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RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 858, DE 6 DE MAIO DE 2024
(Publicada no DOU n2 88, de 8 de maio de 2024)

Altera a Resolucdo da Diretoria
Colegiada n2 620 de 9 de margo de
2022 que dispde sobre a
Certificacdo de Boas Praticas paraa
realizacdo de  estudos de
Biodisponibilidade/Bioequivalénci
a de medicamentos e define quais
estudos de
Biodisponibilidade/Bioequivalénci
a de medicamentos devem ser
realizados em centros de pesquisa
certificados.

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, no uso das atribuicdes que lhe confere o art. 15, lll e IV, aliado ao art. 72, Il
e IV da Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 187, VI, § 12 do Regimento
Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de
dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte Resolugdo, conforme deliberado em
reunido realizada em 30 de abril de 2024, e eu, Diretor-Presidente substituto, determino
a sua publicacao

Art. 12 A Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n? 620, de 9 de margo de
2022, publicada no Didrio Oficial da Unido n2 51, de 16 de marco de 2022, Secdo 1, pag.
114, passa a vigorar com as seguintes alteragdes:

Paragrafo Unico. Para os produtos pertencentes a categoria de
medicamentos novos e inovadores, o disposto no caput desse artigo se aplica somente
quando o estudo de biodisponibilidade/ bioequivaléncia for apresentado como prova
principal de seguranca e eficacia ou como estudo ponte que subsidie o registro de
medicamento novo ou inovador conforme Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n?
753, de 28 de agosto de 2022, ou outra que vier a lhe substituir, e quando os
medicamentos teste e de referéncia/comparador forem produzidos por fabricantes ou
detentores de registro distintos." (NR)

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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§ 1¢ 0] roteiro de inspecao em centros de
Biodisponibilidade/Bioequivaléncia de Medicamentos para concessdo de certificagdo
das BPBD/BE é estabelecido pela Instru¢do Normativa - IN n2 123, de 24 de marco de
2022, ou outra que vier a lhe substituir."

§ 19 Qualquer alteracdo com relacdo a documentacdo original devera ser
peticionada por meio de aditamento ao processo de Certificacdo de BPBD/BE, salvo o
disposto no art. 12.

§ 29 Deve ser apresentada declaracdo emitida por um patrocinador
informando a intencdo de realizacdo de estudo(s) no Centro de bioequivaléncia no
periodo de vigéncia da certificacdo, caso ela seja concedida.

§ 32 Somente serdo objetos da certificacdo as unidades clinicas e
bioanaliticas descritas nas declara¢Ges apresentadas." (NR)

"Art. 13. A Certificacdo de BPBD/BE podera ser suspensa ou cancelada caso
seja comprovado pela autoridade sanitdria competente o descumprimento dos
requisitos preconizados por esta Resolucdo e pela Instru¢do Normativa - IN n2 123, de
24 de marco de 2022, ou outra que vier a lhe substituir.
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Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor em 3 de junho de 2024.

ROMISON RODRIGUES MOTA
Diretor-Presidente Substituto

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.



