ADVERTENCIA
Este texto ndo substitui o publicado no Diario Oficial da Unido

Ministério da Saude
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

INSTRUCAO NORMATIVA - IN N° 2, DE 14 DE MARCO DE 2013

Determina a publicacdo da “Lista de farmacos
candidatos a bioisencdo baseada no sistema de
classificagdo biofarmacéutica (SCB)” e da outras
providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicdo que Ihe 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 8§ 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
reunido realizada em 5 de margo de 2013, e

considerando as disposi¢8es contidas na Resolucdo RDC n° 37, de 03 de Agosto de
2011, que trata da isencdo e substituicho de estudos de biodisponibilidade
relativa/bioequivaléncia, adota a seguinte Instrucdo Normativa e eu, Diretor-Presidente,
determino a sua publicagéo:

Art. 1° Fica aprovada a lista de farmacos candidatos & bioisen¢cdo baseada no
sistema de classificacdo biofarmacéutica (SCB), nos termos do art. 7° da Resolucdo — RDC
37 de 2011, que dispbe sobre o Guia para isencdo e substituicdo de estudos de
biodisponibilidade relativa/bioequivaléncia.

Art. 2° Medicamentos genéricos, similares ou novos, orais de liberacdo imediata,
contendo os seguintes farmacos, poderdo ser candidatos a bioisencao baseada no sistema
de classificagcdo biofarmacéutica:

| — 4cido acetilsalicilico;

Il — cloridrato de propranolol;

[l — cloridrato de doxiciclina;

IV — dipirona;

V — estavudina;

VI — fluconazol;

VII — hemitartarato de rivastigmina
VIII — isoniazida;

IX — levofloxacino;



X — metoprolol;

XI — metronidazol;
XIl — paracetamol;
XIll - sotalol, ou

XIV — temozolomida.

§ 1° Para os efeitos deste artigo, serdo considerados medicamentos novos 0s casos
previstos no paragrafo Gnico do art. 3° da Resolugdo — RDC 37 de 2011, que dispde sobre o
Guia para isenc¢édo e substituicdo de estudos de biodisponibilidade relativa/bioequivaléncia.

§ 2° Cada farmaco listado neste artigo apresenta fragdo de dose absorvida = 85% da
dose administrada (demonstrada com base em dados provenientes de estudos em seres
humanos) e auséncia de evidéncias documentadas de bioinequivaléncia ou problemas de
biodisponibilidade ndo detectaveis nos estudos de perfis de dissolugdo previstos pelo SCB.

Art. 3° Esta Instrucdo Normativa entra em vigor na data de sua publicagéo.

Art. 4° Fica revogada a INSTRUCAO NORMATIVA — IN N° 4, DE 3 DE AGOSTO DE
2011.
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