Nota Técnica n." 004;‘20](HCEFARICTFARIGGMED!ANVISA

Ementa: Rastreabilidade dos  Estudos de
Equivaléncia Farmacéutica — Protocolo ¢
Relatorio de Estudo de  Equivaléncia
Farmacéutica efou Perfil de Dissolugdo

Comparativo.

1 Esta Nota Técnica dispde sobre as informagoes minimas que devem constar no
Protocolo e Relatério dos Estudos de Equivaléncia Farmaccutica e/ou Perfil de Dissolugao

Comparativo para garantir sua rastreabilidade.

2. Os Protocolos dos Estudos de Equivaléncia Farmacéutica efou de Perfil de

Dissolugio Comparativo devem conter. no minimo. os seguintes dados:

I - identificacdo do Centro Responsavel pelo Estudo: nome e enderego:

1 - identificacdo do estudo e codigo do estudo:

111 - identificacdo do Patrocinador do Estudo: nome e endereco:

IV - identificacdo dos Medicamentos Teste ¢ de Referéncia/Comparador: nome

(marca e substancia ativa). forma farmacéutica. concentragio, nimero do lote ¢ fabricante:

V - referéncias bibliograficas adotadas:

VI - ensaios a serem realizados. com descrigio detalhada dos critérios de

aceitagio e metodologias adotadas para cada um;

Agéneia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)

Gereneia Geral de Medicamentos (GGMED)

Gerenera de Teenologia Farmacutica (GTEA Ry

Coordenagiio de Equivaléncia Farmacéutica (CEFAR)

SIA Trecho 5. area cspeeral 57, Brasilia = DECEP 71.205-050

Pagma | de 3



VII - quantidade teorica necessaria de cada medicamento para realizacao de cada

ensaio;

VIII - lista de equipamentos. instrumentos. Substancias Quimicas de
Referéncia/Trabalho, reagentes. materiais, vidrarias, colunas cromatogrificas e outros materiais

necessarios para realizagao de cada ensaio:

IX - condi¢des analiticas recomendadas para a adequabilidade do sistema

(namero de pratos teoricos. fator de cauda. resolutividade, tempo de retengdo):

X - assinatura das pessoas responsaveis pela elaborac¢do. conferéncia ¢ aprovagao

do Protocolo de Estudo.

3, Os Relatorios dos FEstudos de Equivaléncia Farmacéutica e de Perfil de
Dissolugdo Comparativo devem conter. no minimo. os seguintes dados e documentos para cada

um dos ensaios realizados:

[ - identificagao do Centro Responsavel pelo Estudo: nome e endercgo:

I1 - identifica¢do do estudo: cadigo do estudo e periodo de realizagdo:

I11 - identificagdo do Patrocinador do Estudo: nome e endereco:

IV - identificacdo dos Medicamentos Teste ¢ de Referéncia/Comparador: nome

(marca e substancia ativa). forma farmacéutica. concentragdio. numero do lote e fabricante:

sneia Nactonal de Vigilaneia Samitina (ANVISA)

Gerénera Geral de Medicamentos (GGMED)

Gerencra de Teenologia Farmaccutica (GTEFAR)

Coordenagio de Eguivaléncia Farmacéutica (CLFAR)

SIA Trecho 5, drea especial 57, Brasilia — DE CEP: 71 205-050
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V - copia da fatura ou nota fiscal de aquisi¢do ou, no caso de lotes-piloto. copia
da carta de encaminhamento do Medicamento Teste e copia da notificagdo de lotes-piloto a

ANVISA;

VI - assinatura das pessoas responsaveis pela elaboragdo. conferéncia e aprovagao

do Relatorio de Estudo:

VIl - Certificados dos Estudos de Equivaléncia Farmacéutica e/ou de Estudo de

Perfil de Dissolu¢ao Comparativo:

VIII - registros analiticos (dados brutos).

4. Os registros analiticos (dados brutos) devem conter dados que permitam rastrear e

recaleular os resultados obtidos de cada ensaio realizado. descrevendo. no minimo:

| - quantidade de amostras utilizadas em cada ensaio:

Il - pardmetros cromatograficos ou espectrofotométricos utilizados:

[11 - procedimento de preparo das amostras:

IV - vidrarias utilizadas: identificacdo. nimero do certificado de calibragdo ¢ data

de verificag¢do da performance:

V - equipamentos/instrumentos de medicdo utilizados: identifica¢do, codigo de
identificacio interno (TAG). codigo e pagina de registro de uso no logbook. niimero do

certificado de calibragao/qualificagdo e validade da calibragdo/qualificagdo:

Agcncia Nacional de Vigilineia Sanitaria (ANVISA)

Gerénena Geral de Medicamentos (GGMED)

Cieréncia de Teenologia Farmaccutica (GTFAR)

Coordenaciio de Equivaléneia Farmacéutica (CEFAR)

SIA Trecho 5. area especial 37, Brasilia — DI CEP: 71.205-050
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VI - Substancias Quimicas de Referéncia/Trabalho (SQR/SQT) utilizadas:
identificacdo. numero do lote. fornecedor. teor/poténcia. prazo de validade. cuidados de

conservagio e quantidade utilizada:

VII - Certificado/laudo de analise da SQR e SQT:

VIII - Caracterizacdo da SQT: resultados de. no minimo. teor. identificagdo. perfil

quantitativo e qualitativo de impurezas:

IX - reagentes utilizados: identificagdo, fabricante. nimero do lote ¢ prazo de

validade;

X - solugdes preparadas: identificagdo, numero de lote. codigo e pagina de

registro no caderno de preparo de solugdes, e prazo de validade:

X1 - colunas cromatogrificas utilizadas: identificagdo. codigo ¢ pagina do caderno

de registro de verifica¢do de performance:

XI1 - folhas de calculos e diluigdes empregadas:

X1l - registros impressos. dados manuscritos. dados eletronicos ¢ outros

=

aplicaveis:

XIV - registros da adequabilidade do sistema (namero de pratos tedricos, fator de

cauda. resolutividade, tempo de retengao):

XV - cromatogramas, espectros, curvas de calibragdo. fotografias e outros

aplicaveis:

Ascncia Nacional de Vigilincia Sanitaria (ANVISA)

Gerenea Geral de Medicamentos (GGMELY)

Gieréneia de Teenologia Farmacéutica (GTFARY

Coordenagiio de Equivaléncia Farmacéutica (CEFAR)

SIA Trecho 5, drea especial 37, Brasilia — DF. CEP 71.205-050
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XVI - Identificacdo do analista responsavel pela condugio de cada ensaio. a data

de analise e os responsaveis pela aprovacao e conferéncia dos documentos.

[ o entendimento que submeto a Gerente de Tecnologia Farmacéutica.

Brasilia, 43 /4 /0.
- ’ fé e Sivew
RAQUEL LIMA E SILVA
Coordenadora de Equivaléncia Farmaccutica

CEFAR/GTFAR/GGMED/ANVISA

De acordo. Submeto a Gerente Geral de Medicamentos.
Brasilia. 19 /4 /040
Svnro By 7
RICARDO FERREIRA BORGES
Gerente de Tecnologia Farmacéutica - Substituto

GTFAR/GGMED/ANVISA

De acordo. Aprovo a Nota Técnica e solicito o encaminhamento a CEFAR/GTFAR/GGMLED

para demais providéncias, no que couber.

Brasilia, :?ﬁf__zia’_.)\) .

TATIANA CAMBRAIA SA LOWANDE
Gerente Ggral de Medicamentos

GGMED/ANVISA

Agéneia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)

Gierénera Geral de Medicamentos (GGMED)

Gierénera de Teenologia Farmacéutica (GTEAR)

Coordenagio de Equivaléneia Farmacéutica (CEFAR)

SIA Trecho 5. arca especial 57, Brasilia - DF. CEP: 71 205-050
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