Nota Técnica n.” 003/2009/CEFAR/GTFAR/GGMED/ANVISA

Ementa: Cadeia de custodia de Medicamentos.
Substancia  Quimica de Referéncia e

Substincia Quimica de Trabalho.

L " Esta Nota Técnica dispde sobre os requisitos minimos a serem discriminados na
Cadeia de Custodia de Medicamentos, Substincia Quimica de Referéncia. Substancia Quimica
de Trabalho ¢ Microrganismos de Referéncia, com o objetivo de diminuir a demanda de
exigéncias e ndo-conformidades apontadas nas Inspeg¢des de Habilitagdo ¢ de Renovagao de
Habilitagio dos Centros de Equivaléncia Farmacéutica, bem como nas Auditorias de estudos

realizados por esses Centros.
2. Definigdes:

K Cadeia de Custddia; registro de toda a movimentag¢do das amostras. de forma
qualitativa e quantitativa, desde a aquisi¢ao, utilizagdo nos estudos. at¢ o descarte das amostras.
visando que. durante uma Inspegiio e/ou Auditoria de Estudo, o Centro possa garantir a
rastreabilidade das amostras utilizadas em estudos de equivaléncia farmacéutica. perfil de
dissolugdo comparativo, validagoes e/ou validagdes parciais de métodos analiticos. bem como

justificar o quantitativo de amostras gastas em cada ensaio realizado:

1. Substancia Quimica de Referéncia (SQR): substancia ou mistura de substancias
estabelecidas e distribuidas por farmacopéias ou institui¢des piblicas oficiais autorizadas.
possuindo alto grau de pureza e uniformidade. Sao plangjadas para uso em ensaios quimicos ¢
fisicos. nos quais suas propriedades sdo comparadas com as dos produtos que estio sendo

analisados:

Agéncia Naconal de Vigilinena Sanitana (ANVISA)

Creréncia Geral de Medicamentos (GGMED)

Gierénoa de Teenologia Farmactutica (GTRAR)

Coordenagiio de Lguivalénan Farmacéutica (CEFAR)
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II. Substiancia Quimica de Trabalho (SQT): material de referéncia ndo estabelecido
por farmacopéias ou instituigdes publicas oficiais autorizadas. devendo possuir alto grau de
pureza e uniformidade. Deve ser cuidadosamente analisada em sua identificagdo. caracterizacao.

impurezas ¢ andlise quantitativa:

V. Validagdo Parcial: avaliagdo de alguns parametros de validagdo de métodos
analiticos, quando houver transferéncia de metodologia do patrocinador para o Centro ou vice
versa. Nos casos em que a metodologia for transferida pelo Patrocinador, essa deve estar
validada ¢ a validagdo parcial deve ser realizada pelo Centro de Equivaléncia Farmaccutica.
previamente ao Estudo de Equivaléncia Farmacéutica e ao Estudo de Perfil de Dissolugdo

Comparativo.

3. Os Centros devem elaborar e implementar procedimento de Cadeia de Custodia
para cada Substancia Quimica de Referéncia e Substancia Quimica de Trabalho adquirida.

discriminando. no minimo:

a) ldentifica¢do da Substancia Quimica: nome, cadigo de identificagdo interno.
procedéncia, namero de lote. data de fabricagdo, prazo de validade. condi¢des de armazenamento

¢ procedimento a ser realizado antes do uso:

b) Data de aquisi¢do, quantidade adquirida e assinatura do responsavel pelo

recebimento:
¢)  Data de retirada e quantidade retirada;

d)  Finalidade da retirada: identificagdo do estudo e ensaio em que a Substancia
Quimica sera utilizada; identificagdo da validagdo e parametro analisado em que a Substancia

Quimica sera utilizada: procedimento de preparo da Substancia Quimica:

Agéncia Nacional de Vigiline Sanmitana (ANVISA)

Gereneia Geral de Medicamentos (GGMED)

Gerdne de Teenologia Farmaccutica (GTEAR)

Coordenagio de Fguivaléncia Fanmacéunca (CEFAR)
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e)  Quantidade restante;
f)  Assinatura do responsavel pela retirada.

4. Os Centros devem elaborar e implementar procedimento de Cadeia de Custodia
para cada Medicamento Teste e Medicamento de Referéncia/Comparador adquirido.

discriminando, no minimo:

a) Identificacdo do medicamento: nome (substincia ativa e marca). codigo de
identificacao interno. forma farmacéutica. concentragdo, numero de lote. fabricante. data de
fabrica¢iio. data de validade. cuidados de conservagdo e numero da Autorizagio Especial
Simplificada. caso se trate de medicamento ou substancia sob controle especial pertencente a

Portaria n°. 344/98 e suas atualizacoes;

b) Data de aquisi¢io, nimero da nota fiscal, data de emissdo. procedéncia.

quantidade adquirida e assinatura do responsavel pelo rececbimento;
¢)  Data de retirada ¢ quantidade retirada:

d)  Finalidade da retirada: identificagdo do estudo e ensaio, ¢/ou da validagdo e

parametro, onde o medicamento sera utilizado;
e) Quantidade restante em retengdo;

f)  Assinatura do responsavel pela retirada.

h

A quantidade de amostras transferidas entre Centros, quando aplicavel. deve ser
discriminada na Cadeia de Custodia. Tal procedimento ¢ vetado para amostras de medicamentos

e/ou substancias sob controle especial pela Portaria n® 344/1998 e suas atualizagdes.

Agdneia Nacional de Vigildneia Sanitana (ANVISA)

Gerénen Geral de Medicamentos (GGMED)

Geréncra de Teenologia Farmacéutica (GTEAR)

Coordenagio de Equivaléncia Fammacéutica (CEFAR)
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6. Quando se tratar de medicamento ou substincia sob controle especial pertencente
4 Portaria n°. 344/98 ¢ suas atualizacdes. a Cadeia de Custodia deve ser de responsabilidade do

Responsavel Téenico do Centro.

E o entendimento que submeto a Gerente de Tecnologia Farmacéutica.

Brasilia, + /Ad /04

UEL LIMA E SILVA

lwlf /(Anu ¢ S\

Coordenadora de Equivaléncia Farmacéutica
CEFAR/GTFAR/GGMED/ANVISA

De acordo. Submeto a Gerente Geral de Medicamentos.

Brasilia, 0 /| /..u..(.\ A,
Lofaic b fousy, Cnaen )
MONICA DA LUZ CARVALHO SOARES
_ Gerente de Tecnologia Farmacéutica
\

GTFAR/GGMED/ANVISA

De acordo. Aprovo a Nota Técnica e solicito o encaminhamento a CEFAR para demais
providéncias. no que couber.

Brasilia. |4 712/ () . _aura Jomes Casiantieis

GESEF ORI ANVISA

W TATIANA (&BRA]A SA LOWANDE
Gerente Geral de Medicamentos

GGMED/ANVISA

Agéneia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)

Gierenen Geral de Medicamentos (GGMELD)

Gierdénera de Tecnologia Farmaccutica (GTEAR)

Coordenagio de Equivaléncia Farmaceutica (CLEAR)
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