udidade
pesquisa
clinica

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS

\IDADE DE PESQUISA CLINICA

0 de Medicina Reprodutiva Dr Carlos Isaia Filho Ltda.

-
DE 1° DE AGOSTO DE 2016
ANVISA

Site Anvisa:

ortal.anvisa.gov.br/documents/10181/2921766/R

DC_98 2016.pdf/32ead4e54-c0ab-459d-903d-
8f8a88192412

Apresentacao: Andressa Daron Giordani



NIDADE DE PESQUISA CLINICA

ur“k[[_ﬁjﬂr?_t%iﬁi . o de Medicina Reprodutiva Dr Carlos Isaia Filho Ltda.
DESqUISe '

clinica

aterais ou contra-indicacoes, desde que
corretamente e sem abusos. Tais
medicamentos dispensados sem a prescricao médica
sao utilizados para o tratamento de sintomas ou males
menores, como: resfriados, azia, ma digestao,
hemorroidas, varizes, dor de dente, pé de atleta e
outras.

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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Conceito

_— K -
Medicamentos isentos de prescricao

Nao possuem tarja nas respectivas
embalagens.

Va

= ‘ : + Nome do Produto
rinha MIP — p
N\ Linha * Principio Ativo do
Produto

Medicamentos MIP B T . .' Indicacao Popular do )

ndo possuem tarjas ® tcagso e |  Medicamento
9L o N

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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0 @IC | do idioma inglés que significa “over
, ou seja “sobre o balcdo”. E importante
@esses produtos, estao isentos de
medica porque a instancia sanitaria

ederal considerou que suas caracteristicas
’L loXicidade apontam para inocuidade ou sao
tivamente pequenas. Porém, sua utilizacdo
deve ser feita dentro de um conceito de
automedicagao responsavel.

icdo

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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‘Ir/IIPs no Brasil

- s

Regra da Anvisa deve aumentar venda
de medicamentos sem prescricao

GABRIEL ALVES
DE SAD PAULD

De 2014 para 2015, o consumo dos remédios conhecidos como OTC (over the
counter, que significa "em cima do balcdo", ou seja, sem o intermédio de um

farmaceutico) subiu 14%. Em anos anteriores, o crescimento também superou
dois digitos

Esse mercado corresponde hoje a R$ 16.4 bilhoes e vende mais de 1 bilhao de
unidades anuais —correspondentes a um terco do total de vendas de
medicamentos.

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS

Fonte: Folha de Sao Paulo.
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Tipos de medicamentos mais
- vendidos no Brasil

Finalidade/aplicagao Ranking
Dor em geral 1
Relaxamento muscular (topico)
Gripes e resfriados

Doencas gastricas

Combater a tosse

Laxantes

=] |y | DN | = W | M

Desinfeccdo de pele e feridas
Cuidado com os olhos
Vitamina C

Alergia e problemas respiratorios

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS

Fonte: Folha de Sao Paulo.
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MEDICAMENTOS

Publicada norma sobre medicamentos isentos de
prescricao

Para que o medicamento possa ser registrado como isento de receita serdo avaliados os seguintes parametros:

+ Tempo de comercializacao;
« Perfil de seqguranca;

« Indicacdo para tratamento de doencas nao graves;

+ Indicacio de uso por curto periodo;

= Ser manejavel pelo paciente;

« Baixo potencial de risco em situacdes de mau uso ou abuso
MNao apresentar potencial de dependéncia.

A proposta do texto da RDC 98/2016 passou por Consulta Plblica no ano passado. Na epoca, cidadaos, representantes da sociedade civil e do
setor regulado tiveram 60 dias para enviar contribuices para o texto, que se destinava a revisar e substituir a norma anterior, a RDC 138/2003.

Ma norma anterior, a RDC 138/2003, que & revogada hoje pela RDC 98/2016, inexistia a possibilidade de atualizacao da lista de MIPs. Essa
lacuna impossibilitou que os medicamentos com perfil de seguranca e uso compativeis com a venda sem prescrigdo fossem incorporados a
categoria de venda.

www.isaia.com.br

Porto Alegre/RS Fonte: ANVISA
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v/isa publicou a RDC n?2 138, de 29 de
olicada em 6 de janeiro de 2004),
tando os MIPs. Baseada em critérios como
terapéutico, toxicidade, legislacoes
| onais e a lista de medicamentos essenciais
(RENAME), a RDC n? 138/03 estabeleceu quais
medicamentos seriam considerados isentos de
prescricao através da lista de Grupos e Indicacoes
Terapéuticas Especificadas (GITE).

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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ulamentacao MIPs
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8 foi revogada pela RDC n° 98, de 1° de
2016 publicada no D.O.U de 03/08/2016. A
estabelece os critérios e procedimentos
guadramento de medicamentos como isentos
de prescricao (MIPs), para o reenqguadramento desses
medicamentos como sob prescricao, e para a devida
adequacao do registro.

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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PARAMETRO RDC 138 (2003) RDC 98 (2016)

Lista de Grupos e
Classificagao como Indicacdes Criacao de critérios

MIPs Terapéuticas para enquadramento
Especificadas (GITE)

i

Todos os
Defini¢ao sobre componentes
associacoes deveriam constar na
GITE.

A associacao deve
cumprir os critérios
para enquadramento.

Alteragao de
enquadramento

Na renovacao de
registro.

A qualquer momento.
www.isaia.com.br

Porto Alegre/RS
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de 29 de maio de 2003 Republicada no
)6/01/2004.

~ Todos o©0s medicamentos cujos grupos
terapéuticos e indicacbes terapéuticas estdo descritos
no Anexo: Lista de Grupos e Indicacdes Terapéuticas
Especificadas (GITE), respeitadas as restricoes textuais
e de outras normas legais e regulamentares
pertinentes, sao de venda sem prescricao médica, a
excecao daqueles administrados por via parenteral que
sao de venda sob prescricao médica.

www.isaia.com.br

Porto Alegre/RS
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Classificacao como MIPs

Lista de Grupos e Indicacoes Terapéuticas Especificadas (GITE)

Grupos Terapéuticos

Indicactes Terapéuticas:

(Observacdes

Antiacneicos
adstringentes

topicos e

Acne, acne vulgar, rosacea, espinhas

Restricdo: Retindides

Antitabagicos

do habito de fumar, alivio dos sintomas da
sindrome de abstinéncia

Alivio dos sintomas decorrente do abandono|Restricdo- Bupropiona

Analgésicos,
Antipiréticos

Antitérmicos,

Dor, dor de dente, dor de cabeca, dor
abdominal e pélvica, enxaqueca, sintomas da
aripe, sintomas do resfriados, febre, cefaléia,
dores reumaticas, nevralgias,

Permitidos:
narcéticos)

analgésicos (exceto

lombalgia, mialgia, torcicolo, dor articular,
artralgia, inflamacéo da garganta, dor
muscular, contuséo,

hematomas, entorses, tendinites, cotovelo de
tenista, lumbago, dor pos-traumatica, dor
ciatica, bursite, distensdes

Ceratoliticos

Descamacéo, esfoliacdo da pele, calos,
\verrugas, verruga plantar, verruga vulgar

Cicatrizantes

Feridas, escaras, fissuras de pele e mucosas,
rachaduras

Colagogos, Coleréticos

Disturbios digestivos, disturbios hepaticos

Sistémicos

entupido

Descongestionantes  nasaisjCongestdo nasal, obstrucdo nasal, nanzRestricdes: vasoconstritores
fopicos entupido
Descongestionantes  nasais|Congestédo nasal, aobstrucdo nasal, narizlPermitido: fenilefrina
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3(2003) X RDC 98 (2016) —
ssificacdo como MIPs

Art 22 Todos o0s medicamentos cujos grupos
terapéuticos e indicacdes terapéuticas nao estao
descritos no GITE, sao de venda sob prescricao médica.

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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issificacio como MIPs

3, de 1° de agosto de 2016 publicada no
03/08/2016.

OS PARA O ENQUADRAMENTO

Art. 32 Para um medicamento ser enquadrado como
isento de prescricao, € necessario que comprove 0S
critérios estabelecidos a seguir:

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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iﬁcagéo como MIPs

ass

indicacoes, via de administracdo e faixa terapéutica de:

a) 10 (Dez) anos sendo, no minimo, 5 (cinco) anos
Brasil como medicamento sob prescricao ou;

b) 5 (cinco) anos no exterior como medicamento isento
de prescricao cujos  critérios para  seu
Wi isatia.com.br enquadramento sejam compativeis com o0s
Porto Alegre/RS . ~
estabelecidos nesta Resolucao.
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8(2003) X RDC 98 (2016) —
Classificagao como MIPs

de 1° de agosto de 2016 publicada no
03/08/2016.

Buranca, segundo avaliacao da causalidade,
gravidade e frequéncia de eventos adversos e
intoxicacao, baixo potencial de causar dano a saude
guando obtido sem orientacao de um prescritor,
considerando sua forma farmacéutica, principio ativo,
concentracao do principio ativo, via de administracao e

wwisaiacombr  POSologia, devendo o produto apresentar:
Porto Alegre/RS
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8(2003) X RDC 98 (2016) —
Classificagao como MIPs

® de agosto de 2016 publicada no
)3/08/2016.

s adversas com causalidades conhecidas e

reversiveis apos suspensao de uso do medicamento;

b) Baixo potencial de toxicidade, quando reacoes
graves ocorrem apenas com a administracao de grande
quantidade do produto, além de apresentar janela
terapéutica segura;

c) Baixo potencial de interacao medicamentosa e

www.isaia.com.br

Porto Alegre/RS alimentar, clinicamente significante.
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8'(2003) X RDC 98 (2016) —
~ Classificagdo como MIPs

de 1° de agosto de 2016 publicada no
03/08/2016.

1ICa0 para o tratamento, prevencao ou alivio de
sinais e sintomas de doencas nao graves e com
evolucao inexistente ou muito lenta, sendo que os
sinais e sintomas devem ser facilmente detectaveis
pelo paciente, seu cuidador ou pelo farmacéutico, sem
necessidade de monitoramento laboratorial ou
wwisaimcombr | cONsulta com o prescritor;

Porto Alegre/RS
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~ Classificagdo como MIPs

3 1° de agosto de 2016 publicada no
)3/08/2016.

cdo por curto periodo de tempo ou por
previsto em bula, exceto para os de uso
preventivo, bem como para os medicamentos
especificos e fitoterapicos indicados para doencas de
baixa gravidade;

V- Ser manejavel pelo paciente, seu cuidador, ou

www.isaia.com.br

PortoAlegreRs  mediante orientagcao pelo farmacéutico;
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° de agosto de 2016 publicada no
3/08/2016.

botencial de risco ao paciente, nas seguintes

a) Mau uso com a utilizacado do medicamento para
finalidade diferente da preconizada em bula;

b) Abuso com a utilizacgo do medicamento em
guantidade superior ao preconizado ou por periodo
superior ao recomendado; e

www.isaia.com.br

Porto Alegre/RS C) Intoxica(;ﬁo-
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N3o apresentar potencial dependéncia, ainda que
seja utilizado conforme preconizado em bula.

Paragrafo Unico. Para fitoterapicos, o tempo de uso
conforme previsto no inciso |, podera ser demonstrado
para a droga ou derivado vegetal especifico que se
pretende registrar.

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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i

PARAMETRO RDC 138 (2003) RDC 98 (2016)
Lista de Grupos e
Classificagao como Indicacdes Criacao de critérios

MIPs Terapéuticas para enquadramento
Especificadas (GITE)

Todos os
Defini¢ao sobre componentes
associacoes deveriam constar na
GITE.

A associacao deve
cumprir os critérios
para enquadramento.

Alteragao de
enquadramento

Na renovacao de
registro.

A qualquer momento.
www.isaia.com.br

Porto Alegre/RS
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8(2003) X RDC 98 (2016) —
Denificdo sobre associacbes

D | _—
' de 29 de maio de 2003 Republicada no
06/01/2004.

As associacoes medicamentosas, ou duas ou
mais apresentacoes em uma mesma embalagem para
uso concomitante ou sequencial, cujo grupo
terapéutico e indicacao terapéutica de pelo menos um
de seus principios ativos nao se encontrar especificada
no GITE, sao de venda sob prescricao médica.

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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como medicamentos isentos de prescricio ndo garante
gue a associacao em dose fixa ou razao fixa de dose
seja enquadrada como MIP, devendo essas, cumprir
com os critérios estabelecidos no art. 32 desta
Resolucao.

Paragrafo unico. Excetua-se do disposto no caput os
prazos estabelecidos no inciso | do art. 32 desta
Resolucao.

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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PARAMETRO RDC 138 (2003) RDC 98 (2016)

Lista de Grupos e
Classificagao como Indicacdes Criacao de critérios

MIPs Terapéuticas para enquadramento
Especificadas (GITE)

Todos os .
. o A associacao deve
Defini¢ao sobre componentes . o
o . cumprir os critérios
associagoes deveriam constar na

para enquadramento.

Alteragao de
enquadramento

Na renovacao de
registro.

A qualquer momento.

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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teracdo de enquadramento

de 29 de maio de 2003 Republicada no
06/01/2004.

As empresas detentoras de registro de
produtos gue necessitem alteracao de enquadramento
na categoria de venda para adequacao a esta
Resolucao, deverao fazer no momento da primeira
renovacao apresentando a documentacao necessaria
para alteracao de rotulagem e texto de bula de acordo

wwwisaiacombr  cOmM a legislacao vigente.
Porto Alegre/RS
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“ 38, de 29 de maio de 2003 Republicada no
fr e 06/01/2004.

Art. 6° Todos os medicamentos novos sao de venda

sob prescricao meédica, sujeitos a reavaliacao do

enquadramento na categoria de venda no momento de

sua renovacao, de acordo com dados de
farmacovigilancia.

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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teracao de enquadramento

afc

co. Os medicamentos novos com O
) nimo de comercializacdo de cinco anos no
ado americano ou europeu (desde que aprovados
A\ ou EMEA), com grupos terapéuticos e
indicacdes descritas no GITE, com apresentacdo de
dados de farmacovigilancia (PSUR) e comprovante de
enguadramento na categoria de venda sem prescricao
medica no pais onde o produto € comercializado,
poderao requisitar enquadramento na categoria para
medicamento de venda sem prescricio médica, a
qualguer momento desde o inicio do processo de
registro.

9 a9
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DC 1384(2003) X RDC 98 (2016) —

2racao de enquadramento
. ﬁ 1° de agosto de 2016 publicada no
de 03/08/2016.

&

‘l
2 Atendidos os critérios estabelecidos nos arts. 32

: 2 desta Resolucao, os detentores de registro de
medicamentos na ANVISA poderdo, a qualquer
momento, solicitar o enquadramento como
Medicamento Isento de Prescricao.

Paragrafo Unico. Os detentores de registro de
medicamentos classificados como novos, especificos e
fitoterapicos poderao requerer o enquadramento
desde o momento da solicitacao de registro nesta
ANVISA.
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Os medicamentos atualmente registrados
como isentos de prescricdo permanecerao assim
enquadrados.

Art. 15. A revisao do enquadramento de um
medicamento como isento de prescricao podera
ocorrer a qualguer momento.

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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