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1. INTRODUCAO

Apesar da RDC 41/2000, ainda vigente, estabelecer a necessidade dos Centros de
Equivaléncia Farmacéutica serem habilitados pela Anvisa previamente ao inicio de
suas atividades ndo havia mencdo nesta ou em qualquer outra resolucdo dos
requisitos minimos e do processo administrativo que deveria ser seguido pelo setor
regulado para a obtengdo da habilitagdo. Por essa razdo, a RDC n° 67/2016 veio
determinar os critérios necessarios, de forma a permitir a todos os interessados o
acesso e 0 conhecimento dos procedimentos administrativos para a concesséo,

renovacao, suspenséo e cancelamento da habilitacéo.

2. ESCOPO

Esse instrumento de Perguntas e Respostas tem o objetivo de expor o entendimento
da Agéncia sobre a normativa que dispde sobre as peticdes de solicitacdo de
habilitagdo, renovagédo de habilitagdo, modificagbes pos-habilitacéo, terceirizagdo de
ensaio, suspensdes e cancelamentos de Centros de Equivaléncia Farmacéutica, a
RDC 67/2016.
Para tanto, sdo tratados os seguintes assuntos:

1. Equipamentos que excedem 0 escopo minimo;

2. AtribuicBes e caracteristicas do Responsavel da Qualidade;

3. Inclusédo de escopo x incluséo de ensaio.

4. Primeira Habilitagdo a luz da RDC 67/2016

3. PERGUNTAS E RESPOSTAS

3.1. Equipamentos que excedem 0 escopo minimo

Os Centros de Equivaléncia que possuem equipamentos que excedem 0 escopo
minimo podem permitir a utilizagdo desses pelo Setor de Desenvolvimento

Analitico, a fim de ndo deixa-los subutilizados?
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Sim, os Centros de Equivaléncia Farmacéutica podem permitir que o Setor de
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Desenvolvimento Analitico utilize seus equipamentos, conforme critérios e limitacées a
seqguir:

- A autorizagdo envolve apenas 0s equipamentos que excedem o0 escopo minimo.

- Tal autorizacdo fica restrita ao Setor de Desenvolvimento Analitico, ou seja, a
utilizacao pelo Controle de Qualidade n&do esta permitida.

- O Centro deve garantir toda a rastreabilidade da utilizagdo do equipamento.

- N&do deve ocorrer movimentacdo do equipamento. Sua utilizagcdo pelo Setor de
Desenvolvimento Analitico se dara na prépria estrutura do Centro de Equivaléncia

Farmacéutica.

3.2. Atribuicdes e caracteristicas do Responséavel da Qualidade
O Gerente da Garantia da Qualidade deve ser exclusivo do Centro de
Equivaléncia ou tal funcéo pode ser exercida, no caso de Centros localizados em

industrias, por alguém que atende toda a organizacdo?

O inciso XlI do artigo 3° da RDC 67/2016 traz a seguinte definicdo para o responsavel
da qualidade: “profissional com formag&o em nivel superior responsavel pela gestdo
do Sistema da Qualidade no Centro de Equivaléncia Farmacéutica, com capacitacao,
experiéncia e atribuicées exclusivas a esse sistema”.

A partir da leitura é possivel entender que o responsavel pelo Sistema da Qualidade
do Centro de Equivaléncia pode ser o mesmo da industria, desde que o centro EQFAR
tenha procedimentos especificos, auditorias internas, investigacdo e tratamento de
ndo-conformidades e demais condutas que reflitam um Sistema de Gestdo da
Qualidade robusto e atuante.

E importante ressaltar e esclarecer que a atribuicdo do responséavel da qualidade é
incompativel e ndo pode ser realizada por pessoas envolvidas no processo produtivo,

a fim de garantir isengcdo em suas atividades e avaliacdes.

3.3. Inclusédo de escopo x incluséo de ensaio
Qual é a diferenca entre inclusdo de escopo e inclusdo de ensaio? Em quais

situacOes essas peticbes devem ser utilizadas?

A peticdo de inclusdo de escopo deve ser utilizada quando o Centro de Equivaléncia
pretende realizar um grupo de ensaios e ndo um ensaio individual. Para esse ultimo

caso deve ser utilizada a peticao de incluséo de ensaio.
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E importante ressaltar que o formulario de peticdo traz exemplos dos escopos
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adicionais nos quais o Centro de Equivaléncia pode ser habilitado, tais como ensaios
microbiol6gicos, ensaios com medicamentos transdérmicos, lipossomas, sprays e
aerossois nasais, inalalérios com dispositivo dosador e inalatérios de pds secos.

Esse formulario de peticdo estd disponivel no sitio eletrénico da Anvisa e pode ser

acessado por meio do link: http://portal.anvisa.gov.br/reqgistros-e-

autorizacoes/medicamentos/equivalencia-farmaceutica/formularios.

3.4. Primeira Habilitagdo a luz da RDC 67/2016
Qual assunto de peticao deve ser utilizado pelos Centros de Equivaléncia ja

habilitados?

Na primeira Renovacgdo da Habilitacdo, excepcionalmente, os Centros de Equivaléncia

ja habilitados deverdo utilizar o cédigo de assunto 10573, que trata da Habilitagao.
Esse procedimento € necessario para que seja criado um “processo mée” relacionado
a cada Centro no Sistema Datavisa. Sem o “processo mae”, que é resultante de uma

peticdo priméria, o Sistema nado reconhecera as peticbes secundarias que se seguirdo.

Nas renovacOes futuras devera ser considerado o codigo de assunto 10574, que de
fato trata da Renovagéo.

Qual é o prazo para a submissédo da peticao para a primeira Habilitacao segundo
a RDC 67/20167

O prazo para a submissado da peticdo para a primeira Habilitagcdo segundo os critérios
da RDC 67/2016 é regido pelo artigo 65 que estabelece que “A habilitagdo dos
Centros de Equivaléncia Farmacéutica atualmente vigente tera validade de um ano a
partir da data da ultima inspecao realizada pela Anvisa ou 270 dias contados a partir

da data da publicacdo dessa Resolugao, o que corresponder ao maior prazo”.

Os prazos descritos no artigo 14 dessa mesma resolucao se aplicardo as Renovagdes
de Habilitag&o futuras.
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4. NORMAS RELACIONADAS E REFERENCIAS

Resolucdo — RDC n° 67/2016. Dispde sobre as peticdes de solicitacdo de habilitagéo,

renovacdo de habilitacdo, modificacdes po6s-habilitacdo, terceirizacdo de ensaio,
suspensdes e cancelamentos de Centros de Equivaléncia Farmacéutica e da outras

providéncias.

Formulério de Peticdo — Habilitacdo de Centros de Equivaléncia Farmacéutica RDC
n°67/2016, disponivel em http://portal.anvisa.gov.br/registros-e-

autorizacoes/medicamentos/equivalencia-farmaceutica/formularios

5. HISTORICO DE EDICOES

Edicdo Data Alteracao
1a 27/09/2016 | Emissao inicial
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