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FORMULÁRIO DE PETIÇÃO
HABILITAÇÃO DE CENTROS DE EQUIVALÊNCIA FARMACÊUTICA
RDC nº 927/2024



  TIPO DE PETIÇÃO

[bookmark: Selecionar7] |_|  Concessão				|_|  Alteração no campo        
	 |_|  Cancelamento				|_|  Inclusão de unidade operacional      	

 Nº processo de certificação inicial:               			
						

Identificação do Representante Nacional (apenas para centros internacionais):

	Representante 
	     

	Endereço
	     

	CEP
	     
	E-mail
	     

	Telefone
	     
	Fax
	     




Dados Cadastrais:

	01 – IDENTIFICAÇÃO DO CENTRO

	Razão Social
     
	CNPJ
     

	Denominação
     

	Nº da Licença de Funcionamento (VISA)
     
	Exercício
     
	


	Representante Legal
     

	Coordenador do Centro
     

	Responsável Técnico
     

	Responsável Técnico Substituto
     

	Responsável pela Garantia da Qualidade
     

	Responsável pela Garantia da Qualidade Substituto
     

	ESCOPO MÍNIMO REALIZADO PELO CENTRO

	Ensaios físico-químicos mínimos para as formas farmacêuticas:

|_| SÓLIDAS

|_| SEMI-SÓLIDAS

|_| LÍQUIDAS


	Outros Escopos

	|_| Ensaios microbiológicos para produtos não-estéreis: contagem do número total de micro-organismos mesofílicos e pesquisa de microrganismos patogênicos (obrigatória a realização nesses dois ensaios para a habilitação nesse escopo).
|_| Ensaio microbiológico para produtos estéreis: teste de esterilidade.
|_| Ensaio microbiológico de antibióticos.
|_| Ensaios biológicos:
Pirogênio.
Endotoxinas bacterianas.

|_| Outros? Especificar:      

|_|Incluindo:
|_| Medicamentos antineoplásicos.
|_| Ensaios de formas farmacêuticas especiais:
|_| Transdérmicos.
|_| Lipossomas.
|_| Sprays nasais. 
|_| Aerossóis nasais.
|_| Inalatórios com dispositivo dosador (metered-dose inhaler – MDI)
|_| Inalatórios de pós secos (dry powder inhaler – DPI).
|_| Outros? Especificar:      





	02 – ENDEREÇO

	Rua / Avenida / Nº / Complemento
      

	Estado
     
	Município 
     

	País
     
	Bairro
     

	CEP 
     
	DDD
     
	Telefone
     
	DDD
     
	Fax
     

	E-mail
     


Instrução para preenchimento: os campos  01 e 02 contemplam  os dados referentes ao Centro. No caso de mais de uma unidade operacional, acrescentar as informações de acordo com o item 04.

	 03 – INFORMAÇÕES GERAIS

	Área total do Centro:      

	Capacidade operacional (estudos/mês):      

	Área total do laboratório:      

	Nº de técnicos do Laboratório:      





DECLARO SOB PENAS DA LEI, QUE TODAS AS INFORMAÇÕES AQUI PRESTADAS SÃO VERDADEIRAS,





_______________________		_____/_____/_____		_______________________________
Local					Data				 Representante Legal /Coordenador



 

	04-DEMAIS UNIDADES OPERACIONAIS

	Rua / Avenida / Nº / Complemento
     

	Bairro
     

	Município
     
	CEP
     

	UF
     
	DDD
     
	Telefone
     
	DDD
     
	Fax
     

	E-mail
     


Instrução para preenchimento: este anexo tem como objetivo contemplar as demais unidades não mencionados anteriormente e a inclusão de novas unidades (Ex: laboratórios adicional pertencente à mesma empresa, designado como filial ou unidade operacional). Deverá ser preenchido um anexo para cada unidade.













DECLARO SOB PENAS DA LEI, QUE TODAS AS INFORMAÇÕES AQUI PRESTADAS SÃO VERDADEIRAS,




_______________________		_____/_____/_____		_______________________________
Local					Data				Representante Legal /
Pesquisador Principal do Centro 









CÓDIGO DE ASSUNTO: 10573
Da Solicitação de Habilitação de Centro de Equivalência Farmacêutica


	05 – DOCUMENTOS A SEREM REMETIDOS PARA A ANVISA

	
A – DO CENTRO: 

Documento 01 - Formulário de Petição adotado pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária;
Documento 02 - Guia de arrecadação da Taxa de Fiscalização de Vigilância Sanitária (original);
Documento 03 - Procuração do representante legal, quando couber;
Documento 04 - Declaração, assinada pelo responsável técnico do Centro de Equivalência Farmacêutica, explicitando as informações referentes à solicitação.
Documento 05 - Cópia do Contrato Social, da Ata de Constituição registrada na Junta Comercial ou do Ato Constitutivo (Lei, Decreto ou Portaria de criação) atualizados;
Documento 06 - Cópia da Licença de Funcionamento e/ou Alvará Sanitário expedido pelo órgão de Vigilância Sanitária local;
Documento 07 - Cópia da Licença Ambiental ou justificativa de ausência desse documento;
Documento 08 - cópia da Licença do Corpo de Bombeiros atualizada;
Documento 09 - cópia do Certificado de Regularidade ou Termo de Responsabilidade atualizados, emitidos pelo Conselho Regional de Farmácia da jurisdição onde se localiza o Centro a ser habilitado;
Documento 10 - cópia do contrato atualizado com empresa responsável pelo controle de pragas;
Documento 11 - cópia do contrato atualizado com empresa responsável pelo gerenciamento de resíduos (transporte, coleta, descarte e destinação final de resíduos);
Documento 12 - cópia do Manual da Qualidade;
Documento 13 - Organograma do Centro e Fluxograma de realização de estudos;
Documento 14 - Lista Mestra de equipamentos/instrumentos, informando:
a) marca/modelo;
b) número ou código de identificação (etiqueta); 
c) validade da calibração/qualificação.
Documento 15 - Lista Mestra de procedimentos operacionais padrão (POP's) relacionados aos seguintes aspectos:
a) sistema da qualidade;
b) legislação vigente para a condução de estudos de equivalência farmacêutica e de perfil de dissolução comparativo;
c) notas técnicas e informes disponibilizados no Portal eletrônico da Anvisa;
d) biossegurança;
e) assuntos relativos aos laboratórios físico-químico, microbiológico ou biológico;
f) ensaios do escopo requerido;
g) uso, limpeza, manutenção, calibração, qualificação e verificação dos equipamentos/instrumentos; 
h) código de identificação, título, versão, data de aprovação/vigência e data de treinamento dos funcionários e analistas envolvidos.
Documento 16 - Planta baixa do Centro a ser habilitado, indicando: 
a) nomenclatura e localização das salas e laboratórios;
b) equipamentos nele instalados;
c) fluxo de pessoas, materiais e amostras.
Documento 17 - Indicar o link do Currículo Lattes do responsável técnico, pela garantia da qualidade e respectivos substitutos: (http://lattes.cnpq.br/);
Documento 18 - cronograma de capacitação dos funcionários envolvidos com as atividades do Centro para o ano vigente;
Documento 19 - Termos de responsabilidade dispostos nos Anexos I, II da RDC 67/2016, devidamente preenchidos e assinados pelo responsável técnico do Centro.




Instrução: os documentos contemplados no item 05 são necessários ao Centro e unidades, no que couber. 






CÓDIGO DE ASSUNTO: 10574
Da Renovação de Habilitação de Centro de Equivalência Farmacêutica


	05 – DOCUMENTOS A SEREM REMETIDOS PARA A ANVISA

	
A – DO CENTRO: 

Documento 01 - Formulário de Petição adotado pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária;
Documento 02 - Guia de arrecadação da Taxa de Fiscalização de Vigilância Sanitária (original);
Documento 03 - Procuração do representante legal, quando couber;
Documento 04 - Declaração, assinada pelo responsável técnico do Centro de Equivalência Farmacêutica, explicitando as informações referentes à solicitação.
Documento 05 - Cópia do Contrato Social, da Ata de Constituição registrada na Junta Comercial ou do Ato Constitutivo (Lei, Decreto ou Portaria de criação) atualizados;
Documento 06 - Cópia da Licença de Funcionamento e/ou Alvará Sanitário expedido pelo órgão de Vigilância Sanitária local;
Documento 07 - Cópia da Licença Ambiental ou justificativa de ausência desse documento;
Documento 08 - cópia da Licença do Corpo de Bombeiros atualizada;
Documento 09 - cópia do Certificado de Regularidade ou Termo de Responsabilidade atualizados, emitidos pelo Conselho Regional de Farmácia da jurisdição onde se localiza o Centro a ser habilitado;
Documento 10 - cópia do contrato atualizado com empresa responsável pelo controle de pragas;
Documento 11 - cópia do contrato atualizado com empresa responsável pelo gerenciamento de resíduos (transporte, coleta, descarte e destinação final de resíduos);
Documento 12 - Lista Mestra de equipamentos/instrumentos, informando:
a) marca/modelo;
b) número ou código de identificação (etiqueta); 
c) validade da calibração/qualificação.
Documento 13 - lista de estudos de equivalência farmacêutica e de perfil de dissolução comparativo realizados no último ano;
Documento 14 - cópia do relatório da última autoinspeção;
Documento 15 - cronograma de capacitação dos funcionários envolvidos com as atividades do Centro para o ano vigente;
Documento 16 - Termos de responsabilidade dispostos nos Anexos I, II da RDC 67/2016, devidamente preenchidos e assinados pelo responsável técnico do Centro.




Instrução: os documentos contemplados no item 05 são necessários ao Centro e unidades, no que couber. 







CÓDIGO DE ASSUNTO: 10575
Alteração de razão social ou do número de inscrição no Cadastro Nacional de Pessoa Jurídica (CNPJ)


	05 – DOCUMENTOS A SEREM REMETIDOS PARA A ANVISA

	
A – DO CENTRO: 

Documento 01 - Formulário de Petição adotado pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária;
Documento 02 - Guia de arrecadação da Taxa de Fiscalização de Vigilância Sanitária (original);
Documento 03 - Procuração do representante legal, quando couber;
Documento 04 - Declaração, assinada pelo responsável técnico do Centro de Equivalência Farmacêutica, explicitando as informações referentes à solicitação.
Documento 05 - Cópia do Contrato Social, da Ata de Constituição registrada na Junta Comercial ou do Ato Constitutivo (Lei, Decreto ou Portaria de criação) atualizados;
Documento 06 - Cópia do documento de inscrição no Cadastro Nacional de Pessoa Jurídica/CNPJ;
Documento 07 - Cópia da Licença de Funcionamento e/ou Alvará Sanitário expedido pelo órgão de Vigilância Sanitária local;
Documento 08 - cópia do Certificado de Regularidade ou Termo de Responsabilidade atualizados, emitidos pelo Conselho Regional de Farmácia da jurisdição onde se localiza o Centro a ser habilitado.





Instrução: os documentos contemplados no item 05 são necessários ao Centro e unidades, no que couber. 





CÓDIGO DE ASSUNTO: 10576
Da Alteração de local


	05 – DOCUMENTOS A SEREM REMETIDOS PARA A ANVISA

	
A – DO CENTRO: 

Documento 01 - Formulário de Petição adotado pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária;
Documento 02 - Guia de arrecadação da Taxa de Fiscalização de Vigilância Sanitária (original);
Documento 03 - Procuração do representante legal, quando couber;
Documento 04 - Declaração, assinada pelo responsável técnico do Centro de Equivalência Farmacêutica, explicitando as informações referentes à solicitação.
Documento 05 - Cópia do Contrato Social, da Ata de Constituição registrada na Junta Comercial ou do Ato Constitutivo (Lei, Decreto ou Portaria de criação) atualizados;
Documento 06 - Cópia da Licença de Funcionamento e/ou Alvará Sanitário expedido pelo órgão de Vigilância Sanitária local;
Documento 07 - Cópia da Licença Ambiental ou justificativa de ausência desse documento;
Documento 08 - cópia da Licença do Corpo de Bombeiros atualizada;
Documento 09 - cópia do Certificado de Regularidade ou Termo de Responsabilidade atualizados, emitidos pelo Conselho Regional de Farmácia da jurisdição onde se localiza o Centro a ser habilitado;
Documento 10 - cópia do contrato atualizado com empresa responsável pelo controle de pragas;
Documento 11 - cópia do contrato atualizado com empresa responsável pelo gerenciamento de resíduos (transporte, coleta, descarte e destinação final de resíduos);
Documento 12 - Planta baixa do Centro a ser habilitado, indicando: 
a) nomenclatura e localização das salas e laboratórios;
b) equipamentos nele instalados;
c) fluxo de pessoas, materiais e amostras.





Instrução: os documentos contemplados no item 05 são necessários ao Centro e unidades, no que couber. 



CÓDIGO DE ASSUNTO: 10578
Da Alteração de dados cadastrais


	05 – DOCUMENTOS A SEREM REMETIDOS PARA A ANVISA

	
A – DO CENTRO: 

Documento 01 - Formulário de Petição adotado pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária;
Documento 02 - Guia de arrecadação da Taxa de Fiscalização de Vigilância Sanitária (original);
Documento 03 - Procuração do representante legal, quando couber;
Documento 04 - Declaração, assinada pelo responsável técnico do Centro de Equivalência Farmacêutica, explicitando as informações referentes à solicitação.




Instrução: os documentos contemplados no item 05 são necessários ao Centro e unidades, no que couber. 






CÓDIGO DE ASSUNTO: 10577
Da alteração de responsável técnico ou de responsável técnico substituto;

	05 – DOCUMENTOS A SEREM REMETIDOS PARA A ANVISA

	
A – DO CENTRO: 

Documento 01 - Formulário de Petição adotado pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária;
Documento 02 - Guia de arrecadação da Taxa de Fiscalização de Vigilância Sanitária (original);
Documento 03 - Procuração do representante legal, quando couber;
Documento 04 - Declaração, assinada pelo responsável técnico do Centro de Equivalência Farmacêutica, explicitando as informações referentes à solicitação.
Documento 05 - Declaração, assinada pelo Responsável Técnico ou Responsável Técnico Substituto destituído, informando a data do afastamento de suas funções e responsabilidades no Centro;
Documento 06 - Declaração, assinada pelo Responsável Técnico ou Responsável Técnico Substituto empossado, informando a data do início de suas funções e responsabilidades no Centro;
Documento 07 - Indicar o link do Currículo Lattes do Responsável Técnico ou Responsável Técnico Substituto empossado, comprovando a sua experiência técnica e operacional, além de descrição de sua capacitação profissional (http://lattes.cnpq.br/);
Documento 08 - cópia do Certificado de Regularidade ou Termo de Responsabilidade atualizados, emitidos pelo Conselho Regional de Farmácia da jurisdição onde se localiza o Centro a ser habilitado.





Instrução: os documentos contemplados no item 05 são necessários ao Centro e unidades, no que couber. 





CÓDIGO DE ASSUNTO: 10579
Da alteração de responsável da qualidade ou de responsável da qualidade substituto


	05 – DOCUMENTOS A SEREM REMETIDOS PARA A ANVISA

	
A – DO CENTRO: 

Documento 01 - Formulário de Petição adotado pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária;
Documento 02 - Guia de arrecadação da Taxa de Fiscalização de Vigilância Sanitária (original);
Documento 03 - Procuração do representante legal, quando couber;
Documento 04 - Declaração, assinada pelo responsável técnico do Centro de Equivalência Farmacêutica, explicitando as informações referentes à solicitação.
Documento 05 - Declaração, assinada pelo Responsável da Qualidade ou Responsável da Qualidade Substituto destituído, informando a data do afastamento de suas funções e responsabilidades no Centro;
Documento 06 - Declaração, assinada pelo Responsável da Qualidade ou Responsável da Qualidade Substituto empossado, informando a data do início de suas funções e responsabilidades no Centro;
Documento 07 - Indicar o link do Currículo Lattes do vitae do Responsável da Qualidade ou substituto empossado, comprovando sua experiência técnica e operacional, além de descrição de sua capacitação profissional  (http://lattes.cnpq.br/).





Instrução: os documentos contemplados no item 05 são necessários ao Centro e unidades, no que couber. 





CÓDIGO DE ASSUNTO: 10580
Da Inclusão de escopo


	05 – DOCUMENTOS A SEREM REMETIDOS PARA A ANVISA

	
A – DO CENTRO: 

Documento 01 - Formulário de Petição adotado pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária;
Documento 02 - Guia de arrecadação da Taxa de Fiscalização de Vigilância Sanitária (original);
Documento 03 - Procuração do representante legal, quando couber;
Documento 04 - Declaração, assinada pelo responsável técnico do Centro de Equivalência Farmacêutica, explicitando as informações referentes à solicitação.
Documento 05 - Lista de POPs relacionados ao escopo objeto da petição, e respectivo comprovante de treinamento dos funcionários e analistas envolvidos, informando ainda o código de identificação, título, versão, data de aprovação/vigência dos POPs;
Documento 06 - Lista de equipamentos/instrumentos relacionados ao escopo, objeto da petição, informando a marca/modelo, o número ou código de identificação (etiqueta), o número do certificado, a data e validade da calibração/qualificação;
Documento 07 - Lista de POPs relacionados ao uso, limpeza, manutenção, calibração, qualificação e verificação dos equipamentos/instrumentos relacionados aos escopos, objeto da petição, e respectivos comprovantes de treinamento dos funcionários e analistas envolvidos, informando ainda o código de identificação, título, versão, data de aprovação/vigência dos POPs;
Documento 08 - Comprovação da instalação dos equipamentos/instrumentos relacionados aos escopos objeto da petição em local apropriado, como, por exemplo, com a indicação de sua instalação na planta baixa do Centro e fotografias do local de instalação;
Documento 09 - Termos de responsabilidade dispostos nos Anexos I, II da RDC 67/2016, devidamente preenchidos e assinados pelo responsável técnico do Centro.





Instrução: os documentos contemplados no item 05 são necessários ao Centro e unidades, no que couber. 







CÓDIGO DE ASSUNTO: 10581
Da Inclusão de ensaio


	05 – DOCUMENTOS A SEREM REMETIDOS PARA A ANVISA

	
A – DO CENTRO: 

Documento 01 - Formulário de Petição adotado pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária;
Documento 02 - Guia de arrecadação da Taxa de Fiscalização de Vigilância Sanitária (original);
Documento 03 - Procuração do representante legal, quando couber;
Documento 04 - Declaração, assinada pelo responsável técnico do Centro de Equivalência Farmacêutica, explicitando as informações referentes à solicitação.
Documento 05 - Lista de POPs relacionados ao ensaio objeto da petição, e respectivo comprovante de treinamento dos funcionários e analistas envolvidos, informando ainda o código de identificação, título, versão, data de aprovação/vigência dos POPs;
Documento 06 - Lista de equipamentos/instrumentos relacionados aos ensaios objeto da petição, informando a marca/modelo, o número ou código de identificação (etiqueta), o número do certificado, a data e validade da calibração/qualificação.





Instrução: os documentos contemplados no item 05 são necessários ao Centro e unidades, no que couber. 







CÓDIGO DE ASSUNTO: 10583
Da Exclusão de escopo


	05 – DOCUMENTOS A SEREM REMETIDOS PARA A ANVISA

	
A – DO CENTRO: 

Documento 01 - Formulário de Petição adotado pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária;
Documento 02 - Guia de arrecadação da Taxa de Fiscalização de Vigilância Sanitária (original);
Documento 03 - Procuração do representante legal, quando couber;
Documento 04 - Declaração, assinada pelo responsável técnico do Centro de Equivalência Farmacêutica, explicitando as informações referentes à solicitação.





Instrução: os documentos contemplados no item 05 são necessários ao Centro e unidades, no que couber. 







CÓDIGO DE ASSUNTO: 10582
Da Exclusão de ensaio


	05 – DOCUMENTOS A SEREM REMETIDOS PARA A ANVISA

	
A – DO CENTRO: 

Documento 01 - Formulário de Petição adotado pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária;
Documento 02 - Guia de arrecadação da Taxa de Fiscalização de Vigilância Sanitária (original);
Documento 03 - Procuração do representante legal, quando couber;
Documento 04 - Declaração, assinada pelo responsável técnico do Centro de Equivalência Farmacêutica, explicitando as informações referentes à solicitação.





Instrução: os documentos contemplados no item 05 são necessários ao Centro e unidades, no que couber. 







CÓDIGO DE ASSUNTO: 10585
Da Terceirização de Ensaio com Laboratório Não Habilitado pela Anvisa


	05 – DOCUMENTOS A SEREM REMETIDOS PARA A ANVISA

	
A – DO CENTRO: 

Documento 01 - Formulário de Petição adotado pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária;
Documento 02 - Guia de arrecadação da Taxa de Fiscalização de Vigilância Sanitária (original);
Documento 03 - Procuração do representante legal, quando couber;
Documento 04 - Declaração, assinada pelo responsável técnico do Centro de Equivalência Farmacêutica, explicitando as informações referentes à solicitação.
Documento 05 - Cópia do contrato de prestação de serviço entre as partes ou documento que o substitua;
Documento 06 - Documento, assinado pelo Responsável Técnico do centro contratante, informando:
a) nome e número do Centro de Equivalência Farmacêutica contratante;
b) nome e endereço do laboratório contratado;
c) nome do patrocinador do estudo;
d) dados do ensaio objeto da terceirização:
1. nome;
2. referência bibliográfica;
3. especificações adotadas; e
4. descrição da metodologia aplicada.
e) número do estudo do qual o ensaio objeto da terceirização faz parte; e
f) dados do medicamento teste e do medicamento de referência/comparador:
1. nome (marca e substância ativa);
2. forma farmacêutica;
3. concentração;
4. fabricante; e
5. quantidade de amostras necessária para o ensaio.
Documento 07 - Lista dos equipamentos/instrumentos necessários para a realização do ensaio objeto da terceirização, informando marca/modelo, número ou código de identificação (etiqueta) e número do certificado, data e validade da calibração/qualificação;
Documento 08 - Termos de responsabilidade dispostos nos Anexos I, II da RDC 67/2016, devidamente preenchidos e assinados pelo responsável técnico do Centro;
Documento 09 - Declaração, assinada pelo responsável técnico do centro contratante, explicitando que acompanhará a condução do ensaio no laboratório contratado, sendo corresponsável pela qualidade, veracidade e rastreabilidade dos dados e resultados obtidos do ensaio objeto da terceirização.



Instrução: os documentos contemplados no item 05 são necessários ao Centro e unidades, no que couber. 






CÓDIGO DE ASSUNTO: 10122
Do cancelamento da Habilitação a Pedido Do Centro de Equivalência Farmacêutica 


	05 – DOCUMENTOS A SEREM REMETIDOS PARA A ANVISA

	
A – DO CENTRO: 

Documento 01 - Formulário de Petição adotado pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária;
Documento 02 - Guia de arrecadação da Taxa de Fiscalização de Vigilância Sanitária (original);
Documento 03 - Procuração do representante legal, quando couber;
Documento 04 - Declaração, assinada pelo responsável técnico do Centro de Equivalência Farmacêutica, explicitando as informações referentes à solicitação.





Instrução: os documentos contemplados no item 05 são necessários ao Centro e unidades, no que couber. 
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