITIDAS NO DECORRER DA
PROGRAMACAO NORMAL DAS
EMISSORAS DE RADIO E TELEVISAO.
CONCEDER O PRAZO DE 90 (NOVENTA)
DIAS, CONTADOS A PARTIR DA
PUBLICACAO DESTA RESOLUCAO, PARA
QUE AS EMPRESAS DETENTORAS DE
REGISTRO DE MEDICAMENTO CUJOS 13. PROMOCAO DO USO RACIONAL
PRINCIPIOS ATIVOS SEJAM CELECOXIBE, . DE MEDICAMENTOS, POR
2008 98 ETORICOXIBE OU PARECOXIBE OS | CONTROLE ESPECIAL g‘EF;\FA«E)g’I'SfSSN?gSUSO RACIONAL INTERMEDIO  DE AC(N)ESN QUE
ADEQUEM AO NOVO ENQUADRAMENTO DISCIPLINEM A PRESCRICAO, A
DESTAS SUBSTANCIAS A LISTA C1 (OUTRAS DISPENSACAO E O CONSUMO
SUBSTANCIAS SUJEITAS A CONTROLE
ESPECIAL) DE ACORDO COM A
RESOLUCAO RDC N° 79, DE 4 DE
NOVEMBRO DE 2008.(EXP. 0515548085)
12. ESTABELECIMENTO DE
DISPOE SOBRE CONTROLE DE MECANISMOS ADEQUADOS PARA
S - IMPORATA(;(N)ES E EXPORTACOES DE IMPORTACANO/ 2. REGULAMENTACAO SANITARIA | A REGULACAO E MONITORACAO
SUBSTANCIAS E MEDICAMENTOS SOB EXPORTACAO DE MEDICAMENTOS DO MERCADO DE INSUMOS E

REGIME ESPECIAL. EXP. 053356084

PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
SAUDE, INCLUINDO 0S
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MEDICAMENTOS

DISPOE  SOBRE AS NORMAS DE
FARMACOVIGILANCIA PARA (O

FARMACOVIGILANCI

2. REGULAMENTACAO SANITARIA

12. ESTABELECIMENTO DE
MECANISMOS ADEQUADOS PARA
A REGULACAO E MONITORACAO

2009 04 DETENTORES DE REGISTRO DE DO MERCADO DE INSUMOS E
MEDICAMENTOS DE USO HUMANO.(EXP. A DE MEDICAMENTOS PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
474782088 SAUDE, INCLUINDO 0S
MEDICAMENTOS
DISPOE SOBRE A ATUALIZACAO DO ANEXO 13. PROMOCAQ DO USO RACIONAL
| DA PORTARIA SVS/MS N 344, DE 12 DE i s EAENTEE o
MAIO DE 1998. EXP. 088262093. APROVA 4. PROMOCAO DO USO RACIONAL . "
2009 07 e CONTROLE ESPECIAL S AV ENTES INTERMEDIO  DE  ACOES  QUE
n DISCIPLINEM A PRESCRICAO, A
SUBSTANCIAS E MEDICAMENTOS DISPENSACAO E O CONSUMO
SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL.
12. ESTABELECIMENTO DE
APROVAR, NA FORMA DOS ANEXOS AS MECANISMOS ADEQUADOS PARA
INCLUSOES DAS DENOMINACOES ~ . A REGULACAO E MONITORAGAO
2009 10 COMUNS BRASILEIRAS (DCB), NA FORMA DCB E‘E EAEEGDL:EZ\““Z'EEISEAO SANITARIA DO MERCADO DE INSUMOS E
DO ANEXO | AS INCLUSOES DE PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
DENOMINACAO COMUM BRASILEIRA. SAUDE, INCLUINDO 0S
MEDICAMENTOS
12. ESTABELECIMENTO DE
MECANISMOS ADEQUADOS PARA
DISPOE SOBRE SUBSTANCIAS QUIMICAS ~ ; A REGULACAO E MONITORAGAO
2009 11 DE  REFERENCIA  CERTIFICADAS - SQR E‘E &EEGD?CLQMEEISEAO SANITARIA DO MERCADO DE INSUMOS E
CEFALEXINA. EXP. 099713097 PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
SAUDE, INCLUINDO 0S
MEDICAMENTOS
FICA REVOGADO O ART. 12 DA RDC N2 12. ESTABELECIMENTO DE
MECANISMOS ADEQUADOS PARA
cex), Dl %8/08/02' 2, ERSHESIES - - - ] A REGULACAO E MONITORAGAO
e 1 IMPORTACAO  E  EXPORTACAO  DE IMPORTACANO/ 2. REGULAMENTACAO SANITARIA 6 NERCGE PR NSNS 2
ENTORPECENTES E DE PSICOTROPICOS EXPORTACAO DE MEDICAMENTOS ,
R PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
ENCAMINHADOS A JUNTA SAUDE, R0 o6
INTERNACIONAL DE FISCALIZAGCAO - JIFE VIO AR
2009 13 ALTERAR O ARTIGO 103 DA PORTARIA | CONTROLE ESPECIAL | 4. PROMOCAO DO USO RACIONAL | 13. PROMOCAO DO USO RACIONAL
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SVS/MS Ne. 6 DE 29 DE JANEIRO DE 1999.
EXP. 151043096 - REGULAMENTO
TECNICO DAS SUBSTANCIAS E
MEDICAMENTOS SUJEITOS A CONTROLE
ESPECIAL

DE MEDICAMENTOS

DE MEDICAMENTOS, POR
INTERMEDIO DE ACOES QUE
DISCIPLINEM A PRESCRICAO, A
DISPENSACAO E O CONSUMO

FICA AUTORIZADA PREVIAMENTE A

2. REGULAMENTAGAO SANITARIA

12. ESTABELECIMENTO DE
MECANISMOS ADEQUADOS PARA
A REGULACAO E MONITORACAO

2009 18 FABRICACAO DE VACINA INFLUENZAE A VACINAS DO MERCADO DE INSUMOS E
(HIN1) NO BRASIL. DE MEDICAMENTOS PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
SAUDE, INCLUINDO 0S
MEDICAMENTOS
ALTERA O ITEM 2.7, DO ANEXO I, DA 12. ESTABELECIMENTO DE
RESOLUCAO RDC N 67, DE 8 DE WBEELIIOR HPAOANOS [
SRR BE 765 BeS CRATIENS F i 7. GARANTIA DA | A REGULACAO E MONITORAGCAO
2009 21 MANIPULACAO s PREPARACOES MANIPULACAO SEGURANCA,EFICACIA E | DO MERCADO DE INSUMOS E
QUALIDADE DOS MEDICAMENTOS | PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
MAGISTRAIS E OFICINAIS PARA USO 7
HUMANO EM FARMACIAS SAUDE, INCLUINDO 0s
MEDICAMENTOS
ALTERA A RESOLUCAO DE DIRETORIA i i éi PRO%?EQ%&?#ESSRAC'OPN&E
i o COLEGIADA — RDC N2 96, DE 18 DE DIVULGACAO/ 4. PROMOCAO DO USO RACIONAL S G AcéEs -
DEZEMBRO DE 2008. EXP. 362702091 - PROPAGANDA DE MEDICAMENTOS -
PROPAGANDA DE MEDICAMENTOS DEEIERNEN o PREEGA,
DISPENSACAO E O CONSUMO
12. ESTABELECIMENTO DE
MECANISMOS ADEQUADOS PARA
DISPOE SOBRE SUBSTANCIAS QUIMICAS ~ . A REGULACAO E MONITORACAO
2009 32 DE REFERENCIA CERTIFICADAS. EXP. SQR E‘E ITAEEGDL:é:mEEIggAO SANITARIA DO MERCADO DE INSUMOS E
384593091 PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
SAUDE, INCLUINDO oS
MEDICAMENTOS
ALTERA A RESOLUCAO — RDC N2 99, DE 12. ESTABELECIMENTO DE
2008, QUE DISPOE SOBRE O CONTROLE DE ~ ~ . MECANISMOS ADEQUADOS PARA
’ ~ ~ IMPORTACAO/ 2. REGULAMENTACAO SANITARIA - -~
2009 33 IMPORTACOES E EXPORTACOES DE EXPORTACAO SRV EAIETTeS A REGULACAO E MONITORACAO

SUBSTANCIAS E MEDICAMETNOS SOB
REGIME ESPECIAL. EXP. 183879092

DO MERCADO DE INSUMOS E
PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
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SAUDE, INCLUINDO (O
MEDICAMENTOS

NA AUSENCIA DE MONOGRAFIA OFICOAL
DE MATERIA-PRIMA, FORMAS
FARMACEUTICAS, CORRELATOS E
METODOS  GERAIS  INSCRITOS  NA
FARMACOPEIA BRASILEIRA, PODERA SER
ADOTADA MONOGRAFIA OFICIAL, ULTIMA
EDICAO, DE UM DOS SEGUINTES

2. REGULAMENTACAO SANITARIA

12. ESTABELECIMENTO DE
MECANISMOS ADEQUADOS PARA
A REGULACAO E MONITORACAO

2009 37 COMPEDIDQS _INTERNACIONAIS: FARMACOPEIA E EBICAMEToS DO MERCADO DE INSUMOS E
FARMACOPEIA ALEMA, FARMACOPEIA PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
AMERICANA, FARMACOPEIA ARGENTINA, SAUDE, INCLUINDO 0S
FARMACOPEIA BRITANICA, FARMACOPEIA MEDICAMENTOS
EUROPEIA, FARMACOPEIA FRANCESA,
FARMACOPEIA INTERNACIONAL,
FARMACOPEIA JAPONESA, FARMACOPEIA
MEXICANA FARMACOPEIA PORTUGUESA.
12. ESTABELECIMENTO DE
APROVAR , AS INCLUSOES DOAS COMUNS | MecANIsMOS ADEQUADOS PARA
BRASILEIRAS (DCB), NA FORMA DO ANEXO 2. REGULAMENTACAO SANITARIA
2009 38 ~ ~ DCB DO MERCADO DE INSUMOS E
| AS INCLUSOES DE DENOMINACAO DE MEDICAMENTOS ’
COMUM BRASILEIRA.EXP. 431792091 HROIDITIES ESULAEEEOD [RAHA
SAUDE, INCLUINDO oS
MEDICAMENTOS
PUBLICAR A ATUALIZACAO DO ANEXO |,
LISTAS DE SUBSTANCIAS ENTORPECENTES, -
PSICOTROPICAS, PRECURSORAS E OUTRAS i éi PRO“&?E&%&?#TSSJAC'OPNQF&
S o SOB CONTROLE ESPECIAL, DA PORTARIA OGN ESEEEA 4. PROMOCAO DO USO RACIONAL INTERMEDIO DE  ACOES QUE
SVS/MS  N°. 344, DE 12/05/08, DE MEDICAMENTOS -
) DISCIPLINEM A PRESCRICAO, A
REPUBLICADA NO DIARIO OFICIAL DA DISPENSACAO E O CONSUMO
UNIAO DE 12 DE FEVEREIRO DE 1999. EXP.
494379091
DISPOE SOBRE A SUSPENSAO 13. PROMOCAO DO USO RACIONAL
T . TEMPORARIA DAS PROPAGANDAS DE DIVULGACAO/ 4. PROMOCAO DO USO RACIONAL | DE MEDICAMENTOS, POR
MEDICAMENTOS ISENTOS DE PRESCRICAO PROPAGANDA DE MEDICAMENTOS INTERMEDIO DE ACOES QUE

MEDICA A BASE DE ACIDO

DISCIPLINEM A PRESCRIGAO, A




186

ACETILSALISILICO BEM COMO  OS
ANALGESICOS/ANTITERMICOS E  DOS
DESTINADOS AO ALVIO DOS SINTOMAS
DA GRIPE.

DISPENSAGAO E O CONSUMO

DISPOE SOBRE BOAS PRATICAS
FARMACEUTICAS PARA O CONTROLE
SANITARIO DO FUNCIONAMENTO, DA

BOAS PRATICAS

4. PROMOGAO DO USO RACIONAL

13. PROMOGCAO DO USO RACIONAL
DE MEDICAMENTOS, POR

2009 44 DISPENSACAO E DA COMERCIALIZACAO . INTERMEDIO DE ACOES QUE
DE PRODUTOS E DA PRESTACAO DE FARMACEUTICAS DE MEDICAMENTOS DISCIPLINEM A PRESCRICAO, A
SERVICOS FARMACEUTICOS EM DISPENSACAO E O CONSUMO
FARMACIAS E DROGARIAS.
DISPOE SOBRE MEDIDA DE INTERESSE
SANITARIO A COMPULSORIEDADE DO
MONITORAMENTO E DA NOTIFICACAO DE 12. ESTABELECIMENTO DE
MECANISMOS ADEQUADOS PARA
TODO E QUALQUER EVENTO ADVERSO E A REGULACAO E MONITORACAO
QUEIXA TECNICA RELACIONADO AO USO | FARMACOVIGILANCI | 2. REGULAMENTACAO SANITARIA
2009 45 DO MERCADO DE INSUMOS E
DE MEDICAMENTOS CONTENDO A DE MEDICAMENTOS RELIGR B TATTEITES PR, A
OSELTAMIVIR PELOS DETENTORES DE o ARG o
REGISTROS DE TAIS PRODUTOS, SERVICOS MEDIC’AMENTOS
DE SAUDE E PROFISSIONAIS DE SAUDE.
(TAMIFLU)
ESTABELECE REGRAS PARA ELABORACAO, 13. PROMOGAO DO USO RACIONAL
HARMONIZACAO, ATUALIZAGAO, - MEDICAMENTOS POR
PUBLICACAO E DISPONIBILIZACAO DE a 4. PROMOGCAO DO USO RACIONAL . "
2009 47 WES BE  MEDICAEGSE BARA ROTULOS E BULAS S SRR NG INTERMEDIO DE ACOES QUE
PACIENTES E PARA PROFISSIONAIS DE DISCIPLINEM A PRESCRICAO, - A
; DISPENSACAO E O CONSUMO
SAUDE.
12. ESTABELECIMENTO DE
DISPOE  SOBRE  REALIZACAO  DE MECANISMOS ADEQUADOS PARA
ALTERACAO, INCLUSAO, SUSPENSAO, . ~ ] A REGULACAO E MONITORACAO
2009 48 REATIVACAO, E CANCELAMENTO POS- RE?{EGTIF;%F(’DOS E‘E EAEEGD%QI\'\ZEEISEAO SANITARIA DO MERCADO DE INSUMOS E
REGISTRO DE MEDICAMENTOS E DA PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
OUTRAS PROVIDENCIAS. SAUDE, INCLUINDO 0S
MEDICAMENTOS
T i DISPOE SOBRE AS VACINAS CONTRA AENG 2. REGULAMENTACAO SANITARIA | 12. ESTABELECIMENTO DE

GRIPE A SEREM UTILIZADAS NO BRASIL

DE MEDICAMENTOS

MECANISMOS ADEQUADOS PARA
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NO ANO DE 2010.

A REGULACAO E MONITORACAO
DO MERCADO DE INSUMOS E
PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
SAUDE, INCLUINDO 0S
MEDICAMENTOS

DISPOE SOBRE ALTERACAO DA FRASE DE

4. PROMOGAO DO USO RACIONAL

13. PROMOGCAO DO USO RACIONAL
DE MEDICAMENTOS, POR

2009 50 ADVERTI:ZNEZIA PARA MEDICAMENTOS | ROTULOS E BULAS S M ERIEA I ENTES INTERMEDIO  DE A(;C")Es~ QUE
QUE CONTEM CLOROFLUORCARBONOS. DISCIPLINEM A PRESCRICAO, A
DISPENSACAO E O CONSUMO
FICA AUTORIZADA A UTILIZACAO DE
FUMARATO DE TENOFOVIR DESOPROXILA 13. PROMOCAO DO USO RACIONAL
NO TRATAMENTO DE HEPATITE B | AUTORIZAGAO DE . DE MEDICAMENTOS, POR
2009 53 CRONICA EM ADULTOS, NA POSOLOGIA USO/COh/lERCIALIZA é‘EﬁggfgfsgNggsuso RACIONAL INTERMEDIO  DE A(;(N)ESN QUE
DE 300MG, UMA VEZ AO DIA, VIA ORAL, CAO DISCIPLINEM A PRESCRICAO, A
COM OU SEM ALIMENTOS. EXP. DISPENSACAO E O CONSUMO
806142094
REVOGA A RDC N° 43, DE 13 DE AGOSTO
DE 2009, QUE DISPOE SOBRE A
SUSPENSAO TEMPORARIA DAS 13. PROMOCAO DO USO RACIONAL
PROPAGANDAS DE  MEDICAMENTOS ~ . DE MEDICAMENTOS, POR
2009 54 ISENTOS DE PRESCRl(;Z\p MEDICA A BASE E::;LEGA:,\TS A< ?ET\ESS?SACS(E) N?g SUSO RACIONAL INTERMEDIO  DE Ac(")Es~ QUE
DE ACIDO ACETILSALISILICO BEM COMO DISCIPLINEM A PRESCRICAO, A
OS ANALGESICOS/ANTITERMICOS E DOS DISPENSACAO E O CONSUMO
DESTINADOS AO ALIVIO DOS SINTOMAS
DA GRIPE.
12. ESTABELECIMENTO DE
APROVAR O REGULAMENTO TECNICO MECANISMOS ADEQUADOS PARA
PARA REGISTRO DE INSUMOS ~ ] A REGULACAO E MONITORAGAO
2009 57 FARMACEUTICOS ATIVOS (IFA) NO BRASIL, FAR”'\}ZLCJEAU?COS E‘E EAEEGD?CL::AAEEIQEAO SANITARIA DO MERCADO DE INSUMOS E
NOS TERMOS DO ANEXO DESTA PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
RESOLUCAO. SAUDE, INCLUINDO 0S
MEDICAMENTOS
DISPOE SOBRE A IMPLANTACAO DO 7. GARANTIA DA | 12. ESTABELECIMENTO DE
2009 59 SISTEMA NACIONAL DE CONTROLE DE | ROTULOSE BULAS | SEGURANCA,EFICACIA E | MECANISMOS ADEQUADOS PARA

MEDICAMENTOS E DEFINICAO DOS

QUALIDADE DOS MEDICAMENTOS

A REGULACAO E MONITORACAO
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MECANISMOS PARA RASTREAMENTO DE
MEDICAMENTOS, POR  MEIO  DE
TECNOLOGIA DE CAPTURA,
ARMAZENAMENTO E  TRANSMISSAO
ELETRONICA DE DADOS E DA OUTRAS
PROVIDENCIAS.

DO MERCADO DE INSUMOS E
PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
SAUDE, INCLUINDO (O
MEDICAMENTOS

DISPOE SOBRE A PRODUGCAO,
DISPENSACAO E  CONTROLE  DE

DIVULGACAO/

4. PROMOGAO DO USO RACIONAL

13. PROMOGCAO DO USO RACIONAL
DE MEDICAMENTOS, POR

2009 60 AMOSTRAS GRATIS DE MEDICAMENTOS E INTERMEDIO DE ACOES QUE
DA OUTRAS PROVIDENCIAS.  EXP. PROPAGANDA DE MEDICAMENTOS DISCIPLINEM A PRESCRICAO, A
231778098 DISPENSACAO E O CONSUMO
CERTIFICAR OS LOTES DE SUBSTANCIA 12. ESTABELECIMENTO DE
QUIMICA DE  REFERENCIA  (SQR), MECANISMOS ADEQUADOS PARA
PROCEDENTES DA FARMACOPEIA ~ ; A REGULACAO E MONITORACAO
2009 62 ARGENTINA, QUE PASSAM A INCORPORAR SQR E‘E EAEEGDL:CLQ:A"EEISSAO SANITARIA DO MERCADO DE INSUMOS E
A LISTA DE SUBSTANCIAS QUIMICAS DE PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
REFERENCIA DA FARMACOPEIA SAUDE, INCLUINDO oS
BRASILEIRA. MEDICAMENTOS
12. ESTABELECIMENTO DE
MECANISMOS ADEQUADOS PARA
DISPOE SOBRE O REGULAMENTO TECNICO 7. GARANTIA DA | A REGULACAO E MONITORACAO
2009 63 DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE BPF SEGURANCA,EFICACIA E | DO MERCADO DE INSUMOS E
RADIOFARMACOS. QUALIDADE DOS MEDICAMENTOS | PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
SAUDE, INCLUINDO oS
MEDICAMENTOS
12. ESTABELECIMENTO DE
MECANISMOS ADEQUADOS PARA
DISPOE SOBRE O REGISTRO DE REGISTRO/POS- 2. REGULAMENTACAO SANITARIA A REGULAGAO E MONITORAGAO
2009 64 RADIOFARMACOS. REGISTRO DE MEDICAMENTOS Yo IWEREAO blE A0S
PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
SAUDE, INCLUINDO oS
MEDICAMENTOS
DISP’OE SOBRE A INCLUSAO DE o ST 0 12. ESTABELECIMENTO DE
e - PARAGRAFO NO ART. 32 DA RDC N2 66, DE A SEGURANCA EFICACIA £ | MECANISMOS ADEQUADOS PARA

05 DE OUTUBRO DE 2007 - CRITERIOS
PARA CONCESSAO DE CERTIFICACAO DE

QUALIDADE DOS MEDICAMENTOS

A REGULACAO E MONITORACAO
DO MERCADO DE INSUMOS E
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BOAS PRATICAS DE FABRICACAO,
FRACIONAMENTO, DISTRIBUICAO E/OU
ARMAZENAMENTO DE MEDICAMENTOS,
INSUMOS FARMACEUTICOS, PRODUTOS
PARA SAUDE, COSMETICOS, PERFUMES,
PRODUTOS DE HIGIENE E SANEANTES.

PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
SAUDE, INCLUINDO (O
MEDICAMENTOS

PUBLICAR A ATUALIZAGAO DO ANEXO |,
LISTAS DE SUBSTANCIAS ENTORPECENTES,
PSICOTROPICAS, PRECURSORAS E OUTRAS
SOB CONTROLE ESPECIAL, DA PORTARIA

4. PROMOGAO DO USO RACIONAL

13. PROMOGAO DO USO RACIONAL
DE MEDICAMENTOS, POR

2009 70 SVS/MS Ne. 344, DE 12/05/98, CONTROLE ESPECIAL DE MEDICAMENTOS INTERMEDIO DE A(;OESN QUE
. DISCIPLINEM A PRESCRICAO, A
REPUBLICADA NO DIARIO OFICIAL DA DISPENSACAO E O CONSUMO
UNIAO DE 12 DE FEVEREIRO DE 1999. EXP.
819080091
13. PROMOGAO DO USO RACIONAL
FICA APROVADO O REGULAMENTO . DE MEDICAMENTOS, POR
2009 71 TECNICO QUE ESTABELECE AS DIRETRIZES ROTULOS E BULAS g;;i?gfgfca\ﬁgsuso RACIONAL INTERMEDIO DE ACOES QUE
PARA A ROTULAGEM DE MEDICAMENTOS. DISCIPLINEM A PRESCRICAO, A
DISPENSACAO E O CONSUMO
DISPOE SOBRE 0OS CRITERIOS PARA
PETICIONAMENTO DE CONCESSAO,
RENOVAGAO, CANCELAMENTO A PEDIDO, 12. ESTABELECIMENTO DE
v = MECANISMOS ADEQUADOS PARA
ALTERAGAO, RETIFICAGAO DE A REGULACAO E MONITORAGAO
2010 01 PUBLICAGAO E RECONSIDERAGAO DE AUTORIZAGCAO DE 2. REGULAMENTAGAO SANITARIA DO MERCADO DE INSUMOS E
INDEFERIMENTO DA AUTORIZAGAO DE FUNCIONAMENTO DE MEDICAMENTOS 2
PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
FUNCIONAMENTO DE EMPRESA (AFE) SAUDE INCLUINDO 0S
DOS ESTABELECIMENTOS DE COMERCIO MEDIC'AMENTOS
VAREJISTA DE MEDICAMENTOS:
FARMACIAS E DROGARIAS.
12. ESTABELECIMENTO DE
ALTERA DISPOSITIVOS DA RDC N2 69, DE MECAN|SMO~S ADEQUADOS PAI}A
01/10/08, QUE DISPOE SOBRE AS BOAS 7. GARA[\ITIA DA | A REGULACAO E MONITORACAO
2010 09 ! BPF SEGURANCA,EFICACIA E | DO MERCADO DE INSUMOS E

PRATICAS DE FABRICACAO DE GASES
MEDICINAIS. EXP. 362867091

QUALIDADE DOS MEDICAMENTOS

PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
SAUDE, INCLUINDO oS
MEDICAMENTOS
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DISPOE SOBRE A NOTIFICACAO DE

REGISTRO/POS-

2. REGULAMENTAGAO SANITARIA

10. DEFINICAO E PACTUACAO DE
ACOES INTERSETORIAIS QUE VISEM
A UTILIZACAO DAS PLANTAS
MEDICINAIS E MEDICAMENTOS

2010 10 DROGAS VEGETAIS JUNTOS A ANVISA E FITOTERAPICOS NO PROCESSO DE
DA OUTRAS PROVIDNCIAS.(071353098) REGISTRO DE MEDICAMENTOS ATENCAO A SAUDE, COM RESPEITO
AOS CONHECIMENTOS
TRADICIONAIS  INCORPORADOS,
COM EMBASAMENTO CIENTIFICO...
ESTA RESOLUCAO APROVA, NA FORMA ) R ECETG o
DO ANEXO |, A INCLUSAO DAS
~ MECANISMOS ADEQUADOS PARA
DENOMINACOES COMUNS BRASILEIRAS A REGULACAO E MONITORACAO
(DCB) NA LISTA DE DCB, DIVULGADA NO 2. REGULAMENTACAO SANITARIA
2010 11 ~ DCB DO MERCADO DE INSUMOS E
ANEXO || DA RESOLUCAO - RDC N¢ 211, DE DE MEDICAMENTOS ;
PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
17 DE NOVEMBRO DE 2006, E SUAS S00E - o8
ALTERACOES POSTERIORES. EXP. MEDIC'AMENTOS
507597091
DISPOE SOBRE A ATUALIZACAO DO ANEXO
l, LISTAS DE SUBSTANCIAS 13. PROMOCAO DO USO RACIONAL
ENTORPECENTES, PSICOTROPICAS, ~ DE MEDICAMENTOS, POR
2010 13 PRECURSORAS E OUTRAS SOB CONTROLE | CONTROLE ESPECIAL g'EﬁnggfsgNggsuso AN INTERMEDIO DE ACOES QUE
ESPECIA, DA PORTARIA SVS/MS N@ 344, DISCIPLINEM A PRESCRICAO, A
DE 12/05/98 E DA OUTRAS DISPENSACAO E O CONSUMO
PROVIDENCIAS. EXP. 104885106
10. DEFINICAO E PACTUACAO DE
ACOES INTERSETORIAIS QUE VISEM
ESTA RESOLUCAO POSSUI O OBJETIVO DE ﬁ/lEDllJchlr\lqull;CA(E) MDQS‘I c Ai;’;ﬂ:éz
il » ESTABELECER OS REQUISITOS MINIMOS REGISTRO/POS- 2. REGULAMENTACAO SANITARIA SRR IEGE N0 PROGESSO e
PARA O REGISTRO DE MEDICAMENTOS REGISTRO DE MEDICAMENTOS i
FITOTERAPICOS. EXP. 262862097 ATENGAO A SAUDE, COM RESPEITO
T AOS CONHECIMENTOS
TRADICIONAIS  INCORPORADOS,
COM EMBASAMENTO CIENTIFICO...
O ARTIGO 32 DA RDC N2 13, DE 26/03/10, ~ 13. PROMOCAO DO USO RACIONAL
2010 15 PUBLICADO NO DOU N¢ 60, DE 30/03/10, | CONTROLE ESPECIAL 4. PROMOGAO DO USO RACIONAL DE MEDICAMENTOS, POR

SECAO 1, PAG. 115, PASSA A VIGORAR

DE MEDICAMENTOS

INTERMEDIO DE ACOES QUE
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COM A SEGUINTE ACRESCIMO.

DISCIPLINEM A PRESCRIGAO, A
DISPENSAGAO E O CONSUMO

ALTERA E REVOGA TEXTOS NORMATIVOS
RELACIONADOS A APRESENTAGAO PREVIA

EQUIVALENCIA/BIOE

2. REGULAMENTAGAO SANITARIA

12. ESTABELECIMENTO DE
MECANISMOS ADEQUADOS PARA
A REGULACAO E MONITORACAO

2010 16 A ANVISA DO PROTOCOLO DE ESTUDO DE QUIVALENCIA DE MEDICAMENTOS DO [MIERHEHDO Dl Bl 5
BIOEQUIVALENCIA. EXP. 147880090 FHOIDUNES ESTHATEGIE0S PGS
SAUDE, INCLUINDO 0S
MEDICAMENTOS
12. ESTABELECIMENTO DE
MECANISMOS ADEQUADOS PARA
DISPOE SOBRE AS BOAS PRATICAS DE 7. GARANTIA DA | A REGULACAO E MONITORACAO
2010 17 FABRICACAO DE MEDICAMENTOS. EXP. BPF SEGURANCA,EFICACIA E | DO MERCADO DE INSUMOS E
3000617104. QUALIDADE DOS MEDICAMENTOS | PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
SAUDE, INCLUINDO oS
MEDICAMENTOS
DISPOE SOBRE A ATUALIZACAO DO ANEXO
1, LISTAS DE SUBSTANCIAS 13. PROMOCAO DO USO RACIONAL
ENTORPECENTES, PSICOTROPICAS, - DE MEDICAMENTOS, POR
2010 21 PRECURSORAS E OUTRAS SOB CONTROLE | CONTROLE ESPECIAL g;;';?gfgf@?@gsuso RACIONAL INTERMEDIO  DE AC(NDESN QUE
ESPECIA, DA PORTARIA SVS/MS N¢ 344, DISCIPLINEM A PRESCRICAO, A
DE  12/05/98 E DA  OUTRAS DISPENSACAO E O CONSUMO
PROVIDENCIAS. EXP. 483316103.
PRORROGAR ATE O DIA 30/11/2010, O
PRAZO ESTABELECIDO PARA ADEQUACAO
DO SETOR PRODUTIVO AS EXIGENCIAS
CONSTANTES DOS ARTIGOS 62 E 72 DA
RDC N. 60, DE 27/11/2009; PARAGRAFO 13. PROMOCAO DO USO RACIONAL
UNICO. FICA RESTABELECIDA A VIGENCIA DIVULGACAO/ 4. PROMOCAO DO USO RACIONAL DE MEDICAMENTOS, POR
2010 23 DOS ITENS e v st INTERMEDIO  DE  ACOES  QUE
2.1.8.1.1;2.1.8.1.2;17.1;17.2;17.3, DO DISCIPLINEM A PRESCRICAO, A

ANEXO DA RESOLUGCAO -RDC 333/2003
DURANTE O PERIODO DE TRANSICAO DE
90 DIAS, DE QUE TRATA O CAPUT DO
ARTIGO 18 E 12 DA RDC N. 60/2009. EXP.
422487109.

DISPENSAGAO E O CONSUMO
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ALTERA A RDC N2 58, DE 05/09/2007, QUE
DISPOE SOBRE O APERFEIGOAMENTO DO

13. PROMOGCAO DO USO RACIONAL
DE MEDICAMENTOS, POR

CONTROLE E FISCALIZACAO DE 4. PROMOCAO DO USO RACIONAL . .
2010 25 SURETARNEAG TG EAG CONTROLE ESPECIAL S M ERIEA I ENTES INTERMEDIO  DE  ACOES QUE
) Z DISCIPLINEM A PRESCRICAO, A
ANOHRYELENS . D OES DISPENSACAO E O CONSUMO
PROVIDENCIAS. EXP. 104885106.
DISPOE DOBRE A MANIPULACAO DO
FOSFATO DE OSELTAMIVIR PO PARA . R RN o3
SOLUCAO ORAL, E DA OUTRAS
PROVIDENCIAS. ESTA RESOLUCAO MHCAISIOE ADIEOIUADIOE (A
ESTABELECE OS CRITERIOS E CONDICOES ~ /. EGEIES DA e REEIAGD (2 O Ie-E0
2010 26 MINIMAS PARA A MANIPULACAO DO MANIPULACAO SEGURANCA,EFICACIA E | DO MERCADO DE INSUMOS E
QUALIDADE DOS MEDICAMENTOS | PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
MEDICAMENTO FOSFATO DE odn RN o
OSELTAMIVIR PO PARA SOLUCAO ORAL MEDIC'AMENTOS
PELOS LABORATORIOS OFICIAIS. EXP.
212195106.
FICA APROVADO O REGULAMENTO PARA
CERTIFICACAO DE BOAS PRATICAS DE
FABRICACAO PARA FABRICANTES 12. ESTABELECIMENTO DE
INTERNACIONAIS DE INSUMOS MECANISMOS ADEQUADOS PARA
FARMACEPTICOS ATIVOS, COM A EURGE 7. GARANTIA DA | A REGULACAO E MONITORACAO
2010 29 REALIZACAO  DE  INSPECOES  EM L ARUTIEES SEGURANCA,EFICACIA E | DO MERCADO DE INSUMOS E
ESTABELECIMENTOS FABRICANTES DE QUALIDADE DOS MEDICAMENTOS | PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
INSUMOS  FARMACEUTICOS  ATIVOS SAUDE, INCLUINDO oS
INSTALADOS FORA DO PAIS, QUE MEDICAMENTOS
PRETENDEM EXPORTAR SEUS INSUMOS
PARA O BRASIL. EXP. 040027101.
APROVARM NA FORMA DO ANEXO I, A 12. ESTABELECIMENTO DE
INCLUSAO DAS DENOMINACOES COMUNS MECANISMOS ADEQUADOS PARA
BRASILEIRAS (DCB) NA LISTA DE DCB, ~ . A REGULACAO E MONITORACAO
2010 30 DIVULGADA PELA RESOLUCAO RDC N° DCB E‘E EAEEGDL:é:m:sIggAO SANITARIA DO MERCADO DE INSUMOS E
211, DE 17/11/2006 (DOU 20/11/2006) E PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
SUAS ALTERACOES. BITARTARATO DE SAUDE, INCLUINDO 0S
VINFLUNINA. EXP.(SEM EXPEDIENTE) MEDICAMENTOS
il - ESTA RESOLUCAO DISPOE SOBRE OS EQUIVALENCIA/ 2. REGULAMENTACAO SANITARIA | 12. ESTABELECIMENTO DE

REQUISISTOS PARA REALIZACAO DOS

BIOEQUIVALENCIA

DE MEDICAMENTOS

MECANISMOS ADEQUADOS PARA
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ESTUDOS DE EQUIVALENCIA
FARMACEUTICA E DE PERFIL DE
DISSOLUGAO COMPARATIVO, A SEREM

ATENDIDOS  PELOS  CENTROS  DE
EQUIVALENCIA FARMACEUTICA E
PATROCINADOR DO ESTUDO. EXP.

424153093.

A REGULACAO E MONITORACAO
DO MERCADO DE INSUMOS E
PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
SAUDE, INCLUINDO 0S
MEDICAMENTOS

ALTERA DISPOSITIVOS DO REGULAMENTO
TECNICO DE BOAS PRATICAS DE

12. ESTABELECIMENTO DE
MECANISMOS ADEQUADOS PARA

DISTRIBUICAO E FRACIONAMENTO DE INSUMOS 7. GARANTIA DA | A REGULAGAO E MONITORAGAO
2010 32 INSUMOS FARMACEUTICOS, APROVADO FARMACEUTICOS SEGURANCA,EFICACIA 3 Do WEAiepo bz [iEthaes 5
f QUALIDADE DOS MEDICAMENTOS | PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
PELA RDC N2 204, DE 14/11/2006.EXP. ,
 EPCERED. SAUDE, INCLUINDO oS
MEDICAMENTOS
ALTERA A RDC N2 234, DE 17/08/2005, 12. ESTABELECIMENTO DE
QUE DISPOE SOBRE A IMPORTACAO DE MECANISMOS ADEQUADOS PARA
PRODUTOS  BIOLOGICOS EM  SUA . ~ . A REGULACAO E MONITORACAO
2010 38 EMBALAGEM PRIMARIA E O PRODUTO '&Z%F;TT?\%;%/ ;'E EAEEGDL:é:mEEIggAO SANITARIA DO MERCADO DE INSUMOS E
BIOLOGICO TERMINADO SUJEITO AO PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
REGIME DE VIGILANCIA SANITARIA. EXP. SAUDE, INCLUINDO 0S
(SEM EXPEDIENTE) MEDICAMENTOS
AS VACINAS INFLUENZA A SEREM 12. ESTABELECIMENTO DE
UTILIZADAS NO BRASIL NO ANO DE 2011, MECANISMOS ADEQUADOS PARA
SOMENTE PODERAO SER PRODUZIDAS, ~ q A REGULACAO E MONITORACAO
2010 43 COMERCIALIZADAS OU UTILIZADAS, SE VACINAS E‘E EAEEGDL:CL:mEEIggAO SANITARIA DO MERCADO DE INSUMOS E
ESTIVEREM DENTRO DAS PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
DETERMINACOES E NAS COMPOSICOES SAUDE, INCLUINDO 0S
DESCRITAS NESTA RESOLUCAO. MEDICAMENTOS
DISPOE  SOBRE O CONTROLE DE
MEDICAMENTOS A BASE DE SUBSTANCIAS 13. PROMOCAO DO USO RACIONAL
CLASSIFICADAS COMO . DE MEDICAMENTOS, POR
2010 44 ANTIMICROBIANOS, ~ DE  USO  SOB | ANTIMICROBIANOS g;;\iggfgf@;ﬁgsuso RACIONAL INTERMEDIO  DE ACOESN QUE
PRESCRICAO MEDICA, ISOLADAS OU EM DISCIPLINEM A PRESCRICAO, A
ASSOCIACAO E DA OUTRAS DISPENSACAO E O CONSUMO
PROVIDENCIAS. EXP:
2010 47 DISPOE SOBRE OS PROCEDIMENTOS NO REGISTRO/POS- 5. DESENVOLVIMENTO CIENTIFICO | 8. PACTUAGCAO DE  AGOES
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AMBITO DA ANVISA PARA REGISTRO E TECNOLOGICO INTERSETORIAIS QUE VISEM A
ACOMPANHAMENTO E PROCEDIMENTOS INTERNALIZACAO E 0]
RELACIONADOS AOS PROCESSOS DE DESENVOLVIMENTO DE
REGISTRO E POS-REGISTRO NO BRASIL DE TECNOLOGIAS QUE ATENDAM AS
MEDICAMENTOS PRODUZIDOS MEDIANTE NECESSIDADES DE PRODUTOS E
PARCERIAS PUBLICO-PUBLICO ou SERVICOS DO Sus, NOS
PUBLICO-PRIVADO E TRANSFERENCIA DE DIFERENTES NiVEIS DE ATENCAO
TECNOLOGIA. EXP:719629/10-6
12. ESTABELECIMENTO DE
MECANISMOS ADEQUADOS PARA
APROVA A QUINTA EDICAO DA . A REGULACAO E MONITORAGAO
2010 49 FARMACAOPEIA BRASILEIRA E DA OUTRAS FARMACOPEIA E'TEEEE%%PC”OMENTO CIENTIFICO | 1o MERcaDO DE INSUMOS E
PROVIDENCIAS. PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
SAUDE, INCLUINDO oS
MEDICAMENTOS
9. IMPLEMENTACAO DE FORMA
INTERSETORIAL, E EM PARTICULAR,
COM O MINISTERIO DA CIENCIA E
DISPOE SOBRE A REDE DE LABORATORIOS . TECNOLOGIA, DE UMA POLITICA
2010 50 COLABORADORES DE  FARMACOPEIA FARMACOPEIA E'TEEEE%%PC”OMENTO CIENTIFICO POBLIFA DE DESENVOLVIMENTO
BRASILEIRA. EXP: 530244/10-7 CIENTIFICO E  TECNOLOGICO,
ENVOLVENDO OS CENTROS DE
PESQUISA E AS UNIVERSIDADES
BRASILEIRAS...
FICAM PRORROGADOS 0S PRAZOS
ESTABELECIDOS NA RESOLUGCAO - RDC N2
65, 23 DE SETEMBRO DE 2008,
CONFORME QUADRO ABAIXO, PARA O 12. ESTABELECIMENTO DE
CUMPRIMENTO, POR  PARTE  DAS 1lAEIRAI0S IO T RIOR Lo/t
! 7. GARANTIA DA | A REGULACAO E MONITORACAO
2010 53 SRS O PSReUES - MERHNS INSUMOS SEGURANCA, EFICACIA E| DO MERCADO DE INSUMOS E
CAP{TULO "VALIDACAQ". DISPOSTO NO FARMACEUTICOS ’

REGULAMENTO TECNICO DAS BOAS
PRATICAS DE FABRICAGCAO DE PRODUTOS
INTERMEDIARIOS E INSUMOS
FARMACEUTICOS ATIVOS, DE QUE TRATA
O ANEXO |, DA RDC N¢ 249, DE 13 DE

QUALIDADE DOS MEDICAMENTOS

PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
SAUDE, INCLUINDO (08
MEDICAMENTOS
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SETEMBRO DE 2005. EXP:

APROVA A INCLUSAO DE DENOMINACOES
COMUNS BRASILEIRAS (DCB) NA LISTA DE
DCB DIVULGADA NO ANEXO Il DA

2. REGULAMENTACAO SANITARIA

12. ESTABELECIMENTO DE
MECANISMOS ADEQUADOS PARA
A REGULACAO E MONITORACAO

ALY >4 RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA 28 DE MEDICAMENTOS e
g PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
RDC N2 211, DE 2006, E DA OUTRAS S AN o6
PROVIDENCIAS. EXP; 640366/15-2 SR TEs
12. ESTABELECIMENTO DE
DISPOE SOBRE O REGISTRO DE PRODUTOS NSNS ADEQUADOS PR
BIOLOGICOS NOVOS E PRODUTOS REGISTRO/POS- 2. REGULAMENTACAO SANITARIA
2010 >3 BIOLOGICOS E DA OUTRAS REGISTRO DE MEDICAMENTOS DO MERCADO DE INSUMOS "E
e PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
’ SAUDE, INCLUINDO 0S
MEDICAMENTOS
ESTABELECE FRASES DE ALERTA PARA éi PRO“&?S&&&?#TSSSRAC'OESFE
Sl . PRINCIPIOS ATIVOS E EXCIPIENTES EM GG B G 4. PROMOCAO DO USO RACIONAL INTERMEDIO DE  ACGES QUE
BULAS E ROTULAGEM DE DE MEDICAMENTOS ~
MEDICAMENTOS EXP: 718903096 DISCIPLINEM ~A PRESCRIGAO, A
: ’ DISPENSACAO E O CONSUMO
ALTERA O ANEXO DA RDC N¢ 44, DE 26 DE
OUTUBRO DE 2010, QUE DISPOE SOBRE O -
CONTROLE DE MEDICAMENTOS A BASE DE éi PRO%?EQ%&?#E&RAC'OPNQE
SUBSTANCIAS  CLASSIFICADAS COMO 4. PROMOCAO DO USO RACIONAL . ”
2010 61 ANTIMICROBIANOS, DE  USO  SOB ANTIMICROBIANOS R EAVETES INTERMEDIO  DE  ACOES  QUE
- 3 DISCIPLINEM A PRESCRICAO, A
PRESCRICAO MEDICA, ISOLADAS OU EM DISPENSACAO E O CONSUMO
ASSOCIACAO, E DA OUTRAS
PROVIDENCIAS. EXP: 390529/10-2
TORNA SEM EFEITO A RESOLUCAO DA
DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 60 DE 17 -
DE DEZEMBRO DE 2010, QUE ESTABELECE éi PRO'R”A(EEQ(Z&(E#TS&RAC'OPNQ;
S - FRASES DE ALERTA DE PRINCIPIOS ATIVOS GG R AR 4. PROMOCAO DO USO RACIONAL INTERMEDIO DE  ACOES QUE

E EXCIPIENTES EM BULAS E ROTULAGEM
DE MEDICAMENTOS, PUBLICADO NO
DIARIO OFICIAL DA UNIAO N2 244, DE 22
DE DEZEMBRO DE 2010, SECAO 1,

DE MEDICAMENTOS

DISCIPLINEM A PRESCRIGAO, A
DISPENSAGAO E O CONSUMO
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PAGINA. 82.

DISPOE SOBRE SUBSTANCIAS QUIMICAS

2. REGULAMENTACAO SANITARIA

12. ESTABELECIMENTO DE
MECANISMOS ADEQUADOS PARA
A REGULACAO E MONITORACAO

2010 64 DE REFERENCIA CERTIFICADAS. EXP: SQR DO MERCADO DE INSUMOS E
959856/10-1 DE MEDICAMENTOS PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
SAUDE, INCLUINDO oS
MEDICAMENTOS
DISPOE SOBRE OS PROCEDIMENTOS NO
AMBITO DA ANVISA PARA 8. PACTUACAO DE  ACOES
ACOMPANHAMENTO,  INSTRUCAO E INTERSETORIAIS QUE VISEM A
ANALISE DOS PROCESSOS DE REGISTRO E INTERNALIZACAO E 0
S o POS-REGISTRO NO BRASIL DE REGISTRO/POS- 5. DESENVOLVIMENTO CIENTIFICO | DESENVOLVIMENTO DE
MEDICAMENTOS PRODUZIDOS MEDIANTE REGISTRO E TECNOLOGICO TECNOLOGIAS QUE ATENDAM AS
PARCERIAS PUBLICO-PUBLICO ou NECESSIDADES DE PRODUTOS E
PUBLICO-PRIVADO E TRANSFERENCIA DE SERVICOS DO  SUS, NOS
TECNOLOGIA DE INTERESSE DO SISTEMA DIFERENTES NiVEIS DE ATENCAO
UNICO DE SAUDE.
12. ESTABELECIMENTO DE
PRORROGA O PRAZO DE n\y’qo DA ) 2\/'EEQS&SL“:S;OAEE%%’T“?SSRZQEQ
VIGENCIA DA 52 EDICAO DA . 5. DESENVOLVIMENTO CIENTIFICO
2011 08 FARMACOPEIA BRASILEIRA. EXP: FARMACOPEIA E TECNOLOGICO Yo IWEREAO blE A0S
098.662/11-3 PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
SAUDE, INCLUINDO 0S
MEDICAMENTOS
12. ESTABELECIMENTO DE
. MECANISMOS ADEQUADOS PARA
DISPOE ~ SOBRE A GARANTIA DA ~ 7. GARANTIA DA | A REGULACAO E MONITORACAO
QUALIDADE DE MEDICAMENTOS IMPORTACAO/ .
2011 10 IR R : o ST EXPORTACAO SEGURANCA,EFICACIA E | DO MERCADO DE INSUMOS E
S OEENEIAS. B ATEER 50 QUALIDADE DOS MEDICAMENTOS | PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
SAUDE, INCLUINDO 0S
MEDICAMENTOS
. 13. PROMOCAO DO USO RACIONAL
DISPOE SOBRE O CONTROLE DA -
2011 11 SUBSTANCIA  TALIDOMIDA E DO | CONTROLE ESPECIAL | & PROMOGAO DO USO RACIONAL | DE MEDICAMENTOS, POR

MEDICAMENTO QUE A CONTENHA. EXP.

DE MEDICAMENTOS

INTERMEDIO DE ACOES QUE
DISCIPLINEM A PRESCRICAO, A
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DISPENSAGCAO E O CONSUMO

DISPOE SOBRE O MECANISMO MERCOSUL
DE PERIODICIDADE DA ATUALIZAGAO DAS
LISTAS E INTERCAMBIO DE INFORMAGAO

4. PROMOGAO DO USO RACIONAL

13. PROMOGAO DO USO RACIONAL
DE MEDICAMENTOS, POR

2011 12 SOBRE §UBSTANC|AS ENTORPECENTES, | CONTROLE ESPECIAL S A VENTES INTERMEDIO  DE A(;C)ESN QUE
PSICOTROPICAS, PRECURSORAS E OUTRAS DISCIPLINEM A PRESCRICAO, A
SOB CONTROLE ESPECIAL. EXP: DISPENSACAO E O CONSUMO
642877/10-1
DISPOE SOBRE OS CRITERIOS COMUNS DO
MERCOSUL PARA FATORES DE 13. PROMOCAO DO USO RACIONAL
CONVERSAO PARA SUBSTANCIAS . DE MEDICAMENTOS, POR
2011 13 CONTROLADAS NACIONALMENTE PELOS | CONTROLE ESPECIAL ;;;';nggf@;ﬁgsuso RACIONAL INTERMEDIO  DE ACGESN QUE
ESTADOS PARTES QUE NAO SAO OBJETOS DISCIPLINEM A PRESCRICAO, A
DE CONTROLE INTERNACIONAL. EXP: DISPENSACAO E O CONSUMO
642894/10-1
ALTERA A RDC N2 44 DE 26 DE OUTUBRO
DE 2010, QUE DISPOE SOBRE O CONTROLE 13. PROMOGAO DO USO RACIONAL
DE  MEDICAMENTOS A BASE DE i B A RS o
SUBSTANCIAS  CLASSIFICADAS COMO 4. PROMOCAO DO USO RACIONAL . :
2011 17 ANTIMICROBIANAS, DE  USO  SOB ANTIMICROBIANOS S BRI ENTES INTERMEDIO DE ACOES QUE
- 5 DISCIPLINEM A PRESCRICAO, A
PRESCRICAO MEDICA, ISOLADAS OU EM DISPENSACAO E O CONSUMO
ASSOCIACAO E DA  OUTRAS
PROVIDENCIAS.
12. ESTABELECIMENTO DE
DISPOE SOBRE A INCLUSAO, RETIFICA(;NAO i ) Z/'E;?gﬁ“:gz\soAEE%%ﬁngApégé
Sl e E EXCLUSAO DE DENOMINACOES e 2. REGULAMENTACAO SANITARIA 0 MEeARE bR IELMeS
COMUNS BRASILEIRAS - DCB NA LISTA DA DE MEDICAMENTOS .
DCB. EXP: 263918/11-1 PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
SAUDE, INCLUINDO oS
MEDICAMENTOS
DISPOE SOBRE O CONTROLE DE -
MEDICAMENTOS A BASE DE SUBSTANCIAS } ; PRO':\AA(EEQ(Z&%\:JTSS;AC'OEQ;
Sl 2 CLASSIFICADAS COMO ANTIMICROBIANOS AT ORANES 4. PROMOCAO DO USO RACIONAL INTERMEDIO DE  ACGES QUE

DE USO SOB PRESCRICAO, ISOLADAS OU
EM ASSOCIACAO. EXP:
165120/11-0

DE MEDICAMENTOS

DISCIPLINEM A PRESCRIGAO, A
DISPENSAGAO E O CONSUMO
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12. ESTABELECIMENTO DE
MECANISMOS ADEQUADOS PARA

DISPOE  SOBRE O REGISTRO DE ) ~ . A REGULACAO E MONITORACAO
2011 24 MEDICAMENTOS ESPECIFICOS. EXP. REi':;E?éF;OS‘ E'E EAEEGDL:CL::AAERISSAO SANITARIA DO MERCADO DE INSUMOS E
642795092 PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
SAUDE, INCLUINDO oS
MEDICAMENTOS
DISPOE SOBRE A SUSPENSAO DO PRAZO 13. PROMOGCAO DO USO RACIONAL
PARA ADEQUACAO AS REGRAS DE . DE MEDICAMENTOS, POR
2011 26 ROTULAGEM DE MEDICAMENTOS | ROTULOS E BULAS gET\ESS?SiGSN?SSUSO RACIONAL INTERMEDIO  DE ACCN)ESN QUE
ESTABELECIDAS PELA RDC N2 71, DE 22 DE DISCIPLINEM A PRESCRICAO, A
NOVEMBRO DE 2009. EXP: 503253/11-9 DISPENSACAO E O CONSUMO
12. ESTABELECIMENTO DE
DISPOE SOBRE OS CRITERIOS TECNICOS MECANISMOS ADEQUADOS PARA
PARA A CONCESSAO DE AUTORIZACAO DE ~ ~ . A REGULACAO E MONITORACAO
2011 32 FUNCIONAMENTO DE EMPRESAS ?ﬂggﬁﬁﬁg\l?g E‘E m%%:m:mg?o SANITARIA DO MERCADO DE INSUMOS E
FABRICANTES E ENVASADORAS DE GASES PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
MEDICINAIS. EXP: 767115096 SAUDE, INCLUINDO 0S
MEDICAMENTOS
DISPOE SOBRE A ATUALIZACAO DO ANEXO
l, LISTAS DE SUBSTANCIAS 13. PROMOCAO DO USO RACIONAL
ENTORPECENTES, PSICOTROPICAS, ~ DE MEDICAMENTOS, POR
2011 36 PRECURSORAS E OUTRAS SOB CONTROLE | CONTROLE ESPECIAL g;;;ggfgf@%?gsuso ilagiol INTERMEDIO  DE Ac(")Es~ QUE
ESPECIAL, DA PORTARIA SVS/MS N2 344, DISCIPLINEM A PRESCRICAO, A
DE 12 DE MAIO DE 1998 E DA OUTRAS DISPENSACAO E O CONSUMO
PROVIDENCIAS. EXP: 596620/11-5.
12. ESTABELECIMENTO DE
DISPOE SOBRE A GUIA PARA ISENCAO E MECANISMOS ADEQUADOS PARA
SUBSTITUICAO DE  ESTUDOS  DE EQUIVALENCIA/ 2. REGULAMENTACAO SANITARIA A REGULACAO E MONITORACAO
2011 37 BIODISPONIBILIDADE | BIOEQUIVALENCIA | DE MEDICAMENTOS DO MERCADO DE INSUMOS E
RELATIVA/BIOEQUIVALENCIA E DA PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
OUTRAS PROVIDENCIAS.EXP: 713439098 SAUDE, INCLUINDO 0S
MEDICAMENTOS
APROVA A FARMACOPEIA HOMEOPATICA . 12. ESTABELECIMENTO DE
2011 39 BRASILEIRA, TERCEIRA EDICAO E DA FARMACOPEIA >. DESENVOLVIMENTO CIENTIFICO MECANISMOS ADEQUADOS PARA

OUTRAS PROVIDENCIAS. EXP: 679576115

E TECNOLOGICO

A REGULACAO E MONITORACAO
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DO MERCADO DE INSUMOS E
PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
SAUDE, INCLUINDO (O
MEDICAMENTOS

INSTITUI (0N PROCEDIMENTOS,
PROGRAMAS E DOCUMENTOS
PADRONIZADOS, A SEREM ADOTADOS NO
AMBITO DO SISTEMA NACIONAL DE

12. ESTABELECIMENTO DE
MECANISMOS ADEQUADOS PARA

h - 7. GARANTIA DA | A REGULACAO E MONITORACAO
2011 47 \F:,LG;:?)WZQQ;SNEAA?A AT(ISV’\II\D/,SA)IIDESPAI;: BPF SEGURANCA,EFICACIA E | DO MERCADO DE INSUMOS E
- . QUALIDADE DOS MEDICAMENTOS | PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
INSPECAO  EM  BOAS PRATICAS DE AT AN .
FABRICACAO (BPF) DE MEDICAMENTOS, E MEDIC'AMENTOS
CRIA O SISTEMA CANAIS. EXP: 953666/10-
3
CONCEDER PRAZO PARA QUE AS
EMPRESAS FABRICANTES DE SOLUCOESP 12. ESTABELECIMENTO DE
PARENTERAIS DE GRANDE VOLUME SE WBEELIIOR HPAOANOS [
ADEQUEM  AS  DISPOSICOES DA 7. GARANTIA DA | A REGULACAO E MONITORAGCAO
2011 48 FARMACOPEIA BRASILEIRA QUANTO AO BPF SEGURANCA,EFICACIA E | DO MERCADO DE INSUMOS E
i PEIEI'ODO DE QUARENTENA PARA A QUALIDADE DOS MEDICAMENTOS :;{SBEJTOS ES:"\F‘{CAJIJEI?\IISSS PARAO/;
REALIZACAO DO TESTE DE ESTERILIDADE. VIS C'AMENTOS
EXP: 801280/11-6
DISPOE SOBRE A REALIZACAO DE 12. ESTABELECIMENTO DE
ALTERACOES E INCLUSOES POS-REGISTRO MECANISMOS ADEQUADOS PARA
SUSPENSAO E  REATIVACAO  DE ) ~ ; A REGULACAO E MONITORACAO
2011 49 FABRICACAO E CANCELAMENTOS  DE REiE;E?{:)OS' E‘E EAEEGDL:CL:mEEIggAO SANITARIA DO MERCADO DE INSUMOS E
REGISTROS DE PRODUTOS BIOLOGICOS E PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
DA OUTRAS PROVIDENCIAS. SAUDE, INCLUINDO 0S
EXP:647834094 MEDICAMENTOS
DISPOE SOBRE 0OS PROCEDIMENTOS E 12. ESTABELECIMENTO DE
~ N MECANISMOS ADEQUADOS PARA
CONDICOES DE REALIZACAO DE ESTUDOS , i ) A REGULACAO E MONITORACAO
S35 =3 DE ESTABILIDADE PARA O REGISTRO OU REGISTRO/POS- 2. REGULAMENTACAO SANITARIA 6 NEEte B2 SV B

ALTERACOES POS-REGISTRO DE
PRODUTOS BIOLOGICOS E DA OUTRAS
PROVIDENCIAS. EXP: 647834094

REGISTRO

DE MEDICAMENTOS

PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
SAUDE, INCLUINDO oS
MEDICAMENTOS
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DISPOE SOBRE A PROIBICAO DO USO DE
SUBSTANCIAS ANFEPRAFONA,
FEMPROPOREX E MAZINDOL, SEUS SAIS E
ISOMEROS, BEM COMO INTERMEDIARIOS

12. ESTABELECIMENTO DE
MECANISMOS ADEQUADOS PARA

PROIBICAO DE - 8
E MEDIDAS DE CONTROLE DE - ~ . A REGULACAO E MONITORACAO
2011 52 PRESCRICAO E  DISPENSACAO  DE COIf/IAEIIBRR;IICA?_ICZ';%{&O/ E‘E :AEEGDL:CL::A"EEISSAO SANITARIA | b5 MERCADO DE INSUMOS E
MEDICAMENTOS QUE CONTENHAM A DISPENSACAO PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
SUBSTANCIA SIBUTRAMINA, SEUS SAIS E SAUDE, INCLUINDO 0S
ISOMEROS, BEM COMO INTERMEDIARIOS MEDICAMENTOS
E DA OUTRAS PROVIDENCIAS. EXP:
139257/11-3
12. ESTABELECIMENTO DE
MECANISMOS ADEQUADOS PARA
DISPOE SOBRE VACINAS INFLUENZA A ~ ; A REGULACAO E MONITORACAO
2011 59 SEREM UTILIZADAS NO BRASIL NO ANO DE VACINAS E‘E EAEEGDL:CLQ:A"EEISSAO SANITARIA | 55 MERCADO DE INSUMOS E
2012. EXP: 875887/11-5 PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
SAUDE, INCLUINDO 0s
MEDICAMENTOS
12. ESTABELECIMENTO DE
APROVA 0 FORMULARIO DE MECANISMOS ADEQUADOS PARA
FITOTERAPICOS DA  FARMACOPEIA . A REGULACAO E MONITORACAO
2011 60 BRASILEIRA, PRIMEIRA EDICAO E DA FARMACOPEIA E'TE(E:;EO'\‘L\C{)%T\C/(')MENTO CIENTIFICO | b5 MERCADO DE INSUMOS E
OUTRAS PROVIDENCIAS. EXP: PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
826509/11-7 SAUDE, INCLUINDO 0S
MEDICAMENTOS
ALTERA A RESOLUCAO DE DIRETORIA 12. ESTABELECIMENTO DE
MECANISMOS ADEQUADOS PARA
COLEGIADA - RDC N 49, DE 23 DE ) A REGULACAO E MONITORACAO
NOVEMBRO DE 2010, QUE APROVA A . 5. DESENVOLVIMENTO CIENTIFICO
2011 62 , ~ FARMACOPEIA g DO MERCADO DE INSUMOS E
FARMACOPEIA BRASILEIRA, 52 EDICAO E E TECNOLOGICO %
o G R PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
EXP: 894373/10-7 SAUDE, INCLUINDO 0S
MEDICAMENTOS
PRORROGA O PRAZO PARA ADEQUACAO - e oA | 12 ESTABELECIMENTO DE
- - AS  RESOLUCOES DA  DIRETORIA BPE SEGURANCA,EFICACIA £ | MECANISMOS ADEQUADOS PARA

COLEGIADA N2 63, DE 18 DE DEZEMBRO
DE 20009, E N2 64, DE DE 18 DE DEZEMBRO

QUALIDADE DOS MEDICAMENTOS

A REGULACAO E MONITORACAO
DO MERCADO DE INSUMOS E
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DE 2009. EXP :148672091

PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
SAUDE, INCLUINDO (O
MEDICAMENTOS

APROVA O FORMULARIO NACIONAL DA
FARMACOPEIA BRASILEIRA, SEGUNDA

5. DESENVOLVIMENTO CIENTIFICO

12. ESTABELECIMENTO DE
MECANISMOS ADEQUADOS PARA
A REGULACAO E MONITORACAO

2011 67 - . a FARMACOPEIA - DO MERCADO DE INSUMOS E
EELC:325727/D1A1_:)UTRAS PROVIDENCIAS. E TECNOLOGICO PR(?DUTOS ESTRATEGICOS PARA A
SAUDE, INCLUINDO (08
MEDICAMENTOS
12. ESTABELECIMENTO DE
ALTERA A RESOLUGAO - RDC N2 70, DE 1° MECANISMOS ADEQUADOS PARA
DE OUTUBRO DE 2008, PARA PRORROGAR - . . A REGULACAO E MONITORACAO
2011 68 O PRAZO DE N,OTIFICA(;AO DE GANSES REC;I:;E?Q;OS- E‘E ITAEEGlelc_::AAEIZIIggAO SANITARIA DO MERCADO DE, INSUMOS E
MEDICINAIS E DA OUTRAS DISPOSICOES. PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
EXP:770541087 SAUDE, INCLUINDO oS
MEDICAMENTOS
DISPOE SOBRE OS CRITERIOS PARA
PETICIONAMENTO DE CONCESSAO,
RENOVACAO, CANCELAMENTO A PEDIDO, 12. ESTABELECIMENTO DE
T = MECANISMOS ADEQUADOS PARA
ALTERACAE), RETIFICAGAO DE - = ‘ A REGULACAO E MONITORAGCAO
2012 01 PUBLICACAO DE RECURSO AUTORIZACAO DE 2. REGULAMENTACAO SANITARIA DO MERCADO DE INSUMOS E
ADMINISTRATIVO CONTRA 0] FUNCIONAMENTO DE MEDICAMENTOS -
~ PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
INDEFERIMENTO DA AUTORIZACAO SAUDE INCLUINDO 0s
ESPECIAL (AE) DOS ESTABELECINIVIENTOS MEDIC’AMENTOS
DE FARMACIAS DE MANIPULAGCAO. EXP:
439376/10-7
INSTITUI O PROTOCOLO ELETRONICO 12. ESTABELECIMENTO DE
- MECANISMOS ADEQUADOS PARA
PARA EMISSAO DE CERTIFICADO E)E 5 3 ) A REGULACAO E MONITORACAO
2012 02 REGISTRO DE MEDICAMENTOECEISTIDAO IMPORTACANO/ 2. REGULAMENTAGCAO SANITARIA DO MERCADO DE INSUMOS E
DE REGISTRO PARA EXPORTACAO DE EXPORTACAO DE MEDICAMENTOS

MEDICAMENTO, E DA
PROVIDENCIAS.

OUTRAS

PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
SAUDE, INCLUINDO oS
MEDICAMENTOS
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DISPOE SOBRE O FUNCIONAMENTO DE

12. ESTABELECIMENTO DE
MECANISMOS ADEQUADOS PARA

LABORATORIOS ANALITICOS QUE 7. GARANTIA DA | A REGULACAO E MONITORACAO
2012 11 REALIZEM ANALISES EM PRODUTOS OUTRAS SEGURANCA,EFICACIA E | DO MERCADO DE INSUMOS E
SUJEITOS A VIGILANCIA SANITARIA. EXP: QUALIDADE DOS MEDICAMENTOS | PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
954474107 SAUDE, INCLUINDO 0S
MEDICAMENTOS
12. ESTABELECIMENTO DE
MECANISMOS ADEQUADOS PARA
DISPOE SOBRE A REDE BRASILEIRA DE 7. GARANTIA DA | A REGULACAO E MONITORACAO
2012 12 LABORATORIOS ANALITICOS EM SAUDE OUTRAS SEGURANCA,EFICACIA E | DO MERCADO DE INSUMOS E
(REBLAS) EXP: 076963/11-1 QUALIDADE DOS MEDICAMENTOS | PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
SAUDE, INCLUINDO oS
MEDICAMENTOS
12. ESTABELECIMENTO DE
FICA APROVADA A PUBLICACAO DA MECANISMOS ADEQUADOS PARA
ERRATA N2 1 DA FARMACOPEIA . A REGULACAO E MONITORACAO
2012 18 BRASILEIRA, 52 EDICAO, NA FORMA DO FARMACOPEIA E'TEE;E'\PO{%&\C%MENTO CIENTIFICO DO MERCADO DE INSUMOS E
ANEXO  DESTA  RESOLUCAO.  EXP: PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
894373107 SAUDE, INCLUINDO 0S
MEDICAMENTOS
INSTITUI O MANUAL DE IDENTIDADE 13. PROMOCAO DO USO RACIONAL
VISUAL DE  MEDICAMENTOS DO . DE MEDICAMENTOS, POR
2012 21 MINISTERIO DA SAUDE, E DA OUTRAS | ROTULOS E BULAS gET\ESS?SfS(E)N[T)gsUSO RACIONAL INTERMEDIO  DE ACOESN QUE
PROVIDENCIAS. EXP: DISCIPLINEM A PRESCRICAO, A
436799115 DISPENSACAO E O CONSUMO
DISPOE SOBRE A ATUALIZACAO DO ANEXO 13. PROMOCAO DO USO RACIONAL
I, INDICACOES PREVISTAS PARA | AUTORIZACAO DE . DE MEDICAMENTOS, POR
2012 24 TRATAMENTO COM A TALIDOMIDA, DA USO/COh/lERCIALIZA g;;\i?gfgf@g@gsuso RACIONAL INTERMEDIO  DE Ac()Es~ QUE
RDC N2 11 DE 22 DE MARCO DE 2011. cAo DISCIPLINEM A PRESCRICAO, A
EXP: 779814/11-8 DISPENSACAO E O CONSUMO
ESTA RESOLUCAO POSSUI O BJETIVO DE 12. ESTABELECIMENTO DE
ESTABELECER OS REQUISITOS MINIMOS . ~ § MECANISMOS ADEQUADOS PARA
2012 27 PARA  VALIDACAO DE  METADOS HEEIBITHOYAOE 2. REGULAMENTAGAO SANITARIA A REGULACAO E MONITORACAO

BIOANALITICOS
ESTUDOS PARA

EMPREGADOS EM
REGISTRO E POS-

REGISTRO

DE MEDICAMENTOS

DO MERCADO DE INSUMOS E
PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
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REGISTRO DE
BRASIL.

MEDICAMENTOS NO

SAUDE, INCLUINDO (O
MEDICAMENTOS

ESTA RESOLUCAO DEFINE OS CRITERIOS
PARA INDICACAO, INCLUSAO E EXCLUSAO

2. REGULAMENTAGAO SANITARIA

12. ESTABELECIMENTO DE
MECANISMOS ADEQUADOS PARA
A REGULACAO E MONITORACAO

2012 3 DE MEDICAMENTOS NA LISTA DE OUTRAS DE MEDICAMENTOS 29 hldieaio) Dla LA 1S
AR DA ANVISA, PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
SAUDE, INCLUINDO 0sS
MEDICAMENTOS
9. IMPLEMENTACAO DE FORMA
INCLUIR OS §§ 3° E 4° NO ART. 8°, DO INTERSETORIAL, E EM PARTICULAR,
ANEXO |, DA RDC N° 39, DE 05 DE JUNHO, COM O MINISTERIO DA CIENCIA E
DE 2008. APROVA O REGULAMENTO PARA . TECNOLOGIA, DE UMA POLITICA
2012 36 A REALIZACAO DE PESQUISA (ELI'NICA EDA | PESQUISA CLINICA E‘TECE;E)%%%'OMENTO CIENTIFICO PL’JBLI(IZA DE DESENVOLVIMENTO
OUTRAS PROVIDENCIAS.(EXP. CIENTIFICO E  TECNOLOGICO,
396567088). REPUBLICADA NO DOU N° ENVOLVENDO OS CENTROS DE
147 DE 1/8/8 SECAO 1 PAG. 75. PESQUISA E AS UNIVERSIDADES
BRASILEIRAS...
DISPOE SOBRE A ATUALIZACAO DO
ANEXO I, LISTAS DE SUBSTANCIAS 13. PROMOCAO DO USO RACIONAL
ENTORPECENTES, PSCOTROPICAS, . DE MEDICAMENTOS, POR
2012 37 PRECURSORAS E OUTRAS SOB CONTROLE | CONTROLE ESPECIAL g;;\ﬁ?gfgf@%?gsuso RACIONAL INTERMEDIO  DE Ac(")Es~ QUE
ESPECIAL, DA PORTARIA SVS/MS N2 344, DISCIPLINEM A PRESCRICAO, A
DE 12 DE MAIO DE 1998 E DA OUTRAS DISPENSACAO E O CONSUMO
PROIVDENCIAS.
DISPOE SOBRE A ATUALIZACAO DO
ANEXO I, LISTAS DE SUBSTANCIAS 13. PROMOCAO DO USO RACIONAL
ENTORPECENTES, PSCOTROPICAS, . DE MEDICAMENTOS, POR
2012 39 PRECURSORAS E OUTRAS SOB CONTROLE | CONTROLE ESPECIAL ;;;‘nggf@%?gsuso RACIONAL INTERMEDIO  DE Ac(")Es~ QUE
ESPECIAL, DA PORTARIA SVS/MS N2 344, DISCIPLINEM A PRESCRICAO, A
DE 12 DE MAIO DE 1998 E DA OUTRAS DISPENSACAO E O CONSUMO
PROIVDENCIAS. - C1 OSELTAMIVIR
ALTERA RESOLUCAO RDC N2 44, DE 17 DE 13. PROMOCAO DO USO RACIONAL
T . AGOSTO DE 2009, QUE DISPOE SOBRE BOAS PRATICAS 4. PROMOCAO DO USO RACIONAL | DE MEDICAMENTOS, POR

BOAS PRATICAS FARMACEUTICAS PARA O

CONTROLE SANITARIO DO

FARMACEUTICAS

DE MEDICAMENTOS

INTERMEDIO DE ACOES QUE
DISCIPLINEM A PRESCRICAO, A
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FUNCIONAMENTO, DA DISPENSAGAO E
DA COMERCIALIZAGAO DE PRODUTOS E

DA PRESTACAO DE SERVICOS
FARMACEUTICOS EM FARMACIAS
E DROGARIAS E DA  OUTRAS

PROVIDENCIAS, E REVOGA A INSTRUGAO
NORMATIVA IN N2 10, DE 17 DE AGOSTO
DE 20009.

DISPENSAGAO E O CONSUMO

FICA APROVADO O REGULAMENTO
TECNICO QUE ESTABELECE OS REQUISITOS

12. ESTABELECIMENTO DE
MECANISMOS ADEQUADOS PARA
A REGULACAO E MONITORAGAO

MINIMOS PARA A REALIZACAO DE INSUMOS 2. REGULAMENTACAO SANITARIA
2012 45 ESTUDOS DE ESTABILIDADE DE INSUMOS FARMACEUTICOS DE MEDICAMENTOS Do WARERDIO D IREUIISE E
PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
FARMACEUTICOS ATIVOS , NOS TERMOS ,
DESTA RESOLUCAO SAUDE, INCLUINDO 0S
: MEDICAMENTOS
12. ESTABELECIMENTO DE
FICAM APROVADOS E OFICIALIZADOS OS D\AEsﬁé\l&ih:g;oAEEa%ﬁng:é&Ré
5 G LOTES DE SUBSTANCIA QUIMICA DE SOR 2. REGULAMENTACAO SANITARIA 6 MEEEmE bR INSUMES B
REFERENCIA (SQR) CONFORE RELACAO DE MEDICAMENTOS .
SRR 8 A PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
’ SAUDE, INCLUINDO oS
MEDICAMENTOS
DISPOE SOBRE o5 ISR 12. ESTABELECIMENTO DE
MECANISMOS ADEQUADOS PARA
ESTABELECIDOS NA RDC N2 99, DE 30 DE A REGULACAO E MONITORACAO
T i DEZEMBRO DE 2008, QUE TRATA DO IMPORTACAO/ 2. REGULAMENTACAO SANITARIA 6 MEREee B2 ISV B
CONTROLE DE  IMPORTACOES E EXPORTACAO DE MEDICAMENTOS .
~ A\ PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
EXPORTACOES DE SUBSTANCIAS E ol i o
MEDICAMENTOS SOB REGIME ESPECIAL. VYR
DISPOE SOBRE OS PROCEDIMENTOS NO 8. PACTUACAO DE ACOES
AMBITO DA ANVISA PARA REGISTRO DE INTERSETORIAIS QUE VISEM A
PRODUTOS EM PROCESSO DE . . INTERNALIZACAO E 0
2012 50 DESENVOLVIMENTO ou DE HECIBIFY 20k > DESENVOLVIMENTO CIENTIFICO DESENVOLVIMENTO DE

TRANSFERENCIA DE TECNOLOGIAS
OBJETOS DE PARCERIAS DE
DESENVOLVIMENTO PRODUTIVO

REGISTRO

E TECNOLOGICO

TECNOLOGIAS QUE ATENDAM AS
NECESSIDADES DE PRODUTOS E
SERVICOS DO SUS, NOS
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PUBLICO-PUBLICO OU PUBLICO-PRIVADO
DE INTERESSE DO SISTEMA UNICO DE
SAUDE.

DIFERENTES NIVEIS DE ATENCAO

FICA SUSPENSO O PRAZO PREVISTO NO
ART. 2° DA RDC N° 21, DE 28 DE MARCO

4. PROMOGAO DO USO RACIONAL

13. PROMOGAO DO USO RACIONAL
DE MEDICAMENTOS, POR

2012 >1 DE 2012, E RESTABELECE A VIGENCIA DA ROTULOS E BULAS DE MEDICAMENTOS INTERMEDIO ~ DE  ACOES ~ QUE
RDC N° 168, DE 10 DE JUNHO DE 2002 DISCIPLINEM A PRESCRICAO, - A
’ ) DISPENSAGCAO E O CONSUMO
12. ESTABELECIMENTO DE
MECANISMOS ADEQUADOS PARA
DISPOE SOBRE VACINAS INFLUENZA A ~ . A REGULACAO E MONITORACAO
2012 52 SEREM UTILIZADAS NO BRASIL NO ANO DE VACINAS E‘E EAEEGD%:“'\::EEISEAO SANITARIA | b5 MERCADO DE INSUMOS E
2013. PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
SAUDE, INCLUINDO oS
MEDICAMENTOS
FICA APROVADO O REGULAMENTO
TECNICO QUE ESTABELECE REQUISITOS DE 12. ESTABELECIMENTO DE
o MECANISMOS ADEQUADOS PARA
BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE > -
7. GARANTIA DA | A REGULACAO E MONITORAGCAO
INSUMOS  FARMACEUTICOS  ATIVOS INSUMOS 3
2012 57 R on AUSTURAS . G AEUTEES SEGURANCA,EFICACIA E | DO MERCADO DE INSUMOS E
CELULAS/FERMENTACAO, NOS TERMOS QUALIDADE DOS MEDICAMENTOS EESBILEJTOS ES:-I\TCAIIEI?\:SSS PARAO/;
DESTA RESOLUGAO . (ALTERA RDC N°249 VI C'AMENTOS
DE 13 DE SETEMBRO DE 2005)
FICA REVOGADO O ART. 1° DA
RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA — 12. ESTABELECIMENTO DE
. MECANISMOS ADEQUADOS PARA
RDC N° 234 DE 17 DE AGOSTO DE 2005, A REGULACAO E MONITORACAO
T = QUE APROVA O REGULAMENTO TECNICO IMPORTACAO/ 2. REGULAMENTACAO SANITARIA 26 MEReASE B NGUMGE E
SOBRE O CONTROLE DE QUALIDADE E EXPORTACAO DE MEDICAMENTOS ’
- PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
IMPORTAGAO DE PRODUTOS . NG oF
BIOLOGICOS, NOS TERMOS DESTA MEDIC'AMENTOS
RESOLUCAO
PARA 0OS MEDICAMENTOS QUE NAO 13. PROMOCAO DO USO RACIONAL
POSSUEM BULA PADRAO CONFORME . DE MEDICAMENTOS, POR
2012 60 DEFINIDO NO INCISO VIl DO ARTIGO 4 DA | ROTULOS E BULAs | + PROMOCAO DO USO RACIONAL | \\rreniepio  DE ACOES QUE

RDC N2 47/2009, AS PETICOES DE
ALTERACOES DE TEXTO DE BULAS

DE MEDICAMENTOS

DISCIPLINEM A PRESCRICAO, A
DISPENSACAO E O CONSUMO
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PODERAO SER OBJETO DE NOTIFICACAO
POR PARTE DAS EMPRESAS DETENTORAS
DOS RESPECTIVOS REGISTROS
SANITARIOS, SENDO PERMITIDA A SUA
IMEDIATA  IMPLEMENTACAO SEM A
MANIFESTACAO PREVIA DA AGENCIA.

DISPOE SOBRE OS PROCEDIMENTOS NO
AMBITO DA ANVISA PARA ALTERAGOES DE

4. PROMOGAO DO USO RACIONAL

13. PROMOGCAO DO USO RACIONAL
DE MEDICAMENTOS, POR

2012 61 ROTULAGENS DE MEDICAMENTOS E DA ROTULOS E BULAS DE MEDICAMENTOS INTERMEDIO  DE ACOES~ O
OUTRAS PROVIDENCIAS DISCIPLINEM A PRESCRICAO, A
' DISPENSACAO E O CONSUMO
O OBJETIVO DESTA RESOLUGAO E 12. ESTABELECIMENTO DE
ESTABELECER REGRAS DE MECANISMOS ADEQUADOS PARA
NOMENCLATURA PARA PADRONIZAR E % < A REGULACAO E MONITORAGAO
2012 63 UNIFORMIZAR A ATRIBUICAO E DCB E‘E II\R/IEEGDLIJ(li_Q:/IAEIZIIg(S;AO SANITARIA DO MERCADO DE INSUMOS E
UTILIZAGAO DOS NOMES DE PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
SUBSTANCIAS DE INTERESSE PARA A AREA SAUDE, INCLUINDO (O
DA SAUDE. MEDICAMENTOS
O OBJETIVO DESTA RESOLUGAO E 12. ESTABELECIMENTO DE
~ MECANISMOS ADEQUADOS PARA
APROVAR A LISTA DAS DENOMINACOES A REGULACAO E MONITORACAO
2012 64 COMUNS  BRASILEIRAS - DCB DA DCB 2. REGULAMENTACAO SANITARIA DO MERCADO DE INSUMOS E

FARMACOPEIA BRASILEIRA, NA FORMA
DO ANEXO DISPONIVEL NA PAGINA
ELETRONICA DA ANVISA/FARMACOPEIA.

DE MEDICAMENTOS

PRODUTOS ESTRATEGICOS PARA A
SAUDE, INCLUINDO 0S
MEDICAMENTOS
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