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Órgão: Ministério da Saúde/Agência Nacional de Vigilância Sanitária/2ª Diretoria 

EDITAL DE CHAMAMENTO N° 20, DE 28 DE FEVEREIRO DE 
2023 

A Diretora da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso de 
suas atribuições legais e regulamentares tendo em vista o disposto no art. 203, 
VIII do Regimento Interno aprovado pela Resolução de Diretoria Colegiada - 
RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, examinando os autos do Processo em 
epígrafe, resolve tornar público o presente Edital de Chamamento para recolher 
contribuições aos documentos guia ICH M13A - Guideline on Bioequivalence for 
Immediate-Release Solid Oral Dosage Forms, do The International Council for 
Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use 
(ICH), conforme anexo. 

ANEXO 

1. CONTEXTUALIZAÇÃO. Como membro do ICH, a Anvisa colabora 
com o processo de discussão e harmonização dos requisitos técnicos para 
medicamentos em diversos grupos de trabalho. Nesse contexto, a Anvisa 
participa do grupo de trabalho ICH M13A - Bioequivalência para formas 
farmacêuticas sólidas orais de liberação imediata. Para as formas farmacêuticas 
sólidas orais de liberação imediata, a avaliação da bioequivalência constitui uma 
porção significativa dos produtos já aprovados bem como dos produtos em 
desenvolvimento. Os estudos de bioequivalência para as formas farmacêuticas 
sólidas orais são importantes para estabelecer a equivalência terapêutica para 
produtos genéricos em relação ao seu comparador bem como por servir de ponte 
durante o desenvolvimento de um medicamento novo. Além disso, estudos de 
bioequivalência são importantes para dar suporte a certos tipos de alterações 
pós-registro. Apesar de o Brasil e diversos outros países possuírem guia de 
bioequivalência com abordagens similares sobre o assunto, ainda há diferenças 
significantes que dificultam a harmonização global do tema. Guias 
desarmonizados podem significar a necessidade de condução de múltiplos 
estudos para suportar o registro de um medicamento em diferentes países. Isso 
pode fazer com que a aprovação não seja solicitada em alguns mercados devido 
à carga adicional de desenvolvimento de um estudo de bioequivalência, 
resultando em uma disponibilidade limitada de medicamentos nesses mercados. 
Por outro lado, a harmonização pode facilitar o uso dos mesmos dados e 
informações para atender aos requisitos regulatórios de vários países e garantir 
a aplicação de padrões consistentes para demonstrar a bioequivalência. Além 
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disso, a harmonização pode agilizar o desenvolvimento de medicamentos e 
torná-los mais econômicos, reduzindo potencialmente o número de estudos de 
bioequivalência necessários para atender aos padrões de mais de um país, o 
que contribui também para reduzir o número de participantes necessários para 
esses estudos. Assim o grupo de trabalho M13 foi criado com o objetivo de 
permitir uma harmonização em relação aos requisitos para demonstração da 
bioequivalência entre produtos. Acesse a página do guia no site do ICH e tenha 
acesso a informações complementares, notícias e a outros documentos 
relacionados ao assunto. 

O Protocolo Clínico Estruturado Harmonizado Eletrônico é composto 
por três documentos integrados, o documento guideline, o template e a 
especificação técnica, dessa forma, alterações em um desses documentos, 
reflete nos outros outros dois, portanto espera-se receber contribuições nos três 
documentos. 

Esta proposta do Guia ICH M13A na íntegra está publicada no portal 
do ICH, https://www.ich.org/page/multidisciplinary-guidelines, M13 
Bioequivalence for Immediate-Release Solid Oral Dosage Forms. 

A previsão de internalização deste Guia no arcabouço regulatório da 
Agência Nacional de Vigilância Sanitária é dezembro de 2024. 

2. OBJETIVO. Este Edital de Chamamento objetiva coletar 
contribuições sobre o guia M13A - Bioequivalência para formas farmacêuticas 
sólidas orais de liberação imediata para posterior consolidação pelo EWG 
(Expert Working Group) e envio oportuno ao ICH. 

3. PÚBLICO-ALVO. Qualquer interessado no escopo do guia M13A - 
Bioequivalência para formas farmacêuticas sólidas orais de liberação imediata 
pode fazer contribuições aos referidos documentos, em especial fabricantes de 
medicamentos, desenvolvedores, Centros de bioequivalência, professores e 
pesquisadores da área, demais profissionais e pessoas físicas e jurídicas 
envolvidas com o desenvolvimento e registro de medicamentos. 

4. PRAZO E FORMA DE PARTICIPAÇÃO. A participação neste 
Edital de chamamento público deve ocorrer por meio do envio de contribuições 
em formulários eletrônicos específicos, disponíveis no ambiente 
pesquisa.anvisa.gov.br, por meio do link: 

4.1 Documento guideline: M13A 
https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/431375?newtest=Y&lang=pt-BR 

O prazo de contribuições será de 60 (sessenta) dias corridos, 
contados a partir da data de publicação deste edital. Recomenda-se que os 
interessados em contribuir consultem também o documento Concept Paper 
disponibilizado pelo EWG (Expert Working Group), uma vez que esse 
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documento esclarece detalhadamente a motivação para a elaboração do guia. 
O acesso a esse documento pode ser feito por meio do portal do ICH ou na 
página de Consulta Regional ICH (CR ICH) da Anvisa. 

Solicita-se que as contribuições sejam preferencialmente redigidas 
em inglês. 

MEIRUZE SOUZA FREITAS 

 

 


