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Dispde sobre o enquadramento na categoria de
venda de medicamentos.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigiladncia Sanitaria, no uso da atribuicdo que
lhe confere o art. 11, inciso IV do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto 3.029,
de 16 de abril de 1999, c/c o § 19 art. 95 do Regimento Interno aprovado pela Resolucao
n° 1, de 26 de abril de 1999, em reunido realizada em 6 de margo de 2003, considerando
a necessidade de implementar agdes que venham contribuir para a melhoria da qualidade
da assisténcia a salde; considerando que compete a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria tragar diretrizes para o setor produtivo, obedecendo ao disposto na Lei n® 6.360,
de 23 de setembro de 1976, e neste Regulamento; considerando as legislagbes especificas
gue normatizam o registro de medicamentos na ANVISA; considerando a utilizacdao dos
seguintes critérios: indice terapéutico, toxicidade, legislagGes internacionais e a lista de
medicamentos essenciais (RENAME) adota a seguinte Resolucdao de Diretoria Colegiada e
eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagao.

Art. 1° Todos os medicamentos cujos grupos terapéuticos e indicagcGes terapéuticas estdo
descritos no Anexo: Lista de Grupos e IndicacGes Terapéuticas Especificadas (GITE),
respeitadas as restricdes textuais e de outras normas legais e regulamentares pertinentes,
sdo de venda sem prescricao médica, a excegdo daqueles administrados por via parenteral
que sdo de venda sob prescricdo médica.

Art 2° Todos os medicamentos cujos grupos terapéuticos e indicacGes terapéuticas ndo
estdo descritos no GITE, sdo de venda sob prescricao médica.

Art 39 As associagdes medicamentosas, ou duas ou mais apresentagcdes em uma mesma
embalagem para uso concomitante ou sequencial, cujo grupo terapéutico e indicacdo
terapéutica de pelo menos um de seus principios ativos ndo se encontrar especificada no
GITE, sdo de venda sob prescricao médica.

Art 4° O enquadramento na categoria de venda de medicamentos homeopaticos segue a
regulamentacdo especifica de registro e comercializagao.

Art. 5° As empresas detentoras de registro de produtos que necessitem alteragao de
enquadramento na categoria de venda para adequacdo a esta Resolucao, deverdo fazer no
momento da primeira renovagdo apresentando a documentacdo necessaria para alteragdo
de rotulagem e texto de bula de acordo com a legislagao vigente.

Art. 6° Todos os medicamentos novos sdo de venda sob prescricio médica, sujeitos a
reavaliacdo do enquadramento na categoria de venda no momento de sua renovacgdo, de
acordo com dados de farmacovigilancia.

Paragrafo Unico. Os medicamentos novos com o tempo minimo de comercializacdo de
cinco anos no mercado americano ou europeu (desde que aprovados pelo FDA ou EMEA),
com grupos terapéuticos e indicacGes descritas no GITE, com apresentagdo de dados de
farmacovigilancia (PSUR) e comprovante de enquadramento na categoria de venda sem
prescricdio meédica no pais onde o produto é comercializado, poderdo requisitar



enquadramento na categoria para medicamento de venda sem prescricdo médica, a

qualquer momento desde o inicio do processo de registro.

Art 70 Esta Resolucao revoga a Portaria n® 2 de 24 de janeiro de 1995 da Secretaria de

Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude.

Art. 89 Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicacgao.

CLAUDIO MAIEROVITCH PESSANHA HENRIQUES

ANEXO

LISTA DE GRUPOS E INDICACOES TERAPEUTICAS ESPECIFICADAS (GITE)

Girpos Terapiuticos

Indicagtes Terapduticas:

Orhaervachas

Eupépticos, Enzimas
digestivas

macal, dor de estbmago, dispepsia,
1.'I:|jf'l.l,_ nfnsen, wimito, L"["I:Iyi:l*“l.'dlgL:l,, e
digeatio, queimagio, pirose, esolagite

Antibacterianos (opicos

Antiacneices  thpicos  efAcne, acne vulgar, rosficea, eapinhas Reatrigho: Retindides
ladstringenies
Antidcidos, Anttemeticos, JAcidez estomacal. axia, desconforto esto- |Restrigies:Metoclopramida,

Bromoprida, Mebeverina,
[nibidor da Bomba de Proton

soplica, digtensfio  abdominal, cinetose,

i de histo

[nfecgias bacterianas da pele Permitidos: bacitracima @ meo-
micing

Antidiarmeices

[diarréda, disenteria

Restrighes:Loperamida  infandil,
Ui

Antiespasimnddicos

Cilica, eélica menstrual, dismenoréia, des-
i.'l.lll.ll.".l"i'\l flll.‘-.l'lilL"l!‘l:{I.f‘l.IuL cholica  hdliarnime-

Anti-histaminicos

Anti-sehorrdicoes

Restrigho: Mebsaverina

Alergia, coveira, pronde, corizs, nite
alérgica, wrbichria, picada de inseo,
ardidtncia, andor, conjuntivite alérpica, pru-
ride senil, prusido nasal, prodo oculas
:||.-|'.'I3il."|.1.. febire do fene, dermatite :|l:i1|!|i|.'u..
jeCaCmas
s,

I

dermatite  sehorreica,  sebornbia,

Restrigies: Adrenérgicos, Cortli-
chides (excetln
hidrocortisona de nso tpico)

Anti-séplicos oraig, Al
|aépticos buco-faringeos

Aflas, dor de garganta, peofilaxia das cd-
Fos

Anti-sdplicos nasais, flui-
dificamles  nagais, Omec-
Lanbes nadais

Andi-géplicos nasais, fluidificantes nasais,
Jumevianies nasais

Anti-séplicos oculares

Aani-siplicos oculans

Reatrigies: Adrendrgicos (exce-
1o nafazelina com
concentragio < 0,1%), Corticdi-
iz

Anti-séplicos  da pele g

TV CEAs

Acssaduras, dernatite de fraldas, dermatite
dir contato, dermatite amoniscal, mierrigo
mamdno’ pl..rlu.l'm.l-' |.|'|1L‘|:d:3l1.|]- axilar, odo-
[gd :

Anti-séplicos urindrios

Dvistirea, dorfardor
descomforio para urinar

Anti-sdplicos vaginais -
|picos

Higbeise Intima, desodorizants

Aminodcidos,  Vitamiisag,
Mlinerais

supleimento vilaminico ofou mineral pda-
feirlirgicodcieatrizante, suplemanto
vitaminieo efou mineral cono auxiliar nas
I Canciais
suplemento vilaminics afou mineral em
dietas restrifivas o inadoquadas,
suplemento vilaminico afou mineral em
doengas  crinicasiconvalescenga,  suphe-
mento vilaminice efon mineral em
idogios, E{l.l.]')]L"I:'Ilil:l'l.l vitamdmics &6l mike-
ral em perfodes de crescimento acelerado,
suplemento  vitaminico efou mineral na
Jrestagho @ aleitamento,
suplemento vilaminico efou mineral para
recem-nascidos, lactentes ¢ criangas am
fase de crescimento, suplemento vitaming-
joo wlon mineral para prevengio
do raquitismo, suplemento vilaminico efon
miseral para a prevengiofiraiamento auxi-
liar na desmineralizagio Gssea pré e
pia menopausal, suplemento vitaminico e
mierais antioxidantes, suplemento
vitaminico e/ou mineral ?u.r 1 prevengio de
i.L"_dL'h.I.I.I nodurisayeroftalmia, suplemento
vitamninico como auxiliar do sistena

IL'.I

Antiinflamatinoes

0
Lombalgia, mialgss, torcicole, dor articu-
lar, artralgia, Inflamagio da

Permitidos: Naproxeno,  ibupro-
femn, cefopeolanms.




garganta, dor muscular, dor na perna, dor
varicosa, contualio, bematomas, entorses,
tendinites, cotovele de tenista, lumbago,
dor  pda-tranmdtica, dor cidtica, bursdbe,
distensbes, Nebibes suparficiais,
|.|l|'|u.|'|:|:|l,!i"v."s- WA OGS, |_||_'|;||_1|ug doloroses
da coluna vertebral, lesdes leves oriundas
da pritics esporiva

Tdpicos nfio estercidais

Antiflebdtes

Dor nas pernas, dor varicosa, sinfomas de
varizes, dores das pemas relscionadas a
varizes. dores apbda esclerolerapis venoaa

Antifiséticos, Antiflatulen-
og, Carnmalives

Eructagie, flamléncia, enpachamento, es-
tufamento, serofagia pie-operatdnia, gases,
[T L= R b

Antifingicos, Amimiciti-

(e

Micoses de pele, frieira, micoses de anha,
pano branco, infecgdes Mngicas das unlag,
onicomicodes, dermatomicoses,

pitirfase wversicolor, Hnea das mdos, tisea
dos pds, pd de atleta, tinea do corpo, mi-
cose de praia, tivea da virlha,

candudiase cutinea, moniliasge cutfinea, der-
matite sehormeica, dermatomicoses supser-
ficiais, 'rlll'r'i'-‘l.':lgulil:-u:{. dermatite

perianal, balanepostite, candidiase vaginal,

Permitidos: Topicos

=R

Anfiparasifafios orais, An-

candidiase aral

NGRS

i
AnlpErasiiinng  Wpices,
Escabacidas, EBctoparasiti-
cidas

Paolhos, sarna, escabiose, camapabos, pe-
diculose, Wndea

Antitabdgicos

Alivio dl.l:{_ iinll.u'lil:n{ decotrente do :||:'l:!f|-
dono de ldbito de fomar, alivie des sine
tomsag da sindrome de abatinncia

Analgisices,  Anlibénni-
o, Antipiréticos

Restrigho: Bupropiona

Dor, dor de dente, dof ge caboga, dor ab-
domiinal @ pélvica, ensaqueca, sintomas da
i, Suiloinas do resfriados, febie, cofa-
i, diones peumdlicas, |b¢'r'.r:||.|_1i:|:{,_
lomibalpda, mialgia, torcicolo, dor articalar,
ariralgia, inflamagho da ganganta, dor mus-
cular, confugio,
lsernatomas, entorsed, tendinites, cotovels
de tenista, lumbago, dor pée-traumdtica,
dor cifitica, bursite, distensiies

Permilidos: analgfaicos (excelo
narcoticos|

Ceratoliticos

Dieacamagdo, esfoliagio da pele, calog, ver-
ragzas, vertinga plantar, veroga vulgar

Clcatrizantes

Feridas, escaras, Dsauras de pele @ moco-

Jescongestionanles pasas

aag, rachadurs
iy :

ilegs

Loz slio nasal Alrugio Mo

tupddo

, 4 , IEATLE 1=

Plasirgoes: vasoconatrilones

|5l u =]
Jescongestionanies nasas

Congestio nasal, obsirucio nasal, nanz en-

Fermuado: fentlafrna

fﬁlﬁ.liﬂu-‘tﬁ
‘maolentes e lobrficanbes

cutinees ¢ de mucosas

Lipadis

Hidratanie, dermaloses luperqueralitcas,
dermatoaes socad, pele seca o dspera, ie-
tiose vulgar, hiperqueratose palmar ¢
plantar, ressecamento da pele, substituio
artificial da saliva, zaliva artificial pira tra-
Lamento da xerostomia

Emolenies, lubrilcanies &
ingentes oculanes

Secura nos ollos, Talla do Jacrmejamenio,
irritagho ocular

adstr
Ll'?i:puuuu:mh:x, “palahimi-
cos, mucoliticos, Sedati-

Tosse, (osse soca, toase produliva, osse -
rilativa, tosse com catarro, mucofloidifi-
cante

Laxantes, Catirticos

Prialio de venire, obstipagho ontestinal,
copEipacio | i oo prese

Rehidratante oral

claxantes musculares

orcicoln, contrafura muscular, dor mus-
cular, lumbagoe, entorses

Rubelhcientes

Vermelidio, mbor
7 awba Ao ametibe. astei
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