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RESOLUGAO N° 34, DE 3 DE JUNHO DE 2008

Institui o Sistema de Informac¢des de Estudos de
Equivaléncia Farmacéutica e Bioequivalencia -
SINEB e o Cadastro Nacional de Voluntarios em
Estudos de Bioequivalencia - CNVB.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicdo que Ihe confere o art. 11, inciso IV, do Regulamento da ANVISA aprovado
pelo Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso I
e nos 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 D.O.U. de 21 de
agosto de 2006, em reunido realizada em 29 de maio de 2008,

Considerando as Resolucdes do Conselho Nacional de Saude n° 196, de 10 de
outubro de 1996 e n° 251, de 7 de agosto de 1997,

Considerando as Resolucdes - RDC n° 16 de 02 de marco de 2007 e RDC n° 17 de
02 de marco de 2007 e seus Guias;

Considerando a Resolugdo RDC n° 103, de 08 de maio de 2003 e a RE n° 310, de 01
de setembro de 2004,

Considerando a necessidade de adotar medidas para controlar € monitorar a
participacao de voluntarios em estudos de Biodisponibilidade / Bioequivaléncia;

Considerando os referenciais basicos da Bioética: autonomia, ndo maleficéncia,
beneficéncia e justica,

Considerando a necessidade de controle e monitoramento das atividades realizadas
por centros de Equivaléncia Farmacéutica e Biodisponibilidade / Bioequivaléncia;
Adota a seguinte Resolucéo e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacéo:

Art. 1° Para os efeitos desta resolucdo, ficam estabelecidas as seguintes
definigbes:

§ 1° Sujeito de Pesquisa: é o(a) participante pesquisado(a), individual ou
coletivamente, de carater voluntario, vedado qualquer forma de remuneragdo. O
termo "Voluntario" é usado como sinbnimo de "Sujeito de Pesquisa".

§ 2° Sistema de Informagdes em Estudos de Equivaléncia Farmacéutica e
Bioequivaléncia - SINEB: é um sistema com a finalidade de controlar e monitorar as
atividades dos centros de Equivaléncia Farmacéutica e de
Biodisponibilidade/Bioequivaléncia que realizam estudos para o0 registro de
medicamentos no Brasil.
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§ 3° Cadastro Nacional de Voluntarios em Estudos de Bioequivaléncia - CNVB: é um
banco de dados nacional desenvolvido para controlar a participacdo de voluntarios
nos estudos de Biodisponibilidade/ Bioequivaléncia realizados no Brasil.

§ 4° Centro de Equivaléncia Farmacéutica: instituicdo de pesquisa que realize todos
0s ensaios fisico -quimicos, dos estudos de Equivaléncia Farmacéutica de
medicamentos, de pelo menos uma das formas: soélidos, liquidos e semi-sélidos,
responsabilizando - se técnica e juridicamente pela veracidade dos dados e
informacdes constantes de todo o processo.

§ 5° Centro de Biodisponibilidade/Bioequivaléncia: instituicdo de pesquisa que realize
no minimo uma das etapas: Clinica, Bioanalitica ou Estatistica de um estudo de
Biodisponibilidade/ Bioequivaléncia de medicamentos, responsabilizando - se técnica
e juridicamente pela veracidade dos dados e informa¢des constantes de todo o
processo.

Art. 2° Determina a criagdo do Sistema de Informacdes em estudos de
Equivaléncia Farmacéutica e Bioequivaléncia - SINEB.

Pardgrafo Unico. O Cadastro Nacional de Voluntarios em Estudos de
Bioequivaléncia - CNVB é parte integrante do SINEB.

Art. 3° Os Centros de Biodisponibilidade/Bioequivaléncia, deveréo,
obrigatoriamente, cadastrar o0s voluntarios participantes dos estudos sob sua
responsabilidade no CNVB.

Paragrafo Unico. O cadastro se fard de modo a respeitar a confidencialidade
dos dados dos voluntarios. A veracidade das informa¢cBes cadastradas sera de
responsabilidade dos Centros de Biodisponibilidade/ Bioequivaléncia.

Art. 4° O SINEB estara disponivel no endereco eletrébnico da Anvisa e o seu
acesso se dara por meio de senha individual e intransferivel.

§ 1° O Coordenador do Centro, o Pesquisador Principal e os Responsaveis pelas
Etapas Clinica, Analitica, Estatistica e de Equivaléncia Farmacéutica deverdo ser
cadastrados e terédo senha pessoal e intransferivel para acesso ao sistema.

8§ 2° A conclusdo de cada etapa do estudo devera ser feita pelo responséavel pela
respectiva etapa através de sua senha pessoal.

§ 3° A concluséo final do estudo de Biodisponibilidade/Bioequivaléncia somente
podera ser feita pelo Pesquisador Principal ou pelo Coordenador do Centro.

Art. 5° Os Centros de Bioequivaléncia que realizam a etapa clinica dos
estudos devem obrigatoriamente consultar o CNVB antes de incluir algum voluntario
em um estudo.

§ 1° A situacao do voluntario constante no CNVB, de acordo com a data de sua ultima
participacdo em uma pesquisa respeitado o prazo estabelecido no Art 7° , devera ser
considerada pré-requisito para inclusao ou exclusdo do candidato no estudo.
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8§ 2° A consulta referida no caput devera ser feita através do niumero do Cadastro de
Pessoa Fisica - CPF do voluntario. No momento da consulta o Centro devera garantir
a identificac@o do voluntario através de documento de identificagdo com foto, nome,
data de nascimento e o CPF.

Art. 6° Os Centros de Equivaléncia Farmacéutica e Biodisponibilidade/
Bioequivaléncia ficam responsaveis pelo cadastramento informacgfes solicitadas pelo
SINEB e CNVB. A Anvisa disponibilizard no seu endereco eletrénico o "Manual do
SINEBCNVB", o qual descrevera a forma de funcionamento do sistema e todos os
procedimentos necessarios para seu uso.

Art. 7° Fica estabelecido o intervalo minimo de 6 (seis) meses entre a data da
Gltima internacdo em um estudo e a participagdo em um novo estudo de
biodisponibilidade/ bioequivaléncia, para 0 mesmo voluntario.

Art. 8° Os Centros de Equivaléncia Farmacéutica e Biodisponibilidade/
Bioequivaléncia tém 90 dias, contados a partir da data de publicagdo desta
Resolucéo, para se adequarem as condi¢des aqui estabelecidas.

§ 1° Os casos pertinentes a matéria ndo contemplados por essa norma serao objeto
de avaliagdo por parte da ANVISA.

8 2° A inobservancia do disposto na presente Resolucéo sujeitara os infratores as
penalidades previstas na legislacdo vigente.

Art. 9° A critério da ANVISA, as Instituicdes de Pesquisas Clinicas que
realizam estudos clinicos fase | de medicamentos poderdo ser requisitadas a incluir
as informacdes de suas pesquisas no "SINEB".

Art. 10. Esta Resolucdo entra em vigor a partir da sua publicacéo.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO
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