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Webinar com a Coordenação de Equivalência Terapêutica

discute o guia ICH M13B sobre bioequivalência para formas
farmacêuticas de liberação imediata (bioisenção para as
demais concentrações).

Gerência Geral de Medicamentos – GGMED
Coordenação de Equivalência Terapêutica – CETER

Coordenação de Gestão da Transparência e Acesso à Informação - CGTAI
Gerência-Geral de Conhecimento, Inovação e Pesquisa - GGCIP

Realização:

Agência Nacional de Vigilância Sanitária
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Eduardo Agostinho Freitas Fernandes
Coordenação de Equivalência Terapêutica - CETER
Agência Nacional de Vigilância Sanitária - ANVISA

ICH M13B – Bioequivalência para 
formas farmacêuticas sólidas de 
liberação imediata (bioisenção
para as demais concentrações)
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ICH – International Council for Harmonisation of 
Technical Requirements for Pharmaceuticals for 
Human Use 

Founding Regulatory Members

EC, Europe

FDA, United States

MHLW/PMDA, Japan

Founding Industry Members

EFPIA

JPMA

PhRMA

Standing Regulatory Members

Health Canada, Canada

Swissmedic, Switzerland

Regulatory Members

ANVISA, Brazil

ANMAT, Argentina

COFEPRIS, Mexico

EDA, Egypt

HSA, Singapore

JFDA, Jordan

MFDS, Republic of Korea

MHRA, UK

NMPA, China

SFDA, Saudi Arabia

TFDA, Chinese Taipei

TITCK, Türkiye

Industry Members

BIO

Global Self-Care Federation

IGBA

Observers

Standing Observers

IFPMA

WHO

Legislative or Administrative Authorities

AEC, Azerbaijan

ANPP, Algeria

CDSCO, India

CECMED, Cuba

CPED, Israel

CPPS, Uzbekistan

DIGEMID, Peru

DPM, Tunisia

Indonesian FDA, Indonesia

INVIMA, Colombia

MMDA, Moldova

MOPH, Lebanon

NAFDAC, Nigeria

National Center, Kazakhstan

NPRA, Malaysia

NRA, Iran

PPBHK, Hong Kong, China

Roszdravnadzor, Russia

SAHPRA, South Africa

SCDMTE, Armenia

SECMOH, Ukraine

Thai FDA, Thailand

TGA, Australia
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ICH M13 – Bioequivalência para produtos de liberação 
imediata 

ICH M13 parte A: 
aspectos técnicos e 

científicos em 

bioequivalência para 

produtos de liberação 

imediata; 

Status: efetivo

ICH M13 parte B: 
Bioisenção para as 

demais concentrações; 

Status: draft

ICH M13 parte C: 
análise de dados em 

bioequivalência

Status: em elaboração
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ICH M13B – Bioisenção para as demais concentrações

ICH M13 parte A: 

aspectos técnicos 

e científicos em 

bioequivalência 

para produtos de 

liberação imediata; 

Status: efetivo

ICH M13 parte B: 

Bioisenção para as 

demais 

concentrações; 

Status: draft

ICH M13 parte C: 
análise de dados em 

bioequivalência

Status: em elaboração
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ICH M13B – Bioisenção para as demais concentrações

Edital de chamamento nº 5, de 22/04/2025:
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ICH M13B – Bioisenção para as demais concentrações

ICH M13 parte B:

RDC 749/2022 (guia de bioisenção);

Seção II – Da bioisenção para as demais concentrações

RDC 31/2010 (comparação de perfis de dissolução).

Capítulo III – Do estudo de perfil de dissolução comparativo
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ICH M13B – Bioisenção para as demais concentrações

Contribuições ao edital de chamamento nº 5, de 22/04/2025, 

sobre o conteúdo do ICH M13B até 30/06/2025:

https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao

=abrirTextoAto&link=S&tipo=ACM&numeroAto=00000005&seqAt

o=222&valorAno=2025&orgao=ANVISA/MS&cod_modulo=630&

cod_menu=9387

https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&link=S&tipo=ACM&numeroAto=00000005&seqAto=222&valorAno=2025&orgao=ANVISA/MS&cod_modulo=630&cod_menu=9387
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&link=S&tipo=ACM&numeroAto=00000005&seqAto=222&valorAno=2025&orgao=ANVISA/MS&cod_modulo=630&cod_menu=9387
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&link=S&tipo=ACM&numeroAto=00000005&seqAto=222&valorAno=2025&orgao=ANVISA/MS&cod_modulo=630&cod_menu=9387
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&link=S&tipo=ACM&numeroAto=00000005&seqAto=222&valorAno=2025&orgao=ANVISA/MS&cod_modulo=630&cod_menu=9387
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Obrigado 

Eduardo Agostinho Freitas Fernandes
Coordenador de Equivalência Terapêutica

CETER/GGMED/ANVISA
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