
AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA

MINUTA DE RDC

 

RESOLUÇÃO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC Nº [Nº], DE [DIA] DE [MÊS POR EXTENSO] DE [ANO]

 

* MINUTA DE DOCUMENTO   

 

Altera a Resolução da Diretoria Colegiada nº 620 de 9 de
março de 2022 que dispõe sobre a Cer�ficação de Boas
Prá�cas para a realização de estudos de
Biodisponibilidade/Bioequivalência de medicamentos e
define quais estudos de Biodisponibilidade/Bioequivalência
de medicamentos devem ser realizados em centros de
pesquisa cer�ficados.

 

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA, no uso das atribuições que lhe confere o
art. 15, III e IV, aliado ao art. 7º, III e IV da Lei nº 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 187, VI, § 1º do Regimento
Interno aprovado pela Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve adotar a
seguinte Resolução, conforme deliberado em reunião realizada em XX de XXXXX de 2024, e eu, Diretor-Presidente,
determino a sua publicação
 

Art. 1º A Resolução da Diretoria Colegiada – RDC nº 620, de 9 de março de 2022, passa a vigorar com
as seguintes alterações:

 

"Art. 2º ...........................................................................................

 

Parágrafo único. Para os produtos pertencentes à categoria de medicamentos novos e
inovadores, o disposto no caput desse ar�go se aplica somente quando o estudo de
biodisponibilidade/ bioequivalência for apresentado como prova principal de segurança
e eficácia ou como estudo ponte que subsidie o registro de medicamento novo ou
inovador conforme Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 753, de 28 de agosto de
2022, ou outra que vier a lhe subs�tuir, e quando os medicamentos teste e de
referência/comparador forem produzidos por fabricantes ou detentores de registro
dis�ntos.“ (NR)

 

“Art. 4º ...........................................................................................

 

§ 1º O roteiro de inspeção em centros de Biodisponibilidade/Bioequivalência de
Medicamentos para concessão de cer�ficação das BPBD/BE é estabelecido pela
Instrução Norma�va - IN nº 123, de 24 de março de 2022, ou outra que vier a lhe
subs�tuir."

...................................................................................................." (NR)

 

“Art. 7º ...........................................................................................
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§ 1º Deve ser apresentada declaração emi�da por um patrocinador informando a
intenção de realização de estudo(s) no Centro de bioequivalência no período de
vigência da cer�ficação, caso ela seja concedida.

 

§ 2º Somente serão objetos da cer�ficação as unidades clínicas e bioanalí�cas descritas
nas declarações apresentadas.

 

§ 3º Qualquer alteração com relação à documentação original deverá ser pe�cionada
por meio de aditamento ao processo de Cer�ficação de BPBD/BE, salvo o disposto no
art. 12. “ (NR)

 

“Art. 13. A Cer�ficação de BPBD/BE poderá ser suspensa ou cancelada caso seja
comprovado pela autoridade sanitária competente o descumprimento dos requisitos
preconizados por esta Resolução e pela Instrução Norma�va - IN nº 123, de 24 de
março de 2022, ou outra que vier a lhe subs�tuir." (NR)

 

Art. 2º Esta Resolução entra em vigor em XX de XXXXX de 2024 . 

 

 
DIRETOR PRESIDENTE

 

Documento assinado eletronicamente por Eduardo Agos�nho Freitas Fernandes, Coordenador(a) de
Equivalência Terapêu�ca, em 23/04/2024, às 12:49, conforme horário oficial de Brasília, com fundamento no § 3º
do art. 4º do Decreto nº 10.543, de 13 de novembro de 2020 h�p://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

Documento assinado eletronicamente por Nelio Cezar de Aquino, Gerente-Geral de Medicamentos, em
24/04/2024, às 10:02, conforme horário oficial de Brasília, com fundamento no § 3º do art. 4º do Decreto nº
10.543, de 13 de novembro de 2020 h�p://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

A auten�cidade deste documento pode ser conferida no site h�ps://sei.anvisa.gov.br/auten�cidade, informando o
código verificador 2922245 e o código CRC 48E2F96C.
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