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MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA

RESOLUGAO N° 927, DE 20 DE SETEMBRO DE 2024

Dispbe sobre as peti¢cdes de solicitagdo de habilitagdo, renovacédo de habilitacdo, modificagbes pds-habilitagcao,
terceirizagao de ensaio, suspensdes e cancelamentos de Centros de Equivaléncia Farmacéutica.

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das
competéncias que Ihe conferem os arts. 7°, inciso lll, e 15, incisos Il e 1V, da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de
1999, e considerando o disposto no art. 187, inciso VI e §§ 1° e 3° do Regimento Interno, aprovado pela
Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte
Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC, conforme deliberado em reunido realizada em 18 de setembro de
2024, e eu, Diretor Presidente, determino a sua publicagao:

TiTULO |

DISPOSICOES INICIAIS
CAPITULO |

OBJETIVO E ABRANGENCIA

Art. 1° Esta Resolugao estabelece os requisitos minimos e procedimentos a serem atendidos para
a solicitagdo de habilitagdo, renovagdo de habilitacdo, alteragdes, inclusbes e exclusbes pds-habilitacao,
terceirizagao de ensaio, suspensdes e cancelamentos de Centros de Equivaléncia Farmacéutica.

Art. 2° Esta Resolucao aplica-se aos laboratérios que pretendem se tornar Centros de Equivaléncia
Farmacéutica e aos Centros de Equivaléncia Farmacéutica ja habilitados.

CAPITULO Il
DEFINICOES
Art. 3° Para efeitos desta Resolucdo, sdo adotadas as seguintes definicbes:

| - analista: profissional tecnicamente qualificado que atua em Centro de Equivaléncia Farmacéutica
executando ensaios fisico-quimicos, microbiolégicos ou bioldgicos;

Il - auditoria de estudo: avaliagao sistematica de estudos de equivaléncia farmacéutica, estudos de
perfil de dissolugdo comparativo e outros ensaios que o Centro de Equivaléncia Farmacéutica pode vir a realizar,
tais como os previstos para a bioisencdo baseada no Sistema de Classificagdo Biofarmacéutica e validagao
parcial de métodos analiticos, com o objetivo de averiguar se estdo de acordo com as disposi¢des planejadas ou
estabelecidas previamente, se foram conduzidos com qualidade e rastreabilidade e se estdo em conformidade
com o disposto nesta Resolugao e em normas e regulamentos aprovados ou referendados pela Anvisa;

Il - autoinspecao: avaliagdo sistematica, realizada pela propria area de garantia da qualidade do
Centro de Equivaléncia Farmacéutica, de suas atividades, cujo objetivo é averiguar se estdo de acordo com as
disposicdes planejadas ou estabelecidas previamente, se foram implementadas com eficiéncia e rastreabilidade
e se estdo em conformidade com a consecugao dos objetivos e o disposto nesta Resolugdo e em normas e
regulamentos aprovados e/ou referendados pela Anvisa;

IV - cadeia de custddia: registro de movimentagdo de amostras de forma qualitativa e quantitativa,
desde sua aquisicao e utilizacdo até seu descarte, visando que o Centro de Equivaléncia Farmacéutica possa
garantir a rastreabilidade das amostras e substancias quimicas de referéncia ou caracterizadas, utilizadas em
estudos de equivaléncia farmacéutica, perfil de dissolugdo comparativo e outros ensaios que o centro pode vir a
realizar, tais como bioisengdo baseada no Sistema de Classificagdo Biofarmacéutica (BCS), validagbes ou
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validagbes parciais de métodos analiticos, bem como justificar o quantitativo de amostras gastas em cada ensaio
realizado;

V - Centro de Equivaléncia Farmacéutica: laboratério habilitado pela Anvisa que realiza ao menos
0s ensaios fisico-quimicos minimos e, quando aplicavel, microbiolégicos ou biolégicos dos estudos de
equivaléncia farmacéutica e perfil de dissolugdo comparativo, de pelo menos uma das formas farmacéuticas
(solidas, liquidas, semissolidas ou especiais), além de outros ensaios que pode vir a realizar, tais como a
Bioisengao baseada no Sistema de Classificagdo Biofarmacéutica (BCS), responsabilizando-se técnica e
juridicamente pela veracidade dos dados e informagdes constantes dos estudos, nos termos desta Resolugéo,
sem prejuizo das atribuicées do patrocinador do estudo;

VI - centro responsavel pelo estudo: Centro de Equivaléncia Farmacéutica, contratado pelo
patrocinador do estudo, responsavel técnica e legalmente pelos estudos de equivaléncia farmacéutica e de perfil
de dissolugdo comparativo, além de outros ensaios que possa vir a realizar, tais como a Bioisencédo baseada no
Sistema de Classificagdo Biofarmacéutica (SCB);

VII - centro / laboratério terceirizado: Centro de Equivaléncia Farmacéutica habilitado pela Anvisa
ou laboratério analitico nao habilitado, contratado para a realizagao de ensaios especificos, ndo pertencentes ao
escopo minimo de analise;

VIII - escopo de Centro de Equivaléncia Farmacéutica: ensaios que definem a atuagédo do Centro
de Equivaléncia Farmacéutica;

IX - escopo minimo: conjunto minimo de, pelo menos, um dos seguintes ensaios, requerido para a
atuacao de Centro de Equivaléncia Farmacéutica:

a) fisico-quimicos para formas farmacéuticas sélidas;
b) fisico-quimicos para formas farmacéuticas semissolidas; e
c) fisico-quimicos para formas farmacéuticas liquidas;

X - habilitagdo: autorizagao concedida pela Anvisa para atividades de um laboratério como Centro
de Equivaléncia Farmacéutica;

XI - patrocinador do estudo: pessoa juridica publica ou privada que apoia financeiramente os
estudos de equivaléncia farmacéutica, perfil de dissolugdo comparativo e outros ensaios que o centro possa vir a
realizar, tais como a Bioisengao baseada no Sistema de Classificagao Biofarmacéutica, corresponsabilizando-se
técnica e juridicamente com o centro responsavel pelo estudo pela veracidade dos dados e informagdes
constantes de todos os estudos;

Xl - responsavel da qualidade: profissional com formagdo em nivel superior responsavel pela
gestdo do Sistema da Qualidade no Centro de Equivaléncia Farmacéutica, com capacitacdo, experiéncia e
atribuicbes exclusivas a esse sistema;

XIII - responsavel técnico: farmacéutico devidamente registrado no Conselho Regional de Farmécia
na jurisdicdo em que se localiza o Centro de Equivaléncia Farmacéutica, quando aplicavel, com capacitagédo e
experiéncia na area, possuindo substituto que atenda aos mesmos requisitos; e

XIV - Sistema da Qualidade: programa de acompanhamento e avaliagdo sistematicos que
asseguram, com confiabilidade adequada, que todas as atividades desenvolvidas pelo Centro de Equivaléncia
Farmacéutica cumprem os requisitos preconizados nesta Resolugao.

TiTULO Il
PETIGCOES DE CENTROS DE EQUIVALENCIA FARMACEUTICA

Art. 4° Todas as peticdes de que trata esta Resolugdo devem ser acompanhadas dos seguintes
documentos, além daqueles especificos para cada uma delas:

| - via original do comprovante de pagamento da Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitaria ou de
sua isengao (GRU isenta), quando for o caso;

Il - Formulario de Peticao, referente a solicitacdo, devidamente preenchido; e

Il - declaragdo, assinada pelo responsavel técnico do Centro de Equivaléncia Farmacéutica,
explicitando as informacgdes referentes a solicitagao.

§1° O preenchimento e envio dos documentos é de responsabilidade exclusiva do interessado,
devendo conter todas as informagdes solicitadas.

§2° A critério da Anvisa, pode ser solicitada documentagao complementar para analise e aprovagao
das petigdes.
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Art. 5° Todas as peticbes devem ter seu objeto previamente aprovado pela Anvisa, para sua
implementagao.

Art. 6° A Anvisa podera realizar inspegdes no centro, conforme o objeto da solicitagao.

§ 1° E permitida a utilizagéo temporaria e emergencial, pela Anvisa, de mecanismos de inspecéo
remota, em substituicdo a inspecao sanitaria presencial para fins de verificagdo do cumprimento dos requisitos
para habilitacdo, renovacao e modificagbes pds-habilitagao de Centro de Equivaléncia Farmacéutica.

§ 2° A inspecédo remota é realizada por meio de tecnologias de videoconferéncia e transmissao de
dados para verificagdo do cumprimento dos requisitos técnicos.

§ 3° Os estabelecimentos inspecionados de forma remota podem ser inspecionados de forma
presencial a qualquer momento pela Anvisa.

§ 4° O roteiro de inspegdo em centros de equivaléncia farmacéutica é estabelecido pela Instrugao
Normativa - IN n°® 298 de 3 de maio de 2024, ou outra que vier a Ihe substituir.

Art. 7° Os dados atualizados dos Centros de Equivaléncia Farmacéutica serao disponibilizados no
portal eletrbnico da Anvisa ou, quando aplicavel, no Diario Oficial da Unido (DOU).

CAPITULO |
SOLICITACAO DE HABILITACAO DE CENTRO DE EQUIVALENCIA FARMACEUTICA

Art. 8° O disposto neste Capitulo refere-se a autorizagdo concedida pela Anvisa para o inicio das
atividades de um laboratério como Centro de Equivaléncia Farmacéutica.

Art. 9° Para ser habilitado como Centro de Equivaléncia Farmacéutica é necessario que o
laboratério analitico ou a empresa farmacéutica solicitante possua inscricdo propria no Cadastro Nacional de
Pessoa Juridica (CNPJ).

Art. 10. O interessado deve solicitar a habilitagdo em, pelo menos, um escopo minimo.

§1° A lista de ensaios incluidos no escopo minimo das formas farmacéuticas sélidas, semissolidas
e liquidas encontra-se disponivel no portal eletrénico da Anvisa.

§2° Nao é permitida a solicitacdo de habilitagdo de ensaio isolado do escopo minimo ou, ainda,
somente de ensaios microbioldgicos ou biolégicos.

Art. 11. O interessado deve possuir infraestrutura adequada e capacidade técnica e operacional
para realizar todos os ensaios do escopo para o qual deseja ser habilitado.

Art. 12. O interessado deve protocolar formalmente na Anvisa a peticdo de "Habilitagdo de Centro
de Equivaléncia Farmacéutica" juntamente com os seguintes documentos, além daqueles listados no artigo 4°
desta Resolugéo:

| - copia do Contrato Social, da Ata de Constituicdo registrada na Junta Comercial ou do Ato
Constitutivo (Lei, Decreto ou Portaria de criagédo) atualizados;

Il - cépia do Alvara Sanitario atualizado, expedido pela Vigilancia Sanitaria local;
Il - copia da Licenga Ambiental atualizada;
IV - cépia da Licenga do Corpo de Bombeiros atualizada;

V - copia do Certificado de Regularidade ou Termo de Responsabilidade atualizados, emitidos pelo
Conselho Regional de Farmacia da jurisdigdo onde se localiza o Centro a ser habilitado;

VI - copia do contrato atualizado com empresa responsavel pelo controle de pragas;

VIl - copia do contrato atualizado com empresa responsavel pelo gerenciamento de residuos
(transporte, coleta, descarte e destinagao final de residuos);

VIII - cépia do Manual da Qualidade;

IX - organograma completo do Centro a ser habilitado, mostrando como estdo dispostas as
unidades funcionais e as relagdes hierarquicas entre elas;

X - Lista Mestra de equipamentos/instrumentos, informando:
a) marca/modelo;

b) nimero ou cédigo de identificagio (etiqueta); e

c¢) validade da calibragao/qualificagao;
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Xl - Lista Mestra de procedimentos operacionais padrdo (POP's) relacionados aos seguintes
aspectos:

a) sistema da qualidade;

b) legislacdo vigente para a conducao de estudos de equivaléncia farmacéutica e de perfil de
dissolugdo comparativo;

C) biosseguranga;
d) assuntos relativos aos laboratérios fisico-quimico, microbiolégico ou biolégico;
€) ensaios do escopo requerido;

f) uso, limpeza, manutencgao, calibragéo, qualificagdo e verificagdo dos equipamentos/instrumentos;

g) cbdigo de identificagao, titulo, versao, data de aprovacaol/vigéncia e data de treinamento dos
funcionarios e analistas envolvidos;

XII - planta baixa do laboratério a ser habilitado, indicando:

a) nomenclatura e localiza¢ao das salas e laboratérios;

b) equipamentos nele instalados; e

c) fluxo de pessoas, materiais e amostras;

XIII - copia do curriculum vitae do responsavel técnico e responsavel técnico substituto;

XIV - copia do curriculum vitae do responsavel da qualidade e responsavel da qualidade substituto;

XV - cronograma de capacitagdo dos funcionarios envolvidos com as atividades do Centro para o
ano vigente;

XVI - Termos de responsabilidade dispostos nos Anexos | e |l desta Resolugédo, devidamente
preenchidos e assinados pelo responsavel técnico do Centro; e

XVII - Declaragao emitida por um patrocinador informando a intengéo de realizagdo de estudo(s) no
Centro de equivaléncia farmacéutica no periodo de vigéncia da habilitagao, caso ela seja concedida.

Art. 13. A habilitagdo de Centro de Equivaléncia Farmacéutica sera objeto de publicagdo no Diario
Oficial da Unido (DOU), e tera vigéncia de dois anos a partir de sua publicagao.

CAPITULO Il
RENOVAGAO DA HABILITACAO DE CENTRO DE EQUIVALENCIA FARMACEUTICA

Art. 14. Os Centros de Equivaléncia Farmacéutica interessados em renovar sua habilitagdo devem
protocolar na Anvisa a peticdo de "Renovacdo da Habilitagdo de Centro de Equivaléncia Farmacéutica"
juntamente com os seguintes documentos, além daqueles listados no artigo 4° desta Resolugdo, no lapso
temporal compreendido entre 270 (duzentos e setenta) e 180 (cento e oitenta) dias antes do vencimento do
certificado:

| - copia do Contrato Social, da Ata de Constituicdo registrada na Junta Comercial ou do Ato
Constitutivo (Lei, Decreto ou Portaria de criagédo) atualizados;

Il - cépia do Alvara Sanitério atualizado, expedido pela Vigilancia Sanitaria local;
Il - copia da Licenga Ambiental atualizada;
IV - cépia da Licenga do Corpo de Bombeiros atualizada;

V - copia do Certificado de Regularidade ou Termo de Responsabilidade atualizados, emitidos pelo
Conselho Regional de Farmacia da jurisdigdo onde se localiza o Centro;

VI - cépia do contrato atualizado com empresa responsavel pelo controle de pragas;

VIl - copia do contrato atualizado com empresa responsavel pelo gerenciamento de residuos
(transporte, coleta, descarte e destinagao final de residuos);

VIII - Lista Mestra de equipamentos/instrumentos, informando:
a) marca/modelo;

b) nimero ou cédigo de identificagio (etiqueta); e
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c¢) validade da calibragao/qualificagao;

IX - lista de estudos de equivaléncia farmacéutica e de perfil de dissolugdo comparativo realizados
no ultimo ano;

X - copia do relatério da ultima autoinspecao;

XI - cronograma de capacitagdo dos funcionarios envolvidos com as atividades do Centro de
Equivaléncia Farmacéutica para o ano vigente; e

Xl - Termos de Responsabilidade dispostos nos Anexo | e Il desta Resolugao, devidamente
preenchidos e assinados pelo Responsavel Técnico do Centro.

XIII - Declaragéao emitida por um patrocinador informando a intengao de realizagdo de estudo(s) no
Centro de equivaléncia farmacéutica no periodo de vigéncia da habilitagdo, caso a renovagao da habilitagcao seja
concedida.

§1° O néo protocolo da peticdo de "Renovacdo da Habilitagdo de Centro de Equivaléncia
Farmacéutica" dentro do prazo estabelecido no caput desse artigo gera o cancelamento da habilitagdo do Centro
de Equivaléncia Farmacéutica.

§2° E vedado o inicio ou a continuagdo de estudos de equivaléncia farmacéutica ou de perfil de
dissolugdo comparativo apds o vencimento da habilitagdo do Centro.

Art. 15. A renovagdo da habilitagdo de Centro de Equivaléncia Farmacéutica sera objeto de
publicagcdo no DOU e tera vigéncia de dois anos a partir de sua publicagéo.

CAPITULO 1lI
MODIFICACOES POS-HABILITACAO DE CENTRO DE EQUIVALENCIA FARMACEUTICA

Art. 16. As modificacbes pods-habilitacdo referem-se a qualquer modificagdo das informagdes,
atividades ou responsabilidades do Centro de Equivaléncia Farmacéutica, apds sua habilitagéo.

Art. 17. Constituem modificagbes pds-habilitagao:
| - as seguintes alteragdes:

a) alteragéo de razdo social ou do niumero de inscrigdo no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica
(CNPJ);

b) alteracdo de local;

c) alteracdo de dados cadastrais;

d) alteragéo de responsavel técnico ou de responsavel técnico substituto; e
e) alteragao de responsavel da qualidade ou de responsavel da qualidade substituto.
Il - as seguintes inclusdes:

a) inclusédo de escopo; e

b) inclusdo de ensaio.

Il - as seguintes exclusoes:

a) excluséo de escopo; e

b) excluséo de ensaio.

Secao |

Alteracoes

Subsecéo |

Alteragdo de razao social ou do numero de inscrigdo no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica
(CNPJ)

Art. 18. O disposto nesta Subsecgao refere-se a modificagdo do nome devidamente registrado
(raz&o social), do nome fantasia ou do numero de inscrigdo no CNPJ do Centro de Equivaléncia Farmacéutica,
sem que haja qualquer outra modificagdo pés-habilitacdo.

Art. 19. O Centro deve protocolar a petigcdo de "Alteracdo de Razao Social ou do CNPJ" juntamente
com os seguintes documentos, além daqueles listados no artigo 4° desta Resolugéo:
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| - cépia do contrato social, da Ata de Constituicdo registrada na Junta Comercial ou do Ato
Constitutivo (Lei, Decreto ou Portaria de criagédo) atualizados;

Il - cépia do alvara sanitério atualizado, expedido pela Vigilancia Sanitéaria local; e

Il - cépia do Certificado de Regularidade ou Termo de Responsabilidade atualizados, emitidos pelo
Conselho Regional de Farméacia da jurisdigdo onde se localiza o Centro.

Art. 20. A alteragao de razao social ou do niumero de inscricdo no CNPJ do Centro de Equivaléncia
Farmacéutica sera objeto de publicagdo no DOU.

Subsecéo Il
Alteracao de local

Art. 21. O disposto nesta Subsecao refere-se a modificacdo de endereco e, consequentemente, de
area fisica do Centro de Equivaléncia Farmacéutica, sem qualquer outra modificagao pds-habilitagao.

Art. 22. O Centro deve protocolar a peticdo de "Alteragdo de Local" juntamente com os seguintes
documentos, além daqueles listados no artigo 4° desta Resolugéo:

| - cépia do contrato social, da Ata de Constituicdo registrada na Junta Comercial ou do Ato
Constitutivo (Lei, Decreto ou Portaria de criagédo) atualizados;

Il -cépia do Alvara Sanitario atualizado, expedido pela Vigilancia Sanitaria local;
Il - copia da Licenga do Corpo de Bombeiros atualizada;
IV - cépia da Licenga Ambiental atualizada;

V- copia do Certificado de Regularidade ou Termo de Responsabilidade atualizados, emitidos pelo
Conselho Regional de Farméacia da jurisdigdo onde se localiza o Centro;

VI - copia do contrato atualizado com empresa responsavel pelo controle de pragas;

VII - cépia do contrato atualizado com empresa responsavel pelo gerenciamento de residuos
(transporte, coleta, descarte e destinagao final de residuos); e

VIII - planta baixa atualizada, indicando:

a) nomenclatura e localizagédo das salas;

b) identificagdo dos equipamento/instrumentos nelas instalados; e
c) fluxo de pessoas, materiais e amostras.

Art. 23. A alteracao de local do Centro de Equivaléncia Farmacéutica sera objeto de publicagdo no
DOU.

Subsecao lll
Alteracédo de dados cadastrais

Art. 24. O disposto nesta Subsecao refere-se a alteragéo, atualizacdo ou corre¢do da base de
dados do Centro, publicados no portal eletrénico da Anvisa, que ndo impliquem qualquer outra modificagdo pés-
habilitagao.

Art. 25. O Centro deve protocolar a peticdo de "Alteragdo de Dados Cadastrais", juntamente com os
documentos listados no artigo 4° desta Resolugéo.

Art. 26. A alteragcao dos dados cadastrais do Centro de Equivaléncia Farmacéutica sera objeto de
publicagao no portal eletrénico da Anvisa.

Subsecéo IV
Alteracédo de Responsavel Técnico ou de Responsavel Técnico substituto

Art. 27. O disposto nesta Subsecdo refere-se a modificagdo dos farmacéuticos Responsavel
Técnico ou Responsavel Técnico Substituto pelo Centro de Equivaléncia Farmacéutica sem qualquer outra
modificagao pods-habilitagao.

Art. 28. O Centro deve protocolar a peticdo de "Alteragdo de Responsavel Técnico ou de
Responséavel Técnico Substituto" juntamente com os seguintes documentos, além daqueles listados no artigo 4°
desta Resolugéo:

Secretaria de Estado da Saide
Centro de Documentagio

ctd%auda.sp.gov.br



| - declaragao, assinada pelo Responsavel Técnico ou Responsavel Técnico Substituto destituido,
informando a data do afastamento de suas fun¢des e responsabilidades no Centro;

Il - declaragdo, assinada pelo Responsavel Técnico ou Responsavel Técnico Substituto
empossado, informando a data do inicio de suas fungdes e responsabilidades no Centro;

Il - copia do curriculum vitae do Responsavel Técnico ou Responsavel Técnico Substituto
empossado, comprovando a sua experiéncia técnica e operacional, além de descricdo de sua capacitagao
profissional; e

IV - cépia do Certificado de Regularidade ou Termo de Responsabilidade atualizados, emitidos pelo
Conselho Regional de Farméacia da jurisdigdo onde se localiza o Centro.

Art. 29. A alteracdo de Responsavel Técnico ou Responsavel Técnico Substituto do Centro de
Equivaléncia Farmacéutica sera objeto de publicagdo no portal eletrénico da Anvisa.

Subsecéo V
Alteracédo de Responsavel da Qualidade ou de Responsavel da Qualidade substituto

Art. 30. O disposto nesta Subsecéo refere-se a modificagdo do Responsavel da Qualidade ou do
Responsavel da Qualidade Substituto do Centro de Equivaléncia Farmacéutica sem qualquer outra modificacao
pos-habilitagao.

Art. 31. O Centro deve protocolar a peticdo de "Alteracdo de Responsavel da Qualidade ou de
Responséavel da Qualidade Substituto" juntamente com os seguintes documentos, além daqueles listados no
artigo 4° desta Resolugao:

| - declaragéo, assinada pelo Responsavel da Qualidade ou Responsavel da Qualidade Substituto
destituido, informando a data do afastamento de suas fungdes e responsabilidades no Centro;

Il - declaragao, assinada pelo Responsavel da Qualidade ou Responsavel da Qualidade Substituto
empossado, informando a data do inicio de suas fungdes e responsabilidades no Centro; e

Il - coépia do curriculum vitae do Responsavel da Qualidade ou substituto empossado,
comprovando sua experiéncia técnica e operacional, além de descri¢ao de sua capacitagéo profissional.

Art. 32. A alteracdo de Responsavel da Qualidade ou de Responsavel da Qualidade Substituto do
Centro de Equivaléncia Farmacéutica sera objeto de publicagdo no portal eletrénico da Anvisa.

Secéo

Inclusdes
Subsecéo |
Inclusao de escopo

Art. 33. O disposto nesta Subsecao refere-se a inclusdo de um novo escopo a habilitagdo do
Centro de Equivaléncia Farmacéutica, com inclusdo de ensaios, sem implicar qualquer outra modificacdo pos-
habilitagao.

Paragrafo unico. O Centro deve ter infraestrutura adequada e capacidade técnica e operacional
para realizar todos os ensaios do escopo, objeto da petigdo, conforme disposto na lista de escopos minimos
disponibilizada no portal eletronico da Anvisa.

Art. 34. O Centro de Equivaléncia Farmacéutica deve protocolar a peticao de "Inclusdo de Escopo”,
juntamente com os seguintes documentos, além daqueles listados no artigo 4° desta Resolugao:

| - lista de POPs relacionados ao escopo objeto da petigdo, e respectivo comprovante de
treinamento dos funcionarios e analistas envolvidos, informando ainda o cddigo de identificagao, titulo, versao,
data de aprovacgéao/vigéncia dos POPs;

Il - lista de equipamentos/instrumentos relacionados ao escopo, objeto da peticédo, informando a
marca/modelo, o numero ou cédigo de identificacdo (etiqueta), o numero do certificado, a data e validade da
calibragao/qualificagao;

Il - lista de POPs relacionados ao uso, limpeza, manutengao, calibragao, qualificacado e verificagao
dos equipamentos/instrumentos relacionados aos escopos, objeto da peticdo, e respectivos comprovantes de
treinamento dos funcionarios e analistas envolvidos, informando ainda o cddigo de identificagao, titulo, versao,
data de aprovacgéao/vigéncia dos POPs;
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IV - comprovagao da instalagdo dos equipamentos/instrumentos relacionados aos escopos objeto
da peticdo em local apropriado, como, por exemplo, com a indicagdo de sua instalagdo na planta baixa do Centro
e fotografias do local de instalagao; e

V - Termos de Responsabilidade dispostos nos Anexos | e Il desta Resolu¢do, devidamente
preenchidos e assinados pelo Responsavel Técnico do Centro.

Art. 35. As alteragdes de equipamentos ou instrumentos em Centros de Equivaléncia Farmacéutica
habilitados que ndo impliqguem em inclusdo de escopo ndo necessitardo de avaliagdo prévia e deverédo ser
informadas a Anvisa semestralmente através da submissdo a unidade organizacional responsavel por analisar
peticbes de habilitagdo de centros de equivaléncia farmacéutica de midia eletrbnica que traga uma tabela de
Excel contendo:

| - descri¢cdo do equipamento/instrumento;

Il - modelo;

Il - marca;

IV - ensaio a ser realizado com tal equipamento/instrumento; e
V - data da ultima calibragdo do equipamento/instrumento.

Art. 36. A inclusdo de escopo sera objeto de publicagao no DOU.
Subsecéo |l

Inclusdo de ensaio

Art. 37. O disposto nesta Subsecgédo refere-se a inclusdo de ensaios a um escopo ja habilitado do
Centro de Equivaléncia Farmacéutica, sem implicar qualquer outra modificacdo pds-habilitacao.

Paragrafo unico. O Centro deve ter infraestrutura adequada e capacidade técnica e operacional
para realizar os ensaios que pretende adicionar aos escopos nos quais ja & habilitado.

Art. 38. O Centro deve protocolar a peticao de "Inclusdo de Ensaio" juntamente com os seguintes
documentos, além daqueles listados no artigo 4° desta Resolugao:

| - lista de POPs relacionados ao ensaio objeto da peticdo, e respectivo comprovante de
treinamento dos funcionarios e analistas envolvidos, informando ainda cédigo de identificagéo, titulo, verséo,
data de aprovagéao/vigéncia dos POPs; e

Il - lista de equipamentos/instrumentos relacionados aos ensaios objeto da peticdo, informando
marca/modelo, numero ou codigo de identificacdo (etiqueta) e nimero do certificado, data e validade da
calibragao/qualificagao.

Art. 39. A incluséo de ensaio do Centro de Equivaléncia Farmacéutica sera objeto de publicagédo no
portal eletrbnico da Anvisa.

Secao Il
Exclusoes

Art. 40. E vedado o inicio ou a continuagdo de estudos de equivaléncia farmacéutica ou de perfil de
dissolugdo comparativo, cujos escopos ou ensaios tiverem sido excluidos.

Subsegéo |
Exclusao de escopo

Art. 41. O disposto nesta Subsecao refere-se a exclusdo de escopo da habilitagdo do Centro de
Equivaléncia Farmacéutica, sem implicar qualquer outra modificacdo pds-habilitagcao.

§1° A exclusdo de todos os escopos habilitados do Centro de Equivaléncia Farmacéutica gera o
cancelamento de sua habilitagao.

§2° A exclusdo de todos os escopos minimos habilitados do Centro de Equivaléncia Farmacéutica
gera o cancelamento de sua habilitacdo.

Art. 42. O Centro deve protocolar a peticdo de "Exclusdo de Escopo", juntamente com os
documentos listados no artigo 4° desta Resolugéo.

Art. 43. A exclusao de escopo sera objeto de publicagdo no DOU.

Subsecéo
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Exclusdo de ensaio

Art. 44. O disposto nesta Subsecao refere-se a exclusao de ensaio habilitado para um determinado
escopo do Centro de Equivaléncia Farmacéutica, incluindo seus respectivos equipamentos/instrumentos, sem
implicar qualquer outra modificagdo pos-habilitagéo.

§1° A exclusdo de todos os ensaios, e seus respectivos equipamentos/instrumentos, habilitados
para um determinado escopo do Centro de Equivaléncia Farmacéutica gera o cancelamento desse escopo.

§2° A exclusdo de qualquer ensaio e de seus respectivos equipamentos/instrumentos habilitados
para um determinado escopo minimo do Centro de Equivaléncia Farmacéutica gera o cancelamento desse
€scopo.

Art. 45. O Centro deve protocolar a peticdo de "Exclusdo de Ensaio", juntamente com os
documentos listados no artigo 4° desta Resolugéo.

Art. 46. A exclusdo de ensaio do Centro de Equivaléncia Farmacéutica sera objeto de publicacéo
no portal eletrénico da Anvisa.

CAPITULO IV
TERCEIRIZAGAO DE ENSAIO DE EQUIVALENCIA FARMACEUTICA

Art. 47. Para a terceirizacdo de ensaio de equivaléncia farmacéutica devem ser bem estabelecidos
os deveres e as responsabilidades entre a parte contratante (Centro de Equivaléncia responsavel pelo estudo) e
parte contratada (outro Centro de Equivaléncia Farmacéutica habilitado ou um laboratério analitico ndo habilitado
pela Anvisa), o objeto de anadlise (realizacdo de ensaios especificos), nimero de amostras utilizadas, materiais
envolvidos, entre outros.

Art. 48. Os Centros de Equivaléncia Farmacéutica envolvidos nas terceirizacdes descritas deverao
cadastrar no Sistema de Informagdes sobre Estudos de Equivaléncia Farmacéutica e Bioequivaléncia - SINEB os
dados referentes aos ensaios terceirizados.

Secao |
Terceirizagdo de ensaio com outro Centro de Equivaléncia Farmacéutica

Art. 49. O disposto nesta secao refere-se a terceirizagdo de ensaios especificos de equivaléncia
farmacéutica com outro Centro de Equivaléncia Farmacéutica habilitado (centro contratado), na hipdtese de
impedimento técnico ou tecnolégico do Centro Responsavel pelo Estudo (centro contratante).

§1° E vedada a terceirizacdo de ensaios do escopo minimo.

§2° Se o centro possuir um equipamento que exceda aqueles necessarios ao escopo minimo, a
terceirizacao de ensaio que o utilize n&do sera aceita.

§3° O centro contratado deve ter infraestrutura adequada e capacidade técnica e operacional para
realizar todos os ensaios, objetos da terceirizagao, conforme listas publicadas no portal eletrénico da Anvisa.

§4° Nao é necessaria autorizagao prévia da Anvisa para o tipo de terceirizagao previsto no caput do
artigo.

Art. 50. O centro contratante deve arquivar em suas dependéncias, os seguintes documentos, além
daqueles listados no artigo 4° desta Resolugao:

| - copia do contrato de prestacao de servigo entre as partes, ou documento que o substitua; e
Il - documento assinado pelo Responsavel Técnico do Centro Contratante informando:

a) nome e numero do Centro de Equivaléncia Farmacéutica contratante;

b) nome e nimero do Centro de Equivaléncia Farmacéutica contratado;

¢) nome do Patrocinador do Estudo;

d) numero do estudo do qual o ensaio, objeto da terceirizagéo, faz parte;

e) os seguintes dados do ensaio objeto da terceirizagao:

1. nome;

2. referéncia Bibliografica;

3. especificagdes adotadas; e

4. descricao da metodologia aplicada.
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f) os seguintes dados dos medicamentos teste e do medicamento de referéncia/comparador:
1. nome (marca e substancia ativa);
. forma farmacéutica;

. concentragao;

2

3

4. fabricante;
5. quantidade de amostras necessaria para o ensaio;
6. numero / Identificagédo do lote; e

7. data de validade;

lll - lista dos equipamentos/instrumentos necessarios para a realizagdo dos ensaios objeto da
terceirizacao, informando marca/modelo, nimero ou cédigo de identificacdo (etiqueta) e numero do certificado,
data e validade da calibragao/qualificagao; e

IV - Termos de responsabilidade dispostos nos Anexo | e Il desta Resolugdo, devidamente
preenchidos e assinados pelos Responsaveis Técnicos do Centro contratante e do Centro contratado.

Secao Il
Terceirizagdo de ensaio com laboratério ndo habilitado pela Anvisa

Art. 51. O disposto nesta Secgao refere-se a terceirizagdo de ensaios especificos de equivaléncia
farmacéutica com um laboratério ndo habilitado pela Anvisa como Centro de Equivaléncia Farmacéutica
(laboratério contratado), na hipétese de impedimento técnico ou tecnoldgico do Centro Responsavel pelo Estudo
(centro contratante) bem como na hipétese de inexisténcia de Centro de Equivaléncia Farmacéutica apto para
tal.

§1° E vedada a terceirizacdo de ensaios do escopo minimo.

§2° O laboratério contratado deve ter infraestrutura adequada e capacidade técnica e operacional
para realizar todos os ensaios objeto da terceirizagao, conforme listas publicadas no portal eletrénico da Anvisa.

Art. 52. O centro contratante deve protocolar a peticdo de "Terceirizagdo de Ensaio com
Laboratério Nao Habilitado pela Anvisa" juntamente com os seguintes documentos, além daqueles listados no
artigo 4° desta Resolugao:

| - copia do contrato de prestagao de servigo entre as partes ou documento que o substitua; e
Il - documento, assinado pelo Responsavel Técnico do centro contratante, informando:
a) nome e numero do Centro de Equivaléncia Farmacéutica contratante;

b) nome e endereco do laboratério contratado;

¢) nome do patrocinador do estudo;

d) dados do ensaio objeto da terceirizagao:

1. nome;

2. referéncia bibliografica;

3. especificagbes adotadas; e

4. descricao da metodologia aplicada;

€) numero do estudo do qual o ensaio objeto da terceirizagcéo faz parte; e

f) dados do medicamento teste e do medicamento de referéncia/comparador:

1. nome (marca e substancia ativa);

2. forma farmacéutica;

3. concentracgéao;

4. fabricante; e

5. quantidade de amostras necessaria para o ensaio;
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lll - lista dos equipamentos/instrumentos necessarios para a realizagdo do ensaio objeto da
terceirizagao, informando marca/modelo, nimero ou cédigo de identificagdo (etiqueta) e numero do certificado,
data e validade da calibragado/qualificagao;

IV - Termos de Responsabilidade dispostos nos Anexo | e Il desta Resolugdo, devidamente
preenchidos e assinados pelos responsaveis técnicos do centro contratante e do laboratorio contratado; e

V - declaragdo, assinada pelo responsavel técnico do centro contratante, explicitando que
acompanhara a condugao do ensaio no laboratério contratado, sendo corresponsavel pela qualidade, veracidade
e rastreabilidade dos dados e resultados obtidos do ensaio objeto da terceirizagao.

Art. 53. A realizacdo do ensaio objeto da peticdo de Terceirizagdo com Laboratério Nao Habilitado
pela Anvisa somente podera ser iniciada apés a manifestacdo favoravel da Coordenagdo de Equivaléncia
Terapéutica.

CAPITULO V

SUSPENSOES E CANCELAMENTOS

Secao |

Suspensdes e cancelamentos por manifestagcdo da Anvisa

Art. 54. A habilitacdo dos Centros de Equivaléncia Farmacéutica podera ser suspensa ou
cancelada caso sejam evidenciados descumprimentos nas Boas Praticas em Equivaléncia Farmacéutica, que
serao estabelecidas em Resolugao especifica, bem como por desvios de qualidade.

§1° A suspenséo de que trata o caput sera revogada ap6s a adequagéo integral as exigéncias pelo
Centro de Equivaléncia Farmacéutica, de acordo com os prazos estabelecidos na normativa que regulamenta o
procedimento de peticdes submetidas a analise dos setores técnicos da Anvisa.

§2° Os centros cancelados, caso manifestem interesse em nova habilitagdo, devem seguir o
disposto no Capitulo | do Titulo Il dessa Resolugao.

Art. 55. Nao serdo aceitos os estudos de equivaléncia farmacéutica, perfil de dissolugdo e
bioisengao iniciados durante o periodo de suspensao ou nos casos de cancelamento da habilitagdo do centro de
equivaléncia farmacéutica.

Paragrafo unico. A continuidade dos estudos iniciados anteriormente a data de suspensdo ou
cancelamento da habilitacao ficara condicionada a manifestagdo formal da Anvisa.

Secéo I
Cancelamento da habilitagdo a pedido do Centro de Equivaléncia Farmacéutica

Art. 56. O cancelamento da habilitagao de que se trata esta Segao refere-se a suspensao definitiva
da habilitagdo do Centro de Equivaléncia Farmacéutica, a seu pedido.

Art. 57. O Centro deve protocolar a peticdo de "Cancelamento da Habilitacdo de Centro de
Equivaléncia Farmacéutica a Pedido" juntamente com os documentos listados no artigo 4° desta Resolugéo.

Art. 58. O cancelamento da habilitagdo a pedido do Centro de Equivaléncia Farmacéutica sera
objeto de publicagdo no DOU.

TiTuLo 1N
DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 59. Os atos referentes a habilitagdo, renovagédo de habilitagdo, modificagdes pds-habilitagao,
suspensao e cancelamento de Centro de Equivaléncia Farmacéutica serdo objetos de publicagcdo no DOU ou,
nos casos que nao sao objeto dessa publicagdo, somente produzirdo efeito na data de comunicagao oficial da
Anvisa.

Art. 60. Os Centros de Equivaléncia Farmacéutica habilitados serdo monitorados por meio de
inspecdes periddicas para apuragcdo de denuncia, avaliagdo de desvios de qualidade, auditorias de estudo ou
qualquer outra forma de controle, sem necessidade de prévia comunicagao.

§1° As empresas ou entidades que obtiverem a autorizagdo para realizacdo de estudos de
equivaléncia farmacéutica ou perfil de dissolugdo comparativo ficam obrigadas a prestar as informacgdes
solicitadas pela Anvisa permitindo-lhe o acesso a toda documentagao pertinente.

§2° Fica assegurado o direito de acesso de representantes da Anvisa em missdo especifica as
dependéncias de quaisquer unidades envolvidas nas etapas dos estudos de equivaléncia farmacéutica, perfil de
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dissolugdo comparativo ou bioisengdo, a qualquer momento e sem prévia comunicagdo, para verificagao,
avaliacado, inspec¢ao, auditoria técnica ou qualquer outra forma de controle.

Art. 61. A aquisicdo e guarda de medicamentos sujeitos a controle especial devem atender ao
disposto pela Portaria n°. 344, de 12 de maio de 1998, que "aprova o regulamento técnico sobre substancias e
medicamentos sujeitos a controle especial" ou outra que vier a lhe substituir.

Art. 62. Toda documentagdo pertinente aos ensaios e estudos realizados por Centro de
Equivaléncia Farmacéutica deve permanecer arquivada e disponivel durante o prazo de 5 (cinco) anos.

Paragrafo unico. Para efeitos de terceirizagdo de ensaios, tanto o contratante como o contratado
devem manter registros da documentagdo completa pelo prazo citado no caput.

Art. 63. A Anvisa estabelecera a documentagdo que devera ser apresentada pelos Centros de
Equivaléncia Farmacéutica para os casos nao contemplados nesta Resolugdo ou que ndo satisfagam a algum
dos critérios nela estabelecidos.

Art. 64. O descumprimento das disposi¢des contidas nesta Resolugao constitui infragao sanitaria,
nos termos da Lei n°® 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e
penal cabiveis.

Art. 65. Ficam revogadas:

| - a Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 621, de 9 de margo de 2022, publicada no Diario
Oficial da Unido n° 51, de 16 de margo de 2022, Sec¢éo 1, pag. 115; e

Il - a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 856, de 3 de maio de 2024, publicada no Diario
Oficial da Unido n° 88, de 8 de maio de 2024, Secao 1, pag. 115;.

Art. 66. Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua publicagao.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

ANEXO |

TERMO DE RESPONSABILIDADE
Calibragao/Qualificagdo de Equipamento/Instrumentos

Eu, nome, inscrito no CPF n°. e CRF/UF n°. , Responsavel Técnico do razao social do laboratério candidato a
Centro de Equivaléncia Farmacéutica / Centro candidato a renovagao de sua habilitacdo / Centro ou Laboratério
contratado na terceirizagdo de ensaios, inscrito no CNPJ n°. , mediante este instrumento, declaro
responsabilizar-me em garantir a calibragao/qualificacdo de todos os equipamentos e instrumentos do
laboratério pelo qual sou responsavel; em cumprir o cronograma de calibragao/qualificagdo de equipamentos e
instrumentos estabelecidos no Portal da Anvisa, no sitio da Equivaléncia Farmacéutica; em garantir que a faixa
na qual o equipamento ou instrumento foi calibrado ou qualificado esta de acordo com a forma farmacéutica a
que se destina e em garantir que os resultados descritos nos certificados de calibragdo/qualificagdo estdo dentro
das especificagdes ou critérios de aceitagado estabelecidos.

localidade e data

assinatura do Responsavel Técnico
ANEXO I

TERMO DE RESPONSABILIDADE
Qualificagao de Analistas

Eu, nome, inscrito no CPF n°. e CRF/UF n°. , Responsavel Técnico do razao social do laboratério candidato a
Centro de Equivaléncia Farmacéutica / Centro candidato a renovagao de sua habilitacdo / Centro ou Laboratério
contratado na terceirizagdo de ensaios, inscrito no CNPJ n°. , mediante este instrumento, declaro
responsabilizar-me pela devida qualificagdo dos analistas envolvidos com os seguintes ensaios ou escopos:

localidade e data

assinatura do Responsavel Técnico
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