Nota Téenica n.” 003/2010/CEFAR/GTFAR/GGMED/ANVISA

Ementa: Terceirizagao de etapas ¢ ensaios no

Estudo de Equivaléncia Farmacéutica.

L Esta Nota Técnica dispoe sobre os requisitos minimos a serem atendidos pelos
Centros de Equivaléncia Farmac€utica para terceirizagdo de etapa ¢ ensaios no Estudo de

Equivaléncia FFarmacéutica.

2, Centros de Equivaléncia Farmacéutica ndao habilitados pela ANVISA no escopo
microbiologico (contagem de microrganismos vidveis totais e pesquisa e identificacdo de
patogenos) podem terceirizar os ensaios microbiologicos. sem prévia autorizagao da ANVISA.
em Centros de Equivaléncia Farmacéutica devidamente habilitados para esse escopo.

3 Centros de Equivaléncia Farmaccutica habilitados no escopo microbiologico
podem terceirizar o ensaio doseamento microbiologico. sem prévia autorizacao da ANVISA. em

Centros de Equivaléncia Farmacéutica devidamente habilitados para esse escopo.

4. Centros de Lquivaléncia Farmacéutica habilitados pela ANVISA no ensaio
biologico esterilidade podem terceirizar os ensaios biologicos de endotoxina bacteriana ou
pirogénio. sem prévia autorizacdo da ANVISA. em Centros de LEquivalénecia Farmaccéutica

devidamente habilitados para esse escopo.

5 Centros de Equivaléncia Farmacéutica habilitados pela ANVISA nos ensaios
biologicos de endotoxina bacteriana ou pirogénio podem terceirizar o ensaio bioldgico
esterilidade. sem prévia autorizagdo da ANVISA, em Centros de Equivaléncia Farmaccutica

devidamente habilitados para esse escopo.
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6. Centros de Equivaléncia Farmacéutica ndo habilitados pela ANVISA no escopo
biologico (esterilidade. endotoxina bacteriana ¢ pirogénio) podem terceirizar os ensaios
biologicos. sem prévia autorizagio da ANVISA. em Centros de Equivaléncia FarmacCutica

devidamente habilitados para esse escopo.

7k Centros de Equivaléncia Farmacéutica habilitados nos escopos fisico-quimicos
nao podem terceirizar seus ensaios minimos:

Ensaios minimos do Escopo Fisico-Quimico - Solidos

a. Aspecto;
b. Conteudo de dgua:

¢. Determinagdo de impurezas/substancias relacionadas/produtos de degradacdo (exceto para

ensaios realizados em equipamentos nio descritos no item 9):
d. Determinagao de peso em formas farmacéuticas;
e. Determinagao de tempo de desintegracio:

f.  Determinagdo de tempo de dissolucdo (exceto para ensaios realizados em equipamentos ndo

descritos no item 9):

=

Doseamento (exceto para ensaios realizados em equipamentos ndo descritos no item 9):

U}

h. Dureza;
i. Friabilidade:
J. ldentificagdo (exceto para ensaios realizados em equipamentos nio descritos no item 9):

k. Perfil de dissolucdo comparativo (exceto para cnsaios realizados em equipamentos ndo

descritos no item 9);
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Uniformidade de doses unitarias (exceto para ensaios realizados em equipamentos ndo

descritos no item 9),

Ensaios minimos do Escopo Fisico-Quimico — Semi-Solidos

Aspecto do medicamento:

Determinagao de impurezas/substancias relacionadas/produtos de degradacao (exceto para

ensaios realizados em equipamentos ndo descritos no item 9):

Determinagdo de peso em formas farmaccéuticas:

Doseamento (exceto para ensaios realizados em equipamentos ndo descritos no item 9):
Identificagdo (exceto para ensaios realizados em equipamentos ndo descritos no item 9):

Uniformidade de doses unitarias (exceto para ensaios realizados em equipamentos nao

Ensaios minimos do Escopo Fisico-Quimico - Liguidos

d.
b.
€.
d. Determinagao de pH:
¢. Determinagdo de viscosidade:
f.
o
g.
h.
descritos no item 9).
a. Aspecto do medicamento:
b. Determinacio de densidade:
é
d.  Determinagdo de pll:
&

Determinacdo de impurezas/substancias relacionadas/produtos de degradagio (exceto para

ensaios realizados em equipamentos ndo descritos no item 9):

Determinagdo de viscosidade; i

Aecncia Nacional de Vigilincia Sanitiria (ANVISA)

Gerenera Geral de Medicamentos (GGMID)

Geréncia de Teenologio Farmacéutica (GTIEAR)

Coordenagio de Faguivalénera Farmaccutica (CEFAR)

STA Trecho 5. arca especial 57, Brasilia — DI CEP: 71 203-050

Pagima 3 de 8

N



I- Determinagdo de volume em formas farmaccéuticas:

Doscamento (exceto para ensaios realizados em equipamentos ndo descritos no item 9):

as

h. Identifica¢do (exceto para ensaios realizados em equipamentos nio descritos no item 9):
i. Teste de gotejamento:

J. Uniformidade de doses unitarias (exceto para ensaios realizados em equipamentos nio

descritos no item 9).

8. - permitida a terceirizacdo dos ensaios de dissolu¢ao ¢ perfil de dissolugdo
comparativo quando um Centro de Equivaléncia Farmacéutica for habilitado exclusivamente nos

escopos fisico-quimicos liquidos ou semi-solidos.

9. Centros de Lquivaléncia Farmacéutica habilitados nos escopos fisico-quimicos
nao podem terceirizar ensaios que dependam dos seguintes equipamentos/instrumentos

obrigatorios minimos:

Equipamentos Obrigatorios Minimos para o Escopo Fisicb-()uimicu — Solido

a. Desintegrador comprimido/capsula;

b. Dissolutor

b.1. Aparato | (cesto):

b.2. Aparato 2 (pa).

| ¢. Durdémetro:

d. Friabilometro:

| ¢. Karl Fischer.
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Equipamentos Obrigatérios Minimos para o Escopo Fisico-Quimico — Semi-Solidos

¢ Liquidos

ca. Viscosimetro:
b, Picnometro;
¢. Potenciometro.
Outros Equipamentos Obrigatorios Minimos para o Escopo Fisico-Quimico
a. Balanga analitica:
b. Balanca semi-analitica:
c. Capela de seguranga quimica;
d. Cromatograto liquido de alta eficiéncia UV-VIS:
e. Espectrototometro UV-VIS:
. Espectrofotometro infravermelho;
g. Estufa a vacuo:
h. Purificador de agua (ter uma ou mais opgdes):
H Destilador de dgua:
ii. Ultrapurificador de agua;
iii. Ultrapurificador de dgua por osmose reversa.
i. Refrigerador:
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j. Termohigrometro.

10. A autorizagdo para a terceirizagdo. em Centro de Equivaléncia Farmaccutica
habilitado pela ANVISA. de ensaio fisico-quimico que dependa de equipamento que nao scja
considerado parte integrante dos escopos fisico-quimicos minimos sera objeto de avaliagdo
prévia por parte da ANVISA. Para tal solicitagdo. deverd ser protocolizado formalmente a
Coordenaciio de Equivaléncia Farmacéutica (CEFAR/GTFAR/GGMED/ANVISA) via UNIAP

os seguintes documentos:
a. Justificativa téenica para a solicita¢do:

b. Dados do Centro de Equivaléncia Farmacéutica com quem se pretende

terceirizar o ensaio (nome. n°. EQFAR):
¢. ldentificagdo do ensaio a ser terceirizado:
d. Descri¢io e referéncia bibliografica da metodologia aplicada:

c. Identificaciio do equipamento necessario para realizagio do ensaio.

B A autorizagdo para a terceirizagio de ensaio fisico-quimico. que ndo faga parte do
escopo de nenhum Centro de Equivaléncia Farmacéutica habilitado pela ANVISA. conforme
lista disponivel no Portal da ANVISA. sera objeto de avaliagdo prévia por parte da ANVISA.
Para tal solicitagdo. devera ser protocolizado formalmente a Coordena¢do de Equivalcncia

Farmacéutica (CEFAR/GTFAR/GGMED/ANVISA) via UNIAP os seguintes documentos:

a. Dados da empresa/laboratério com quem se pretende terceirizar o ensaio

(nome. endereco):

b. Caracteristicas do equipamento/instrumento necessario a terceirizagio do

ensaio (descri¢do. codigo de identifica¢@o. fabricante. marca):
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¢. Copia do certificado de calibragdo/qualifica¢do do equipamento/instrumento:

d. Critérios de aceitagdo/especificagdes ¢ descrigdo completa do método do
ensaio a ser terceirizado, informando como ¢ onde serdo preparadas as
amostras. as diluicdes empregadas (se for o caso). a pesagem. formula entre

outras informagoes sobre a condugdo do ensaio:

e. Descricdo ¢ certificados  de  calibragdo/qualifica¢ao  de  outros

equipamentos/instrumentos necessarios a conducao do ensaio:
{. Certificado de calibracdo de vidrarias necessarias a condugao do ensaio:
g. Contrato de prestagdo de servigo/terceiriza¢do entre as partes:

h. Declaragao de que o Centro de Equivaléncia Farmacéutica habilitado pela
ANVISA responsavel pelo estudo acompanhara todas as analises realizadas na
empresa contratada para a terceirizagdo do ensaio, e responsabilizar-se-a

tecnicamente pelos resultados obtidos.

12, O caso citado no item 11 podera ou ndo exigir o acompanhamento do ensaio por

representantes da ANVISA.

13. A terceirizagdo de etapas/ensaios ndo exime as partes de suas responsabilidades
técnicas e legais relativas aos procedimentos adotados ¢ aos resultados obtidos. No caso de
recebimento ou encaminhamento de amostras de medicamentos, ambas as partes serdo co-
responsaveis pelo seu transporte ¢ recebimento. Medicamentos sujeitos a controle especial pela
Portaria n°. 344/98 e suas atualizagdes devem seguir o preconizado na Resolugio-RDC n®.

197/2004.

4. Copia de toda a documentagdo referente a etapa/ensaio terceirizado deve estar

disponivel no Centro de Equivaléncia Farmac€utica Responsdvel pelo Estudo. A documentacao
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original deve ser arquivada na empresa que realizou a etapa/ensaio terceirizado. Tal

documentagiio esta sujeita a auditorias futuras por parte da ANVISA.
I: 0 entendimento que submeto a Gerente de Tecnologia Farmacéutica.

Brasilia. 9 / § /«ol0.

RAQUEL LIMA E SILVA

Coordenadora de Equivaléncia Farmacéutica

CEFAR/GTFAR/GGMED/ANVISA

De acordo. Submeto a Gerente Geral de Medicamentos.

. Aw: A )
Brasilia. x1/ 5 /f0V

_ Aiconcts Yt~
RICARDO FERREIRA BORGES

Gerente de Tecnologia Farmacéutica - Substituto

GTFAR/GGMED/ANVISA

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

Brasilia. {1 / @/ 1O .

TATIANA CAN}BRAIA SA LOWANDE

Gerente Geral de Medicamentos

GGMED/ANVISA
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