Nota Técnica n.” 0017201 1/CEFAR/GTFAR/GGMED/ANVISA

Ementa: Retilicacdo da tabela 2 do anexo
da Resolugcao-RDC n® 31/2010. relativa
A0S parametros  necessarios  para a

valida¢do parcial do método analitico.

segundo a categoria do ensaio.

15 A Coordenagdo de Equivaléneia Farmaccutica (CEFAR/GTFAR/GGMIED,

Anvisa) vem. por meio desta Nota Técenica, retificar a tabela 2 do anexo da Resolugido-

RDC n" 31/2010. relativa aos parametros necessarios para a validacdo parcial do método

analitico, segundo a categoria do ensaio. tendo em vista ter sido publicada com erro.

(]

Dessa forma. onde se 1é na Resolugao-RDC n®. 31/2010:

Tabela 2: parametros necessarios para a validagdo parcial do método analitico. segundo a

categoria do ensaio:

Crerencia de Teenolagi Farmacéutica (G TIAR)
Crerencia Geral de Medicamentos (GOMED)

fednes Nacional de Vigilinom Samitana (ANVISA)

STA  Trecho 5 Area Lspecial 57 bloco B 17 andar sala 7

CEP 71205050 Brastda/ 11
Fas 34625540

Categoria Il
. . . Juantitativo | ) Categoria = Categoria
Parametro Categoria | Qu"m"t"t,l ! Ensaio ‘ I:,l O l;
ou Semi- | . -
e [ limite ;
Quantitativo |
_Especificidade Sim* Nio | Nio Sim . Sim*
I incaridade Sim Sim Nao Sim ' - Nio
Intervalo Sim Sim Nao Sim Nao
Precisiao Sim Sim Nio Sim Naio
Coordenagdo do Eagunalénea Farmaceutica (O FAR)
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Repetibilidade

Intermediaria Sim Sim Nio Sim Nio
. Nio Nao Sim Niao Niao
detecgao

Limite de

Limite de - J
quantificagio '

Nio Sim Nao Nio Nio

I'xatidao Sim Sim Nao Sim | Nio

* O Centro deve solicitar o placebo ou adquirir copia da documentagdo referente a esse

parametro realizado pelo patrocinador na validagdo do método.

3. Leia-se:

Tabela 2: parametros necessarios para a validagdo parcial do método analitico. segundo a

categonia do ensaio:

Categoria 11 =,
X ) . et S i Categoria | Categoria
Parametro | Categoria | Quan!ltat.no oo\ pasaio ‘ H"I I;'
Semi- s
S limite
Quantitativo
I'specificidade | Sim* Nao Nao Sim* Sim*
» w | T 2 i . -~
I.incaridade Sim Sim Nido Sim Nio
Intervalo Sim Sim Nao Sim Nao
Precisao 3 5 . = -~
> i Sim Sim Nao Sim Nao
Repetibilidade
Intermediaria Sim Sim Nao Sim Nao
Limite de . 5 5 - -
N Ndo Niao Sim Nao Nao
detecgdo
[imite de o N g .
ia Ndao Sim Nio Nao Nao
quantifica¢do B _ o
FExatidao Sim ‘ Sim Nio Sim Nio

* O Centro deve solicitar o placebo ao Patrocinador do Estudo. Diante da justificativa da

impossibilidade do envio do placebo. o Centro deve solicitar ¢ manter copia da

Commrdemagao de Fogoralénena Fammaccutica (O FARY
Gerencrr de Tecnotogn Farmaccunca (Gl TAR)Y
Crerinerg Geral de Medicamentos (GtiME LY
Aodne Nocinal de Vigilines Samitana (ANVISA)
SEA Trecho 50 Areca Pspecial 57 bloce 1317 andar. sala 7
CHP 72050500 Brasihiad 11
Fars 34 2-35400
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documentagao referente ao parametro em andlise. realizado pelo Patrocinador do Estudo

na valida¢do do métado.

I: o entendimento que submeto a Gerente de Tecnologia Farmacéutica.
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RAQUEL LIMA E SILVA

Coordenadora de Equivaléncia FFarmaccéutica

CEFAR/GTFAR/GGMED/ANVISA
De acordo. Submeto a Gerente Geral de Medicamentos.

1 et son i Hvry 2
2+MONICA DA LUZ CARVALHO SOARES

Gerente de Tecnologia Farmacéutica Ricardo Ferreira Bore
= ) Siape 359470
GTPAR/GGMED/ANVISA Lt e

CHR/IGGMERA 1!

De  acordo.  Aprovo a  Nota Téenica ¢ solicito o encaminhamento  a
CEFAR/GTFAR/GGMED para demais providéncias. no que couber.

VSR L

TATIANA CAMBRAIA SA LOWANDE
Gerente Geral de Medicamentos

GGMLED/ANVISA

Coordenagdo de gunalénca Farmaccutica (CHEAR)
Gierenci de Teenolozi Fammaccutica (G EEAR)

Gierdneta Geral de Madicamentos (GGMED)

Ageneia Nacwnal de Vigilanera Sanitania ( ANVISA)Y

STA L Trecho 3 Area [special 37, bloco 31 andar. sala 7
CHP 71205-03) Brasiha/ 1D

Fax 3462-3340
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