Raz0es para néo incluséo na lista de medicamentos de baixo risco sujeitos a
notificacéo simplificada

A Resolucdo RDC n° 107, de 5 de setembro de 2016, atualizou a lista de medicamento
sujeitos a notificacdo simplificada, antes publicada por meio da Instrugdo Normativa n°
03, de 28 de abril de 2009. Conforme preconizado no § 5° do Art. 3° da Resolugcdo RDC
n° 199, de 26 de outubro de 2006: “As inclusdes, alteracOes e exclusdes do Anexo |
serdo publicadas periodicamente pela ANVISA, em resolucdo especifica, apds
avaliacdo das informacdes apresentadas pelas empresas através do requerimento
presente no anexo Ill deste regulamento. A ANVISA podera solicitar bibliografia
complementar, a seu critério, para auxiliar na decisdo de inclusdo, alteracdo ou
exclusdo da formulagdo solicitada.”

Este documento tem o objetivo de tornar publicas as razGes para ndo inclusdo de
medicamentos cujas solicitagfes foram protocoladas conforme Anexo Il da RDC
199/2006 entre maio de 2009 e fevereiro de 2016. Também estdo descritas neste
documento as razdes para ndo inclusdo de solicitacbes encaminhadas pelas areas
internas da Anvisa.

Apdbs andlise das solicitacbes de inclusdo, ndo foi possivel a inclusdo de 22
medicamentos, conforme lista detalhada na Tabela 1. A avaliagdo das solicitagdes leva
em considera¢do a composi¢do qualitativa e quantitativa dos medicamentos, a forma
farmacéutica e a indicacao de uso.

Tabela 1: Solicita¢des de inclusdo avaliadas e ndo incluidas na notificacdo simplificada.

Composicdo / Forma Concentracao Indicacéo Razéao
farmacéutica danéo
incluséo
Acido acetilsalicilico + 324 mg + 1625 Antiacido 1,2,3
bicarbonato de sddio + acido mg + 962 mg
citrico, comprimido efervescente
Acido borico + acido salicilico + 3% + 0,35% + Antisséptico 1
enxofre + 6xido de zinco*, pd 17,6% + 11,75%
Acido folico*, comprimido 5mg Suplementacéo de 4
ferro
Acido salicilico + enxofre, xampu | 3% + 3% Pitiriase versicolor; 3
dermatite seborreica

Bicarbonato de sodio , p6 Minimo de 99% | Indigestdo, azia e 3
efervescente desconforto estomacal
Bicarbonato de sodio + (&cido 2,31g +(2,99) + | Antiécido, contra azia | 1
citrico + acido tartarico) + 0,509 e ma digestao
carbonato de sodio, po
efervescente
Bicarbonato de sédio + carbonato | 1644 mg + 400 Antiacido 1,2,3
de sodio + &cido acetilsalicilico+ | mg+ 325 mg +
acido citrico, comprimido 1507,8 mg e 1854
efervescente mg + 400 mg +

325 mg + 1413

mg
Citrato de colina + betaina + 1000 mg + 500 Distarbios 3,5




metionina, solucao mg+ 100 mg metabolicos hepaticos
Citrato de potassio, granulos para | 3¢ Agente alcalinizante | 5
solucéo da urina, como
coadjuvante no
tratamento das
infecgdes urinarias;
nefrolitiase
Colddio lacto-salicilado, solugdo Acido salicilico Verrugas comuns, 6
20,0% (g/mL) plantar e calosidades
equivalente a
16,5% (p/p) +
Acido Latico
15,0%
Cloreto de cetalcénio + cloretode | 1,25 mg + 1,25 Antisseptico, 3
cetilpiridinio, pastilha mg antibacteriano e
antimicrobiano
Dexpantenol*, pomada 50 mg/g Feridas, fissuras de 1
pele e mucosas,
rachaduras, assaduras,
dermatite de fraldas e
dermatite de contato
Gel a base de peroxido de benzoila | 5% + 2,5% Tratamento topicoda | 2,6
e Aloe vera, gel acne
Gel a base de peroxido de benzoila | 10% + 2,5% Tratamento topicoda | 2,6
e Aloe vera,gel acne
Hialuronato de sddio + acido 0,015g + 0,020g | Lubrificante e 1
borico + Polietilenoglicol 8000 + | + 0,050g + umidificante
cloreto de sodio + Cloreto de 0,058g + 0,014g | oftdlmico em
potassio + cloreto de calcio + +0,002g+ situacOes que
cloreto de Magnésio + perdxido de | 0,0011g + 0,003 | provoquem a
hidrogénio 30%, Solucao mL deficiéncia do filme
oftalmica estéril lacrimal
lodo ressublimado + 6leo de cade | 10 mg/mL + 10 Antisséptico 2,3,5
+ acido salicilico, solucdo topica mg/mL + 20
mg/mL
lodo + salicilato de metila, pomada | 0,05 g/g + 0,05 Dores musculares, 1,2,3
a/g contusoes e entorses
lodopovidona, solucéo oftalmica 5% Antisséptico 3,4
oftalmico, no pré-
operatorio de cirurgias
oftamicos e na
prevencgéo da oftalmia
gonocacica
lodopovidona, sabonete 7 mg/g Antisséptico 1
Manitol, p6 para suspenséo oral 509 Preparacdo do 4,5
intestino para
colonoscopia
Propolis, comprimido, capsulase | 11% Antioxidante, alivio 1

solucéo oral

de inflamacdes e
infecgOes da boca e




garganta

Salicilato de metila + mentol, gel 150 mg/g + 100 Alivio no torcicolo, 1,3
mg/g das contusdes e das
dores musculares

*solicitacdes internas

1 - auséncia de inscricdo de monografia para o produto (composi¢cdo e forma
farmacéutica) em alguma das farmacopeias aceitas pela Anvisa;

2 - ndo apresentagdo de dados para demonstrar a racionalidade da associagéo
(composicdo, forma farmacéutica e indicacao);

3 - ndo apresentacdo de evidéncias para comprovacdo da seguranca ou eficacia do
medicamento (composicéao, forma farmacéutica e indicacéo);

4 - ndo pode ser enquadrado como medicamento de venda isenta de prescri¢do
(composicdo, forma farmacéutica e indicacao);

5 — ndo pode ser considerado medicamento de baixo risco (composi¢do, forma
farmacéutica e indicacéo);

6 — apresenta formulacdo semelhante a outra ja prevista na lista de notificacdo
simplificada.

Esclarecemos que a ndo inclusdo por falta de dados de seguranca e eficacia ou de
racionalidade da associacdo ndo quer dizer que o dado nédo existe, mas sim, que ele ndo
foi apresentado quando da solicitacdo de inclusdo na notificacdo simplificada. Na
medida em que forem apresentados novos dados que contemplem as informacdes que
faltaram a documentacdo submetida anteriormente, a decisdo para o ndo enquadramento
podera ser revista e 0s medicamentos listados neste documento poderdo ser incluidos
em uma eventual revisdo da lista. Nos casos em que foi possivel incluir os
medicamentos solicitados realizando ajustes na indicagao pleiteada, isso foi feito.

Sugerimos as empresas que tenham interesse em solicitar as inclusfes desses e de outros
produtos na lista de medicamentos sujeitos a notificacdo simplificada que facam a
leitura atenta das razfes pelas quais os medicamentos ndo foram incluidos, de modo a
tentar supera-las, por meio de nova documentacdo a ser enviada, nos termos do Art. 3°,
8 5° da RDC 199/2006.

GMESP, 18 de novembro de 2016




