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MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA
INSTRUCAO NORMATIVA - IN N° 362, DE 14 DE MAIO DE 2025

Publica atualizacao da Lista de Medicamentos de
Referéncia (LMR).

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das competéncias que lhe
conferem os arts. 7°, inciso lll, e 15, incisos lll e IV, da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e considerando o disposto
no art. 187, inciso VIl e §1° do Regimento Interno, aprovado pela Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n® 585, de 10
de dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte Instrucao Normativa, conforme deliberado em reuniao realizada em
14 de maio de 2025, e eu, Diretor-Presidente Substituto, determino a sua publicagao:

Art. 1° A lista de Medicamentos de Referéncia (LMR) publicada pela Instrucao Normativa - IN n°® 353, de 18 de marco
de 2025, publicada no Diario Oficial da Uniao n° 54, de 20 de margo de 2025, Secao 1, pags. 139-160, passa a vigorar
com as inclusodes constantes nos Anexos | e Il e com as exclusdes do anexo lll e IV desta Instrucao Normativa.

§1° Para fins da LMR constante do Anexo |, consideram-se medicamentos que contém um unico insumo farmacéutico
ativo incluidos na lista (Grupo A).

§2° Para fins da LMR constante do Anexo I, consideram-se medicamentos que contém dois ou mais insumos
farmacéuticos ativos em uma unica forma farmacéutica incluidos na lista (Grupo B).

§3° Para fins da LMR constante do Anexo lll, consideram-se medicamentos que contém um unico insumo
farmacéutico ativo excluidos da lista (Grupo A).

§4° Para fins da LMR constante do Anexo IV, consideram-se medicamentos que contém dois ou mais insumos
farmacéuticos ativos em uma unica forma farmacéutica excluidos da lista (Grupo B).

Art. 2° A LMR atualizada estara disponivel na pagina eletrénica da Anvisa com a consolidagao de suas atualizagoes.

Art. 3° Esta Instrucao Normativa entra em vigor na data de sua publicacao.

ROMISON RODRIGUES MOTA
Diretor-Presidente
Substituto

ANEXO |
LISTA DE MEDICAMENTOS DE REFERENCIA

Medicamentos que contém um unico insumo farmacéutico ativo incluidos na lista - Grupo A

FARMACO MEDICAMENTO REGISTRO CONCENTRAGAO FORMA FARMACEUTICA
dapoxetina (cloridrato) EMPOZZE 102351443 60mg com rev
dipirona sodica monoidratada dipirona 103700470 500 mg/mL solinj
doxorrubicina (cloridrato) DOXOPEG 122140076 2mg/mL sus inj lib prol
ivacaftor KALYDECO 138230006 150mg com rev
nevibolol (cloridrato) NEBLOCK 105250113 2,5mg com
nevibolol (cloridrato) NEBLOCK 105250113 10mg com
quetiapina (hemifumarato) QUETIPIN SO 102980596 12,5mg po sus
quetiapina (hemifumarato) QUETIPIN SO 102980596 25mg po sus
trometamol cetorolaco TORMIV ODV 105730789 10mg gran orodisp
ANEXO Il

LISTA DE MEDICAMENTOS DE REFERENCIA

Medicamentos que contém dois ou mais insumos farmacéuticos ativos em uma unica forma farmacéutica incluidos
na lista - Grupo B

FARMACO MEDICAMENTO REGISTRO CONCENTRAGCAO FORMA FARMACEUTICA
estetrol monoidratado + drospirenona NEXTELA 100330220 15mg +3 mg com rev
entricitabina + fumarato de tenofovir desoproxila entricitabina + fumarato de tenofovir desoproxila 115240004 200 mg + 300mg com rev

https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&link=S&tipo=INM&numeroAto=00000362&seqAto=000&valorAno=2025&orgao=DC/ANVISA/MS&cod_modulo=310&cod_menu=9431 1/2


javascript:LinkTexto('LEI','00009782','000','1999','NI','A','7','')
javascript:LinkTexto('LEI','00009782','000','1999','NI','A','15','')
javascript:LinkTexto('RDC','00000585','000','2021','RDC/DC/ANVISA/MS','A','187','')
javascript:LinkTexto('RDC','00000585','000','2021','RDC/DC/ANVISA/MS','','','')
javascript:LinkTexto('RDC','00000585','000','2021','RDC/DC/ANVISA/MS','','','')
javascript:LinkTexto('INM','00000353','000','2025','DC/ANVISA/MS','','','')
javascript:LinkTexto('INM','00000353','000','2025','DC/ANVISA/MS','','','')

Instrugdo Normativa - IN n° 362, de 14/05/2025

LISTA DE MEDICAMENTOS DE REFERENCIA

28/05/2025, 08:42

Medicamentos que contém um unico insumo farmacéutico ativo excluidos da lista - Grupo A

FARMACO MEDICAMENTO REGISTRO CONCENTRAGAO FORMA FARMACEUTICA
rupatadina (fumarato) RUPAFIN 105730567 10mg com
dipirona sédica monoidratada NOVALGINA 186200018 500mg/mL solinj

LISTA DE MEDICAMENTOS DE REFERENCIA

Medicamentos que contém dois ou mais insumos farmacéuticos ativos em uma unica forma farmacéutica
excluidos da lista - Grupo B

MEDICAMENTO REGISTRO CONCENTRAGAO FORMA FARMACEUTICA

FARMACO
entricitabina + fumarato de tenofovir desoproxila TRUVADA 109290004 200mg + 300mg
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