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NOTA TECNICA N° 01/2013/COBIO/GESEF/GGMED/ANVISA-MS

Complementacéo de estudos realizados na vigéncia da
Resolucdo RE 899/2003 para que estes sejam
analisados com base na Resolugéo RDC 27/2012

1. As etapas analiticas de Estudos de Biodisponibliéidalativa/Bioequivaléncia (BD/BE) que
foram conduzidas na vigéncia da RDC 899/2003 enfomubmetidas a ANVISA apés
01/12/2012 seréao analisadas com base na RDC 27/P@i2 tanto, a fim de sua adequacéo, o
interessado deve apresentar 0s seguintes ensiioaagdes complementares:

Requisitos para complementacéo de estudos realizagloa vigéncia da RE 899/2003 para
gue estes sejam analisados com base na RDC 27/2012.

Substancia quimica de referéncia

Caso o estudo tenha sido realizado com Substangrmi€a de Referéncia Caracterizada, deve
ser encaminhada a documentacéo prevista nos inasibsio Art. 10 da RDC 27/2012.

Seletividade

Apresentar resultados comparados com aqueles ebtide amostras processadas do L
Devem ser utilizados dados ja existentes no estudo.

Q.
Segquir instrucdes sobre validacdo para métodosf@omacos de uso concomitante. Sera ageito
teste posterior a analise das amostras dos vailostar

Para estudos com matriz sangue deve ser apreserstadio adicional avaliando ao menos uma
amostra de sangue lipémico. Sera aceito testerprsieandlise das amostras dos voluntario
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Efeito residual

Apresentar teste conforme RDC 27/2012. Sera ataste posterior a analise das amostras
voluntarios.

Efeito matriz

Apresentar teste conforme RDC 27/2012. Sera ateste posterior a analise das amostras
voluntarios.

Curva de calibragao

N&o é necessario reapresentar os resultados dgéd ou realizar novo teste. Entretanto
curvas de calibragdo utilizadas nas analises dasteas dos voluntarios devem cumprir con
requisitos da RDC 27/2012.
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Precisdo e Exatidao

N&o é necessario reapresentar os resultados diagédi ou realizar novo teste. Entretanto
controles de qualidade das corridas de analiseamastras dos voluntarios devem cum
com os requisitos da RDC 27/2012.

Se no estudo houver corridas com amostras diluigisesentar resultados do teste [
validacéo do procedimento de diluicao realizadaipreente ao estudo. Nao € aceita valida
de diluicdo posterior as analises das amostrasalostarios.
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Estudo de estabilidade em matriz biologica

Reapresentar os resultados dos testes comparadas @ancentragdo nominal.

N&o sera aceito estudo de estabilidade posterianaléses das amostras dos voluntarios,
excecao da estabilidade de longa duragao.
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Estabilidade do analito e Pl em solucéo

Apresentar resultados da validagéo original cordimaquisitos da RDC 27/2012. Sera ac
estudo adicional posterior as analises das amaktisagoluntarios.
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Critérios de aplicacdo do método validado
Serdo aceitas corridas com amostras diluidas setnot® de qualidade de diluicdo (CQD)
desde que o procedimento de diluicdo estivesséapnente validado.

Reapresentar as tabelas com os resultados das denealibracdo e dos controles de qualidade
segundo critérios de aprovacao da RDC 27/2012.

Apresentar precisao e exatidao intercorridas.

Reandlise

Se houver reandlises por motivos em desacordo d®BCa27/2012 considerar o valor original.

Apresentar nova tabela de reandlises conforme 893/2

. Se houver alteracéo dos resultados reportadosapamalise estatistica deve ser elaborado novo
Relatério Estatistico e Relatdrio Final do Estudo.

. No ato do protocolo deste complemento, informafoitza de rosto, no campo “Geréncia-geral,
geréncia ou unidade a que se destit@dBIO/GESEF/GGMED.



