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Problemas Iniciais e A¢cdes da ANVISA a partir de 2000
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Avancos Técnicos
e Institucionais

2000 - Geréncia de Medicamento
Genéricos (GGMEG)

Maria Goretti
Martins de Melo

2001 — Unidade de Inspecao de Centros de

Bioequivaléncia

bilidage

2002 — Manual de Boas Praticas de

Biodisponibilidade e Bioequivaléncia

Antonio Carlos da
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Claudia Franklin
de Oliveira

2003 - Processo de Certificacao de Centros

de Bioequivaléncia
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Rede Panamericana de Harmonizac¢ao da
Regulamentacao Farmacéutica — PANDRH - PAHO/WHO

2000 - Bioequivalence Working Group

EUA: Justina Molzon - Coordenadora (FDA)
EUA: Lizzie Sanchez (FDA)

OPS: Rosdrio D’Alessio

ALIFAR: Silvia Giarcovich

Argentina: Ricardo Bolanos (ANMAT)
Brasil: Silvia Storpirtis (ANVISA)

Canada: Conrad Pereira (Health Canada)
Chile: Ana M. Concha, Pamela Milla e Regina Pezoa (ISP)
Costa Rica: Lidiette Fonseca (INIFAR)

FIFARMA: Janeth Mora, Loreta Marquez

Jamaica: Eugenie Brown

Venezuela: Mara de Levy/Irene Gongalves

University of Texas: Salomon Stavchansky

USP: Roger Williams/Vinod Shah

PAN AMERICAN NETWORK ON DRUG REGULATORY HARMONIZATION
WORKING GROUP ON BE

FRAMEWORK FOR IMPLEMENTATION OF EQUIVALENCE REQUIREMENTS
FOR PHARMACEUTICAL PRODUCTS

Document approved in the V Conference for Drug Regulatory Harmonization

November 2008
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Revisdes — Avancos na Regulamentacao Técnica
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Revisdes — Avancos na Regulamentacao Técnica
RESOLUCAO N2 36/2001
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Revisdes — Avancos na Regulamentacao Técnica

RESOLUCAO N2 34/2002 RESOLUGAO N2 135/2003

Desenhos Revisio
para
Estudos de
BE

Revisao

Calculo

Numero de Protocolo
Voluntarios

Alteracoes
Pos-
Registro
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Avancos na Regulamentacao Técnica

ADEQUACAO DE MEDICAMENTOS SIMILARES

Claudio
Maierovitch
Resolucao n? Resolucao n? Critério de y:::
133/2003 134/2003 Risco Sanitario
Davi Rumel

2003 a 2014

Ensaios de Equivaléncia Farmacéutica e Bioequivaléncia
para Renovag¢ao do Registro Sanitario
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DESAFIOS — Aprimoramento da Regulamentacao dos
Medicamentos Genéricos e Similares

ESTUDOS DE BIOEQUIVALENCIA

COM ALIMENTOS ESTUDOS DE BIOEQUIVALENCIA

COM METABOLITOS

2004 - Listal

2004 - Seminario Internacional
sobre Metabdlitos e os Estudos
Forma de
Administracao de Bioequivaléncia

Especialistas da Argentina, Chile,

Pagina web Estados Unidos e Portugal
WWWw.anvisa.gov.br
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DESAFIOS — Aprimoramento da Regulamentacao dos
Medicamentos Genéricos e Similares

ESTUDOS DE BIOEQUIVALENCIA PARA HORMONIOS

2005 — “Seminario Internacional — Genéricos de Contraconceptivos
Orais e Hormonios”

Pro-Genéricos, ANVISA, Centros de BE, Setor Industrial, Academia
Convidados: Especialistas dos EUA, Canada e Europa

RESOLUCAO N2 16/2007

Registro de Medicamentos Genéricos de Contraceptivos Orais e
Hormonios Enddgenos
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DESAFIOS — Aprimoramento da Regulamentacao dos
Medicamentos Genéricos e Similares
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