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Entrada em Vigor

O Presidente da Fundagdo Oswaldo Cruz, no Uso de suas

atribuicbes e da competéncia que Ihe foi delegada pela

Portaria do MS/n° 938, de 22.07.99,

RESOLVE:

1.0 - PROPOSITO

Autorizar o SERVICO DE EQUIVALENCIA E FARMACOCINETICA (SEFAR) a fazer inscricéo
propria, na condigcdo de filial da Fundacdo Oswaldo Cruz (Fiocruz), no Cadastro Nacional de Pessoa

Juridica (CNPJ), e descreve suas competéncias.

2.0 - OBJETIVO

Considerando que o SERVICO DE EQUIVALENCIA E FARMACOCINETICA (SEFAR) é parte
integrante da estrutura da Fiocruz, estando vinculado ao Centro de Desenvolvimento Tecnoldgico em
Saude (CDTS);

Considerando que presta diversos servicos de relevancia em pesquisa e desenvolvimento, tanto para o
publico interno e como externo da Fiocruz, cumprindo o papel proporcionar a transicédo entre a academia

e a industria, com objetivo de fortalecer o Sistema Nacional de Inovagdo (SNI) do Brasil assim como,
atender a populacéo;

Considerando a Resolugdo-RDC n° 67 (Anvisa), de 23 de margo de 2016, determina que os Centros

de Equivaléncia Farmacéutica, para serem habilitados possuam inscricdo propria no Cadastro
Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ);

Considerando a Resolugdo-RDC n° 96 (Anvisa), de 29 de julho de 2016, determina que os Centros de
Equivaléncia Farmacéutica habilitados e os de Biodisponibilidade/Bioequivaléncia certificados pela Anvisa
devem ter Autorizagdo Especial, prevista na Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998 ou a que
vier substitui-la, para a realizacdo de quaisquer atividades que envolvam substancias sujeitas a
controle especial, bem como os medicamentos que as contenham, e que a concessdo desta

Autorizagdo Especial exige também inscricdo prépria no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica
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(CNPJ);

resolve:

Autorizar o SERVICO DE EQUIVALENCIA E FARMACOCINETICA (SEFAR), situado & Avenida Brasil,
n° 4.365, prédio do Sefar, Manguinhos, Rio de Janeiro, RJ, CEP 21040-900, a fazer inscri¢cao propria,
na condicao de filial da Fundagdo Oswaldo Cruz (Fiocruz), no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica
(CNPJ).

Competéncia:

Ao SERVICO DE EQUIVALENCIA E FARMACOCINETICA (SEFAR) compete planejar, coordenar,
supervisionar e executar atividades relativas a:

- Realizac&@o de estudos de equivaléncia farmacéutica, perfil de dissolucdo, bioisencdo baseada

no Sistema de Classificacdo Biofarmacéutica (SCB), degradacdo, farmacocinéticos e
bioequivaléncia, bem como caracterizagdo fisico-quimica de medicamentos e insumos
farmacéuticos ativos;

-Desenvolvimento analitico, validagdo e otimizacdo de métodos analiticos e bioanaliticos;

- Suporte analitico a projetos de pesquisa e estudos pré-clinicos e clinicos;

- Capacitagdo de profissionais em sua area de competéncia para o Sistema de Salde e de Ciéncia e
Tecnologia do Pais;

- Assessoramento técnico a instituicdes publicas e privadas em sua area de competéncia; e

- Promocéo de acdes regulatdrias em parceria com o Ministério da Saude.

3.0 - VIGENCIA

A presente Portaria tem vigéncia a partir da data de sua publicagéo.

Dr. PAULO
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