Regulamentacédo

Medicamentos isentos de prescricdo ganham novas
regras



A Diretoria Colegiada da Anvisa aprovou, nestaadejra (19/7), novas regras para o enquadrameasongdicamentos na lista
daqueles que podem ser adquiridos pela populagdprescricdo médica. O texto considera sete @#grara enquadramento dos
medicamentos como isentos de prescricdo (MIP):




e tempo de comercializacao;

e seguranca;

« sintomas identificaveis;

e tempo de utilizagéo;

« ser manejavel pelo paciente;

« apresentar baixo potencial de risco e
« néo apresentar dependéncia.

A proposta de texto passou por Consulta Publicanoopassado. Na época, cidadaos, representargesiedade civil e do setor
regulado tiveram 60 dias para enviar contribuigizga o texto, que previa a revisdo da norma aturémegente, &DC 138/2003

A auséncia de atualizacéo da lista de MIPs deswifRDC impossibilitou que medicamentos que tivagserfil de seguranca e uso
compativeis com a venda sem prescricdo fossenpoamos a categoria de venda.

O relator da matéria, diretor Fernando Mendesatessque a possiblidade de reenquadramento desafgadicamentos como MIPs
devera promover uma melhor informagédo da populagBce o produto.

Segundo ele, brasileiros utilizam medicamentoadag sem a prescricdo médica. “Porém, se o prinafpio tem perfil de seguranca
adequado e a venda passa a ser permitida semigkesoedica, a empresa fabricante passa a teraupjtade de falar diretamente
com a populagéo, informando a posologia e alertanbice contraindicacdes e adverténcias”, alega.

A norma deverd ser publicada no Diério Oficial dadld nos préximos dias e trara prazos de adequegacue as empresas
possuidoras do registro de produtos que sejamueerados como livres de prescricdo deverdo submeter



