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RESUMO

INTRODUCAO. Nenhum dos produtos de que trata a Lei n?. 6.360/76 e Decreto n®.
79.094/77, inclusive os importados, pode ser industrializado, exposto a venda ou
entregue ao consumo antes de registrado na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — Anvisa. Existem produtos cuja utilizacdo ou exposicao ndo causa danos
a saude, quando observadas todas as caracteristicas de qualidade e de uso.
Baseado nisso, foi publicada a Resolugédo da Diretoria Colegiada (RDC) n®. 199/06,
a qual institui a notificacdo simplificada eletrénica. OBJETIVO. Analisar a
contribuicdo da implementacdo da notificacdo simplificada eletrbnica como
alternativa ao cadastro de medicamentos de baixo risco de forma a caracterizar a
agilizacao da andlise técnica e verificar a expansdo do mercado farmacéutico, bem
como a existéncia de notificacbes de eventos adversos e queixas técnicas para os
produtos. METODOLOGIA. Trata-se de um estudo descritivo quantitativo de carater
exploratério. Foram utilizados bancos de dados disponibilizados pela Anvisa de onde
foram retiradas as informacgbes de interesse durante o periodo de 10/01/2008 a
20/02/2008. A partir da sistematizacao das informagdes em arquivos eletrbnicos
adequados, foi realizada a analise descritiva dos dados. RESULTADOS. Foi
identificada uma média de 13 meses de andlise dos processos de cadastro
enquanto que a notificagdo simplificada é concedida instantaneamente. Foram
encontrados 122 produtos cadastrados, seguindo a legislagdo RDC n°. 23/99 ou
RDC n°. 132/04, e 463 notificados conforme a publicagdo da Resolugdo RDC n°.
199/06, 0 que representa um aumento de 229,5% do numero de produtos a partir da
publicacédo da nova regulamentacéo. Dos 64 produtos listados no Anexo | da RDC n®
199/06, 17 (26,5%) nao possuem cadastro e/ou notificacdo na Anvisa. Até o
momento, houve uma diminuicdo do numero de empresas que passaram a notificar
seus produtos conforme a RDC n°. 199/06 - as 56 que hoje possuem produtos
notificados representam cerca de 55% no numero de empresas que anteriormente
possuiam produtos cadastrados. Com relacdo aos dados a respeito da existéncia de
notificacdes de eventos e queixas, dos 64 produtos listados no Anexo | da RDC n®.
199/06, apenas 3 foram localizados por meio do sistema NOTIVISA. Estes
apresentam um numero bastante reduzido de notificagdes quanto a Queixas
Técnicas (15) sendo que nédo foram localizados relatos de Eventos Adversos.
CONCLUSAO. A publicagdo da RDC n°. 199/06 trouxe um impacto positivo tanto
para o 6érgao regulador, quanto para o setor regulado, sem colocar em risco a saude
da populagdo, o que abre um precedente para novas iniciativas da éarea de
medicamentos a fim de proporcionar a agilizacdo dos tramites administrativos na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria.

Palavras-chave: vigilancia sanitaria; medicamentos; regulamentacao; qualidade.



ABSTRACT

INTRODUCTION. None of the products included on the Brazilian Law 6.360/76 and
Decree 79.094/77, also the mattered ones, can be industrialized, be displayed for
sale or delivered to consumption before its registry by Brazilian National Health
Surveillance Agency - Anvisa. There are products whose use or exposition do not
cause health damages, when observed all the use and quality characteristics. Based
in this, the Collegiate Board of Directors Resolution (RDC) 199/06 was published,
and instituted the electronic simplified notification. OBJECTIVE. To analyze the
impact of implementation of simplified notification as alternative to register in
cadastre of low risk medicines. The analysis was based on three points: time
between solicitation and cadastre publication, the expansion of the pharmaceutical
market and the existence of adverse events notifications as well as complaints
techniques for the products. METHODOLOGY. The present paper is a descriptive
quantitative and exploratory study. Anvisa data bases were used to obtain the
interest information during the period of 01/10/2008 to 02/20/2008. From the
systematization of the information in adjusted electronic archives, was carried the
descriptive analysis of the data. RESULTS. An average of 13 months of processes of
analysis was identified in cadastre whereas the simplified notification is granted
instantaneously. Following legislation RDC 23/99 or RDC 132/04, were found the
cadastre of 122 products instead 463 notifying products according of Resolution
RDC199/06. These results represent an increase of 229,5% of the number of
products from the new regulation publication. About the 64 products listed in the
Attached | of the RDC 199/06, 17 (26,5%) do not possess register in cadastre and/or
notification in the Anvisa. Until this moment, a reduction of the number of companies
was observed. There are 56 companies that possess notified products in agreement
to the RDC 199/06. It represents about 55% in the number of companies that
previously had registered in cadastre products. About the existence of notifications of
events and complaints, from the 64 products listed in the Attached | of the RDC
199/06, only 3 had been located by means of system NOTIVISA. It presents a
sufficiently reduced number of notifications about Technical Complaints (15) instead
repots of Adverse Events had not been found. CONCLUSION. The publication of the
RDC 199/06 had a positive impact for the regulating agency, as well as to the
regulated sector, without expose the population at health risk. It opens a precedent
for new initiatives of the medicine area in order to provide the administrative
proceedings optimization in the Brazilian Health Surveillance Agency.

KEY-WORDS - medicine simplified notification; low risk medicines, register exempt
medicines.
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1 INTRODUCAO

Este trabalho surgiu da necessidade de verificar quais as mudancas
ocorridas ap6s a implantacdo da RDC n?. 199/2006 da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA), a qual instituiu a notificacdo simplificada de
medicamentos considerados de baixo risco sanitario. A idéia foi verificar o que a
simplificacdo do registro destes produtos poderia produzir em termos
administrativos, no mercado produtor destes medicamentos e no risco a saude da

populacao.

De acordo com a Lei n®. 6.360/76, que dispde sobre a vigilancia sanitarias
a que ficam sujeitos medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos, correlatos,
cosméticos, saneantes e outros produtos, e com o Decreto n® 79.094/77 que
regulamenta essa mesma lei, nenhum medicamento, inclusive os importados, pode
ser industrializado, exposto a venda ou entregue ao consumo antes de registrado na

Anvisa.

Sabe-se, entretanto, que existem produtos cuja utilizacdo ou exposicao
ndao causam danos a saude, quando observadas todas as caracteristicas de
qualidade e de uso. Baseado nisso, foi instituida a Notificacdo Simplificada
Eletrénica, procedimento pioneiro na area de medicamentos da Anvisa, o qual
consiste em uma alternativa aos tramites administrativos dos processos de registro
de produtos. Esta alternativa, aplicavel a medicamentos considerados de baixo risco,
foi oficializada por meio da publicacdo da Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC
n%. 199, de 26 de outubro de 2006.

1.1 Vigilancia sanitaria de produtos e servicos

Entende-se por Vigilancia Sanitaria um conjunto de ag¢des capaz de
eliminar, diminuir ou prevenir riscos a saude e de intervir nos problemas sanitarios
decorrentes do meio ambiente, da producao e circulacao de bens e da prestacao de
servicos de interesse da saude. Dessa forma, a Vigilancia Sanitaria abrange o
controle de bens de consumo e prestacao de servicos que, direta ou indiretamente,
se relacionem com a saude, compreendidas todas as etapas e processos, da
producao ao consumo. (BRASIL, 1990)



13

Com o objetivo de organizar esse universo de acdes, foi criado o Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria, o qual compreende o conjunto de acdes definido
pelo § 1° do art. 6° e pelos artigos. 15 a 18 da Lei n® 8.080, de 19 de setembro de
1990, e é executado por instituicdes da administracdo publica direta e indireta da
Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, que exercam atividades de

regulacdo, normatizacao, controle e fiscalizacdo na area de vigilancia sanitaria.

Para regulamentar e executar essas agdes com abrangéncia nacional foi
criada, por meio da Lei n®. 9782, de 26 de janeiro de 1999, a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria com a finalidade institucional de promover a protecdo da saude
da populacdo através do controle sanitario, como a concessao de registro de
medicamentos, da produgcdo e da comercializagdo de produtos e servicos
submetidos a vigilancia sanitaria, inclusive dos ambientes, dos processos, dos
insumos e das tecnologias a eles relacionados, além do controle de portos,
aeroportos e fronteiras e a interlocugao junto ao Ministério das Relacbes Exteriores e
instituicdes estrangeiras para tratar de assuntos internacionais na area de vigilancia
sanitaria (BRASIL, 1999).

1.2 Registro de medicamentos

O termo “registro” foi adotado a partir do Decreto-Lei n°. 986, de 21 de
outubro de 1969, em substituicdo ao termo licenca. E o instrumento por meio do qual
o Ministério da Saude, no uso de suas atribuicbes especificas, concede ao
interessado o direito de introducdo de um produto no mercado, sua comercializacéo

e conseqliente consumo.

Do ponto de vista juridico, o registro de produtos corresponde a licenca e
o0 mesmo é expedido sempre que o solicitante atende aos requisitos e exigéncias
legais de carater juridico-administrativo e técnico-cientifico relacionado com a
eficacia, seguranca e qualidade dos produtos e tem por finalidade assegurar o
acesso da populacdo a produtos de qualidade, seguros e eficazes (BRANDAO,
2005).

O processo de registro de medicamentos é anterior a prépria Anvisa. O
registro de medicamento mais antigo data de 1878, quando a vigilancia sanitaria era
exercida pela Inspectoria Geral de Hygiene. Com o avanco do modelo racional-
legal no Estado brasileiro, a partir da década de 30 este processo foi reestruturado



14

até que em 1976 foi promulgada a Lei n° 6.360, a qual foi regulamentada pelo
Decreto n°. 79.094 de 05 de janeiro de 1977, e dispde sobre a vigilancia sanitaria a
que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e
correlatos, cosméticos, saneantes e outros produtos. Conforme a Lei n°. 6.360/76 e
o Decreto n®. 79.094/77 ficam estabelecidos que nenhum dos produtos sujeitos a
Vigilancia Sanitaria, inclusive os importados, podera ser industrializado, exposto a

venda ou entregue ao consumo antes de registrado na Anvisa/MS.

A Lei n% 6.360/76, em seu artigo 12, §3, institui que o registro de
medicamentos devera ser concedido no prazo maximo de 90 dias, a contar da data
de entrega do requerimento. Dessa forma, todas as peticdes de registro aguardando
analise com prazo superior ao previsto na Lei compdem o passivo da area de
medicamentos. A existéncia do passivo € um efeito que indica a fragilidade das
estratégias adotadas no processo de registro ou a ele vinculado. Parte da causa
pode estar no descompasso da lei pensada para um contexto distinto do atual, antes
voltado para o controle e organizacdo do trAmite para a concessao do registro,
diferente da otimizacao e agilidade preconizadas a partir da Constituicao Federal de
1988.

Em 30 de dezembro de 1998 foi publicada a Portaria n®. 1.056, a qual foi
complementada, em 6 de dezembro de 1999, pela Resoluc¢do - RDC n®. 23. Ambas
determinavam que os produtos contidos nos anexos fossem considerados isentos de
registro, ou seja, a empresa interessada deveria continuar solicitando a autoridade
competente a concessao para producdo, distribuicdo e comercializacao, o produto
somente nao possuiria numero de registro, mantendo-se as demais acbes de
fiscalizacédo e controle, passando a ser chamado como produto cadastrado n&do mais
registrado.

Apés a publicagcédo das resolugdes citadas, o setor regulado foi obrigado a
peticionar o cadastro destes produtos. Dentre as substéancias citadas estavam os
medicamentos (1) cujas férmulas integrais constavam na Farmacopéia Brasileira em
vigor; (2) outros medicamentos, contidos no Anexo Il da referida Resolugéo, que néo
constavam na Farmacopéia Brasileira; (3) medicamentos homeopéaticos, cujas
férmulas integrais constavam da Farmacopéia Homeopatica Brasileira, constituidos

por simples associacao de tinturas ou por incorporagdes a substancias sélidas ou
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liguidas inertes e, finalmente, (4) os medicamentos fitoterapicos, o0s quais
obedeceriam a critérios necessarios a sua isen¢ao, segundo legislacao especifica.

Conforme a Resolugcédo - RDC n®. 23, Art. 4°, para a isencao de registro,
ou seja, para se cadastrar um medicamento na Agéncia, deveriam constar no
processo diversos documentos, tais como: (1) copia da licenga sanitaria estadual ou
municipal atualizada; (2) relatério conclusivo do cumprimento de Boas Praticas de
Fabricacdo e Controle; (3) modelo de rétulo com dizeres de bula; (4) cbpia da
monografia correspondente; (5) formularios de peticdo devidamente preenchidos; (6)
Relatério de Qualidade de Medicamentos Isentos (BRASIL, 1999).

Os medicamentos homeopaticos e fitoterapicos foram excluidos desta
isencdo com a publicacao, respectivamente, da Resolugdo RDC n®. 139, de 29 de
maio de 2003 e da RDC n®. 48, de 16 de marco de 2004, os quais passaram a ser

regidos exclusivamente por estas resolucoes.

Paralelamente, a Resolucao RDC n®. 132, de 29 de maio de 2003, que
revogou a RDC n®. 23/99 e a Portaria n®. 1056/98, trouxe uma nova regulamentacao
aos medicamentos isentos de registro, 0s quais deveriam possuir a partir de entao
um numero de cadastro. No entanto, foi verificado que a documentagéo solicitada
para tais produtos, assim como era em 1998 e 1999, continuava extensa e nao
refletia o pensamento da Agéncia que era o de conceder isencao de registro para os

produtos considerados de baixo risco sanitario.

Até meados de outubro de 2006, todos os tipos de medicamentos
produzidos no Brasil, inclusive os considerados isentos de registro (produtos
cadastrados), eram submetidos a andlises muito semelhantes ao processo de
registro, ndo importava se fosse de baixo ou alto risco a saude. Com a consolidagao
da Anvisa a partir do ano 2000 e a crescente demanda para registro de novos
farmacos foi fortalecida uma nova visdao sobre a abordagem para o registro de

medicamentos.

1.3 Risco sanitario e os medicamentos de notificagao simplificada

Antes de detalhar como foi instituida a notificacao simplificada na area de
medicamentos, cabe destacar um elemento novo que vem permeando, de modo

geral, as agdes da vigilancia sanitaria que é a analise e gerenciamento do risco.
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De acordo com Lucchesse (2001), tem-se atualmente a disposicdo um
arsenal de produtos e servicos que facilitam a vida e estendem a sobrevivéncia
humana em niveis que ninguém poderia pensar algumas décadas atras. Entretanto,
grande parte desse arsenal € potencialmente iatrogénico, o que faz com que a
qualidade, a eficacia, a seguranca e a racionalidade em seu uso ou consumo
tornem-se questdes criticas para a saude publica e uma preocupacao da sociedade
moderna, colocando novos desafios para os sistemas de regulamentacdo e de

controle sanitarios em todo o mundo.

A avaliacdo do risco tem sido amplamente discutida e considerada. Nela
verifica-se a possibilidade de se determinar o significado ou valor dos perigos
identificados e estimar os riscos para aqueles interessados ou afetados pelo
processo. Também é preciso que, além de se estimar o perigo, sejam tomadas
decisbes relativas aos riscos para a adocao de acgbes que reduzirdo as
conseqiiéncias ou probabilidade de ocorréncia destes. E o chamado gerenciamento

de risco (Lucchesse, 2001).

Baseando-se neste novo contexto de avaliacao dos riscos, a Geréncia de
Medicamentos da Anvisa elaborou a RDC n®. 199, de 26 de outubro de 2006, que
dispbe sobre os medicamentos de notificacdo simplificada.

Tal iniciativa considerou os seguintes aspectos: (1) a existéncia de
medicamentos amplamente estudados, com farmacocinética e farmacodinamica
bem elucidadas; (2) baixo indice de interagbes medicamentosas, com uso
consagrado e tradicional; (3) a publicacdo de registro dos medicamentos de maior
impacto sanitario esta prejudicada, uma vez que analise dos produtos isentos de
registro demandava tanto tempo quanto a dos outros de maior risco; (4) o
envolvimento de pessoal altamente qualificado, apenas com a conferéncia da
documentagéo enviada, sem necessidade de uma analise técnica minuciosa, o que
onerava os cofres publicos ndo s6 com relacdo aos recursos humanos como

também com as publicagdes em Diario Oficial da Uniao.

Dessa forma, a partir da RDC n®. 199/06 foi instituida a notificacao de
medicamentos, definida como uma comunicacdo a autoridade sanitaria federal
referente a fabricacdo, importacdo e comercializacao dos produtos pertencentes ao

escopo da referida regulamentacgao.
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Foram enquadrados os produtos farmacéuticos, tecnicamente obtidos ou
elaborados, com finalidade profilatica, curativa ou paliativa na qual existe baixo risco
de que seu uso ou exposicao possa causar conseqiéncias e ou agravos a saude
quando observadas todas as caracteristicas de uso e de qualidade descritas no
Anexo | da resolucdo. Os medicamentos sdo de venda isenta de prescricdo médica
e ndo podem ser comercializados na forma injetavel (BRASIL, 2006).

Para a padronizagao dos produtos, a RDC n®. 199/06 determina quais sao
os dizeres de rotulagem obrigatérios e a necessidade de seguir o estabelecido nos
Anexos | e Il da resolugéo (lista padronizada de medicamentos sujeitos a notificacdo
simplificada e modelo de rotulagem de medicamentos de notificacdo simplificada,
respectivamente), ficando dispensados de apresentacao de bula e da utilizacdo de
tinta reativa na rotulagem. E facultada a adogcdo de marca ou nome comercial. O
regulamento também dispde que as informacdes apresentadas na Notificacdo séo
de responsabilidade da empresa e serdo objeto de controle sanitario pela Anvisa.

Os passos da notificacao simplificada consiste, primeiro, na habilitacdo da
empresa. A habilitagdo podera ser solicitada mediante a apresentacao do Certificado
de Boas Praticas de Fabricacao (CBPF) publicado ou do protocolo de solicitacdo do
pedido de Boas Préaticas de Fabricacdo com status satisfatério no banco de dados
de inspecdo da Anvisa. Somente apds a validacdao pela Anvisa a empresa

conseguira notificar seus medicamentos (BRASIL, 2006).

Apés a habilitacdo da empresa, a notificagdo dos produtos é permitida e
se da apenas por meio eletrbnico, sem a necessidade de validagdo por parte da
Anvisa. A partir da notificacdo, concedida instantaneamente, a empresa podera
comercializar seus produtos e tera disponivel a declaracao dos produtos notificados,
no proprio moédulo de peticionamento (BRASIL, 2006).

A notificacdo simplificada faz parte do conjunto de iniciativas
empreendidas pela area de medicamentos com objetivo de reduzir o burocratico

processo de registro.

Inédita na area de medicamentos do pais, a notificacdo simplificada
assemelha - se a outras iniciativas adotadas por outras areas da Anvisa, como € o
caso das areas de cosméticos e saneantes, que de certa forma contribuiram na

elaboracao do novo modelo estabelecido na area de registro de medicamentos.



18

Nesse processo de desburocratizacdo, verifica-se que a RDC n°. 199/06
proporcionou um avanco, ja que utilizou de tecnologia de informacéao para acelerar a
concessao de registro, desburocratizando o processo, sem, no entanto,
menosprezar a analise de informagdes relevantes, visto que as empresas sao
obrigadas a cumprir com as Boas Praticas de Fabricacdo e com os parametros

farmacopéicos préprios para cada produto.

Ao considerar que a primeira versdao da RDC n®. 199/06, publicada em 30
de outubro de 2006, apresentou algumas incorregdes, tornou-se necessario
republica-la em de 16 de marco de 2007 e em 02 de abril de 2007. Dessa forma, o
que consta em vigor hoje a respeito de notificacdo simplificada para medicamentos
refere-se a 64 produtos apresentados no Anexo A do presente trabalho, os quais
foram considerados para todo o levantamento de dados relativo ao
cadastro/notificagdo bem como para a pesquisa relacionada a queixas técnicas e

eventos adversos.

1.4 Investigacao de queixas técnicas e eventos adversos

Desde a criacao da Anvisa, a investigacdo de queixas técnicas e eventos
adversos é realizada por duas areas distintas, cujas configuracées estruturais no
organograma e regimento interno ja passaram por algumas modificacées ao longo
do tempo. Atualmente, as queixas técnicas sdo tratadas pela Geréncia de
Monitoracdo da Qualidade, Controle e Fiscalizacdo de Insumos, Medicamentos e
Produtos — GFIMP; enquanto as notificagdes de eventos adversos sado trabalhadas

pela Geréncia de Farmacovigilancia — GFARM.

Para a Anvisa, queixa técnica é entendida como qualquer notificacdo de
suspeita de alteracdo ou irregularidade de um produto ou empresa relacionada a
aspectos técnicos ou legais, e que podera ou ndo causar dano a saude individual e
coletiva. Ja o evento adverso pode ser entendido como qualquer efeito nao
desejado, em humanos, decorrente do uso de produtos sob vigilancia sanitaria.

As demandas da Anvisa relacionadas as queixas técnicas e eventos
adversos podem ser originadas a partir de reclamagdes provenientes da ouvidoria
ou e-mail institucional; a partir de documentos enviados pelos 6rgaos de vigilancia

sanitaria estaduais, municipais ou regionais, cartas, etc.
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Dessa forma, durante diversos anos, ndo se tinha a disposicdo um
sistema informatizado capaz de gerar dados e promover o trabalho integrado de
todo o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria — SNVS, o qual compartilha a
responsabilidade de investigacdo e adocdo de medidas sanitarias para ambos os

casos — queixas técnicas e eventos adversos.

Ao considerar a necessidade de integrar acdes e informacdes de forma
rapida, efetiva além de constituir um banco de dados, iniciou se o desenvolvimento
do Sistema de Notificagdo em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA, com funcionamento
a partir de meados de 2006 e encontra-se em fase de desenvolvimento da segunda

e ultima etapa.

O NOTIVISA é um sistema informatizado desenvolvido para receber as
notificacdes de eventos adversos (EA) e queixas técnicas (QT) relacionados com os
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria: medicamentos, vacinas e imunoglobulinas,
pesquisas clinicas, artigos médico-hospitalares, equipamento médico-hospitalar; Kit
reagente para diagnéstico /In Vitro, cosméticos, produtos de higiene pessoal ou

perfume, uso de sangue ou componentes, saneantes e agrotoxicos.

Podem utilizar o NOTIVISA os profissionais de saude liberais ou que
trabalhem em alguma instituicdo. Para acessar o Sistema, € preciso se cadastrar e
selecionar a opgédo Profissional de Saude, e for um profissional liberal. Para o
profissional de wuma instituicdo/entidade, deve ser selecionada a opcao
Instituicdo/Entidade.

Além dos profissionais de saude, a populacdo em geral também pode
acessar e notificar tanto eventos quanto queixas. Os profissionais da vigilancia
sanitaria tém acesso e visibilidade dentro do sistema a partir das pactuacoes
decorrentes da descentralizacdo de acodes.

Os usuarios cadastrados podem notificar casos de EA e QT sendo que,
ao concluir o procedimento eletrénico com éxito, recebem confirmagéo sobre o envio
da notificagcdo. A partir de entdo, tém acesso a notificacdo: o notificador, as
vigilancias sanitarias do municipio e do estado e a Anvisa. Ao receber a notificagao,
os 6Orgaos integrantes do SNVS - Anvisa, érgaos de vigilancia sanitaria estaduais,
municipais e regionais, Laboratérios Centrais de Saude Publica (LACEN's) e o

Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude (INCQS) - analisardao a
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notificacdo de acordo com a procedéncia da reclamacéao, estado onde se encontra
instalada a empresa fabricante do produto, a gravidade e risco do EA ou QT.

O Sistema recebe notificacao de casos suspeitos ou confirmados de EA e
QT. As notificacées enviadas sdo mantidas sob sigilo e as informagdes recebidas
servem para: (1) subsidiar o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) para
identificar reactes adversas ou efeitos ndo-desejados dos produtos; (2) aperfeicoar
o conhecimento dos efeitos dos produtos e, quando indicado, alterar recomendacoes
sobre seu uso e cuidados; (3) regular os produtos comercializados no pais e, de
forma geral, promover acoes de protecao a Saude Publica.

Atualmente, para o SNVS, o NOTIVISA permite a insercdo de
comentarios a respeito do andamento dos casos analisados. Apds a conclusao da
segunda etapa do sistema, sera possivel inserir dados e extrair estatisticas a
respeito de detalhes da investigacdo dos casos, o que facilitara o trabalho integrado
do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Nesse sentido, a relevancia do presente estudo reside na analise da
implementacdo da notificacdo simplificada para a agilizacdo dos processos de
trabalho, sem com isso por em risco a saude da populacao.
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2 JUSTIFICATIVA

No passado, o processo de cadastro de um medicamento isento de
registro muito se assemelhava a um processo de registro de medicamento, nao
trazendo vantagens para o tramite processual e agilizacdo da avaliacao técnica da

documentagéo.

A Geréncia de Medicamentos da Anvisa, baseada no novo contexto de
avaliagao dos risco, resolveu implementar uma nova resolu¢cdo desburocratizando o
processo, pois a andlise de produtos de baixo risco demandava tanto tempo quanto
a dos outros de maior risco. A conferéncia da documentacdo sem andlise técnica
onerava os cofres publicos ndo s6 com relacdo aos recursos humanos como

também com as publicagdes em Diario Oficial da Uniao.

Este trabalho constitui-se em uma analise inicial da implementacdo da
resolucdo RDC n°. 199/06 e dos produtos nela incluidos, verificando o tramite
processual, expansdo econdmica do setor farmacéutico e a notificacao de desvios
de qualidade e efeitos adversos.
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3 OBJETIVOS

3.1 Obijetivo Geral

Analisar a contribuicdo da implementacdo da notificagdo simplificada

eletrbnica como alternativa ao cadastro de medicamentos de baixo risco.

3.2 Objetivos Especificos

e (Caracterizar a contribuicdo da notificagdo simplificada na agilizacao da
analise técnica dos medicamentos anteriormente classificados como

isentos de registro.

e Verificar se houve a expansdo de produtos e empresas sujeitos a
notificagdo simplificada apds a implantagédo da RDC n®. 199/06.

e Verificar a existéncia de notificacbes de eventos adversos e queixas
técnicas constituindo indicios de problemas/risco sanitario para os
produtos listados no Anexo | da RDC n®. 199/06.
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4 METODOLOGIA

Trata-se de um estudo, descritivo quantitativo de carater exploratério. Os
dados sobre as variaveis de interesse foram coletados em um mesmo momento,

incluindo informacdes retrospectivas.

4.1 Fontes de informacao

Foram utilizados no presente trabalho bancos de dados disponibilizados
pela Anvisa para o publico em geral, com acesso irrestrito por meio da pagina na
internet, bem como de uso exclusivo para servidores e agentes integrantes do

Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria - SNVS.

e Banco de Dados para medicamentos registrados e cadastrados na Agéncia,
de acesso livre por meio do link http://www7.Anvisa.gov.br/datavisa/

Consulta Produto/consulta medicamento.asp;

e Banco de Dados para medicamentos notificados conforme a RDC n°. 199/06,
também de acesso livre, disponivel em

https://www9.Anvisa.gov.br/peticionamento/sat/MedicamentoSimplificado/relat

orios/ relatorio.asp;

e Banco de Dados DATAVISA, de acesso restrito aos funcionarios da casa,
onde podem ser inseridas e consultadas informacdes a respeito de produtos
registrados, cadastrados ou notificados;

e NOTIVISA, Sistema de Notificacdo em Vigilancia Sanitaria, que tem interface
com o0 publico em geral por meio do enderego eletrbnico

http://www.anvisa.gov.br/ hotsite/notivisa/index.htm, mas com gerenciamento

de informacdes restrito aos 6rgaos componentes do SNVS.

4.2 Periodo de analise

Para notificacdo simplificada o periodo de consulta, registro e analise foi
de 10/01/2008 a 20/02/2008.

Para os medicamentos isentos de registro, o periodo considerado para
compilacdo dos dados foi de 1999 a 2006, que corresponde ao ano de criacao da

Anvisa até o ano de implantagdo da RDC n°. 199/06.
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4.3 Criacdo de um banco de dados para o presente trabalho

Para o proceder a comparagdo dos dados relacionados aos periodos
anterior e posterior a publicagdo da RDC n°. 199/06, foi necessaria a construgio de
um banco de dados utilizando, inicialmente, uma planilha do programa Excel, a qual
contemplou os seguintes itens: produtos, concentracdo do principio ativo, sinbnimos
do principio ativo, forma farmacéutica, empresa fabricante, data da solicitacdo do
cadastro, data de publicacao do cadastro, nUmero de queixas de reacao adversa e
namero de queixas de desvio de qualidade.

Nas colunas produtos, concentracdo do principio ativo, sinbnimos e forma
farmacéutica foram listadas todas as informacdes que constavam no Anexo | da
RDC n°. 199/2006. Os medicamentos que antes eram considerados isentos de
registro, mas nao fizeram parte desta resolugéo, foram desconsiderados.

A partir da listagem do Anexo | da RDC n°. 199/2006, utilizando os bancos
de dados disponibilizados pela Anvisa, foram inseridos todos os produtos que se
enquadrassem as caracteristicas definidas pela referida resolucdo. Para garantir que
0s produtos cadastrados fossem iguais aos do anexo, foi necessario (1) considerar
os sinbnimos, uma vez que os sistemas consultados possibilitam o cadastramento
de produtos utilizando tanto o nome do principio ativo quanto um de seus sinbnimos;
(2) comparar a concentragao do principio ativo e a forma farmacéutica exatamente
como descrito na padronizagdo do Anexo | da RDC, inclusive nos casos de
associacdo medicamentosa. Contemplando igualmente os parametros produto,
concentracao e forma farmacéutica, obteve-se uma listagem de medicamentos que
se enquadravam em cada um dos itens do Anexo | da RDC 199/06. Nao foram

considerados os possiveis nomes comerciais dos produtos.

As empresas fabricantes foram listadas para verificar se houve uma
expansao do mercado farmacéutico dos produtos objetos deste trabalho. Cada
empresa fabricante listada correspondia a um produto cadastrado ou notificado de
acordo com as observagdes das colunas seguintes.

A data de solicitacdo de cadastro e a data de publicacdo do cadastro
foram parametros utilizados para mensurar o tempo transcorrido desde o
peticionamento do cadastro até sua publicacdo. Para os produtos notificados, como
a concessao é automatica e ndo é apresentada a data de solicitacdo, nas colunas
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“data de solicitacdo de cadastro” e “data de publicacdo do cadastro” foram inseridos

os termos “notificacao” e “nao se aplica”, respectivamente.

O dado sobre o niumero de queixas de reagdo adversa e o numero de
queixas de desvio de qualidade foi necessario para verificar se existem indicios de
problemas com os produtos listados no Anexo | da RDC n°. 199/06, uma vez que tais

produtos sdo atualmente considerados de baixo risco sanitario pela Agéncia.

4.4 Consulta aos bancos de dados

Para consulta dos medicamentos cadastrados na Agéncia, foi necessario
pesquisar na pagina eletrbnica e fazer uma busca por principio ativo e seus
sinbnimos. Foram consideradas todas as substancias e possibilidades de grafia,

caso existissem varias catalogadas.

Uma vez escolhida a substancia ou seu sinbnimo, o sistema gera uma
lista de processos relacionados aos diversos produtos que a contenha, associada ou
ndao a outros componentes. Consultando cada processo individualmente, as
informacgdes previamente estabelecidas como relevantes foram inseridas na planilha.
Neste momento, foram incluidas as empresas que possuiam o cadastro dos
produtos de interesse e 0 numero do processo, sendo este ultimo anotado apenas
para facilitar consultas posteriores ao DATAVISA.

A data de solicitacdo do cadastro foi um dado que ndo constava no banco
de dados dos medicamentos registrados e por isso precisou ser consultada no
DATAVISA. Com o numero dos processos e utilizando a ferramenta de fluxo de
tramitacdo de documentos, foi verificada a data de peticionamento destes produtos
na Anvisa e esta informacao foi inserida na planilha. Vale ressaltar que para os
medicamentos notificados tal dado nao existe e a planilha foi preenchida como “néao
se aplica”. Isso porque, de acordo com a RDC n® 199/06, os medicamentos entéo
notificados podem ser imediatamente comercializados sem a necessidade de

publicacdo em Diario Oficial da Uniao.

Para consultar os medicamentos notificados, foi também foi utilizado o
banco de dados disponivel no site da Anvisa. Este sistema possui como opgao a
ferramenta de busca por medicamento, a qual fornece uma listagem de principios
ativos a ser selecionada. Apos a escolha, o sistema gera uma lista contemplando o
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produto de interesse e as empresas fabricantes. Todos os produtos listados foram
considerados, uma vez que, para notifica-los, é obrigatério o cumprimento integral

das especificagbes contidas no Anexo | da RDC n® 199/06.

O numero de notificacdes de reagdo adversa e de desvio de qualidade foi
obtido por meio do Sistema de Notificacdo em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA,

acessado através do link contido no endereco eletrénico http://www.anvisa.gov.br/

hotsite/notivisa/index.htm, o qual permite a realizagdo de buscas por diversos filtros.

Nesta pesquisa, foram utilizados simultaneamente 0s seguintes parametros:
medicamento, queixa técnica, evento adverso e principio ativo. Dos resultados
obtidos, foi contabilizado o niumero de queixas técnicas e desvios de qualidade para
cada principio ativo.

4.5 Analise dos dados

Apébs o preenchimento do banco de dados do presente trabalho, foi
realizada uma analise descritiva do dados coletados para: (1) quantificar os produtos
cadastrados e notificados até 20/02/2008; (2) comparar 0 numero de empresas que
cadastravam e o de empresas que notificaram produtos; (3) avaliar a morosidade da
Agéncia frente aos procedimentos de analise anteriores a instituicdo da notificagdo
simplificada e (4) relacionar os produtos a existéncia de queixas técnicas ou eventos

adversos.

A andlise descritiva foi realizada com a ajuda do software Stata (R),
versao 9.2 Intercooled. Através de tabulacbes de freqiiéncias simples das variaveis
mais importantes; cruzamento de varidveis selecionadas com tabelas de dupla
entrada; andlise da dispersado do tempo entre a data de cadastro de registro e a data
de publicagédo através de medidas de posicao e dispersao por ano de cadastro e um
grafico “Box-plot” deste comportamento.
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5 RESULTADOS E DISCUSSAO

5.1 Contribuicdo da notificacdo simplificada na analise técnica dos

medicamentos anteriormente classificados como isentos de registro

Com o objetivo de avaliar a morosidade da Agéncia frente aos
procedimentos de analise anteriores a instituicdo da notificacdo simplificada, foi
construida a Tabela 1 e a Figural, do tipo boxplot, os quais demonstram o periodo
entre o peticionamento e a publicacao dos cadastros em DOU. Essa comparacgao foi
realizada para os medicamentos considerados isentos de registro cadastrados antes
da publicacdo da RDC n®. 199/06 e que se enquadram nesta nova regulamentacao.

Foi identificada uma média de 13 meses de tempo de analise dos
processos de cadastro, no periodo 1999 a outubro de 2006 antes da implantacdo da
notificagdo simplificada. Apds a implantagdo da notificacao simplificada o cadastro é
concedido instantaneamente, verificando ganho de tempo das empresas fabricantes
e importadoras desses produtos.

Tabela 1: Tempo decorrido desde o cadastro até a publicagdo em meses

Tempo decorrido desde o cadastro até a publicacao em
meses, segundo ano de cadastro

Ano de g . , . - desvio
minimo | mediana | maximo média o n

cadastro padrao
1999 3,83 15,43 75,30 20,70 17,08 27
2000 4,20 21,67 44,57 23,03 17,64 4
2001 1,17 7,47 58,73 14,89 18,48 20
2002 0,77 6,77 39,63 9,96 9,53 23
2003 0,90 5,50 52,50 8,98 11,29 24
2004 6,40 10,97 12,00 10,08 2,50 4
2005 1,63 4,77 5,00 3,84 1,54 5
2006 2,80 5,70 11,30 6,00 2,79 9
Total 0,77 6,83 75,30 12,99 14,32 116

Fonte: Datavisa

Analisando a tabela 1 observa-se que nos anos de 2005 e 2006 foram
identificadas as menores médias e desvio padrao quando foram publicados 14
cadastros de medicamentos, a explicacdo decorre de que a Agéncia e o Setor
Regulado j& se preparavam para a publicagdo da RDC n°. 199/06, que instituiu a
notificagcao simplificada.
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O periodo com maior numero de publicagdo de cadastro sdo os anos de
1999 a 2003 apresentando uma diminuicdo na média de tempo, sendo o minimo de

9 meses entre a data de solicitacdo e a data de publicacdo de cadastro.

A Figura1i ilustra o que foi demonstrado na tabelal, que o tempo decorrido
entre o cadastro e a publicagdo diminuiu e que a partir de 2001 os dados
apresentaram uma variabilidade de tempo consideravelmente menor que dos outros

anos.
Figura 1: Boxplot do Tempo entre o cadastro e a publicacao em meses

Tempo entre o cadastro e a publicagdo segundo ano de cadastro
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5.2 Expansdo de produtos e empresas sujeitos a notificacdo
simplificada apés a implantagdo da RDC n°. 199/06

A Tabela 2, a seqguir, apresenta uma maior quantidade de publicacbes a
partir da criacdo da Anvisa, 0 que pode ser explicado a partir de um melhor
ordenamento juridico decorrente da criacdo da Agéncia, como ja discutido acima.

Tabela 2: Distribuicdo de produtos que constam na RDC 199/06

Distribuicao de produtos que constam na RDC 199/2006,
segundo ano de publicacdo do registro

Ano de pu!ollcagao n % % Acumulado
do registro
1999 8 6,61 6,61
2000 9 7,44 14,05
2001 15 12,40 26,45
2002 22 18,18 44,63
2003 27 22,31 66,94
2004 13 10,74 77,69
2005 15 12,40 90,08
2006 11 9,09 99,17
2007 1 0,83 100,00
Total 121 100,00 -

Fonte: Datavisa

Ja com relacdo a comparacdo entre a quantidade de produtos
cadastrados e notificados, conforme Tabela 3, abaixo, foi possivel perceber que, até
fevereiro de 2008, dos medicamentos objeto do presente estudo, 122 possuem
registro seguindo a legislagdo RDC n°. 23/99 ou RDC n°. 132/04 e 463 foram
notificados conforme a publicagdo da Resolugdo RDC n°. 199/06. Apresentando

assim um aumento do numero de produtos cadastrados.

Tabela 3: Distribuicdo de produtos que constam na RDC 199/06, segundo tipo de cadastro

Distribuicao de produtos que constam na RDC
199/2006, segundo tipo de cadastro

Tipo de cadastro n % % Acumulado
registro 122 20,85 20,85
notificacao 463 79,15 100,00
Total 585 100,00 -

Fonte: Datavisa
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Tabela 4: Total de notificagdes de produtos da RDC 199/2006, que ndo possuiam cadastro

no periodo 1999 - 2006

Total de notificacoes de produtos que nao possuiam cadastro no periodo 1999 - 2006

Produtos

Total de
Notificagbes

sulfato de cobre 1%; sulfato de zinco 3,5%

acetato de hidrocortisona 0,5%; lidocaina base 2%; subgalato de bismuto 2%; éxido de zinco 10%
500 mg de carbonato de célcio-capsula

20% acido salicilico

alcool etilico 70%(v/v)

10% enxofre

10% 6xido de zinco

25% 6xido de zinco e 10% de calamina

1g de glicerina supositério para criangas: 1,5 a 2g de glicerina adultos: 2,5 a 3g de glicerina
vitamina a - 100.000 ui/100g; vitamina d 40.000 ui/100g; oxido de zinco 10%.

1% de mentol

25% oxido de zinco e 10% de enxofre

agua purificada

100% de talco

25% oxido de zinco e 0,5% mentol

10% de ambénia

0,9% de cloreto de sédio

10% iodopolividona que equivale a 1% iodo ativo hidro-alcodlica

10% iodopolividona que equivale a 1% iodo ativo tensoativos

35% de éter etilico(v/v) alcool etilico 96%(v/v)

hidréxido de magnésio 4% e de aluminio 6%

0,5% de iodo; 1% iodeto de potassio; 2% de &cido salicilico; 2% acido benzdico; 5% tintura de benjoim
0,1% iodo + alcool 50%(v/v) etilico

3% de perdxido de hidrogénio

1
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Fonte: Datavisa

Na tabela 4 estdo listados os produtos que nao possuiam cadastro no

periodo de 1999 a 2006, mas que passaram a ser notificados com a publicacdo da

RDC n°. 199/2006, talvez devido a desburocratizacdo do processo de notificacéo.

No entanto, ndo podemos inferir que eles ndo eram produzidos antes de

1999 por dois motivos: primeiro porque, antes da criagao da Agéncia tais produtos

eram de alguma forma licenciados para comercializacdo, mas ndao eram inseridos no

banco de dados Datavisa, segundo porque o banco de dados construido foi obtido a

partir da data da solicitacdo do cadastro e com isso, produtos renovados antes de

1999 e que provavelmente ainda estavam com cadastro valido, ndao foram

contemplados.
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Tabela 5: Total de cadastros de produtos da RDC 199/2006, que nao apresentaram
notificacéao

Total de cadastro de produtos ainda nao notificados

1999 - 2006
Total de
Produtos Cadastros
2% éacido salicilico 1
minimo 99,5% de pedra hume 2
2% de iodo 7
minimo 99% de sulfato de magnésio 6

Fonte: Datavisa

Na tabela 5 estéo listados os produtos e o total de cadastros dos que nao
apresentaram notificagdo apos a publicacdo da RDC n°. 199/2006. Até o momento
nao foi possivel identificar o(s) motivo(s) pelos quais os mesmos nao foram

notificados.

Tabela 6: Variacao percentual entre cadastros e notificagdes de produtos da RDC 199/2006,
dos produtos que possuiam registro/cadastro e ja foram notificados

Variacao Percentual entre o total de cadastros e notificagées, segundo o produto

Produtos Total %
Cadastros| Notificacdes
100mg de permanganato de potassio 2 2 0,0
2,5 a 5% de peréxido de benzoila 2 2 0,0
hidréxido de aluminio 6% 13 13 0,0
minimo 98% de sulfato de sédio 1 1 0,0
5% de peroxido de benzoila 1 1 0,0
minimo de 70% de manteiga de cacau 2 3 50,0
minimo 99% de bicarbonato de s6dio 11 17 54,5
20%(g/ml) de &cido salicilico equivalente a 16,5%(p/p) 15% &acido lactico 4 7 75,0
minimo 95% de glicerina 10 18 80,0
2% iodeto de potassio 9 17 88,9
minimo 99,8% nitrato de prata 1 2 100,0
10% de peréxido de benzoila 1 2 100,0
2% violeta de genciana 2 4 100,0
hipoclorito de sédio - volume a 0,5 g de cloro ativo 1 2 100,0
100% vaselina sélida 4 11 175,0
10% iodopolividona que equivale a 1% iodo ativo aquosa 7 21 200,0
500 mg de carbonato de calcio-comprimido 1 3 200,0
3% &cido boérico 5 16 220,0
100% 6leo de améndoas 3 11 266,7
100% de 6leo de ricino 5 19 280,0
100% de vaselina liquida 4 16 300,0
minimo 98% de carbonato de calcio 1 4 300,0
40% de hipossulfito de sédio 1 4 300,0
alcool etilico 70%(p/p) alcool etilico 77°gl 3 15 400,0
minimo 97% de permanganato de potassio 1 5 400,0
17,5% sulfato de sédio 1 6 500,0
20% benjoim sumatra benzoin 1 6 500,0
cloreto sédio 3,5g; cloreto de potassio 1,5g; citrato de sédio diidratado 2,9g; glicose 20g 1 6 500,0
1% azul de metileno 1 7 600,0
25% oxido de zinco 2 16 700,0
10% extrato de rosas rubras em mel 2 16 700,0
1% violeta de genciana 1 11 1000,0
100% 6leo mineral 2 26 1200,0

Fonte: Datavisa
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Na tabela 6 estao listados os produtos que apresentavam cadastro no
periodo e foram notificados apds a implantacdo da RDC n°. 199/2006. Verifica - se
que para alguns produtos ndo houve aumento, indicando que as empresas tiveram o
cadastro vencido e entdo tiveram que notifica-los de acordo com a RDC n°.
199/2006, indicando a ndo expansao do mercado para estes produtos.

Para os produtos que apresentaram crescimento inferi-se que a facilidade
da notificacado deve ter incentivado as empresas a produzir e comercializar estes

produtos, anteriormente dificultados pelo excesso de burocracia.

O aumento na quantidade de produtos disponibilizados pode refletir em
uma maior concorréncia, implicando em uma queda no preco destes produtos € um

maior acesso aos mesmos.

Cabe ressaltar que, como a Resolugdgo RDC n° 199 foi publicada
inicialmente em 30/10/2006, os cadastros de produtos isentos de registro que foram
renovados de fev/2003 a out/2006 continuam legalmente vélidos até fev/2008 a
out/2011, respectivamente. Portanto, somente a partir das datas de vencimento de
cadastro de cada um dos produtos enquadrados na referida resolucdo é que as
empresas fabricantes/importadoras terdo que realizar a notificacdo simplificada, o
que traz uma perspectiva de aumento de produtos notificados neste periodo.

Além disso, conforme o Quadro 1 a seguir, foi verificado que 17(26,5%)
dos 64 produtos listados no Anexo | da RDC n°. 199/06 nio possuem cadastro e/ou
notificacdo na Anvisa, 0 que sugere que tais produtos ndo sdo fabricados ou
importados para comercializagdo no Brasil. Até 0 momento nédo é possivel inferir as
possiveis causas da nao notificacao dos produtos, assim caso estes produtos sejam
encontrados no comércio, possivelmente serdo enquadrados como produtos

clandestinos e deverao ser retirados.
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Quadro 1: Principios Ativos que constam na RDC 199/06 e ainda nao foram notificados ou
cadastrados na Anvisa

Principios ativos que constam na RDC e ainda nao foram notificados ou cadastrados
12%(g/ml) 4cido salicilico
5% iodo
10% iodopolividona que equivale a 1% iodo ativo hidro-alcodlica
10% iodopolividona que equivale a 1% iodo ativo tensoativos
25% Oxido de zinco e 10% de enxofre
25% o6xido de zinco e 0,5% mentol
100% parafina sélida
0,5% de iodo; 1% iodeto de potdssio; 2% de acido salicilico; 2% acido benzdico; 5% tintura de benjoim
minimo 99% de sulfato de magnésio

Fonte: Datavisa
Ja com relacdo ao numero de empresas fabricantes que cadastravam e o
namero de empresas que notificaram produtos (tabela 7), verificou-se que até o
presente momento houve uma diminuigdo do nimero de empresas que passaram a
notificar seus produtos conforme a RDC n°. 199/06. As 56 empresas que hoje
possuem produtos notificados representam cerca de 55% no numero de empresas
que anteriormente possuiam produtos cadastrados (102).

Das 102 empresas que possuiam produtos cadastrados, apenas 37 (36%)
fizeram notificacdo e 65 (64%) empresas nao fizeram qualquer notificacao.
Paralelamente, 19 novas empresas que nao possuiam produtos cadastrados
passaram a realizar notificacdo simplificada de produtos, totalizando assim as 56
empresas que atualmente possuem produtos notificados.

Cabe ressaltar que a diferenca de 65 empresas que possuiam produtos
cadastrados podem ainda nao ter realizado notificagdo de produtos tendo em vista a
validade de 5 anos contada a partir da dltima renovacdo e/ou por nao terem

conseguido habilitacdo para a notificacao simplificada.
Tabela 7: Distribuicao das empresas por tipo de cadastro de produtos

Empresas por tipo de cadastro de produtos

. Notificados
Tipo de produtos Sim NER Total
Sim 37 65 102
Cadastrados Nzo 19 i 19
Total 56 65 121

Fonte: Datavisa
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5.3 Notificagcbes de eventos adversos e queixas técnicas

Com relacdo aos dados a respeito da existéncia de notificacbes de
eventos e queixas, foi constatado que dos 64 produtos listados no Anexo | da RDC
n®. 199/06, apenas 3 (5%) foram localizados por meio do sistema NOTIVISA. Estes
apresentam 15 (23,5%) notificacbes quanto a Queixas Técnicas, sendo que nao
foram localizados relatos de Eventos Adversos. Além disso, conforme apresentado
no Quadro 3, os motivos das queixas estao relacionadas a embalagem e rétulos que

podem ser evitados ou facilmente identificados.

Quadro 2: Queixas Técnicas por tipo de produto

Queixas Técnicas por tipo de produto

Produto frequéncia Motivos
] Erros de rotulagem, tampa inadequada, lacre
Alcool etilico 70 3 quebrado.
Oleo mineral 1 Frasco integro apresentando vazamento.
Tintura de Benjoin 11 Tampa do frasco que racha ou solta com facilidade;
Frasco integro com evidéncias de extravasamento.
Total 15

Fonte: Notivisa

Com relacdo as queixas técnicas apresentadas para o produto Tintura de
Benjoin, destaca-se que 8 (73%) das 11 queixas referiam-se a produtos
manipulados por duas farmacias de manipulacao distintas, o que indica problemas

pontuais.

A notificacdo de queixas técnicas e eventos adversos podem ser
realizadas pelos profissionais de saude e a populacdo em geral, porém, como estes
produtos sdo classificados como de venda sem prescricdo meédica, podem ser
consumidos sem qualquer orientacao, e possivelmente esses eventos adversos nao
sao informados aos profissionais de saude, contribuindo para uma baixa notificacdo

destes produtos.
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6 CONCLUSOES

Ao analisar a implementacédo da notificacdo simplificada como alternativa
ao cadastro de medicamentos de baixo risco pela Resolucao da Diretoria Colegiada
n®. 199/06 considera - se que houve agilizacdo nos procedimentos administrativos
relacionados aos produtos isentos de registro, otimizando o atendimento ao setor

regulado e, principalmente a operacionalidade dos técnicos da Agéncia.

O numero de produtos atualmente notificados ja se apresenta maior do
qgue o nimero de produtos cadastrados antes da publicagdo da RDC n°. 199/06.
Entretanto, o numero de empresas que hoje possuem produtos notificados
representam cerca de 55% no ndmero de empresas que anteriormente possuiam
produtos cadastrados. Verifica-se uma expansdo no numero de produtos

acompanhada de uma reducao no numero de empresas.

Ja com relacdo ao risco sanitario inerente aos produtos passiveis de
notificacdo simplificada, nao foi detectado por meio do sistema NOTIVISA relatos de
eventos adversos. Além disso, os poucos casos de suspeita de Desvio de Qualidade

foram caracterizados como de baixa relevancia para a saude publica.

Com isso, verifica-se que a publicagdo da RDC n°. 199/06 trouxe uma
agilizacao tanto para o érgao regulador, quanto para o setor regulado, sem colocar
em risco a saude da populagao, o que abre um precedente para novas iniciativas na
area de medicamentos a fim de proporcionar melhorias nos tramites administrativos

da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.
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ANEXO

Medicamentos Contemplados na RDC n°. 199/06

Concentracao do

Principio
Ativo

Sinonimos

Forma
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Farmacéutica

1 Acido bérico 3% bdrico acido agua boricada solugdo
2 Acido salicilico 2% acido salicilico pomada de &cido salicilico pomada
2% vaselina salicilada 2%
3  Acido salicilico 20% acido salicilico pomada de 4cido salicilico pomada
20% Vaselina
4  3gua purificada agua purificada conhecida por liquido
agua destilada, agua por
osmose reversa, ultrafiliragcao
obs.: sinbnimo utilizado
conforme processo de
obtencao
5 alcool etilico alcool etilico 70% (p/p) alcool alcool 70 solugéao
etilico 77|
6  alcool etilico alcool etilico 70% (v/v) alcool gel gel
7  amonia 10% de amonia amonia diluida solugdo
8 azul de metileno 1% azul de metileno azul de metileno solugéo solucao
9  benjoin 20% benjoim Sumatra tintura de benjoin solugéo
10 bicarbonato de minimo 99% de bicarbonato sal de vick po
sodio de sédio
11 carbonato de célcio minimo 98% de carbonato de carbonato de calcio po
célcio
12 carbonato de célcio 500 mg de carbonato de célcio  carbonato de célcio capsula
13 carbonato de célcio 500 mg de carbonato de célcio  carbonato de calcio comprimido
14 colédio lacto 20,0% (g/ml) de é&cido calicida solucédo
salicilado salicilico equivalente a 16,5%
(p/p) 15.0 % &acido lactico
15 colédio salicilado 12,0% (g/ml) &cido salicilico calicida solugéo
16 enxofre 10% enxofre creme
17  éter alcoolizado 35% de éter etilico (v/v) alcool Licor de hoffman solugéo
etilico 96% (v/v)
18 extrato fluido de 10% extrato de rosas rubras mel rosado solugcéo
rosas rubras em mel
19  glicerina Minimo 95% de glicerina glicerina solugéo
20 hidréxido de Hidroxido de magnésio 4% e Hidroxido de aluminio e
aluminio e de aluminio 6%. magnésio (suspensao)
magnésio
21 hidroxido de Hidréxido de aluminio 6%. Hidréxido de aluminio suspensao
aluminio (suspensao)
22  hipoclorito de sédio hipoclorito de sédio - volume Liquido de dakin; Liquido solugao
correspondente a 0.5 g de antisséptico de dakin; solugéo
cloro ativo. diluida de hipoclorito de sddio.
23 hipossulfito de 40% de hipossulfito de sédio solugdo de hipossulfito de solugdo
sédio sédio (tiossulfato de sodio)
24  jodeto de potassio 2% iodeto de potassio Xarope de iodeto de potassio xarope
25 jodo 0,1% iodo + &lcool 50% (v/v) Alcool iodado solugao
etilico
26 iodo 2% de iodo Tintura de iodo fraca solucao
27 jodo 5.0% iodo Tintura de iodo: forte solugao
28 jodopoli-vidona 10% iodopolividona  que iodopolividona solucéo
equivale a 1% iodo ativo aquosa
29 jodopoli-vidona 10% iodopolividona  que iodopolividona solugdo hidro-
equivale a 1% iodo ativo alcoolica
30 iodopoli-vidona 10% iodopolividona  que iodopoli-vidona solucéo com
equivale a 1% iodo ativo tensoativos
31 manteiga de cacau Minimo de 70% de manteiga manteiga de cacau bastao
de cacau.
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32 nitrato de prata minimo 99,8% nitrato de prata  nitrato de prata lapis bastéo
33 6leo de améndoas 100% 6leo de améndoas 6leo de améndoas puro 6leo
34  6leo de ricino 100% de o6leo de ricino 6leo de mamona 6leo
35 6leo mineral 100% 6leo mineral petrolato liquido Oleo
36 oxido de zinco 10% Oxido de zinco pomada pomada
37 ¢6xido de zinco 25% 6xido de zinco pasta d’agua pasta
38 oOxido de zinco + 25% Oxido de zinco e 10% de pasta dagua com calamina pasta
calamina calamina. Calamina (EUA) =
6xido de zinco com pequena
quuantidade de Oxido de
ferro BP 2001 - carbonato
basico de zinco + Oxido de
ferro
39 o6xido de zinco + 25% Oxido de zinco e 10% de pasta d’agua com enxofre pasta
enxofre enxofre.
40 ¢6xido de zinco + 25% oxido de zinco e 0,5% pasta d’agua mentolada pasta
mentol mentol.
41  parafina sélida 100% parafina sélida parafina solida barra
42  pedra hume minimo 99,5% de pedra hume  alimen de potassio po
43 permanganato de 100 mg de permanganato de permanganato de potassio comprimido
potassio potassio
44 permanganato de minimo 97% de permanganato permanganato de potassio Pé
potassio de potassio obs: envelope
contendo 100mg de perman-
ganato de potassio em po.
45 peréxido de 25 a 5% de peroxido de gel de peréxido de benzoila. gel
benzoila benzoila
46  peroxido de 10% de peroxido de benzoila gel de perdxido de benzoila gel
benzoila
47  perdxido de 5%de peréxido de benzoila logao de perdxido de benzoila  Emulsédo
benzoila
48  perdxido de 3% de peroxido de hidrogénio agua oxigenada 10 volumes solugédo
hidrogénio
49 pomada para vitamina a - 100.000 ui/100g; pomada para assadura pomada
assadura vitamina d 40.000 ui/100g;
oxido de zinco 10%.
50 pomada para acetato de hidrocortisona pomada para fissuras de pomada
fissuras de perineo 0,5% ; lidocaina base 2,0%; perineo
subgalato de bismuto 2,0%;
6xido de zinco 10,0%.
51 sais para cloreto sodio 3,5g; cloreto de Sais para reidratagéo oral Pé
reidratacdo oral potassio 1,5g; citrato de sddio
diidratado 2,9g; glicose 20g.
obs: formula por envelope,
conforme portaria 108/91:
sédio 90 meg/l + potassio 20 a
25 meqg/l + cloreto 80 meqg/l +
citrato 30 a 35 meg/l + glicose
111 mmol/l
52 solugdo antimicética 0,5 % de iodo; 1,0 % iodeto de  solugdo antimicética com iodo  solugdo
com iodo potassio; 2,0% de  &acido
salicilico; 2,0% acido
benzoico; 5,0% tintura de
benjoim
53 solugdo de cloreto 0,9% de cloreto de sodio solugao fisiolégica de cloreto solugdo
de sbdio de sbdio 0,9%
54  soluto cuprozincico  sulfato de cobre 1%; sulfato de  agua d'alibour solugcéo
zinco 3,5%.
55 sulfato de minimo 99% de sulfato de sal amargo po
magnésio magnésio
56 sulfato de sédio 17,5% sulfato de sédio limonada purgativa de sulfato solugcéo
de sodio
57 sulfato de sédio minimo 98% de sulfato de sal de glauber po

sodio
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58 supositério de obs: quantidade de glicerina € supositério de glicerina supositério
glicerina dependente da faixa
etaria. Supositério para
lactentes: 1g de
glicerina. Supositério para
criangas: 1,5 a 2,0g de
glicerina.  Supositério para
adultos: 2,5 a 3g de glicerina.
59 talco 100% de talco silicato de magnésio pd
60 talco mentolado 1% de mentol talco mentolado pd
61 vaselina liguida 100% de vaselina liquida. parafina liquida. (grau liquido
(grau farmacéutico) farmacéutico)
62 vaselina solida (grau 100% vaselina sélida. vaselina branca petrolato pomada
farmacéutico) sélido (grau farmacéutica)
63 violeta genciana 1% violeta genciana. violeta genciana solugao
solugado solugao de cloreto de
hexametil p-rosanilina .
64  violeta genciana 2% violeta de genciana violeta  genciana  solugcdo solugao
solucdo de cloreto de

hexametil p-rosanilina

Fonte: Resolugdo RDC no. 199, de 26 de outubro de 2006. Versao Republicada em 02/04/2007



