TEMA 7.17 - Farmacos candidatos a bioisengao
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Os farmacos candidatos a bioisengdo séo aqueles para os quais o estudo de bioequivaléncia pode ser substituido por dados in vitro em razéo da classificagéo
pelo sistema de classificagdo biofarmacéutico do ingrediente farmacéutico ativo. A lista de farmacos candidatos a bioisencdo atualmente é publicada pela IN n°.
10/2016. Outras normas que estéo relacionadas ao tema sédo a RDC 37/2011 (em reviséo) e RE1170/2006 (em fase final de reviséo).

Conheca mais sobre as normas relacionadas ao tema acessando a BIBLIOTECA TEMATICA DE NORMAS DE MEDICAMENTOS

{:} POR QUE ESTA NA AGENDA REGULATORIA? g‘ PROCESSOS RELACIONADOS AO TEMA:
= Necessidade de atualizacao periodica em virtude do texto Tema relacionado ao andamento do processo 25351.548852/2009-10 que
atual da RDC 37/2011. trata da proposta da revisdo da RDC 37/2011 (Tema 7.9)

* Informacao importante: devido a revisdo da RDC 37/2011
atualmente em andamento e considerando as alteracdes
gue estdo previstas, ndo haverd mais necessidade de
revisar periodicamente a lista de farmacos candidatos a
bioisencao, cuja ultima atualizacdo é a IN n°. 10/2016.

OBJETIVOS ESTRATEGICOS RELACIONADOS

= Promover acbes que garantam e ampliem o acesso da populacdo a medicamentos e
insumos estratégicos, com qualidade, seguranca, eficacia, em tempo oportuno,
promovendo seu uso racional

= Garantir 0 acesso seguro da populagdo a produtos e servicos sujeitos a vigilancia
sanitaria

= Racionalizar as a¢des de regularizacéo de produtos e servicos

= Aprimorar a qualidade regulatéria em vigilancia sanitaria


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/4966686/Medicamentos.png/70d5d657-036f-46ee-ac89-98790b037a3c?t=1538082671759
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TEMA DE ATUALIZACAO PERIODICA*: Farmacos candidatos a bioisengao

Diretor Relator (2020): Alessandra Bastos Soares
Area Responsavel: GGMED
Padréo: Dispensa de AIR e de CP

Normas relacionadas a publicagdo da “Lista de farmacos candidatos a bioiseng¢do baseada no Sistema de Classificagdo Biofarmacéutica (SCB)”:

e Instrucao Normativa - IN n° 10 de 29/09/2016

e Instrucdo Normativa - IN n°® 7 de 21/08/2014

e Instrucdo Normativa - IN n° 2 de 14/03/2013

e Instrucao Normativa - IN n° 4 de 03/08/2011

* Nota: os temas de atualizacdo periddica seguem um fluxo regulatério simplificado, previsto na Orientacéo de Servi¢co n° 60/2018, e devido a sua
especificidade a maioria dos casos dispensa Andlise de Impacto Regulatério e Consulta Publica. Desta forma, apenas os instrumentos regulatdrios finais sao
listados nesta parte de detalhamento da ficha.
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http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/IN_10_2016_.pdf/5c6384cd-4743-4a96-a4c7-5ef5626c0a80
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/IN_10_2016_.pdf/5c6384cd-4743-4a96-a4c7-5ef5626c0a80
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2695968/%281%29IN_07_2014_COMP.pdf/23024e60-e31f-47a8-ac9f-b81967bc4172
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2695968/%281%29IN_07_2014_COMP.pdf/23024e60-e31f-47a8-ac9f-b81967bc4172
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2695968/IN_02_2013_COMP.pdf/aa082234-3050-4fc6-94fd-a28f83469bb9
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2695968/IN_02_2013_COMP.pdf/aa082234-3050-4fc6-94fd-a28f83469bb9
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2695968/IN_04_2011_COMP.pdf/56122d22-ee4e-47ae-a77d-2f0d8dd6c39b
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2695968/IN_04_2011_COMP.pdf/56122d22-ee4e-47ae-a77d-2f0d8dd6c39b

