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RETIFICACAO

Na Resolucdo - RDC N° 742, de 10 de agosto de 2022, publicada no
DOU de 17-8-2022, Secéo 3, paginas 103 a 107.

Onde se |é:

Art. 35. O cronograma de coletas deve permitir uma estimativa
avaliavel dos seguintes parametros:

| - para plasma, sangue e soro: area sob a curvade 0 at ( ASC ot)
ou 0 ao tempo de coleta do truncamento (ASCO-trunc, quando se tratar de um
estudo truncado), area sob a curva de 0 ao infinito ( ASC ..~ ), concentracao
maxima verificada sem interpolacdo de dados ( C ma ), tempo para atingir a
concentracdo maxima ( T max );

Leia-se:

Art. 35. O cronograma de coletas deve permitir uma estimativa
avaliavel dos seguintes parametros:

| - para plasma, sangue e soro: area sob a curvade O at ( ASC o)
ou 0 ao tempo de coleta do truncamento (ASCO-trunc, quando se tratar de um
estudo truncado), area sob a curva de 0 ao infinito ( ASC o+ ), concentracéo
maxima verificada sem interpolacdo de dados ( C max ), tempo para atingir a
concentracdo maxima ( T max );

Onde se |é:

Art. 64. A extensdo da ampliagcdo deve ser definida com base na
variabilidade intra-individual do medicamento comparador, observada no estudo
de bioequivaléncia, de acordo com a equacéo [LI, LS] = exp [tk-SWR], onde:

Leia-se:

Art. 64. A extensdo da ampliacdo deve ser definida com base na
variabilidade intra-individual do medicamento comparador, observada no estudo
de bioequivaléncia, de acordo com a equacéo [LI, LS] = exp [tk SWR], onde:

Onde se |é:
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Art. 99. Apenas os dados dos participantes de pesquisa considerados
detectores podem ser incluidos na andlise estatistica.

Paragrafo unico. Os participantes detectores sdo aqueles que
possuem os valores de ASCE negativos para D1 e D2 e que atendam o critério
da razdo da ASCE em D2 pela ASCE em D1 ser maior ou igual a 1,25 (ASCE
em D2/ASCE em D1 3 1,25, sendo:

Leia-se:

Art. 99. Apenas os dados dos participantes de pesquisa considerados
detectores podem ser incluidos na andlise estatistica.

Paragrafo Unico. Os participantes detectores sdo aqueles que
possuem os valores de ASCE negativos para D1 e D2 e que atendam o critério
da razdo da ASCE em D2 pela ASCE em D1 ser maior ou igual a 1,25 (ASCE
em D2/ASCE em D1 = 1,25, sendo:

No ANEXO Il,onde se |é:

'mc: média de minimos quadrados de ASCE em ED50 do
medicamento comparador;

*'mt: média de minimos quadrados de ASCE em ED50 da formulagéo
Teste,

*g=mt/mc: razdo das médias de minimos quadrados entre a
formulacdo Teste e medicamento comparador, parametro de interesse.

Leia-se:

‘m.: média de minimos quadrados de ASCE em ED50 do
medicamento comparador;

*m « : média de minimos quadrados de ASCE em ED50 da formulacao
Teste;

*‘g=m.:/m.: razdo das meédias de minimos quadrados entre a
formulag&o Teste e medicamento comparador, parametro de interesse.

(p/CODOU)
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