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Consulta Publica n® 1.253, de 6 de maio de 2024
D.O.U de 8/05/2024

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA,
no uso das atribuicbes que lhe confere o art. 15, Il e IV, aliado ao art. 7°, Il e IV da Lei n°
9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 187, lll, § 1° do Regimento Interno aprovado pela
Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve
submeter a consulta publica, para comentarios e sugestdes do publico em geral, proposta de
ato normativo, conforme deliberado em reunido realizada em 30 de abril de 2024, e eu,
Diretor-Presidente substituto, determino a sua publicagéo.

Art. 1° Fica estabelecido o prazo de 45 (quarenta e cinco) dias para envio de
comentarios e sugestdes ao texto da minuta de Instru¢do Normativa - IN, que altera a
Instrugdo Normativa - IN n° 123, de 24 de marco de 2022 que aprova o Roteiro de Inspecéo
em Centros de Biodisponibilidade/Bioequivaléncia de Medicamentos, nos termos da
Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 620, de 9 de marc¢o de 2022.

Paragrafo Gnico. O prazo de que trata este artigo tera inicio 7 (sete) dias apés a data de
publicacdo desta Consulta Publica no Diario Oficial da Unido.

Art. 2° A proposta de ato normativo estara disponivel na integra no portal da Anvisa na
internet e as sugestdes deverdo ser enviadas eletronicamente por meio do preenchimento de
formulario eletrdnico especifico, disponivel no
endereco: https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/8437567lang=pt-BR

81° Com excecdo dos dados pessoais informados pelos participantes, todas as
contribuicbes recebidas sdo consideradas publicas e de livre acesso aos interessados,
conforme previsto na Lei n® 12.527, de 18 de novembro de 2011 e estardo disponiveis apés o
encerramento da consulta publica, em sua pagina especifica, no campo “Documentos
Relacionados”.

§2° Ao término do preenchimento e envio do formulario eletrdnico seré disponibilizado
numero de identificacdo do participante (ID) que poderd ser utilizado pelo usuario para
localizar a sua prépria contribuicdo, sendo dispensado o envio postal ou protocolo presencial
de documentos em meio fisico junto a Agéncia.

§3° Em caso de limitag&o de acesso do cidad&o a recursos informatizados sera permitido
0 envio e recebimento de sugestdes por escrito, em meio fisico, durante o prazo de consulta,
para o seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/CETER/GGMED, SIA
trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

84° Excepcionalmente, contribui¢cdes internacionais poderdo ser encaminhadas em meio
fisico, para o seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Assessoria de
Assuntos Internacionais — AINTE, SIA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-
050.

Art. 3° Findo o prazo estipulado no art. 1°, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
promovera a analise das contribuices e, ao final, publicara o resultado da consulta publica no
portal da Agéncia.

Paragrafo Unico. A Agéncia podera, conforme necessidade e razbes de conveniéncia e
oportunidade, articular-se com 6érgdos e entidades envolvidos com o assunto, bem como



aqueles que tenham manifestado interesse na matéria, para subsidiar posteriores discussdes
técnicas e a deliberacéo final da Diretoria Colegiada.

ROMISON RODRIGUES MOTA

Diretor-Presidente Substituto

ANEXO
PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n°: 25351.190090/2010-71

Assunto: Proposta de minuta de Instrugdo Normativa - IN, que altera a Instrugdo Normativa - IN
n° 123, de 24 de marco de 2022 que aprova o Roteiro de Inspecdo em Centros de
Biodisponibilidade/Bioequivaléncia de Medicamentos, nos termos da Resolu¢do da Diretoria
Colegiada - RDC n° 620, de 9 de marco de 2022.

Agenda Regulatéria 2024-2025: Nao é tema da Agenda.

Area responsavel: CETER/GGMED

Diretor Relator: Meiruze Sousa Freitas

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

MINUTA DE INSTRUGAO NORMATIVA - IN
INSTRUCAO NORMATIVA - IN N° [N°], DE [DIA] DE [MES POR EXTENSO] DE [ANO]

Altera a Instrugdo Normativa - IN n° 123, de 24 de marco
de 2022 que aprova o Roteiro de Inspecdo em Centros
de Biodisponibilidade/ Bioequivaléncia de Medicamentos,
nos termos da Resolugdo RDC n° 620, de 9 de marco de
2022.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso da atribui¢céo
que Ihe confere o art. 15, lll e IV aliado ao art. 7°, lll e 1V, da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro de
1999, e considerando o disposto no art. 187, inciso VI e 88 1° e 3° do Regimento Interno
aprovado pela Resolugéo de Diretoria Colegiada — RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021,
em reunido realizada em 30 de abril de 2024, resolve:

Art. 1° Esta Instrucdo Normativa altera a Instru¢cdo Normativa - IN n® 123, de
24 de marco de 2022, que aprova 0 Roteiro de Inspecdo em Centros de
Biodisponibilidade/Bioequivaléncia de Medicamentos, nos termos da Resolu¢éo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 620, de 9 de marco de 2022.

Art. 2° O art. 3° da Instrucdo Normativa - IN n°® 123, de 24 de marco de 2022,
passa a vigorar com a seguinte redacéo:



8§ 5°0s Centros de pesquisa destinados a realizacdo
exclusiva de estudo farmacodinamico para corticoides tépicos
descrito na Secdo Il do Capitulo VIl da Resolugcdo da
Diretoria Colegiada - RDC n° 742, de 10 de agosto de 2022,
ou outra que vier a lhe substituir, estdo isentos do
cumprimento dos itens 1.3.11, 1.3.12, 1.3.14 a 1.3.18, 1.4.2,
16, 1.7, 1.10.9, 1.11.9, 1.11.13, 1.12.4, 1.13.5 e 2 (com
excecao dos itens 2.25.2 e 2.25.3) do roteiro de inspecéo."
(NR)

Art. 3° O Anexo da Instru¢do Normativa - IN n° 123, de 24 de margo de 2022
passa a vigorar com 0s acréscimos constantes no Anexo | desta Instrugdo Normativa.

Art. 4° O Anexo da Instrugdo Normativa IN n° 123, de 24 de margo de 2022
passa a vigorar com as exclusdes, constantes no Anexo |l desta Instru¢cdo Normativa.

Art. 5° Esta Instru¢do Normativa entra em vigor em XX de XXXX de 2024.
(Considerar regras do art. 18 do Decreto 12.002 de 22 de abril de 2024)

DIRETOR-PRESIDENTE

ANEXO |

INCLUSOES NO ROTEIRO DE INSPECAO EM CENTROS DE
BIODISPONIBILIDADE/BIOEQUIVALENCIA DO ANEXO DA INSTRUCAO NORMATIVA - IN
N° 123, DE 24 DE MARCO DE 2022

1.11. PROCEDIMENTOS

Os registros de cada etapa contém informacdes adequadas e suficientes para
1.11.23 N estabelecer uma linha de auditoria, possibilitar avaliagcdes técnicas e garantir
sua reprodutibilidade?

1.12. PROCEDIMENTOS OPERACIONAIS PADRAO

11210 | O centro possui procedimentos adequados para o cumprimento do disposto na
T RDC 742/2022 e as que vieram a substituir?

11211 | O centro possui procedimentos adequados para o cumprimento do disposto na
— RDC 634/2022 e as que vieram a substituir?

2.5. BOAS PRATICAS DE LABORATORIO

Os registros de cada etapa contém informacdes adequadas e suficientes para
2.5.21 N estabelecer uma linha de auditoria, possibilitar avaliacdes técnicas e garantir
sua reprodutibilidade?

2.6. PROCEDIMENTOS OPERACIONAIS PADRAO

2 6.20 | Possui POP para adequado cumprimento do disposto na RDC 27/2012 e as que
o vierem a substituir?

26.21 | O centro possui procedimentos adequados para o cumprimento do disposto na
o RDC 634/2022 e as que vieram a substituir?

ANEXO Il




EXCLUSOES NO ROTEIRO DE INSPECAO EM CENTROS DE

BIODISPONIBILIDADE/BIOEQUIVALENCIA DO ANEXO DA INSTRUGAO NORMATIVA - IN

N° 123, DE 24 DE MARCO DE 2022

2.21. VALIDAGAO DE METODOS ANALITICOS

NOME DO ESTUDO AUDITADO:

Ne Qual. Itens
2211 I O laboratério possui os registros completos das validagtes?
2.21.2 I Realizam-se estudos de exatiddo e precisdo dentro dos limites aceitaveis?
2.21.3 N Realizam-se analises para determinacéo do limite de quantificacdo?
2.21.4 N Determina-se o nivel de recuperacédo do método?
2.22. ESTABILIDADE
Ne Qual. Itens
Realizam-se estudos de estabilidade em ciclos de congelamento e
2221 I descongelamento das amostras?
2.22.2 I Realizam-se estudos de estabilidade de curta duragcdo?
2993 | Qg estudos de estabilidade contgmplam o periodo entr~e a coleta e andlise da
Ultima amostra do estudo (estabilidade de longa dura¢éo)?
2.22.4 I Realiza-se estudo de estabilidade do farmaco nas solucées estoque?
2.22.5 I Realiza-se estudo de estabilidade p6s-processamento.




