Nota Técnica n.” 005/2010/CEFAR/GTFAR/GGMED/ANVISA

Ementa: Aluguel/empréstimo/consignacdo de
equipamentos em Centros de Equivaléncia

Farmacéutica.

l. Esta Nota Técnica dispde sobre o aluguel/empréstimo/consignacdo de
equipamentos. quando esses forem necessdrios para a realizagdo de ensaios em estudos de

equivaléncia farmacéutica e/ou perfil de dissolugdo comparativo.

2. Os Centros de Equivaléncia Farmacéutica podem alugar, emprestar ou consignar
equipamento(s) para a realizagdo de ensaio(s) em estudo(s) de cquivaléncia farmacéutica ou
perfil de dissolugdo comparativo, desde que ndo fagam parte do conjunto de ensaios ou

equipamentos minimos para habilitagdo de Centro.

3. Os equipamentos e ensaios minimos para habilitagdo de Centros de Equivaléncia
Farmacéutica estio descritos na Nota Téenica n.° 003/2010/CEFAR/ GTFAR/GGMED/Anvisa.

disponivel no Portal da Anvisa.

4. Qualquer equipamento a ser incorporado ao escopo do Centro de Equivaléncia
Farmacéutica. tanto de forma definitiva quanto temporaria, € objeto de avaliagdo prévia por parte

da Anvisa.
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S. Para a inclusdo de equipamentos alugados, emprestados ou consignados. o0s
seguintes documentos devem ser protocolados a Coordenagdo de Equivaléncia Farmacéutica

(CEFAR/GTFAR/GGMED/Anvisa):

a) Justificativa técnica para a inclusdo;
b) Identificagdo do(s) equipamento(s) alugado/emprestado/consignado(s) (nome.

marca, modelo);

c) Copia do contrato de aluguel/empréstimo/consignagao do(s) equipamento(s);
d) Copia do(s) Procedimento(s) Operacional(is) Padrdo (POP) do(s) equipamento(s)

alugado/emprestado/consignado(s):

e) Copia do comprovante de treinamento da equipe técnica no(s) POP(s) do(s)

equipamento(s) alugado/emprestado/consignado(s):

f) Copia do(s) certificado(s) de instalacdo. qualificagdo/calibragdo  do(s)

equipamento(s) alugado/emprestado/consignado(s) e de seus instrumentos (se aplicavel):

Q) Comprovacao do local de instalag@o do(s) equipamento(s)

alugado/emprestado/consignado(s) no Centro de Equivaléncia Farmacgutica;

h) Listagem e referéncia(s) bibliografica(s) do(s) ensaio(s) a ser(em) realizado(s)

no(s) equipamento(s) alugado/ emprestado/consignado(s).
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6. A critério da Anvisa, pode ser solicitada documentagdo complementar para analise

¢ aprovagdo do pleito.

[ o entendimento que submeto ao Gerente de Tecnologia Farmacéutica Substituto.

Brasilia, 29 / 3} /2010,

;/M/j o Ao e Silvau

RAQUEL LIMA E SILVA
Coordenadora de Equivaléncia Farmacéutica
CEFAR/GTFAR/GGMED/ANVISA

De acordo. Submeto a Gerente Geral de Medicamentos.

Brasilia, 02,/ 0% /00 .

RICARDO FERREIRA BORGES
Gerente de Tecnologia Farmacéutica - Substituto
GTFAR/GGMED/ANVISA

De acordo. Aprovo a Nota Técnica e solicito o encaminhamento 4 CEFAR/GTFAR/GGMED
para demais providéncias.

Brasilia, i/}_/ p

-_—

TATIANA CAMBRAIA SA LOWANDE
Gerente Geral de Medicamentos
GGMED/ANVISA
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