ADVERTENCIA
Este texto ndo substitui o publicado no Diario Oficial da Unido

Ministério da Saude
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUGCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC Ne 37, DE 30 DE JULHO
DE 2013.

Suspende a Certificacdo Primaria de Boas
Praticas em Biodisponibilidade/Bioequivaléncia
de medicamentos e Inclus6es de Unidades em
centros fora do pais e dispensa segunda
inspecao para Certificagbes Secundarias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuic6es que Ihe conferem os incisos Il e IV, do art. 15 da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro
de 1999, o inciso Il, e 88 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo | da Portaria n°® 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de
21 de agosto de 2006, e suas atualizagfes, tendo em vista o disposto nos incisos Ill, do art.
2° Il e 1V, do art. 7° da Lei n.° 9.782, de 1999, e o Programa de Melhoria do Processo de
Regulamentacédo da Agéncia, instituido por meio da Portaria n°® 422, de 16 de abril de 2008,
em reunido realizada em 18 de dezembro de 2012, adota a seguinte Resolugdo da
Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente , determino a sua publicacéo:

adota a seguinte Resolucdo de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente,
determino a sua publicacéo:

Art. 1° Ficam suspensas as certificagbes primarias em Boas Préticas em
Biodisponibilidade/Bioequivaléncia de Medicamentos (BPBD/BE) e inclusdo de novas
unidades de centros de pesquisa fora do pais cujas peticdes tenham sido protocoladas a
partir da entrada em vigor desta resolugéo.

Art. 2° As peticdes de certificacdo secundaria em BPBD/BE, dentro ou fora do pais,
protocoladas no periodo em que o centro possuir certificagdo e que ndo envolverem
inclusdes de novas unidades poderdo ser aprovadas sem mais uma inspecado desde que a
documentacao esteja em acordo com os requisitos estabelecidos pela RDC 103/2003.

Art. 3° A certificacdo em BPBD/BE podera ser suspensa ou cancelada caso sejam
identificadas irregularidades na condugdo dos estudos ou na elabora¢do do relatério do
estudo, seja por meio da avaliacdo de relatérios encaminhados a ANVISA ou por meio de
auditorias de estudos in loco.

Art. 4° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicacdo e terd validade até
gue seja concluida a revisdo da Resolugao RDC n° 103 de 08 de maio de 2003.
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