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Nota Técnica n." 001/2010/CEFAR/GTFAR/GGMED/ANVISA

Ementa:  Habilitagdo de Centros de
equivaléncia farmacéutica ¢ Laboratorios
Analiticos REBLAS (EQFAR ¢ ANALI)

versus credenciamento pelo Inmetro.

L. Em atengdo aos questionamentos dos Centros de Equivaléncia
Farmacéutica e Laboratorios Analiticos sobre a necessidade do Credenciamento de seus
laboratorios  pelo INMETRO para realizacio de estudos em medicamentos, a
Coordenagao de Equivaléncia Farmacéutica, da Geréncia de Tecnologia Farmacéutica.
pertencente a Geréncia Geral de Medicamentos (CEFAR/GTFAR/GGMED). faz os

seguintes apontamentos:

2, A Resolugdo-RE n® 310, de 1° de setembro de 2004. que publicou o guia
para realizacdo do estudo e elaboracio do relatorio de equivaléncia farmacéutica e perfil
de dissolugdo. dispde que os estudos de equivaléncia farmacéutica e de perfis de
dissolu¢do devem ser realizados por laboratrios devidamente habilitados pela ANVISA
para essas finalidades, pertencente a Rede Brasileira de Laboratorios Analiticos em
Saude (REBLAS). Tal disposi¢do esta contida também nas Resolugoes-RDC n®. 16 ¢ 17,
ambas de 02 de mar¢o de 2007. relativas ao registro de medicamentos genéricos ¢
similares, respectivamente.
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3. As Resolugdes-RDC n° 16 ¢ 17/2007 prevéem a necessidade de
apresentacio de um laudo analitico de controle de qualidade do medicamento de

referéncia emitido por laboratorio REBLAS.

4. A habilitagdo de laboratorios para a realizagdo de ensaios de equivaléncia
farmacéutica e perfil de dissolugdo, isto €, a habilitagdo de Centros de Equivaléncia
Farmacéutica, ¢ regulamentada pela Resolugiio-RDC n°. 41, de 28 de abril de 2000 ¢ pelo
Roteiro de Avaliagdo de Centros de Equivaléncia Farmacéutica, disponivel no Portal da

ANVISA.

5, Atualmente. a responsabilidade pelas habilitagdes primarias e secundarias.
bem como pelas inspe¢des nos laboratorios supracitados ¢ da Coordenagdo de
Fquivaléncia Farmacéutica pertencente a Geréncia de Tecnologia Farmacdutica da

Geréncia Geral de Medicamentos.

0. Informamos que a ANVISA ndo ird, nos seus procedimentos de habilitagdo

e inspegdo, verificar se os laboratorios sdo credenciados pelo INMETRO.
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2 Para fins de registro e pos-registro de medicamentos. os laboratorios

devem. obrigatoriamente. estar habilitados pela ANVISA, o que sera verificado,

inclusive, no momento da analise das petigdes.

[ 0 entendimento que submeto a Gerente de Tecnologia Farmac€utica.

Brasilia, s /22 #0410 .
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RAQUEL LIMA E SILVA
Coordenadora de Equivaléncia Farmac¢utica

CEFAR/GTFAR/GGMED/ANVISA

De acordo. Submeto a Gerente Geral de Medicamentos.

Brasilia, O4/0d-/ 010 .
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MONICA LUZ CARVALHO SOARES
serente de Tecnologia Farmacéutica

GTFAR/GGMED/ANVISA

De acordo. Aprovo a Nota Técnica e solicito o encaminhamento
CEFAR/GTFAR/GGMED para demais providéncias, no que couber.
Brasilia, 1 / L/ 2010
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TATIANA CAMBRAIA SA LOWANDE
Gerenté Geral de Medicamentos

GGMED/ANVISA
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