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1. Relatorio

Analisa

a

Minuta

de
Resolugao
da

Diretoria
Colegiada

e

Instrucao
Normativa:
Equivaléncia
Terapéutica
de
Medicamentos
Nasais

e

Inalatérios
Orais.

Trata-se de proposta de Minuta de Resolugao da Diretoria Colegiada (RDC) que

versa sobre equivaléncia terapéutica de sprays e aerossoéis nasais de dose controlada e
medicamentos inalatérios orais, assim como de Instrugdo Normativa (IN) que dispde sobre os
ensaios de desempenho in vitro das citadas classes terapéuticas.

As presentes propostas de RDC e IN foram avaliadas pela Procuradoria Federal
junto a Anvisa (PROCR) - Parecer n. 00084/2017/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU e NOTA n.
00007/2018/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU, respectivamente - que se
manifestou pela legalidade do instrumento e opinou pelo prosseguimento do
processo. Também foram submetidas a Consulta Publica (CP) pela Diretoria Colegiada em
13/03/2018, por meio das CPs n. 490 e n. 491, de 26 de marco de 2018, com tempo de
contribuicdo de 60 dias.

O Relatério de Analise da Participacdo Social n. 20/2018, disponibilizado pela
Geréncia de Andlise de Impacto Regulatério (GEAIR), mostra que a publicacdo dessa
normativa tem um impacto positivo, o que corrobora com a importancia da regulamentacao
desse tema.

2. Analise

A aprovacdo de ato normativo sobre o tema é fundamental, uma vez que a



auséncia de normativa que estabeleca orientacdes especificas para a condugao de estudos
de equivaléncia terapéutica para essa classe de medicamentos implica em inseguranca
juridica tanto para o setor regulado quanto para a populacdo em geral, especialmente porque
os pedidos de registro desses produtos tem sido tratados caso a caso, sem que haja uma
definicdo formal dessa Agéncia.

3. Voto

Por todo o exposto, VOTO pela APROVACAO da minuta de Resolugcdo da
Diretoria Colegiada (SEI0541856) e Instrucdo Normativa (SEI0543626), que trata da
Equivaléncia Terapéutica de Medicamentos Nasais e Inalatérios Orais.

ALESSANDRA BASTOS SOARES
Diretora
Segunda Diretoria

Documento assinado eletronicamente por Alessandra Bastos Soares, Diretora, em
08/04/2019, as 22:55, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, §
12, 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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