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RESOLUGAO-RDC Ne¢ 138, DE 29 DE MAIO DE 2003

Dispde sobre o enquadramento na categoria
de venda de medicamentos.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia 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 § 1° art. 95 do Regimento Interno aprovado pela Resolugao n° 1, de 26 de abril
de 1999, em reuniao realizada em 6 de marco de 2003,

considerando a necessidade de implementar acées que venham contribuir para a melhoria
da qualidade da assisténcia a saude;

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 legislacdes especificas que normatizam o registro de medicamentos na
ANVISA;

considerando a utilizagao dos seguintes critérios: indice terapéutico, toxicidade, legislacdes
internacionais e a lista de medicamentos essenciais (RENAME) adota a seguinte Resolugéao de
Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacao.

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

Art 2° Todos os medicamentos cujos grupos terapéuticos e indicacdes terapéuticas nao
estdo descritos no GITE, s&o de venda sob prescricdo médica.

Art 3° As associagdes medicamentosas, ou duas ou mais apresentacdes em uma mesma
embalagem para uso concomitante ou sequencial, cujo grupo terapéutico e indicacao terapéutica
de pelo menos um de seus principios ativos nao se encontrar especificada no GITE, sdo de venda
sob prescricao médica.

Art 42 O enquadramento na categoria de venda de medicamentos homeopaticos segue a
regulamentagao especifica de registro e comercializagao.

Art. 5° As empresas detentoras de registro de produtos que necessitem alteracao de
enquadramento na categoria de venda para adequacado a esta Resolugdo, deverdo fazer no
momento da primeira renovacdo apresentando a documentacado necessaria para alteragdo de
rotulagem e texto de bula de acordo com a legislacao vigente.

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

Paragrafo Unico. Os medicamentos novos com o tempo minimo de comercializagao de
cinco anos no mercado americano ou europeu (desde que aprovados pelo FDA ou EMEA), com
grupos terapéuticos e indicagbes descritas no GITE, com apresentagdo de dados de
farmacovigilancia (PSUR) e comprovante de enquadramento na categoria de venda sem
prescricao médica no pais onde o produto é comercializado, poderao requisitar enquadramento na
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categoria para medicamento de venda sem prescricdo médica, a qualquer momento desde o inicio
do processo de registro.

Art 7° Esta Resolugéo revoga a Portaria n® 2 de 24 de janeiro de 1995 da Secretaria de
Vigilancia Sanitéria do Ministério da Saude.

Art. 8° Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua publicagao.

CLAUDIO MAIEROVITCH PESSANHA HENRIQUES

Retificagdo:Publicado no D.O.U. - Diario Oficial da Unido; Poder Executivo, de 06 de janeiro de
2004. Republicada por ter saido com incorre¢@o, do original, no D.O.U. n® 104, de 02-06-2003,
Secao 1, pag. 28.
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LISTA

DFE GROPOS E

AREXO

NDMCACGES TERAPEUTICAS ESPECIFICATAS (GITE)

Limpos Terapduiicos

Indicagdes Tarapitubicas:

CHbaervacias

Antiacneicos  Lopieos @

Agcie, acme vulgar, readcan, edpinhas

Reatrigho: Rolimdides

adatringentes

Antidcidos, Anticndlicos,
Eupéplicos, Enzineas
digestivas

Acikder estomacal. aria, desconforio esio-
imacal, dor de estimago, digpopsda,
betnjdar, DANSen, wimilo, epigastralpia,
digestio, queimagio, piross, escbagite
wiplica, digtensic  abdominal, cinetose,
warinia Jde histo

Eikd

Restrigfes: Matoclopramida,
Bromopinda, hMMebovarina,
[ibidor da Bomba de Proton

Antibacterianos Wdpicos linFecyfaas bacterianas da pele Permitidos: baciracima @ mwao-
I G B

Antidiarmaicos [Fiarréia, disenteria Reatrigfes: Loperamida  infGandal,
L

Antiespasinddecos

dismencrdia, des-
cholica hdlianine-

Cilica, cdlica menstrual,
beonforie  pré-mensirual,
malindestinal

Restrigho: balsovarina

Anti-histaminicos

Auvnbi-seborrdicoes

Mlergia, covera, prurddoe, coriza,  rindte
alérgica, urbicdrea, picada de daseto,
ardincia, ardor, conjuniivite alérgica, pruo-
ridlo genil, prorido pasal, provido ocokar
alérgico, febre do Fano, dermatite andpica,
Ll N H Y

Caspa,  dermatite
olegaidade

saborrensa,  sehornsia,

Resrigies: Adrenérgicos, Coli-
ciides {exceto
hidrocortigona de aso opica)

Anti-sipices  ormais, Anti-
giplicos B Carnoses

Aflas, dor de gargamta, peolilagia das ch-
roos

descenlono para urinar

Anti-sdpticos nasaid, od- Aanti-séplicos pazais, luidificantes nadads,
dificantes  magaie,  Oinec- fuEmeciantes nasaid
lanbas nasais
Anti-sdpticos oculares Aqul-gdpricos oculanes Reatrigfes: Adreisdngioos [exce-
to mafazelina oo
concentragio < 0, 1%0), Corldcde-
izs
Anti-séplices  da  pele efAssaduras, dermatite de Traldas, dennative
F TR SR e e contato, derimatite amoniscal, mieringoe
iAoy ]'b-L'".I'I..I.I'I.J.l-' |.|'|1|.'1:\-d:|gl1.|] axilar, odo-
[a 4y S g
Anbi-sdplicos urinarios Drisdrea, dosdard or

Anti-sdplicos
PG Os

vapinaks fd-

Higrene intima, desodorizame

Aminodcidos,  YVikaimiisas,
Mlinerais

suplemeanto  vilaminico ef'ou mineral pds-
fcirirgicodcicatrizante, suplemeanto
wilaminkeo efou mineral como auxiliar nas
Aeinias cansnciais

suplemento vitaminics  efou mimeral  eny
distas resiritivaz o madeguadas,
suplemento vilaminico  afou mimmeral  eny
doengas cronicasiconvabescenga,  saphe-
menio vilaminies efon mineral em

idoges, guplembeinlo Vilaminico SO0l FLibe-
ral ein periodes de crescimmeinto acelerado,

suplemento vitlaminico  efou nuimeral e
wastacio o aleitamanto,
suplemanto  vilaminico ofou  mineral para

recam-nagcidos, lactientes @ criangas am
fage de crescimento, supleimanto vitamdng-
beo cdon mieral para prevensgio

o raquitisnno, suplamenio vilamindeo aion
miiseral para a provengioiratanento aUxi-
liar na deamineralizagio dssen pod o

pda menopausal, supleinanto vilaminicoe €
miiseraie apionidantes, suplemento
witamninioo efow mdseral ]ib-u.l'l prevengho de
leeueira  nolurisassiarofitalme,  supleimanto
witaminieo coame auxiliar do sistema
Ll ogieo

Antidnflamatbrees

Laosmabsalgia, muialgda, torcicolo, dor arecu-

lar, artralgia, Inflamagio da
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Peamitides: Maproxene,  ibupro-

feno, cetopralanos.
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gargamia, dor muscular, dor na perma, do
varscosa, comnaio, bematomas, eniorses,
temdinies, cotovele de tenista, lumbago,
dor  pda-trammndtica, dor cidtica, bursate,
distensdes, ebdtos superiicials,
inflamagdes varwosas, quadros dolorosos
da coluna wvertebral, lesdes leves orundas
da pedtics espoptiva

Tépacos nio esteroidais

Antiflehdtes

Dior naz pernas, dor varicosa, sinjomas Jde
varizes, dores das perinas relscionadas a
varizes., dores apds esclorolerapis venods

Antiliadtos, Antiflatulen-
o, Camimalivos

Eructagdo, Mamlincia, empachamento, es-
tufamentio, aerofagia pis-operatdria, gases,
[T L) L 121 AT

Antiiingeeos,  Aniimicdli-
[k

bicoses de pele, fricira, micoses de amnha,
pano branco, mfecgdes Mngicas das unlas,
ofdcoimiceded, demmatomibeoses,

pitiriase wergicelor, tnea das mdes, flsea
dios s, o e atleta, finea do corpoe, nid-
cose de prada, timea da wirilha,

candidiase cutinea, moniliase cutinea, der-
malite sehomreica, dermatomicoses  gupsar-
ficiais, valvovaginites, dorinatite

perianal, balanopostie, candidiase vaginal,
candidiase aral

Permiides: Topicos

-— 1 1 }
Antliparasifarios orais, An-
il os

Pepnuidddes- Toeicos

w Jdi epporrdidas
T T R ]

Permuades: Mebendarol, Lava-

Eazol

Antiparasifarios  [OpIcoes,
Eacabdcddaz, Ectoparasiti-

Folhos, sarna, cscabiose,

diculose, kEndes

carrapates, pe-

cidas
Antitabdgicos Alivio dos sintonsas  decorrente do aban- [Restrichio: Bupropiona
domno do ldhilo de fomar, alivee dos zin-
tonsas da sindeome de abstinidncia
Analgégicos, Agpiaterimi- [Dar, dor de dente, dor de cabaga, dor ab- [Permdados: analgéswcos fexceio

cos, Antipiréticos

domuinal ¢ pélvica, cuxagqueca, sintomag da
ripaa, sinfomas do resfrados, febre, cefa-
i, dores reumidticas, mevralgias,
lomubalgia, mialgia, torcicolo, dor articalar,
arralgis, iflamagio da gargama, dor mus-
cular, conduziio,
leinatomas, enforses, tendinibes, codowealo
de temista, lumbago, dor pés-iraumdtica,
dor ciftica, barsde, digiensdes

nArcOlices |

Ceratolitsos

Dieacamagiio, esfoliagio da pele, calos, var-
Hizas, vorrogas plantar, wvermoga vulear

Cicatrizames

Feridas, escaras, fisuras de pele @ muoco-
rachaduras

288,
Colapoens Colerdtjeog Distirbios digggives, distirbios hopdlicos

Dhemcongestionanies nagas |Congesiio nasal, obsirugio nasal, nane en- [Resinegoes: vasoeconstriions
Lopjesa fupddo

Dhescongestionanies iagas
Sl s

Congestio nasal, ohsirugio nazal, nanz en-
Lugddo

Permylidoe: Fenilalrina

Emolsenbes ¢ lubrificantes
citdnees ¢ de mucosas

Hudraiante, derimaioses  lipenqueraldivcas,
dermatodes socas, pele seca o aspera, -
tioge wulgar, hiperqueraioge palmar e
plamtar, ressocamanto da pole, substinooe
arifvzial da saliva, galiva artificeal para tra-
tamnento da xercoatonia

Emolsenbes, lubeilicantes &
adsirineentes ooulanes

Secura nod ollws, Talia de lacrumepamento,
prrilacio ocoular

Expecioraniez, Balabimi-
com,  muacelliicos.  Sedati-
yirs i Livsae

lossa, (osss soca, Woase produisva, o -
Hiativa, [osse com cabarro,  muacollaedila-
e B0 L

Laxantes, Calirticos

Prizho de wanirna,

obatipagho  wnbestinal,
coisl i P S i ik G

] ]

Relidratante aral

Hidraiagio oral, reidrsiscio ora

Relagamies musculares

lorcacolo, conlratura moscular, dor mus-
calar, lumbaoe, enlorses

Rubabacicnles

Werme uddo, mubaor

[yl opgis

Lajimulaine do apetjee aeareiis
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