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Art. 22 Fica determinada a deducdo de recurso incorporado ao Teto MAC do Estado da Bahia, no montante anual de RS 1.200.000,00 (um milhdo e duzentos mil reais),
conforme Anexo |, em virtude da diferenca do valor repassado para custeio da Porta de Entrada Hospitalar Tipo I, cddigo 82.13 e da Porta de Entrada Hospitalar Geral, cdédigo

82.12.

Paragrafo Unico. O valor remanescente do incentivo, conforme Anexo I, permanecera no Teto do Estado da Bahia e correspondente a inclusdo do Hospital Regional Costa
do Cacau, CNES: 9388133, ao recebimento do incentivo como Porta de Entrada Hospitalar Geral, cddigo 82.12.

Art. 32 Fica determinada a devolugdo do recurso transferido ao Fundo Estadual de Salude da Bahia, conforme Anexo lll, da seguinte forma:

I - O montante de R$ 4.200.000,00 (quatro milhdes e duzentos mil reais) relativo ao custeio do Hospital Geral Luiz Viana Filho, CNES 2415844, como Porta de Entrada
Hospitalar Tipo I, cddigo 82.13, no periodo compreendido entre a 32 (terceira) parcela de 2018 a 112 (décima primeira) de 2019, periodo em que a Porta de Entrada Hospitalar

do Hospital Luiz Viana Filho ndo estava em funcionamento; e

Il - O montante de RS 3.400.000,00 (trés milhdes e quatrocentos mil reais), contabilizado da 122 (décima segunda) parcela de 2019 até a 92 (nona) parcela de 2022,
em virtude do custeio diferenciado das Portas de Entrada Hospitalares, conforme paragrafo Unico do art. 12 desta Portaria.
Paragrafo Unico. A Secretaria de Atencdo Especializada a Saude adotara as providéncias necessarias, junto ao Fundo Estadual de Saude da Bahia, para a devolugdo do

recurso financeiro repassado, acrescido da corre¢do monetdria prevista em lei.

Art. 42 Fica sem efeito a Portaria GM/MS n? 60, de 14 de janeiro de 2021, publicada no Diario Oficial da Unido n2 10, de 15 de janeiro de 2021, se¢do 1, pag.

62.
Art. 52 Esta Portaria entra em vigor na data da sua publicagdo.

MARCELO ANTONIO CARTAXO QUEIROGA LOPES

ANEXO |

EXCLUSAO DO ESTABELECIMENTO E VALOR A SER DEDUZIDO DO TETO MAC DO ESTADO DA BAHIA

UF| IBGE MUNICIPIO | ESTABELECIMENTO CNES GESTAO CODIGO DE INCENTIVO A SER SUPRIMIDO VALOR ANUAL DO INCENTIVO | VALOR ANUAL A SER DEDUZIDO
BA| 291360 | ILHEUS HOSPITAL GERAL LUIZ VIANA FILHO 2415844 | ESTADUAL | 82.13 - PORTA DE ENTRADA HOSPITALAR DE URGENCIA TIPO | RS 2.400.000,00 RS 1.200.000,00
ANEXO I
INCLUSAO DO ESTABELECIMENTO E VALOR REMANESCENTE A SER MANTIDO NO TETO MAC DO ESTADO DA BAHIA
UF| IBGE MUNICIPIO | ESTABELECIMENTO CNES GESTAO CODIGO DE INCENTIVO A SER INSERIDO VALOR REMANESCENTE DO INCENTIVO
BA| 291360 | ILHEUS HOSPITAL REGIONAL COSTA DO CACAU 9388133 | ESTADUAL | 82.12 - PORTA DE ENTRADA HOSPITALAR DE URGENCIA GERAL RS 1.200.000,00
ANEXO I
DEVOLUGAO DE RECURSOS TRANSFERIDOS AO FUNDO ESTADUAL DE SAUDE DO ESTADO DA BAHIA
UF| IBGE MUNICIPIO | ESTABELECIMENTO CNES GESTAO CODIGO DE INCENTIVO PORTARIA DE | PERIODO DE DEVOLUGAO VALOR MENSAL A SER | VALOR A SER
CUSTEIO DEVOLVIDO (R$) DEVOLVIDO (R$)
BA| 291360 | ILHEUS HOSPITAL GERAL LUIZ VIANA | 2415844 | ESTADUAL |82.13 - PORTA DE ENTRADA Ne 72, DE 9 DE 32 PARCELA DE 2018 A 112 | 200.000,00 4.200.000,00
FILHO HOSPITALAR DE URGENCIA TIPO | JANEIRO DE 2014 PARCELA DE 2019
122 PARCELA DE 2019 A 92 |100.000,00 3.400.000,00
PARCELA DE 2022
TOTAL RS 300.000,00 7.600.000,00

AGENCIA NACIONAL DE SAUDE SUPLEMENTAR
RESOLUCAO OPERACIONAL Ne 2.761, DE 29 DE AGOSTO DE 2022

Dispde sobre a determinagdo da alienagdo da
carteira da operadora HAPPYMED PLANO DE SAUDE
LTDA.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Saude Suplementar - ANS, no uso
das atribuicGes que lhe conferem inciso Il do art. 42 do Regimento Interno, instituido pela
Resolugdo Regimental - RR n2 21, de 31 de janeiro de 2022, na forma do disposto no art.
24 da Lei n? 9.656, de 3 de junho de 1998, alterada pela Medida Proviséria n? 2.177-44,
de 24 de agosto de 2001, em reunido ordindria de 29 de agosto de 2022, considerando as
anormalidades administrativas graves de natureza assistencial que colocam em risco a
continuidade do atendimento a saude, de acordo com os elementos constantes do
processo administrativo n2 33910.009473/2022-82, adotou a seguinte Resolugdo
Operacional e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagdo: i

Art. 12 Fica determinado que a operadora HAPPYMED PLANO DE SAUDE LTDA,
registro ANS 42244-4 e CNPJ n2 37.179.657/0001-78, promova a alienagdo da sua carteira
de beneficidrios no prazo maximo de 30 (trinta) dias contados da data do recebimento da
intimagdo a que se refere o art. 10 da Resolugdo Normativa - RN n2 112, de 2005.

Art. 29 Fica suspensa a comercializagdo de planos ou produtos da operadora
HAPPYMED PLANO DE SAUDE LTDA com base no art. 92, § 42, da Lei n? 9.656, de 1998.

Art. 32 Esta Resolugcdo Operacional - RO entra em vigor na data de sua
publicagdo.

PAULO ROBERTO REBELLO FILHO
RESOLUGAO OPERACIONAL ANS N2 2.762, DE 5 DE SETEMBRO DE 2022

Dispde sobre a instauracdo do regime de direcdo
fiscal na operadora Unimed Vertente do Caparad -
Cooperativa de Trabalho Médico Ltda.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS), no uso
das atribuicdes que lhe conferem o art. 70 do Regimento Interno, instituido pela Resolugdo
Regimental (RR) n2 21, de 2022, na forma do disposto no art. 24 da Lei n2 9.656, de 1998,
alterada pela Medida Proviséria n2 2.177-44, de 2001, em reunido ordinaria de 29 de
agosto de 2022, considerando as anormalidades econdmico-financeiras e administrativas
graves que colocam em risco a continuidade ou a qualidade do atendimento a saude dos
beneficidrios, de acordo com os elementos constantes do processo administrativo n2
33910.037403/2018-38, adotou a seguinte Resolugdo Operacional (RO) e eu, Diretor-
Presidente, determino a sua publicagdo:

Art. 12 Fica instaurado o regime de diregdo fiscal na operadora Unimed
Vertente do Caparad - Cooperativa de Trabalho Médico Ltda, registro ANS n2 31.789-6 e
CNPJ n? 71.499.792/0001-39.

Art. 22 Esta RO entra em vigor na data de sua publicagdo.

PAULO ROBERTO REBELLO FILHO
CONSULTA PUBLICA Ne 102, DE 5 DE SETEMBRO DE 2022

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Saude Suplementar - ANS, no uso
das atribui¢des que Ihe conferem os incisos Il e IV do art. 10 da Lei n° 9.961, de 28 de
janeiro de 2000, e art. 35 do Regulamento aprovado pelo Decreto n° 3.327, de 5 de janeiro
de 2000, deliberou, por ocasido da 5772 Reunido Ordinaria da Diretoria Colegiada, realizada
em 29 de agosto de 2022, a realizagdo da seguinte Consulta Publica e eu, Diretor-
Presidente, determino a sua publicacdo:

Art. 1° - Fica aberta, a partir de 7 (sete) dias apds a data da publicagdo deste
ato, Consulta Publica com prazo de 45 (quarenta e cinco) dias para que sejam
apresentadas criticas e sugestOes relativas a proposta de Resolugdo Normativa que dispde
sobre os critérios para definicdio do capital regulatério das operadoras de planos de
assisténcia a saude, altera a Resolugdo Normativa n? 515, de 29 de abril de 2022, e revoga
a Resolugdo Normativa ANS n2 526, de 29 de abril de 2022, a Resolugdo Normativa ANS n°
514, de 29 de abril de 2022, e a Instrugdo Normativa ANS n° 22, de 29 de abril de
2022.

A

Art. 2° - A proposta de Resolugdo Normativa, bem como todos os documentos
que a subsidiam, especialmente o relatdério de AIR, os estudos, os dados e o material
técnico usados como fundamento para a proposta submetida a consulta publica, estardo
disponiveis na integra durante o periodo de consulta na sede da ANS (Avenida Augusto
Severo, 84, térreo, Gloria, Rio de Janeiro/RJ) e no sitio institucional da ANS
(www.gov.br/ans/pt-br), em "Participagdo Social", no item "Consultas Publicas".

Art. 3° - As sugestdes e comentarios poderdo ser encaminhados, por meio do
endereco eletronico mencionado no artigo anterior, pelo preenchimento de formulario
disponivel no sitio institucional da ANS, podendo ser apresentados subsidios também na
sede da ANS, perante seu Protocolo Geral, aos cuidados da Diretoria de Normas e
Habilitagdo das Operadoras e fazendo referéncia ao numero desta consulta publica.

Art. 4° - Este ato entra em vigor na data de sua publicagdo.

PAULO ROBERTO REBELLO FILHO

DECISAO DE 8 DE AGOSTO DE 2022

A Diretoria Colegiada da AGENCIA NACIONAL DE SAUDE SUPLEMENTAR -
ANS, no uso de suas atribuigdes legais e tendo em vista o disposto no inciso VI do
artigo 10 da Lei 9.961 de 28 de janeiro de 2000, em deliberagdo através da 5762
Reunido Ordindria da Diretoria Colegiada, realizada em 08 de agosto de 2022, julgou
0 seguinte processo administrativo:

Processo: 33910.020710/2022-66

Decisdo: Aprovado a unanimidade da proposta de celebragdo de Termo de
Compromisso entre a ANS e SUPERMED ADMINISTRADORA DE BENEFICIOS LTDA, no
ambito da IN n2 01/2022. Os autos do processo em epigrafe encontram-se a disposi¢cdo
dos interessados na sede da ANS.

PAULO ROBERTO REBELLO FILHO
Diretor-Presidente

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA

RESOLUGAO - RDC Ne 748, DE 1° DE SETEMBRO DE 2022

DispOe sobre a atualizagdo da lista de Denominagdes Comuns
Brasileiras (DCB).

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribui¢des que lhe confere o art. 15, lll e 1V, aliado ao art. 79, Ill e IV da Lei n2 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, e ao art. 187, VI, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de
Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte
Resolugdo, conforme deliberado em reunido realizada em 31 de agosto e 12 de setembro de
2022, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagdo.

Art. 19 Ficam incluidas as DenominagGes Comuns Brasileiras (DCB) relacionadas no
Anexo |, a lista de DCB aprovada pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 469, de 23 de
fevereiro de 2021.

Art. 22 Fica alterada a DCB relacionada no Anexo Il, mantendo-se o nimero DCB, mediante a
revogacdo daquela a ela correspondente, aprovada pela Resolugdo de Diretoria Colegiada -
RDC n? 469, de 23 de fevereiro de 2021.

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

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

~.
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ANEXO | - DENOMINAGOES INCLUIDAS A LISTA DE DCB

Item N2 DCB DENOMINACAO COMUM BRASILEIRA CAS
1 12690 alfaefbemalenograstim 2200269-79-8
2 12691 concizumabe 1312299-39-0
3 12692 miriquizumabe 1884201-71-1
4 12693 avacopana 1346623-17-3
5 12694 cloridrato de imeglimina 2650481-44-8
6 12695 dicloridrato de berotralstate 1809010-52-3
7 12696 dicloridrato de ravidasvir 1303533-81-4
8 12697 gatifloxacino hemi-hidratado 404858-36-2
9 12698 hemissulfato de rimegepanto sesqui-hidratado 1374024-48-2
10 12699 pirtobrutinibe 2101700-15-4
11 12700 Rheum rhaponticum L. [Ref. 13]
12 12701 vutrisirana sédica 1867163-55-0
13 12702 amespro fluornicotinamida (18 F) 2093321-19-6
ANEXO Il - DENOMINAGOES DA LISTA DE DCB QUE SOFRERAM ALTERACOES
De: Para: Justificativa
N2 DCB DENOMINACAO COMUM BRASILEIRA N2 CAS N2 DCB DENOMINACAO COMUM BRASILEIRA N2 CAS
04407 gatifloxacino 160738-57-8 04407 gatifloxacino 112811-59-3 adequacdo do CAS

RESOLUGAO - RDC N¢ 749, DE 5 DE SETEMBRO DE 2022

DispGe sobre isengdo de estudos de bioequivaléncia
/biodisponibilidade relativa.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitédria, no uso das
atribuigdes que lhe confere o art. 15, lll e IV, aliado ao art. 79, lll e IV da Lei n2 9.782, de 26
de janeiro de 1999, e ao art. 187, VI, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de
Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte
Resolugdo, conforme deliberado em reunido realizada em 31 de agosto e 12 de setembro de
2022, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagdo.

CAPITULO I

DAS DISPOSICOES INICIAIS

Secao |

Objetivo

Art. 192 Esta Resolugdo dispGe sobre os critérios para a isencdo de estudos de
biodisponibilidade relativa/bioequivaléncia.

Secdo Il

Abrangéncia

Art. 22 Esta Resolugdo se aplica aos medicamentos genéricos, similares, novos e
inovadores.

Art. 32 No caso dos medicamentos novos e inovadores, a isengdo de estudos de
biodisponibilidade relativa/bioequivaléncia é aplicavel nos seguintes casos:

| - bioisengdo para as demais concentragdes em relagdo a concentragdo para a
qual a bioequivaléncia in vivo foi demonstrada, nos casos em que as demais concentragdes
propostas estejam dentro da faixa terapéutica aprovada, entendida como o intervalo de dose
para o qual tenham sido apresentados dados de seguranca e eficicia e estes tenham sido
avaliados e aprovados junto ao érgdo federal competente, por ocasido do registro;

Il - bioisengao baseada no sistema de classificagdo biofarmacéutica e em razao da
forma farmacéutica, via de administracdo ou local de agdo, nos casos de mudangas pds-
registro, exceto mudangas relacionadas a posologia, ampliagdo de uso, inclusdo de nova via
de administragdo, nova indicagdo terapéutica e inclusdo de nova concentragdo para
medicamentos novos, descritas na Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 73, de 7 de
abril de 2016, ou outra que vier a substitui-la.

Art. 42 A bioisengdo de casos ndo descritos no art. 32 desta Resolugdo podera ser
aceita mediante consulta prévia e apresentacdo de justificativa técnica a unidade
organizacional responsavel por sua andlise.

CAPITULO Il

DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 52 A empresa interessada na isengdo do estudo de biodisponibilidade
relativa/bioequivaléncia devera apresentar um relatério especifico na peti¢do de registro ou
de pds-registro, contendo o racional técnico para a bioisengdo com base nos requisitos
previstos nesta Resolugdo.

Segdo |

Da bioisengdo em razdo da forma farmacéutica, via de administragdo ou local de
acdo

Art. 62 Para a isengdo em razao da forma farmacéutica, via de administragao ou
local de agdo, a formulagdo teste deve idealmente mimetizar a formulagdo do medicamento
comparador correspondente.

Art. 72 Os estudos de biodisponibilidade relativa/bioequivaléncia poderdo ser
dispensados para:

| - solugGes aquosas de uso oral, pds ou outras formas farmacéuticas que
resultem em solugGes aquosas orais antes da administragdo, que:

a) contenham o mesmo farmaco, na mesma concentragdo em relagdo ao
medicamento comparador (equivalentes farmacéuticos); e

b) apresentem formulagdo qualitativamente idéntica em relagdo a todos os
excipientes e quantitativamente similar em relacdo aos excipientes do medicamento
comparador que possuem impacto em aspectos da absorc¢do do farmaco, como solubilidade,
motilidade gastrointestinal, tempo de transito e permeabilidade intestinal, incluindo
mecanismos de transporte;

Il - solugdes aquosas e oleosas de uso parenteral ou outras formas farmacéuticas
que resultem em solugBes antes da administragdo, que sejam equivalentes farmacéuticos ao
medicamento comparador e apresentem formulagdo qualitativamente idéntica e
guantitativamente similar em relagdo a todos excipientes presentes no medicamento
comparador;

IIl - medicamentos inalatdrios orais administrados via nebulizadores, bem como
sprays e aerossois nasais, sob a forma de solugdes, para agdo local, que sejam equivalentes
farmacéuticos ao medicamento comparador e apresentem formulagdo qualitativamente
idéntica e quantitativamente similar em relagdo a todos excipientes presentes no
medicamento comparador;

IV - solugbes aquosas oftdlmicas, que sejam equivalentes farmacéuticos ao
medicamento comparador e apresentem formulagdo qualitativamente idéntica e
guantitativamente similar em relagdo a todos excipientes presentes no medicamento
comparador;

V - solugbes aquosas otoldgicas que sejam equivalentes farmacéuticos ao
medicamento comparador e apresentem formulagdo qualitativamente idéntica e
guantitativamente similar em relagdo a todos excipientes presentes no medicamento
comparador;

VI - medicamentos de uso oral que sejam equivalentes farmacéuticos ao
medicamento comparador e contenham farmacos destinados a agdo local no trato
gastrintestinal, descritos em ato normativo especifico; ou

VIl - formas farmacéuticas de aplicagdo todpica, ndo destinados a efeitos
sistémicos, que sejam equivalentes farmacéuticos ao medicamento comparador e que
tenham os mesmos excipientes nas mesmas quantidades e mesmo comportamento fisico-
quimico e microestrutural.

§ 12 O disposto no inciso Il ndo se aplica a formulagdes parenterais contendo o
agente complexante ciclodextrina e seus derivados.

§ 22 Para as formulagdes a que se refere o § 12, as provas para equivaléncia
terapéutica deverdo ser discutidas previamente com a unidade organizacional responsdvel
pela andlise da bioisengdo.

§ 32 O disposto no inciso VII ndo se aplica a:

| - formulagdes semissélidas contendo corticoides, suspensdes otoldgicas e
oftalmicas; e

Il - medicamentos aerossois inalatérios orais, inalatorios orais administrados via
dispositivos ndo pressurizados de dose medida, suspensdes administradas como sprays e
aerossoéis nasais, suspensdes administradas como inalatérios via nebulizadores e pds para
inalagdo.

§ 42 Para as formulagdes descritas no inciso Il do § 3° deste artigo, a equivaléncia
terapéutica deverd ser demonstrada por meio de estudo de equivaléncia farmacéutica e
estudos farmacocinéticos ou farmacodinamicos, conforme o caso, atendendo ao disposto na
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 278, de 16 de abril de 2019, ou outra que vier a
substitui-la.

Art. 82 Na hipdtese de dispensa de que trata o inciso | do art. 7° desta
Resolugao:

| - diferengas qualitativas em excipientes com fungdo corante, aromatizante,
flavorizante, antioxidante, acidificante, alcalinizante e conservante poderdo ser aceitas,
mediante apresentacdo de justificativa técnica; e

Il - a requerente devera apresentar justificativa acerca da quantidade utilizada de
cada excipiente que possa afetar a absor¢do do farmaco, a discussdo sobre o mecanismo
pelo qual o excipiente pode afetar a absor¢do e as propriedades de absor¢do do farmaco
(taxa, extensdo e mecanismo de absorgdo).

Paragrafo unico. Exemplos de excipientes que afetam a absorgdo incluem
aclcares alcodlicos (por exemplo, manitol e sorbitol), surfactantes (por exemplo,
polissorbato e laurilsulfato de sddio), polietilenoglicol e alcool etilico.

Art. 92 Na hipotese de dispensa de que trata o inciso Il do art. 7° desta
Resolugéo:

| - diferengas qualitativas em excipientes com fungdo acidificante, alcalinizante,
conservante, tamponante e antioxidante poderdo ser aceitas, desde que ndo haja impacto na
seguranca e eficacia e mediante apresentagdo de justificativa técnica; e

Il - no caso de solugdes para uso subcutaneo ou intramuscular, as diferengas
previstas no inciso anterior ndo poderdo impactar na viscosidade do produto.

Art. 10. Na hipdtese de dispensa de que trata o inciso Ill do art. 7° desta
Resolugao:

| - diferengas quantitativas em excipientes acima do critério definido no inciso IlI
do art. 7° desta Resolugdo poderdo ser aceitas, desde que ndo haja impacto na seguranca e
eficdcia e mediante apresentac¢do de justificativa técnica; e

Il - no que diz respeito aos dispositivos dos medicamentos em sprays e aerossois
nasais, os desenhos dos componentes valvulas, bombas e atuadores devem ser o mais
préximo possivel em todas as dimensdes criticas daqueles do medicamento comparador.

Art. 11. Na hipdtese de dispensa de que trata o inciso IV do art. 7° desta
Resolugdo:

| - diferengas qualitativas em excipientes com fungdo conservante, tamponante,
agente de tonicidade e espessante poderdo ser aceitas, desde que ndo haja impacto na
seguranca e eficacia e mediante apresentagdo de justificativa técnica; e

II - as diferencas previstas no inciso anterior ndo poderdo impactar na viscosidade
do produto.

Art. 12. Na hipotese de dispensa de que trata o inciso V do art. 7° desta
Resolugdo, diferengas qualitativas em excipientes presentes no medicamento comparador
poderdo ser aceitas, desde que ndo haja impacto na seguranga e eficacia e mediante
apresentagdo de justificativa técnica.

Art. 13. Na hipdtese de dispensa de que trata o inciso VI do art. 7° desta
Resolugdo, diferengas qualitativas em excipientes presentes no medicamento comparador
poderdo ser aceitas, desde que ndo haja impacto na seguranga e eficacia e mediante
apresentacgdo de justificativa técnica.

Art. 14. Na hipdtese de dispensa de que trata o inciso VIl do art. 7° desta
Resolugdo, a bioisengdo para os medicamentos semissolidos de aplicagdo tdpica:

| - podera ser aceita no caso de pequenas diferencas em excipientes nio
considerados criticos para a permeagao cutanea, mediante apresentagao prévia dos dados de
desempenho in vitro e de referéncias sobre permeabilidade do produto; e

Il - dependerd também da comprovagdo da semelhanga entre as formulagdes
através de teste de desempenho in vitro comparativo.

Art. 15. Na hipétese dos incisos Il, lll, IV, V, VI e VIl do art. 7° desta Resolugdo, a
requerente deverd apresentar justificativa acerca da quantidade utilizada de cada excipiente
na formulagdo.

Art. 16. Os estudos de biodisponibilidade relativa/bioequivaléncia poderdo ser
dispensados para solugGes micelares destinadas ao uso intravenoso cujo método e taxa de
administragdo sejam as mesmas do medicamento comparador e que atendam aos seguintes
critérios:

| - rapida dissociagdo da micela apds diluigdo no plasma;

Il - o principal objetivo do sistema micelar é solubilizar o farmaco, ndo sendo
projetado para controlar a liberagdo do farmaco;

Il - os excipientes contidos na formulagdo ndo afetam a disposi¢do in vivo do
farmaco;

IV - a composi¢do da formulagdo (solugdo micelar), imediatamente antes da
administracdo, deve ser qualitativamente idéntica e quantitativamente similar a do
medicamento comparador;

V - o estudo de equivaléncia farmacéutica comprova a similaridade quanto as
caracteristicas fisico-quimicas em comparagdao com o medicamento comparador, incluindo a
concentragdo micelar critica (CMC), capacidade de solubilizagdo da formulagdo, farmaco livre
e ligado, distribuicdo do tamanho da micela, pH, osmolaridade e viscosidade; e

VI - a estabilidade fisica do sistema micelar em todos os diluentes, deve ser pelo
menos equivalente ao medicamento comparador.

§ 12 Mediante justificativa técnica, poderdo ser aceitas diferencgas qualitativas em
excipientes com fungbes ndo criticas em relagdo a influéncia na estabilidade do sistema
micelar e na disposi¢gdo in vivo do farmaco, como agente acidificante, alcalinizante ou
cossolvente.

§ 22 Na hipotese do & 12 deste artigo, também devem ser discutidas as
implicacGes de seguranga das diferengas na composicdo.

Art. 17. Para fins desta Resolugdo, o medicamento teste sera considerado
guantitativamente similar ao medicamento comparador quando a quantidade individual de
um excipiente apresentar variagdo maxima de + 10% (dez por cento).
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