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MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA
RESOLUCAO - RDC N2 931, DE 9 DE OUTUBRO DE 2024

Altera a Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n® 742 de 10 de agosto
de 2022, que dispde sobre os critérios para a condugao de estudos de
biodisponibilidade  relativa/bioequivaléncia (BD/BE) e  estudos
farmacocinéticos

Ficha Técnica

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das competéncias que lhe conferem os arts. 72, inciso Il , e
15, incisos lll e IV, da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999 , e

Considerando o disposto no art. 187, inciso VI e §§ 12 e 32, do Regimento Interno, aprovado pela Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n? 585
de 10 de dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte Resolugao da Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reuniao realizada em 9 de
outubro de 2024, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagao.

Art. 12 A Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 742, de 10 de agosto de 2022, publicada no Diario Oficial da Unido n? 156, de 17 de agosto de
2022, Secdo 1, pag. 103, passa a vigorar com as seguintes alteracdes:

§ 12 O disposto no caput deste artigo se aplica exclusivamente a medicamentos que pretendam ser intercambidveis em relagdo a um comparador.

§ 292 Medicamentos com diferentes intervalos de dosagem descritos em bula devem adotar o tempo correspondente a metade da ASCO-t tendo a
ASC parcial inicial e final o mesmo nimero de tempos de coleta." (NR)

"CAPITULO VI ......coeveee.
Secao ll
Estudo farmacodinamico para corticoides tépicos dermatolégicos" (NR)

" Art. 75 . O estudo farmacodinamico que deve ser empregado na avaliacdo da bioequivaléncia de corticoides tépicos dermatoldégicos deve seguir
ato normativo especifico." (NR)

"Art. 111 ...........

| - formulagdes contendo betametasona - 12 de julho de 2025;

Il - formulagdes contendo clobetasol, desonida ou Gudroxicortida - 12 de janeiro de 2026;

1l - formulacdes contendo dexametasona, hidrocortisona ou mometasona - 12 de julho de 2026; e
IV - formulagdes contendo fluocinolona, triancinolona ou outros fdrmacos - 12 de janeiro de 2027.

§ 12 Medicamentos contendo associacOes de diferentes farmacos devem apresentar os resultados dos estudos considerando o farmaco que tiver a
primeira data limite imposta.

§ 22 A ndo comprovacdo da bioequivaléncia, dos medicamentos semissélidos contendo corticoides de uso dermatolégico, dentro do prazo estipulado
no caput deste artigo, acarretard no cancelamento do registro do medicamento".(NR)

Art. 22 Revogam-se os seguintes dispositivos da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 742 de 10 de agosto de 2022 :
I- pardgrafo Unico do artigo 47 ;

Il - artigos 76 a 105 ; e

Ill- anexo Il

Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor na data da sua publicagao.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

PUB D.O.U., 14/10/2024 - Secao 1

Este texto ndo substitui a Publicacdo Oficial.
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