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1. Relatorio

Trata-se de analise sobre 0 enquadramento de solugdes salinas para lavagem
da cavidade nasal, em que a Anvisa foi instada a se manifestar por meio de solicitagdo da
empresa Instituto Terapéutico Delta Ltda., expediente n°® 994259/17-9 de 19/09/2017.

De acordo com a empresa interessada, o produto tem como finalidade ou uso
pretendido a lavagem nasal por meio da irrigacao nasal, que € um procedimento de enxague
da cavidade nasal com uma solucao salina isotdnica ou hipertdnica. Dessa forma, o paciente
instila a solucéo salina em uma narina e permite drenar para fora da outra narina, banhando a
cavidade nasal.

A empresa informa ainda que o produto € apresentado na forma de um Kkit
contendo um saché com cloreto de sédio (2,16g) e garrafa de pulverizacao (240 mL). Apos a
adicdo de agua ao conteudo do saché, torna-se uma solugao salina 0,9% tamponada.

Para a elaboracdo do seu parecer, o Comité de Enquadramento de Produtos
sujeitos a Vigilancia Sanitaria (COMEP), procedeu a realizacdo de consultas a areas técnicas
da Agéncia que poderiam ter uma relagdo em potencial com os produtos em causa, a saber: a
Geréncia de Medicamentos Especificos, Notificados, Fitoterapicos, Dinamizados e Gases
Medicinais - GMESP/GGMED e a Geréncia Geral de Tecnologia de Produtos para Saude -
GGTPS.

A GMESP/GGMED argumenta que, de modo geral, medicamentos e produtos
para saude podem ter as mesmas indicacdes e que a diferenca entre eles esta relacionada
apenas ao seu mecanismo de acdo, sendo esse 0 conceito com que as legislacdes
internacionais trabalham atualmente, incluindo a Anvisa. Conclui que, enquanto os
medicamentos apresentam acao farmacoldgica, imunoldégica ou metabdlica, os produtos para
saude apresentam acao mecanica.

A GGTPS, entende que, considerando que a RDC n? 107/2016 alterada pela
RDC n? 180/2017 n&o estabelece o mecanismo de acao, o volume a ser aplicado de solugéao
de cloreto de sédio nas narinas e nem especifica o tipo de dispositivo médico para realizar a
aplicagdao do medicamento, o produto em tela néo teria impedimento legal de ser enquadrado



como medicamento de notificacdo simplificada. E por meio da Nota Técnica n® 8/2018 conclui

que:

(...) A GEMAT entende que os dispositivos para administragdo de medicamentos s&o
considerados dispositivos médicos, seguindo a mesma linha do FDA. Dessa forma, os
dispositivos vazios para administragcdo nasal de solugdo salina para irrigagdo se
enquadram na classe de risco | regra 1 da RDC n? 185/01, sendo objeto de cadastro na
ANVISA, conforme RDC n? 40/2015. No entanto, os produtos a base de cloreto de sddio,
isolado ou ndo, em pd, apresentados em saché, com a indicacdo de fluidificante e
descongestionante nasal, que precisam de diluicdo em agua antes do uso, devem se
enquadrar como medicamento assim como as outras apresentagées de produtos a base
de cloreto de sddio, isolado ou ndo, com a indicagdo de fluidificante e descongestionante
nasal que ja sdo regularizadas como medicamento especifico ou como medicamento de
notificagcédo simplificada.

A representante da Geréncia Geral de Medicamentos (GGMED) no Comité, se

manifestou, por meio da Nota Técnica n® 2/2019/SEI/COMEP/Anvisa (0552634):

(...) Em que pese o fato de existirem solugées de cloreto de sddio 0,9% previstas na RDC
107/2016 indicadas como descongestionantes nasais, € importante considerar que iSso
se deve a questbes histdricas, visto que essas solugbes estdo previstas na lista de
medicamentos de baixo risco passiveis de notificacdo desde 2009, tendo sido incluidas
pela IN n® 3. Naquele momento a diferenciacdo entre medicamentos e produtos para
saude com base no mecanismo de acdo ainda ndo era pratica adotada pelas areas.

(...) é entendimento da area técnica responsavel por esses medicamentos que o modo de
uso atualmente previsto para os descongestionantes nasais na RDC 107/2016 (aplique a
solugdo nas narinas, conforme necessidade) ndo se confunde com o modo de uso
proposto para os produtos para lavagem nasal, em que a pessoa deve posicionar o frasco
em uma das narinas, apertar o frasco para exercer a pressdo positiva e deixar todo o
conteudo sair pela outra narina.

(...) o produto apresenta agao primaria mecanica no processo de lavagem das cavidades
nasais, ndo exercendo acao farmacoldgica, metabdlica ou imunoldgica importante.

Os artigos consultados sdo undnimes ao estabelecer que o mecanismo de acdo da
solucdo salina na lavagem nasal ndo esta complemente elucidado, mas que acredita-se
que a acdo se dé principalmente pela acdo mecanica que propicia a retirada do muco e
remogdo dos alérgenos e mediadores inflamatdrios (Li CL et al, J Clin Med. 2019 Jan
9;8(1); Head, K et al. Cochrane Database of Systematic Reviews; Principi N, Esposito
S., Int J Environ Res Public Health. 2017 May 11,14(5)).

Nos EUA o produto (kit) ndo possui registro como medicamento. Nem mesmo a caixa
contendo apenas os sachés tem registro como medicamento. (...)

Além de ndo encontrar ressonancia com o enquadramento de produtos semelhantes em
outros paises, em um momento que a Anvisa busca essa harmonizacdo em diversas
frentes, enquadrar o produto como medicamento no Brasil significa também que apenas
industrias farmacéuticas possuidoras de certificado de boas préticas de fabricagdo podem
produzir o saché.

Com base nas informacbes apresentadas, o Comité de Enquadramento de
Produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria (COMEP) concluiu que de acordo com as
regulamentacdes vigentes, os produtos para lavagem nasal em tela sdo enquadrados como
medicamentos, conforme dispbée a Resolucdo de Diretoria Colegiada RDC n® 107/2016,
alterada pela RDC n® 180/2017, sendo que os dispositivos vazios para administracao nasal
de solucao para irrigacao se enquadram na classe de risco | regra 1 da RDC n® 185/01, sendo
objeto de cadastro, conforme RDC n® 40/2015.

2. Analise

Conforme definicbes da Lei n® 5.991/1973, medicamento €& “produto
farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com finalidade profilatica, curativa, paliativa
ou para fins de diagnéstico”, e produto correlato é “substancia, produto, aparelho ou acessério



ndo enquadrado nos conceitos anteriores, cujo uso ou aplicacao esteja ligado a defesa e
protecdo da saude individual ou coletiva, a higiene pessoal ou de ambientes, ou a fins
diagnodsticos e analiticos, os cosméticos e perfumes, e, ainda, os produtos dietéticos, 6ticos,
de acustica médica, odontolégicos e veterinarios”.

A solucéo nasal de cloreto de sédio esta inclusa na “Lista de medicamentos de
baixo risco sujeitos a notificacdo simplificada” constante no anexo | da Resolugéo de Diretoria
Colegiada RDC n° 180/2017 que alterou a RDC n® 107/2016, que dispde sobre os
medicamentos de notificagdo simplificada.

Produto para Saude Classe | é descrito na Resolucao de Diretoria Colegiada
RDC n® 185/2001 como: “Regra 5: Todos produtos médicos invasivos aplicaveis aos orificios
do corpo, exceto os produtos médicos invasivos cirurgicamente, que nao sejam destinados a
conexao com um produto médico ativo: a) enquadram-se na Classe | se forem destinados a
uso transitério; b) enquadram-se na Classe Il se forem destinados a uso de curto prazo, exceto
se forem usados na cavidade oral até a faringe, no conduto auditivo externo até o timpano ou
na cavidade nasal, nestes casos enquadram-se na Classe |.”

De acordo com o parecer da COMEP, em consulta ao sistema do FDA, nao foi
constatada informacéao sobre a notificacdo como dispositivo médico de produto semelhante ao
da empresa solicitante.

Assim, apesar de manifestacdo contraria da representante da Geréncia Geral de
Medicamentos (GGMED) no Comité, considerando as legislacdes vigentes, o fato do
mecanismo de acdo exato das solu¢des nasais de cloreto de sédio ainda ndo ser conhecido
sendo outras apresentagcdes de produtos a base de cloreto de sédio considerados
medicamentos de notificacdo simplificadas, entendo que os produtos em tela devem ser
enquadrados como medicamentos.

3. Voto

Diante do exposto, apresento concordancia com o entendimento do Comité de
Enquadramento de Produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria (COMEP) de que os produtos para
lavagem nasal discutidos no presente voto sdo enquadrados como medicamentos, conforme
dispbe a Resolucgao de Diretoria Colegiada RDC n® 107/2016, alterada pela RDC n® 180/2017
e que os dispositivos vazios para administracdo nasal de solucdo para irrigacao se
enquadram na classe de risco | regra 1 da RDC n? 185/01, sendo objeto de cadastro,
conforme RDC n? 40/2015.

Documento assinado eletronicamente por Renato Alencar Porto, Diretor, em
11/06/2019, as 14:26, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, §
19, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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