Proposta que Altera Resolugcao RDC N° 44, de 17 de Agosto de 2009 e
revoga a Instrucdo NormativadN n° 10, de 17 de Agosto de 2009.



O paragrafo 2° do art.. 40 da Resolucao da
Diretoria Colegiada n° 44, de 17 de agosto
de 2009 passa a vigorar com a seguinte
redacao:

“Art. 40.
§2° Os medicamentos Iisentos de prescricao
poderao permanecer ao alcance dos
usuarios para obtencao por meio de
autosservico no estabelecimento.”
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O art.. 41 da Resolucao da Diretoria Colegiada n°® 44, de 17 de agosto

de 2009 passa a vigorar com a seguinte redacao:

“Art.. 41. Na area destinada aos medicamentos, deve estar exposto
cartaz, em local visivel ao publico, contendo a seguinte orientacéo, de
forma legivel e ostensiva, permitindo a facil leitura a partir da area de
circulacao comum: “MEDICAMENTOS PODEM CAUSAR EFEITOS
INDESEJADOS. EVITE AAUTOMEDICACAO: INFORME-SE COM O
FARMACEUTICQO”.

8 1°. Os medicamentos isentos de prescricdo que possuam as mesmas
caracteristicas, tais como principio(s) ativo(s), concentracao e forma
farmacéutica, devem permanecer organizados em um mesmo local e
ser identificados, de forma visivel e ostensiva ao usuario, com a
Denominacdo Comum Brasileira (DCB) do(s) principio(s) ativo(s) ou,
em sua falta, da Denominacdo Comum Internacional (DCI), de modo a
permitir a facil identificacdo dos produtos pelo usuario.

§ 2°. Os medicamentos isentos de prescricao devem ficar em area
segregada de produtos correlatos.
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Fica revogada a Instrucao Normativa IN n°
10, de 17 de Agosto de 2009, publicada no
DOU de 18 de Agosto de 2009, Secao 1,
pag. 83.




Dados gerais da consulta

e Consulta publica com duracao de 30 dias
e Texto possul apenas 3 artigos

e Os dois ultimos artigos dependem
diretamente do 1° artigo

e 152 manifestacoes




Contribuicao por forma de envio
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Contribuicao por segmento

M Orgao ou entidade do Governo
M Outro

i Associacao ou entidade

M Empresario ou proprietario de

estabelecimento comercial
M Academia ou instituicdao de

ensino
i Entidade de Classe
kd Consumidor

i Profissional de saude

Ll Nao informado

ANVI SA Ministério da

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria Saude

G 0V ERMDOD FEDERAL

PAIS RICO E PAIS SEM POBREZA



Contribuicao por estado

19%1% 1%1%

%1%

M DF
M PE
M TO
M BA
M GO
M RJ
M MG
M CE
d SC
M RS
M MA
i SP
i PR
kd Ndo informado
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Como tomou conhecimento da consulta?

(1)
1% 1% 1% 1% i Oficio ou carta da Anvisa

& Outros sites

i Radio

M Jornais e revistas

M Televisao

i Diario Oficial

M colegas ou profissionais de trabalho

M Outros

i Associacao

M Entidade de classe ou setor da sociedade civil
id Site da Anvisa

i Amigos

k4 N3o informado
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Contribuicao por opiniao

M Parcialmente desfavoravel
M Desfavoravel

M Fortemente desfavoravel
M Parcialmente favoravel

M Fortemente favoravel

i Favoravel

i N3o Informado
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Contribuicao por tipo de proposta

Sem sugestao

Nova redac¢a

Inclusa

1% Comentario
44%
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Analise das Sugestoes — Art. 12

e Exclusao do art. 1°

—Manutencao do texto da RDC 44/09 tal
gual publicado em 2009

—Justificativas

 Alto indice de intoxicacOes por
medicamentos;

e Importancia da orientacao farmacéutica,

 Medicamentos nao podem ser
considerados mercadorias comuns.
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Analise das Sugestoes — Art. 12

e Dar nova redacao ao art. 1°

—“§2° Os medicamentos isentos de
prescricao deverao permanecer ao
alcance dos usuarios para obtencao por

meio de autosservico no estabelecimento.”

— Justificativas

« Tornar mandatodria a disposicao dos produtos em
gondolas de modo a permitir que o paciente escolha
0 produto que desejar na guantidade que desejar

Ministério da
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Analise das Sugestoes — Art. 12

e Dar nova redacao ao art. 1°

—“§2° Os medicamentos isentos de
prescricao deverao permanecer ao
alcance dos usuarios para obtencao por

meio de autosservico no estabelecimento.”

— Justificativas

« Tornar mandatodria a disposicao dos produtos em
gondolas de modo a permitir que o paciente escolha
0 produto que desejar na guantidade que desejar

Ministério da
igilancia Sanitaria Satde




Analise das Sugestoes — Art. 12

Dar nova redacao ao texto estabelecendo que
“*Os medicamentos isentos de prescricao
(independente da classe — se fitoterapicos,
se dinamizado ou outra) poderao
permanecer ao alcance dos usuarios”




Analise das Sugestoes — Art. 2°

Dar nova redacao ao texto substituindo a frase

‘MEDICAMENTOS PODEM CAUSAR EFEITOS
INDESEJADOS. EVITE AAUTOMEDICACAO:
INFORME-SE COM O FARMACEUTICO” por

‘MEDICAMENTOS PODEM CAUSAR EFEITOS
INDESEJADOS. PROCURE O MEDICO E
FARMACEUTICO. LEIAA BULA”

— Justificativa:

 Harmonizar com os dizeres legais para materiais
promocionais exigidos pela RDC 96/08 e que
apresentam o mesmo intuito do cartaz
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Analise das Sugestoes — Art. 2°

Dar nova redacao ao texto de modo a
permitir a organizacao dos MIPs de acordo
com “indicacao terapéutica” ou “indicacao ou
classe terapéutica”

— Justificativa:
e Alindicacao terapéutica por ser a informacao
primordial possuida pelo paciente ao buscar um
MIPs;

* Proposta permitiria a escolha dentre varios produtos
possiveis de acordo com preferéncia por um principio
ativo, alergia a algum componente da féormula ou
melhor adeséo a determinada forma farmacéutica
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Analise das Sugestoes — Art. 29

Incluir no texto previsao de area especifica
para medicamentos fitoterapicos isentos de
prescricao,

Ministério da
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Sitio eletrénico
http://www.anvisa.gov.br

Central de Atendimento
0800 642 9782.
Ligacao gratuita de qualquer estado do Brasil.
O horario de funcionamento € das 7h30 as 19h30, de segunda a sexta-feira,
exceto feriados.

Fale Conosco
http://www.anvisa.gov.br/institucional/faleconosco/FaleConosco.asp

Atendimento Eletrénico
http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/ouvidoria
Twitter: @anvisa_oficial



