[image: image2.jpg]Boletim
Boas Prdticas
SINDUSFARMA e Auditorias

Farmacéuticas





[image: image1.jpg]Boletim
Boas Prdticas
SINDUSFARMA e Auditorias

Farmacéuticas






 NESTA SEÇÃO

Boletim nº 031/10
Resp.: Jair Calixto 

Fone: (11) 3897-9765

e-mail: jaircalixto@ sindusfarma.org.br
Consulta Pública nº 92, de 24/08/10
DOU 26/08/2010
A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso das atribuições que lhe conferem o inciso IV do art. 11 e o art. 35 do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto nº 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso V e nos §§ 1º e 3º do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Portaria nº 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em reunião realizada em 5 de agosto de 2010, Adota a seguinte Consulta Pública e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicação:
Art. 1º Fica aberto, a contar da data de publicação desta Consulta Pública, o prazo de trinta (30) dias para que sejam apresentadas críticas e sugestões relativas à proposta de Instrução Normativa que dispõe sobre a Lista de fármacos candidatos a bioisenção pautada no Sistema de Classificação Biofarmacêutica (SCB), Anexo I.
Art. 2º Informar que a proposta de Instrução Normativa está disponível na íntegra no sítio da ANVISA na internet e que as sugestões deverão ser encaminhadas por escrito, em formulário próprio, para um dos seguintes endereços: Agência Nacional de Vigilância Sanitária/Coordenação de Bioequivalência/GESEF/GGMED, SIA Trecho 5, Área Especial 57, Brasília- DF, CEP 71.205-050; ou para o Fax: (61) 3462-5563; ou para o e-mail: cp92.2010@ANVISA.gov.br.
§ 1° A documentação objeto dessa Consulta Pública e o formulário para envio de contribuições permanecerão à disposição dos interessados no endereço http://www.ANVISA.gov.br/divulga/consulta/index.htm.
§ 2° As contribuições recebidas serão públicas e permanecerão à disposição de todos no sítio da ANVISA na internet.
§ 3° As contribuições não enviadas no formulário de que trata o parágrafo anterior ou recebidas fora do prazo não serão consideradas para efeitos de consolidação do texto final do regulamento.
Art. 3º Findo o prazo estipulado no art. 1º a Agência Nacional de Vigilância Sanitária poderá articular-se com os órgãos e entidades envolvidos e aqueles que tenham manifestado interesse na matéria, para que indiquem representantes nas discussões posteriores, visando à consolidação do texto final.
Parágrafo único. A consolidação do texto final do regulamento e o Relatório de Análise de Contribuições serão disponibilizados no sítio da ANVISA na internet após a deliberação da Diretoria Colegiada.
DIRCEU RAPOSO DE MELLO
ANEXO I

PROPOSTA DE INSTRUÇÃO NORMATIVA EM CONSULTA PÚBLICA
INSTRUÇÃO NORMATIVA Nº
Determina a publicação da “Lista de fármacos candidatos a bioisenção baseada no sistema de classificação biofarmacêutica (SCB)” e dá outras providências.
A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso da atribuição que lhe confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto nº 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso II e nos §§ 1º e 3º do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Portaria nº 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em reunião realizada em ___ de _________ de 20____, e 

considerando as disposições contidas na Resolução RDC nº XXX que trata da isenção e substituição

de estudos de bioequivalência apresentada por esta Consulta Pública nº 91/2010, adota a seguinte Instrução Normativa e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicação:
Art. 1º Apenas medicamentos genéricos ou similares orais de liberação convencional contendo os seguintes fármacos poderão ser candidatos à bioisenção baseada no SCB:
I – ácido acetilsalicílico;

II – cloridrato de propranolol;

III – cloridrato de doxiciclina;

IV – dipirona;

V – estavudina;

VI – fluconazol;

VII – isoniazida;

VIII – levofloxacino;

IX – metoprolol;

X – metronidazol;

XI – paracetamol; ou

X – sotalol.

Parágrafo único. Os fármacos listados neste artigo apresentam alta permeabilidade intestinal (fração de dose absorvida ≥ 85% da dose administrada, demonstrada com base em dados provenientes de estudos em seres humanos), ampla faixa terapêutica e ausência de evidências documentadas de bioinequivalência ou problemas de biodisponibilidade devido à formulação.
Art. 2º Esta Instrução Normativa entra em vigor na data de sua publicação.
DIRCEU RAPOSO DE MELLO
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