Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 634, DE 24 DE MARGO DE 2022
(Publicada no DOU n2 61, de 30 de margo de 2022)

Institui o Sistema de Informacgdes
de Estudos de Equivaléncia
Farmacéutica e Bioequivaléncia
(SINEB) e o Cadastro Nacional de
Voluntarios em  Estudos de
Bioequivaléncia (CNVB).

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso
das atribuicdes que lhe confere o art. 79, inciso lll, aliado ao art. 15, lll e IV, da Lei n?
9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 187, VI, § 12 do Regimento Interno aprovado
pela Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021,
resolve adotar a seguinte Resolucdo, conforme deliberado em reunido realizada em 23
de margo de 2022, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagao.

Art. 12 Fica instituido o Sistema de Informacdes de Estudos de
Equivaléncia Farmacéutica e Bioequivaléncia (SINEB) e o Cadastro Nacional de
Voluntdrios em Estudos de Bioequivaléncia (CNVB).

Pardgrafo Unico. O CNVB é parte integrante do SINEB.

Art. 29 Para efeito desta Resolucdo, ficam estabelecidas as seguintes
definicdes:

| - sujeito de pesquisa: é o(a) participante pesquisado(a), individual ou
coletivamente, de carater voluntario, vedado qualquer forma de remuneracdo. O
termo "voluntario" é usado como sinénimo de "sujeito de pesquisa";

Il - Sistema de Informag¢bes em Estudos de Equivaléncia Farmacéutica e
Bioequivaléncia (SINEB): é um sistema com a finalidade de controlar e monitorar as
atividades dos centros de Equivaléncia Farmacéutica e de
Biodisponibilidade/Bioequivaléncia que realizam estudos para o registro de
medicamentos no Brasil;

Il -Cadastro Nacional de Voluntdrios em Estudos de Bioequivaléncia
(CNVB): é um banco de dados nacional desenvolvido para controlar a participacdo de
voluntarios nos estudos de Biodisponibilidade/Bioequivaléncia realizados no Brasil;

IV - centro de equivaléncia farmacéutica: instituicdo de pesquisa que
realize todos os ensaios fisico-quimicos, dos estudos de equivaléncia farmacéutica de
medicamentos (de pelo menos uma das formas: sélidos, liquidos e semi-sdélidos),
responsabilizando-se técnica e juridicamente pela veracidade dos dados e informacgdes
constantes de todo o processo; e
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V - centro de biodisponibilidade/bioequivaléncia: instituicdo de pesquisa
que realize no minimo uma das etapas: clinica ou bioanalitica de um estudo de
biodisponibilidade/ bioequivaléncia de medicamentos, responsabilizando-se técnica e
juridicamente pela veracidade dos dados e informagdes constantes de todo o
processo.

Art. 32 Os centros de biodisponibilidade/bioequivaléncia, deverdo,
obrigatoriamente, cadastrar os voluntdrios participantes dos estudos sob sua
responsabilidade no CNVB.

§ 12 O cadastro se fard de modo a respeitar a confidencialidade dos dados
dos voluntarios.

§ 22 A veracidade das informacgdes cadastradas serd de responsabilidade
dos centros de biodisponibilidade/bioequivaléncia.

Art. 42 O SINEB estara disponivel no endereco eletrénico da Anvisa e o seu
acesso se dard por meio de senha individual e intransferivel.

§ 12 O coordenador do centro, o pesquisador principal e os responsaveis
pelas etapas clinica, bioanalitica e de equivaléncia farmacéutica deverdo ser
cadastrados e terdo senha pessoal e intransferivel para acesso ao sistema.

§ 22 A conclusdo de cada etapa do estudo deverd ser feita pelo
responsavel pela respectiva etapa através de sua senha pessoal.

§ 32 A conclusdo final do estudo de biodisponibilidade/bioequivaléncia
somente podera ser feita pelo pesquisador principal ou pelo coordenador do centro.

Art. 52 Os Centros de Bioequivaléncia que realizam a etapa clinica dos
estudos devem obrigatoriamente consultar o CNVB antes de incluir algum voluntario
em um estudo.

Art. 62 Para inclusdago de um voluntdrio em um estudo de
biodisponibilidade/bioequivaléncia dever ser verificado no sistema se ha registro de
participacdo prévia do individuo em outro estudo.

§ 12 Se houver registro de participacdo, o intervalo entre a data da ultima
internacdo e a data prevista para a nova internacgdo deve ser inferior a 6 (seis) meses.

§ 22 O respeito a este intervalo deve ser pré-requisito para inclusao ou
exclusdao do candidato no estudo.

§ 32 A consulta referida no caput deverd ser feita através do nimero do
Cadastro de Pessoa Fisica (CPF) do voluntario.

§ 42 No momento da consulta o centro devera garantir a identificacdo do
voluntario através de documento de identificacdo com foto, nome, data de
nascimento e o CPF.
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Art. 79 Os centros de equivaléncia farmacéutica e
biodisponibilidade/bioequivaléncia  ficam  responsdveis pelo cadastramento
informacdes solicitadas pelo SINEB e CNVB.

Pardgrafo Unico. A Anvisa disponibilizard no seu endereco eletronico o
"Manual do SINEB-CNVB", o qual descrevera a forma de funcionamento do sistema e
todos os procedimentos necessdrios para seu uso.

Art. 82 A critério da ANVISA, as instituicdes de pesquisas clinicas que
realizam estudos clinicos fase | de medicamentos poderao ser requisitadas a incluir as
informacdes de suas pesquisas no SINEB.

Art. 92 Os casos pertinentes a matéria ndo contemplados por esta norma
serdo objeto de avaliacdo por parte da ANVISA.

Art. 10. O descumprimento das disposicdes contidas nesta Resolucdo
constitui infracdo sanitaria, nos termos da Lei n? 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem
prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 11. Fica revogada a Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n2 34, de 3
de junho de 2008, publicada no Didrio Oficial da Unido n2 105, de 4 de junho de 2008,
Secdo 1, pag. 49.

Art. 12. Esta Resolucdo entra em vigor em 2 de maio de 2022.

ANTONIO BARRA TORRES
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