|
™ L Agéncia Nacional
B s de Vigilancia Sanitaria

Resolugao da Diretoria Colegiada — RDC n° 221, de 28 de dezembro de 2006

Cria a Rede Brasileira aléncide Centros Publicos de
Equiva Farmacéutica e Bioequivaléncia e da outras
providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria, no uso da
atribuicdo que lhe confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto n°
3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso Il e nos §§ 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, em reuni&o realizada em 18
de dezembro de 2006.

considerando que a saude é direito de todos e dever do Estado e que as acgdes e
servigos publicos de saude integram uma rede regionalizada e hierarquizada, constituindo um
sistema Unico organizado de acordo com as diretrizes de descentralizagdo, atendimento
integral e participacdo da comunidade, nos termos dos artigos 196 e 197 da Constituicdo da
Republica Federativa do Brasil, de 5 de outubro de 1988;

considerando que a saude é um direito fundamental do ser humano, devendo o Estado
prover as condi¢des indispensaveis ao seu pleno exercicio e que o dever do Estado n&o exclui
0 das pessoas, da familia, das empresas e da sociedade, conforme previsto no art. 2° da Lei
Orgéanica da Saude (LOS), a Lei n.° 8.080, de 19 de setembro de 1990;

considerando que o conjunto de ag¢des e servigos de saude, prestados por 6rgéos e
instituicdes publicas federais, estaduais e municipais, da Administragao direta e indireta e das
fundagées mantidas pelo Poder Publico, constitui o Sistema Unico de Saude - SUS, nos termos
do art. 4° da Lei n.° 8.080, de 1990;

considerando que a assisténcia as pessoas por intermédio de agbes de promocgéo,
protecédo e recuperacdo da saude, com a realizagdo integrada das acdes assistenciais e das
atividades preventivas s&o objetivos do SUS, nos termos do art. 5°, da Lei n.° 8.080, de 1990;

considerando que a formulagdo da politica de medicamentos, equipamentos,
imunobiolégicos e outros insumos de interesse para a saude e a participagdo na sua produgéo,
bem como o incremento do desenvolvimento cientifico e tecnolégico, em sua area de atuagéo,
estado incluidas no campo de atuagao do SUS, nos termos do art. 6° da Lei n.° 8.080, de 1990;

considerando que a conjugacao dos recursos financeiros, tecnoldgicos, materiais e
humanos da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios na prestagcéo de servigos
de assisténcia a saude da populacdo; a capacidade de resolugcdo dos servicos em todos os
niveis de assisténcia e a organizagdo dos servigos publicos de modo a evitar duplicidade de
meios para fins idénticos constituem principios do SUS, nos termos do art. 7° da Lei n.° 8.080,
de 1990;

considerando a finalidade institucional da ANVISA de promover a prote¢do da saude da
populagédo e o seu dever de coordenar o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, conforme
estabelecido no art. 6° e nos incisos |, Ill e XXIl do art. 7° da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro de
1999;

considerando as disposi¢des contidas na Lei n.° 9.787, de 10 de fevereiro de 1999, que
dispde sobre o medicamento genérico e da outras providéncias;

considerando as diretrizes, as prioridades e as responsabilidades estabelecidas na
Politica Nacional de Medicamentos, instituida pela Portaria n° 3.916/MS/GM, de 30 de outubro



de 1998, que busca garantir condicdes para segurangca e qualidade dos medicamentos
consumidos no pais, promover o uso racional e o acesso da populagdo aqueles considerados
essenciais;

considerando as disposi¢cdes contidas na Resolugéo n.° 338, de 6 de maio de 2004, do
Conselho Nacional de Saude, que aprova a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica,
com definigdo de seus principios e eixos estratégicos, entre os quais se incluem a manutengéo
de servigos de assisténcia farmacéutica na rede publica de saude; a qualificagdo dos servigos
de assisténcia farmacéutica existentes e a construgdo de uma Politica de Vigilancia Sanitaria
que garanta o acesso da populagdo a servigos e produtos, seguros, eficazes e com qualidade;

considerando a Portaria n.° 843, de 2 de junho de 2005, do Ministério da Saude, que cria
a Rede Brasileira de Produgdo Publica de Medicamentos;

considerando a Portaria n.° 675, de 30 de margo de 2006, do Ministério da Saude, que
aprova a Carta dos Direitos dos Usuarios da Saude, que consolida os direitos e deveres do
exercicio da cidadania na saude em todo o Pais;

considerando o disposto na Resolugao da Diretoria Colegiada da ANVISA - RDC n.° 41,
de 28 de abril de 2000, que estabelece os critérios minimos de aceitacdo de unidades que
realizam ensaios de equivaléncia farmacéutica, biodisponibilidade e bioequivaléncia em
medicamentos;

considerando o disposto na Resolucéo da Diretoria Colegiada da ANVISA - RDC n.° 103,
de 8 de maio de 2003, que estabelece os requisitos e as condi¢cdes para o funcionamento dos
Centros de Bioequivalencia;

considerando o disposto na Resolugéo da Diretoria Colegiada da ANVISA - RDC n.° 133,
de 29 de maio de 2003, que dispde sobre o registro de medicamentos similares;

considerando o disposto na Resolugdo da Diretoria Colegiada da ANVISA - RDC n.° 135,
de 29 de maio de 2003, que dispde sobre o registro de medicamentos genéricos;

considerando a necessidade dos laboratérios oficiais produtores de medicamentos em
atender aos requisitos técnicos e a realizacdo de estudos de equivaléncia farmacéutica e
bioequivaléncia;

considerando a necessidade de adogdo de medidas estruturantes para os Centros
Publicos de Equivaléncia Farmacéutica e Bioequivaléncia e de estratégias conjuntas para o
aprimoramento e otimizagao da gestéo e o fortalecimento da sua interface com os laboratoérios
publicos produtores de medicamentos;

considerando a aprovacéo por consenso do Regimento interno da Rede Brasileira de
Centros Publicos de Equivaléncia Farmacéutica e Bioequivaléncia — REQBIO, na ocasido da Il
Oficina de Centros Publicos de Equivaléncia Farmacéutica e Bioequivaléncia, realizada nos
dias 06 a 07 de julho de 2006 em Brasilia-DF, adotou a seguinte Resolugcdo da Diretoria
Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacéo,

adota a seguinte Resolugéo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a
sua publicagéo:

Art. 1° Fica criada a Rede Brasileira de Centros Publicos de Equivaléncia Farmacéutica e
Bioequivaléncia — REQBIO.

Art. 2° A REQBIO sera formada pelos Centros Publicos de Equivaléncia Farmacéutica e
Bioequivaléncia do Brasil, certificados ou habilitados pela ANVISA, mediante adesao
institucional, baseada em protocolo harmonizado e pactuado no &mbito do Comité Gestor da
referida Rede.

§ 1° Para efeito desta Resolugédo, sdo considerados Centros Publicos os érgdos ou
entidades instituidos ou mantidos pelo Poder Publico, vinculados a 6rgdos ou entidades



publicas federais, estaduais, do Distrito Federal ou municipais, da Administracdo direta e
indireta.

§ 2° A adesdo a Rede pressupbe a garantia da autonomia institucional dos Centros
Publicos e a perspectiva de construcdo de uma Politica de Vigilancia Sanitaria que garanta o
acesso da populacao a servigos e produtos, seguros, eficazes e com qualidade.

Art. 3° Sa0 objetivos gerais da REQBIO:

| - desenvolver agbes voltadas para a estruturagdo, organizagcdo e consolidagédo dos
Centros Publicos de Equivaléncia Farmacéutica e Bioequivaléncia, em busca da exceléncia
técnico-cientifica de suas acoes;

Il - contribuir para a garantia da qualidade de farmacos e medicamentos no pais,
priorizando o efetivo comprometimento dessas unidades com as necessidades do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria, como integrante do Sistema Unico de Saude - SUS, por meio
de estratégias que visem garantir e ampliar o acesso a medicamentos;

lll - promover a interface da REQBIO com a Rede Brasileira de Produgéo Publica de
Medicamentos; e

IV - promover a interface da REQBIO com a Rede Nacional de Pesquisa Clinica em
Hospitais de Ensino e outras agbes governamentais relacionadas.

Art. 4° Fica criado o Comité Gestor da REQBIO, a quem compete:

| - planejar, prospectar, coordenar e distribuir os estudos de equivaléncia e
bioequivaléncia provenientes da Rede Brasileira de Produgdo Publica de Medicamentos e
estabelecer outras parcerias;

Il - promover medidas que contribuam para o suprimento regular e adequado de insumos
necessarios a execugao das atividades dos Centros que compdem a Rede;

Il - promover agbes de cooperagdo entre os Centros que compdem a Rede para
implementacéo de Boas Praticas de Laboratério e o cumprimento da legislag&o sanitéria;

IV - viabilizar e gerir sistemas de informacg&o e bancos de dados, contemplando materiais
e equipamentos especializados para a area de atuagéo;

V - promover e divulgar a capacidade técnico-cientifica dos Centros que compdem a
Rede;

VI - estimular a participagcdo dos Centros que compdem a Rede em programas e
projetos, de acordo com as politicas publicas vigentes;

VII - promover a elaboragéo de projetos e parcerias no &mbito dos acordos internacionais
adotados pelo Brasil, relacionados com a pesquisa, o desenvolvimento tecnolégico e a
realizagdo de estudos de interesse.

Art. 5° O Comité Gestor da REQBIO sera composto por 10 (dez) representantes titulares,
e seus respectivos suplentes, sendo 05 (cinco) representantes titulares de Centros Publicos de
Equivaléncia Farmacéutica e 05 (cinco) representantes titulares de Centros Publicos de
Bioequivaléncia, todos com certificagdo ou habilitagdo perante a ANVISA, observando-se a
representatividade regional, segundo o niumero de Centros por regidao do pais.

§ 1° Para os fins da representatividade de que trata o caput deste artigo, a composicéo
do Comité Gestor devera observar a participacao de 02 (dois) representantes da regido Centro
Oeste e Norte, sendo 01 (um) de Equivaléncia Farmacéutica e 01 (um) de Bioequivaléncia; 02
(dois) da regidao Nordeste, sendo 01 (um) de Equivaléncia Farmacéutica e 01 (um) de
Bioequivaléncia; 04 (quatro) da regido Sudeste, sendo 02 (dois) de Equivaléncia Farmacéutica



e 02 (dois) de Bioequivaléncia; e 02 (dois) da regido Sul, sendo 01 (um) de Equivaléncia
Farmacéutica e 01 (um) de Bioequivaléncia.

§ 2° A inexisténcia de centros de Equivaléncia Farmacéutica ou de Bioequivaléncia em
qualquer uma das regibes do Pais, ndo modificara a representatividade na composi¢do do
Comité Gestor.

§ 3° O Comité Gestor da REQBIO sera coordenado por um representante eleito entre os
seus membros e contara com uma Secretaria-Executiva propria para desempenhar o apoio
administrativo e os meios necessarios a execugéo dos respectivos trabalhos.

§ 4° O coordenador sera representado em suas auséncias e impedimentos por um
coordenador substituto, eleito pelos membros titulares do comité gestor.

§ 5° Nas auséncias e impedimentos simultdneos do Coordenador e seu respectivo
substituto, a coordenacéo sera exercida pelo suplente do coordenador.

Art. 6° A REQBIO tera sua estrutura de organizagdo e funcionamento estabelecida em
Regimento préprio, elaborado pelo Comité Gestor e aprovado pelos respectivos integrantes da
Rede, nos termos do ANEXO desta Resolugéo.

Paragrafo unico. A expedicdo e a publicidade das decisbes do Comité Gestor da
REQBIO serao realizadas na forma estabelecida em seu Regimento.

Art. 7° Os Centros Publicos integrardo a REQBIO por meio de aprovagédo do termo de
adesdo junto ao Comité Gestor da Rede, conforme modelo estabelecido no respectivo
Regimento.

Art. 8° A ANVISA apoiara a estruturacdo e o funcionamento da REQBIO em parceria
com o Ministério da Saude, mediante suporte técnico e administrativo para o seu
desenvolvimento e atuagdo, bem como contribuira com a capacitagdo dos Centros Publicos em
assuntos de regulacado sanitaria, visando o alcance dos objetivos relativos as Politicas Publicas
de Saude.

Paragrafo unico. No primeiro ano de exercicio, a REQBIO sera coordenada por um
Comité Gestor Provisério, eleito pelos representantes dos Centros na Il Oficina de Centros
Publicos de Equivaléncia Farmacéutica e Bioequivaléncia.

Art. 9° Os casos omissos serdo dirimidos pela Comissao Interinstitucional a ser criada no
ambito da ANVISA.

Art. 10 Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua publicagéo.

##ASS DIRCEU RAPOSO DE MELLO

ANEXO

REGIMENTO INTERNO DA REDE BRASILEIRA DE CENTROS PUBLICOS DE
EQUIVALENCIA FARMACEUTICA E BIOEQUIVALENCIA - REQBIO

CAPITULO |
DOS OBJETIVOS

Art.1° S&o objetivos especificos da Rede Brasileira de Centros Publicos de Equivaléncia
Farmacéutica e Bioequivaléncia - REQBIO, sem prejuizo dos objetivos gerais estabelecidos no
art. 3° da Resolugéo da Diretoria Colegiada da ANVISA — RDC n° 221, de 28 de dezembro de
2006:



| - contribuir para a implementagéo das Politicas Nacionais de Assisténcia Farmacéutica
e de Medicamentos, partes integrantes da Politica Nacional de Saude, por meio da garantia da
qualidade, da eficacia e da seguranca dos medicamentos, com observancia dos principios e
diretrizes do Sistema Unico de Saude;

Il - promover a harmonizagdo das agdes técnicas, operacionais e de gestdo entre os
Centros componentes da Rede, contribuindo para o fortalecimento da capacidade técnica e a
modernizagdo dos Centros participantes;

lll - criar e disponibilizar sistemas de informagao e bancos de dados contemplando
materiais e equipamentos especializados para a area de atuagéo;

IV - estimular o fortalecimento da capacidade gerencial, operacional e técnica dos
Centros Publicos, visando ao aperfeicoamento no campo da pesquisa e do desenvolvimento
tecnoldgico e garantia da qualidade;

V - estimular e apoiar a busca de fomento para a pesquisa e o desenvolvimento
tecnoldgico relacionados aos estudos de equivaléncia farmacéutica e bioequivaléncia, visando
a apropriacdo de novas tecnologias, inclusive as relacionadas a produtos biotecnologicos e
fitoterapicos;

VI - contribuir com o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria para o monitoramento e a
avaliagdo dos medicamentos comercializados no pais;

VII - estimular os Centros de Bioequivaléncia integrantes da Rede para que venham a
realizar as trés etapas dos respectivos estudos; e

VIII - estimular a participagdo dos Centros em ensaios de proficiéncia.

) CAPITULO Il )
DA COMPOSIGAO E DA ESTRUTURA DE ORGANIZAGAO E FUNCIONAMENTO

Art. 2° A REQBIO sera composta pelos Centros Publicos de Equivaléncia Farmacéutica
e Bioequivaléncia, conforme definido no § 1° do art. 2° da RDC n° 221, de 28 de dezembro de
2006, que estejam sob controle majoritario do Poder Publico, integrados mediante ades&o nos
termos e condic¢des estabelecidos neste Regimento.

Art. 3° A REQBIO tera a seguinte estrutura de organizagéo e funcionamento:

| - Forum Deliberativo;

Il - Comité Gestor;

[l - Secretaria Executiva; e

IV - Comissdes Técnicas Assessoras.

Secgéo |
Do Férum Deliberativo

Art. 4° O Foérum Deliberativo constitui-se em espago de planejamento e avaliagdo das
atividades da Rede, sendo composto por todos os representantes dos Centros Publicos que
integram a REQBIO.

§ 1° A indicagdo dos representantes dos Centros Publicos para compor o Férum
Deliberativo sera feita formalmente pelo Coordenador de cada Centro.

§ 2° O Forum Deliberativo contara com espaco virtual mantido na internet pelo Comité
Gestor da Rede e se reunira, no minimo, uma vez por ano.



§ 3° Cabe ao Forum Deliberativo definir as diretrizes para a atuacédo da Rede e emitir
recomendagdes ao Comité Gestor.

§ 4° Para as deliberagdes do Férum, somente 01 (um) representante de cada Centro
Publico integrante da REQBIO tera direito a voto.

§ 5° As reunides do Foérum Deliberativo poderdo contar com a participagdo de
convidados, dependendo dos temas a serem discutidos.

Secao ll
Do Comité Gestor

Art. 5° O Comité Gestor da REQBIO sera composto por 10 (dez) representantes titulares,
e seus respectivos suplentes, sendo 05 (cinco) representantes titulares de Centros Publicos de
Equivaléncia Farmacéutica e 05 (cinco) representantes titulares de Centros Publicos de
Bioequivaléncia, todos com certificacdo ou habilitacdo perante a ANVISA, observando-se a
representatividade regional, segundo o niumero de Centros por regido do pais.

§ 1° Para os fins da representatividade de que trata o caput deste artigo, a composicao
do Comité Gestor devera observar a participagdo de 02 (dois) representantes da regido Centro
Oeste e Norte, sendo 01 (um) de Equivaléncia Farmacéutica e 01 (um) de Bioequivaléncia; 02
(dois) da regido Nordeste, sendo 01 (um) de Equivaléncia Farmacéutica e 01 (um) de
Bioequivaléncia; 04 (quatro) da regido Sudeste, sendo 02 (dois) de Equivaléncia Farmacéutica
e 02 (dois) de Bioequivaléncia; e 02 (dois) da regido Sul, sendo 01 (um) de Equivaléncia
Farmacéutica e 01 (um) de Bioequivaléncia.

§ 2° O Comité Gestor da REQBIO sera coordenado por um representante eleito entre os
seus membros e contara com uma Secretaria Executiva prépria para desempenhar o apoio
administrativo e os meios necessarios a execugéo dos respectivos trabalhos.

§ 3° O coordenador sera representado em suas auséncias e impedimentos por um
coordenador substituto eleito pelos membros titulares do comité gestor.

§ 4° Nas auséncias e impedimentos simultdneos do Coordenador e seu respectivo
substituto, a coordenacéo sera exercida pelo suplente do coordenador.

Art. 6° O mandato dos membros do Comité Gestor sera de dois anos, admitida uma
unica recondugao para mandato consecutivo de igual periodo.

§ 1° Apos eleicdo, os membros do Comité Gestor serdo designados em ato proprio e
divulgados pelo Férum Deliberativo, podendo ainda ser divulgados em outros meios de
comunicagao

§ 2° Apos o primeiro mandato sera renovada a metade dos representantes dos Centros
no Comité e, a cada dois anos, sera renovada, alternada e consecutivamente, a outra metade.

Art. 7° Séo atribuicbes do Comité Gestor, além daquelas definidas no artigo 4° da RDC
n°® 221, de 28 de dezembro de 2006:

| - atuar conforme diretrizes da REQBIO, estabelecidas pelo Forum Deliberativo;

Il - acompanhar o desenvolvimento das atividades da REQBIO, propondo as
adequacdes que se fizerem necessarias;

Il - deliberar sobre as atividades da Secretaria-Executiva da REQBIO;
IV - avaliar e aprovar o Plano Anual de Trabalho da REQBIO;

V - avaliar e aprovar as solicitagées de adesdo a REQBIO;



VI - apreciar e avaliar os relatorios técnicos e prestagdo de contas dos projetos
decorrentes das ac¢des da Rede;

VIl - deliberar sobre a criagdo, composicdo e finalidade de Comissdes Técnicas
Assessoras para o desenvolvimento de atividades especificas;

VIII - aprovar os planos de trabalho das Comissdes Técnicas Assessoras;
IX - aprovar o cronograma das suas reunides ordinarias;

X - cumprir e fazer cumprir o presente Regimento;

XI - deliberar sobre casos omissos deste Regimento;

XIl - apresentar anualmente ao Férum Deliberativo o relatério técnico-cientifico e
administrativo-financeiro das atividades referentes ao exercicio anterior; e

Xl - propor alteragbes ao presente Regimento, a serem submetidas ao Férum
Deliberativo.

Art. 8° Sao atribuigdes do Coordenador do Comité Gestor da Rede:
| - convocar as reunides do Comité Gestor;
Il - representar a REQBIO, sempre que necessario;

[ll - coordenar a elaboracdo do Plano Anual de Trabalho da REQBIO, submetendo-o a
aprovacao do Comité Gestor;

IV - coordenar as atividades do Comité Gestor;

V - elaborar e submeter a apreciagao do Comité Gestor, o relatorio anual de atividades
da REQBIO, bem como a prestacao de contas.

Art. 9°. O Comité Gestor da REQBIO reunir-se-a ordinaria e extraordinariamente sob
presidéncia do Coordenador do Comité Gestor ou de seu substituto.

§ 1° As reunides ordinarias ocorrerdo a cada trés meses, sendo convocadas por escrito
pelo Coordenador do Comité Gestor, com antecedéncia minima de 15 (quinze) dias corridos,
de acordo com cronograma aprovado pelo Comité Gestor.

§ 2° As reunides extraordinarias serdo convocadas pelo Coordenador do Comité Gestor
ou mediante requerimento da maioria simples dos membros do Comité Gestor, com
antecedéncia minima de 5 (cinco) dias corridos.

§ 3° Poderao ser convidados a acompanhar as reunides do Comité Gestor, membros das
Comissbes Técnicas Assessoras, representantes de Centros Publicos que integrem a Rede,
representante do Comité Gestor da Rede Brasileira de Produgdo Publica de Medicamentos,
Rede Nacional de Pesquisa Clinica em Hospitais de Ensino, bem como instituicdes que
estabelecerem parcerias com a REQBIO.

Art. 10. O Comité Gestor somente se reunira e tomara decisdes com a presenga da
maioria absoluta dos representantes dos Centros que o compdem, ou seja, cinqlienta por cento
mais um.

§ 1° As deliberagdes do Comité Gestor seréo definidas por consenso.
§ 2° As decisbes do Comité Gestor serdo expedidas na forma de Resolu¢ées do préprio

Comité e divulgadas no espaco virtual do Férum Deliberativo, mantido na internet pelo Comité
Gestor da Rede, podendo ainda ser divulgados em outros meios de comunicacgao.



Secao lll
Da Secretaria-Executiva

Art. 11. O Comité Gestor contara com uma Secretaria-Executiva prépria, cabendo-lhe:
| - dar suporte técnico e administrativo as atividades do Comité Gestor;

Il - dar suporte técnico e administrativo as acbes da Rede;

[l - apoiar as Comissdes Técnicas Assessoras no ambito de suas competéncias;

IV - apoiar as atividades dos Centros Publicos de Equivaléncia Farmacéutica e
Bioequivaléncia desenvolvidas a partir das acdes da Rede;

V - manter o espaco virtual atualizado e organizar as reunides ordinarias e
extraordinarias do Férum Deliberativo; e

VI - deliberar sobre a criagdo de Unidades de informacao.

_ CAPiTULOII .
DA INTEGRAGAO DOS CENTROS PUBLICOS A REDE

Art. 12. Para se integrar a REQBIO, o Centro Publico deve atender aos seguintes
requisitos:

| - cumprir os critérios estabelecidos na legislagdo sanitaria vigente, de acordo com a
especificidade do Centro (equivaléncia farmacéutica ou bioequivaléncia);

Il - submeter Termo de Adesédo, nos termos do ANEXO deste Regimento, a andlise e
aprovagdo do Comité Gestor da Rede; e

[l - submeter seu Plano de Agéo Institucional ao Comité Gestor, na forma de anexo ao
Termo de Adesdo a REQBIO, demonstrando sua respectiva sustentabilidade.

§ 1° O Plano de Acéo Institucional € um instrumento que deve conter:

| - andlise institucional, indicando a capacidade de realizacdo de estudos e
potencialidades do Centro Publico em relacdo ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria;

Il - indicagdo de agbes efetivas visando o aprimoramento do Centro, abrangendo a
eficiéncia da realizagdo dos estudos e o fortalecimento da gestdo, incluindo capacitagdo de
pessoas;

[l - declaragao de compromisso da instituicao a qual esta vinculado; e

IV - cronograma de atividades buscando atingir a auto-sustentabilidade do Centro em um
prazo de até 24 meses, a partir da data de aprovacéo de sua adeséo.

§ 2° Os Centros Publicos poderédo solicitar sua adesdo a qualquer tempo, desde que
atendam aos requisitos estabelecidos para esta finalidade.

Art. 13. O Termo de Adesao de que frata o inciso Il do artigo anterior deve ser assinado
pelo Responsavel pelo Centro, em conjunto com o Representante Legal da Instituicdo a que o
Centro estiver vinculado, e submetido a analise e aprovagédo do Comité Gestor da Rede.

§ 1° A aprovacdo do Termo de Adesédo pelo Comité Gestor sera registrado em ato
préprio e divulgado no espaco virtual do Férum Deliberativo, mantido na internet pelo Comité
Gestor da Rede, podendo ainda ser divulgados em outros meios de comunicagéo.



§ 2° O Termo de Adesédo aprovado pelo Comité Gestor da REQBIO para integragdo do
Centro Publico a Rede, constitui-se em instrumento juridico formal para sua relagdo com os
demais integrantes.

Secgéo |
Das Responsabilidades Gerais

Art. 14. As instituicbes que compdem a REQBIO e seu Comité Gestor assumem as
seguintes responsabilidades, sem prejuizo de outras que vierem a ser acordadas:

| - apoiar a constitui¢cdo, organizagéo e funcionamento da Rede;

Il - viabilizar nas suas instancias as condigbes necessarias para a perfeita atuacdo da
Rede em consonancia com o Plano de Trabalho e demais definicbes do Comité Gestor;

[l - cumprir, no seu dmbito de competéncia, as decisdes do Comité Gestor da Rede;

IV - facilitar o acesso do Comité Gestor a informagdes relevantes para as atividades da
Rede.

Secaolll
Das Responsabilidades Especificas

Art.15. O Centro Publico assume as seguintes responsabilidades especificas que se
constituem em compromissos publicos, apés a integragdo a REQBIO:

| - observar e cumprir as normas da REQBIO, incluindo as contidas neste Regimento
Interno;

Il - acatar e cumprir as decisées do Comité Gestor, no que se refere a participacdo na
REQBIO;

lll - garantir o atendimento efetivo das demandas geradas em decorréncia da sua
participagdo na REQBIO;

IV - submeter a analise e aprovagédo do Comité Gestor projetos em consonancia com as
diretrizes da sua participagdo na REQBIO;

V - apresentar relatorio anual de atividades, de acordo com o Plano de Ag¢éo Institucional
do Centro.

CAPITULO NI
DO DESLIGAMENTO DA REDE

Art. 16. Qualquer Centro integrante da REQBIO podera solicitar seu desligamento a
qualquer tempo, ressalvando-se o cumprimento das obrigagdes em andamento.

§ 1° Consideram-se obrigagbes em andamento os compromissos pendentes € os n&o
concluidos, assumidos na qualidade de integrante da REQBIO.

§ 2° A solicitacao de desligamento sera submetida a avaliagdo do Comité Gestor, que se
pronunciara no prazo de 60 dias contado a partir do recebimento formal da solicitagdo.

Art. 17. O Comité Gestor podera decidir pelo desligamento de determinado Centro
sempre que houver comprovacdo de descumprimento das normas contidas neste Regimento
Interno, ou em outros instrumentos por ele aprovados, bem como das decisées e obrigagdes
relacionados com a REQBIO.

§ 1° Ao Centro sera resguardado o direito de ampla defesa, por meio de recurso ao
Comité Gestor, e, em segunda instancia, ao Férum Deliberativo, ambos no prazo de 30 dias,



contado a partir da data de conhecimento da decis&do, devendo a avaliagdo dos recursos ser
concluida no prazo de 30 dias, contado a partir da formal interposi¢ao dos recursos.

§ 2° O Centro desligado podera pleitear sua reintegragéo por meio da assinatura de novo
Termo de Adeséo e formulagdo de novo Plano de Agéo Institucional, a ser apreciado pelo
Comité Gestor da Rede.

CAPITULO IV )
DAS DISPOSIGOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 18. No primeiro ano de exercicio, a REQBIO sera coordenada por um Comité Gestor
Provisério, eleito pelos representantes dos Centros na |l Oficina de Centros Publicos de
Equivaléncia Farmacéutica e Bioequivaléncia.

§ 1° O Comité Gestor Provisério sera composto por 08 (oito) representantes titulares, e
seus respectivos suplentes, sendo 04 (quatro) de Centros de Equivaléncia Farmacéutica e 04
(quatro) de Centros de Bioequivaléncia, com certificagdo ou habilitacdo perante a ANVISA.

§ 2° O mandato dos membros do Comité Gestor Provisorio sera de 1 (um) ano, contados
a partir da data de publicagédo deste Regimento Interno.

Art. 19. A inexisténcia de centros de Equivaléncia Farmacéutica ou de Bioequivaléncia
em qualquer uma das regides do Pais, ndo modificara a representatividade na composigdo do
Comité Gestor.

ANEXO DO REGIMENTO INTERNO DA REQBIO
MODELO DE TERMO DE ADESAO

XXX XXX XXXXXXXXXXXX (NOME DA INSTITUIGAO), inscrita no CNPJ/MF sob o n.°
XX XXXXXXIXXIXXXX-XX, com sede  XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXxxxxxX, Cidade — UF, CEP
XX XXX-XXX, doravante denominada XXXXX, neste ato representada por seu Representante
Legal, XXXXXXXXXXXXXXXXXXXX, portador(a) do RG n.° X. XXX. XXX SSP/UF e do CPF n.°
XXX XXX.XXX-XX, no uso da competéncia atribuida pelo XXXXXXXXXXXXX (REFERENCIA
AO ATO DE CRIACAO DA INSTITUICAO), e amparado(a) pelos poderes concedidos por meio
do  XXXXXXXXXXXXXX (REFERENCIA AO ESTATUTO/REGIMENTO/ATA), RESOLVE
submeter o presente TERMO DE ADESAO ao Comité Gestor da Rede Brasileira de Centros
Publicos de Equivaléncia Farmacéutica e Bioequivaléncia — REQBIO, com o proposito de
promover a integracdo, a referida Rede, do CENTRO XXXXXXXXXXXXXXXXXX
(]DENTIFICAC}AO DO CENTRO), vinculado ao XXXXXXXXXXXXXXX (IDENTIFICAGAO DO
ORGAO OU ENTIDADE) e localizado XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXxxxxxX, Cidade — UF, CEP
XX XXX-XXX, doravante denominado XXXXX, neste ato representado por
XXX XXXXXXXXXXXXXX, portador(a) do RG n.° X XXX. XXX SSP/UF e do CPF n.°
XXX XXX.XXX-XX, no uso das atribuicées concedidas pelo XXXXXXXXXXXXX (REFERENCIA
AO ESTATUTO/REGIMENTO/ATA), nos termos e condi¢cdes a seguir especificados:

1. DO OBJETO DO TERMO DE ADESAO

1.1 O objeto do presente Termo de Adesdo é promover a integragdo do Centro
XXXXXXXXXXXXXXX a Rede Brasileira de Centros Publicos de Equivaléncia Farmacéutica e
Bioequivaléncia — REQBIO.

2. DOS OBJETIVOS GERAIS DA REDE

2.2 Por meio do presente Termo se reconhece que sdo objetivos gerais da Rede
Brasileira de Centros Publicos de Equivaléncia Farmacéutica e Bioequivaléncia - REQBIO:

2.2.1 Desenvolver acgbes voltadas a estruturagéo, a organizagdo e a consolidagdo dos
centros publicos de equivaléncia farmacéutica e bioequivaléncia e incentivar a busca pela
exceléncia técnico-cientifica;



2.2.2 Contribuir para a garantia da qualidade de farmacos e medicamentos no pais,
priorizando o efetivo comprometimento dessas unidades com as necessidades do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria, como parte integrante do Sistema Unico de Saude (SUS), por
meio de estratégias que visem a garantia e a ampliacdo do acesso a medicamentos;

2.2.3 Promover a interface da REQBIO com a Rede Brasileira de Producdo Publica de
Medicamentos; e

2.2.4 Promover a interface da REQBIO com a Rede Nacional de Pesquisa Clinica em
Hospitais de Ensino e outras agbes governamentais relacionadas.

3. DO FUNCIONAMENTO E ADESAO A REDE

3.1 A REQBIO desenvolvera suas atividades com base no Regimento Interno, elaborado
por seu Comité Gestor e aprovado pelo Férum deliberativo.

3.2 Pelo presente Termo de Adesao se manifesta a concordancia com os requisitos para
participar da REQBIO e sdo assumidos os compromissos de respeitar e cumprir todas as
normas estabelecidas no Regimento Interno da Rede e em sua norma de criagdo, as quais
fazem parte do presente Termo, independente de transcrigdo, bem como todos os
compromissos assumidos na qualidade de integrante da REQBIO.

4. DO PRAZO DE VIGENCIA

4.1 O presente Termo de Adesao vigorara pelo prazo de 24 (vinte e quatro) meses,
contado a partir da data de sua aprovacao pelo Comité Gestor, podendo ser prorrogado por
iguais e sucessivos periodos, mediante Termo Aditivo acompanhado de atualizagdo ou novo
Plano de Acao Institucional.

5. DAS ALTERACOES
5.1 O presente Termo podera ser alterado mediante prévia anuéncia do Comité Gestor,
desde que sejam preservadas as condi¢des estabelecidas no Regimento Interno e na norma

de criagdo da Rede, bem como cumpridas as obriga¢gdes em andamento.

5.2 Consideram-se obrigacdes em andamento os compromissos pendentes e 0s néo
concluidos, assumidos na qualidade de integrante da REQBIO.

5.3 As alteragdes regimentais da Rede posteriores ao presente Termo serdo a ele
incorporadas, desde que observados os procedimentos e requisitos formais estabelecidos para
essa finalidade no Regimento em vigor, bem como na norma de criagdo da REQBIO.

6. DO DESLIGAMENTO

6.1 Fica resguardado o direito de solicitagdo de desligamento da REQBIO, a qualquer
tempo, ressalvando-se o cumprimento das obrigagbes em andamento, nos termos do item 5.2.

Local, de de

Representante do Centro Publico Representante Legal da Instituicdo
Identificagdo do Centro Nome da Instituicdo

Deliberacdo do Comité Gestor da REQBIO:

Considerando o presente Termo de Adesdo, bem como o respectivo Plano de Agdo
Institucional que o acompanha, (APROVO / NAO APROVO) a adesdo do
CENTRO a Rede Brasileira de Centros Publicos de Equivaléncia
Farmacéutica e Bioequivaléncia, conforme deliberacdo realizada na reunido de [

do Comité Gestor da Rede, uma vez que o Interessado (ATENDE/NAO ATENDE)




aos requisitos e condigbes estabelecidos no Regimento Interno da REQBIO, bem como em sua
norma de criagdo, determinando a publicagdo da respectiva Resolugéo.

Local, de de

Coordenador do Comité Gestor
REQBIO



