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NESTA SEÇÃO
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Boletim nº 042.07
Resp.: Drª Renata Aparecida Dias

Fone: (11) 3897-9772

e-mail: renata@sindusfarma.org.br

RESOLUÇÃO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC Nº 17, DE 2 DE MARÇO DE 2007. 

Aprova o Regulamento Técnico, em anexo, para registro de Medicamento Similar.

Publicação:  D.O.U. - Diário Oficial da União; Poder Executivo, de 05 de março de 2007

RETIFICAÇÃO

No Anexo da Resolução - RDC Nº- 17, de 2 março de 2007, publicada no Diário Oficial da União Nº- 43, de 5 de março de 2007, Seção 1, página 30, e em Suplemento página 6, Retificada no Diário Oficial da União nº- 74, de 18 de abril de 2007, Seção 1, página 37,

Onde se lê:

"l.2.3.3) apresentar, para as formas farmacêuticas aplicáveis, perfil de dissolução comparativo com o medicamento de referência na(s) respectiva(s) concentração(ões) do medicamento teste, conforme GUIA PARA REALIZAÇÃO DO ESTUDO E ELABORAÇÃO DO RELATÓRIO DE EQUIVALÊNCIA FARMACÊUTICA E PERFIL DE DISSOLUÇÃO."

Leia-se:

"l.2.3.3) apresentar, para as formas farmacêuticas aplicáveis, perfil de dissolução comparativo com o medicamento que foi submetido aos estudos de Equivalência Farmacêutica e/ou de Biodisponibilidade Relativa, conforme GUIA PARA REALIZAÇÃO DO ESTUDO E ELABORAÇÃO DO RELATÓRIO DE EQUIVALÊNCIA FARMACÊUTICA E PERFIL DE DISSOLUÇÃO. No caso de mais de uma concentração do medicamento, devem ser comparados os perfis entre todas as concentrações, adotando-se como referência o medicamento que foi submetido aos estudos de Equivalência Farmacêutica e/ou de Biodisponibilidade Relativa."
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