Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 458, DE 21 DE DEZEMBRO DE 2020
(Publicada no DOU n2 245, de 23 de dezembro de 2020)

Dispde sobre o enquadramento
para fins de regularizacdo sanitaria
de lagrimas artificiais e
lubrificantes oculares e altera a
Resolugdo de Diretoria Colegiada -
RDC n? 185, de 22 de outubro de
2001.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuicdes que lhe confere o art. 15, lll e IV, aliado ao art. 79, lll e IV da Lei n2 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, VI, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado
pela Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018,
resolve adotar a seguinte Resolucado, conforme deliberado em reunido realizada em 15
de dezembro de 2020, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagao.

Art. 19 Esta Resolucdo dispGe sobre o enquadramento para fins de
regularizacdo sanitaria de lagrimas artificiais e lubrificantes oculares.

Art. 22 As lagrimas artificiais e lubrificantes oculares indicados para redugao da
secura ocular, aumento da retencdao de lagrimas, minimizagcdo da vermelhiddo e do
inchaco, protecdao do olho da hiperosmolaridade e hidratacdao da superficie ocular,
associados ou ndao ao uso de lentes de contato, e indicacdes similares que nao
configurem acdo farmacoldgica serdo regularizados na categoria de produtos para
saude.

§ 12 As lagrimas artificiais e lubrificantes oculares que possuirem indicacdo
adicional distinta das previstas no caput ou apresentem, de forma isolada ou
associada, qualquer substancia farmacologicamente ativa como parte de sua
formulagao, devem ser regularizados na categoria de medicamentos.

§ 22 Os novos peticionamentos dos produtos dispostos no § 12 deverao ocorrer
na categoria de medicamentos especificos, conforme Resolucdo de Diretoria Colegiada
- RDC n? 24, de 14 de junho de 2011, ou suas atualiza¢des.

§ 392 Fica facultado a empresa titular de produto regularizado como
medicamento anteriormente a vigéncia desta Resolucdo a opcdo de migrar ou ndo
para a categoria de medicamento especifico.

Art. 32 Para o enquadramento na categoria de produtos para saude, os
produtos dispostos nesta Resolucdo deverdo ser enquadrados na classe Ill, Regra 15,
conforme Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 185, de 22 de outubro de 2001,
ou suas atualizacdes.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.



Ministério da Saude - MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

§ 19 Para fins do registro na categoria disposta no caput a exigéncia do
Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Saude emitido pela
Anvisa, disposta na Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 183, de 17 de outubro
de 2017, pode ser substituida pela apresentacao de Certificado de Boas Praticas de
Fabricacdo de Medicamentos, valido, para a forma farmacéutica analoga a do produto
para saude que se pretende registrar.

§ 2° A empresa solicitante do registro ou detentora de registro das lagrimas
artificiais ou lubrificantes oculares na categoria de produtos para saude deve possuir
Autorizacdo de Funcionamento (AFE) emitida pela Anvisa para fabricar ou importar
produtos para saude em conformidade com a Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC
n2 16, de 1° de abril de 2014, ou suas atualizag¢des.

§ 3° Para a concessdao de AFE de fabricante de produto para saude para fins
exclusivos de fabricar lagrimas artificiais ou lubrificantes oculares na categoria de
produtos de salude, em substituicdo do relatério de inspec¢do para produto para saude
previsto na Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 16, de 1° de abril de 2014, a
empresa pode apresentar relatério de inspecdo que ateste o cumprimento dos
requisitos técnicos para forma farmacéutica analoga a do produto para saude que se
pretende fabricar, emitido pela autoridade sanitaria local competente ou pela Anvisa.

§ 4° Além dos documentos previstos na Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC
n? 185, de 22 de outubro de 2001, ou suas atualizaces, a empresa deve apresentar
rétulo da embalagem secundaria e/ou primaria, com o telefone do Servico de
Atendimento ao Consumidor (SAC) da empresa titular do registro.

Art. 42 Fica vedado o registro concomitante pela mesma empresa solicitante
nas categorias de medicamentos e produtos para a saude de produtos que possuam a
mesma formulacdo ou mesmo nome comercial.

§ 12 Os detentores de registros de produtos nas condi¢des dispostas no caput
terdo prazo até o dia 31 de outubro de 2021 para regularizar a permanéncia do
registro apenas em uma das referidas categorias.

§ 29 Caso ndo seja efetuada a solicitacdo a Anvisa até a data de que trata o § 19,
serd realizado o cancelamento do respectivo registro do produto como medicamento,
mantendo o registro como produto para saude.

Art. 52 As empresas que possuem o registro de lagrimas artificiais e
lubrificantes oculares na categoria de medicamentos e que atendam as indicacdes
previstas no art. 2° desta Resolucdo ficam dispensadas de reenquadrar seus produtos
na categoria de produtos para saude.

§ 1° Caso opte por reenquadrar como produto para saude, as lagrimas artificiais
e lubrificantes oculares registrados como medicamento, a empresa deve solicitar o
cancelamento do seu registro como medicamento.
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§ 2° As empresas interessadas devem solicitar o cancelamento do registro
como medicamento da lagrima artificial ou lubrificante ocular apds protocolarem
registro do mesmo como produto para saude.

§ 3° O produto registrado como medicamento que tenha sido fabricado na
vigéncia de seu registro pode ser importado, se aplicavel, e comercializado durante
todo o periodo de validade do produto.

Art. 62 As lagrimas artificiais e lubrificantes oculares atualmente regularizados
na categoria Il de produtos para saude deverdao realizar as adequag¢bes aos
requerimentos previstos nesta Resolucdo até o dia 31 de outubro de 2021.

Art. 72 Nos casos de protocolos de registros de medicamentos como lagrimas
artificiais ou lubrificantes oculares que aguardam decisdao da Anvisa e se enquadram
nos critérios estabelecidos nesta Resolu¢gdo como produto para saude, as empresas
deverao informar a desisténcia do processo como medicamento e providenciar novo
protocolo como produto para saude ou a permanéncia do processo na categoria de
medicamento especifico.

Pardgrafo Unico. Quando a empresa optar pela permanéncia na categoria de
medicamento, o processo serd analisado conforme Resolucdo de Diretoria Colegiada -
RDC n? 24, de 14 de junho de 2011, ou suas atualiza¢des.

Art. 82 A Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 185, de 22 de outubro de
2001, passa a vigorar com a seguinte alteracao:

"ANEXO Il
CLASSIFICACAO

As lagrimas artificiais e os lubrificantes oftdlmicos enquadram-se na Classe IIl. "
(NR)
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Art. 92 Esta Resolucdo entra em vigor no dia 2 de janeiro de 2021.

ANTONIO BARRA TORRES
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