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Dispbe sobre o controle das substéncias sujeitas a controle especial, bem
como dos medicamentos que as contenham, em centros de equivaléncia
farmacéutica e centros de biodisponibilidade/bioequivaléncia, e da outras
providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicdo que l|he
conferem o art. 15, lll e IV aliado ao art. 7°, lll, e IV, da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o art. 53,
V, 88 1° e 3° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, resolve adotar a seguinte Resolucdo da Diretoria
Colegiada, conforme deliberado em reunido realizada em 19 de julho de 2016, e eu, Diretor-Presidente,
determino a sua publicagéo.

Art. 1° Os centros de Equivaléncia Farmacéutica habilitados e o0s centros de
Biodisponibilidade/Bioequivaléncia certificados pela Anvisa deverdo obter 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
guaisquer atividades que envolvam substancias sujeitas a controle especial, bem como os
medicamentos que as contenham.

Paragrafo Unico. Os centros pertencentes a empresas farmacéuticas deverdo solicitar ampliacdo de
atividade na Autorizacdo Especial (AE) do estabelecimento ao qual pertencam.

Art. 2° A aquisicdo dos medicamentos que contenham substéncias sujeitas ao controle especial da
Portaria SVS/MS n. 344, de 1998, ou a que vier substitui-la, em drogarias e farmécias, por centros de
equivaléncia farmacéutica habilitados ou pelos centros de biodisponibilidade/bioequivaléncia certificados
pela Anvisa, deverd ser realizada mediante apresentagdo da Autorizacdo para Aquisicdo de
Medicamentos Sujeitos a Controle Especial (AMC) no ato da compra, para a execuc¢ao dos estudos
listados abaixo:

| - biodisponibilidade/bioequivaléncia, incluindo suas ana- lises prévias in vitro, estudos piloto e de
bioisencéo;

Il - equivaléncia farmacéutica;

[ - perfil de dissolugéo;

IV - para desenvolvimento de medicamento; e

V - outros estudos farmacocinéticos ou farmacodinamicos para fins de registro de medicamentos.

§ 1° Para aquisicdo de concentracdes e formas farmacéuticas diferentes de um mesmo medicamento
podera ser solicitada apenas uma AMC.

§ 2° E vedado o parcelamento da compra de que trata o caput deste artigo.

§ 3° Excetua-se do disposto no caput a aquisicdo dos medicamentos a base das substancias da Lista
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C4 (Lista das Substancias Antirretrovirais) e dos medicamentos de uso

topico a base das substancias constantes nas Listas C2 (Lista de Substancias Retinoicas) e C5 (Lista
das Substancias Anabolizantes) do Anexo | da Portaria SVS/MS n. 344, de 1998 e de suas
atualizacbes.

§ 4° Para aquisicdo dos medicamentos citados no pardgrafo anterior sera necessario que o centro
apresente, a cada compra, declaracdo indicando a finalidade de uso dos medicamentos, assinada pelo
responsavel técnico do centro, que devera ficar retida na farmacia ou drogaria.

Art. 3° A AMC deve ser requerida mediante apresentacdo dos seguintes documentos:

| - formulario de peticao preenchido, no que couber (ANEXO I);

Il - resumo do(s) estudo(s) a ser(em) realizado(s); e

Il - justificativa técnica detalhada com o objetivo do(s) estudo(s).

§ 1° O resumo do(s) estudo(s) devera discriminar as quantidades de medicamento que serdo utilizadas
em cada ensaio.

8§ 2° O resumo do estudo de biodisponibilidade/bioequivaléncia deverd informar o numero de
voluntérios, a dose utilizada e o nimero de periodos de administracdo do medicamento.

Art. 4° A AMC ser& expedida em até 4 (quatro) vias, as quais terdo os seguintes destinatarios:
| - primeira via: Anvisa;

Il - segunda via: centro ou representante nacional;

Il - terceira via: estabelecimento fornecedor e

IV - quarta via: centro terceiro, se houver.

Art. 5° A AMC tera a validade de 1 (um) ano contado a partir da data de sua emissao.

Art. 6° O representante nacional do centro de biodisponibilidade/bioequivaléncia internacional devera
solicitar a Anvisa a AMC para a compra em drogaria ou farmacia.

Art. 7° Em caso de terceirizacdo de ensaios, quando necessario solicitar AMC, o centro responsavel
pelo estudo de equivaléncia farmacéutica podera requerer a quantidade total para a realizacdo do
estudo, contemplando inclusive a quantidade necessaria para 0 ensaio a ser terceirizado.

Art. 8° A aquisicdo de medicamentos que contenham substéncias sujeitas ao controle especial da
Portaria SVS/MS n. 344, de 1998 ou a que vier substitui-la, em distribuidoras somente sera permitida
por centros que possuam Autorizacao Especial e ndo dependera de obtencao e apresentacao de AMC.

Art. 9° O centro ou o representante nacional do centro de biodisponibilidade/bioequivaléncia
internacional somente podera adquirir medicamentos em quantidade compativel com o estudo ou
ensaio a ser realizado.

Art. 10 Os centros, que realizem atividades com substancias e medicamentos sujeitos a controle
especial da Portaria SVS/MS n. 344, de 1998 ou a que vier substitui-la, deverao possuir um profissional
farmacéutico como responsavel técnico, inscrito no Conselho Regional de Farmécia.

Art. 11 Os centros deverdo atender as demais exigéncias previstas na Portaria SVS/MS n. 344, de 1998
e na Portaria n. 6, de 29 de janeiro de 1999, ou as que vierem substitui-las, no que se refere ao
controle, transporte, guarda, escrituragdo, arquivamento, destinacdo de medicamentos néo utilizados,
encerramento de atividades, doacgéo e responsabilidade técnica, dentre outras.

Art. 12 Todos os produtos sujeitos ao controle especial da Portaria SVS/MS n. 344, de 1998 ou a que
vier a substitui-la, movimentados pelo estabelecimento deverdo ser devidamente escriturados por meio
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do Livro de Registro Especifico (ANEXO XVIII da Portaria SVS/MS n.
344, de 1998), sob a responsabilidade do responsavel técnico.

Paragrafo Unico. Os estabelecimentos deverdo escriturar inclusive as amostras de retengdo, padrdes e
reagentes analiticos em Livro de Registro Especifico préprio ou em pdaginas separadas do Livro de
Registro Especifico em uso.

Art. 13 Qualquer movimentacao de substancias sujeitas a controle especial da Portaria SVS/MS n. 344,
de 1998 ou a que vier substitui-la, bem como dos medicamentos que as contenham, incluindo os
medicamentos teste, mesmo quando enviados aos centros pela empresa contratante, devera ser
realizada mediante emissdo de Nota Fiscal ou documento equivalente.

Art. 14 E vedada a transferéncia de medicamentos entre centros que ndo possuam Autorizacao
Especial.

Art. 15 O representante nacional do centro de biodisponibilidade/bioequivaléncia internacional ou
eventuais empresas terceirizadas deverdo atender as exigéncias descritas na Portaria SVS/MS n. 344,
de 1998 e na Resolugédo da Diretoria Colegiada - RDC n° 99, de 30 de dezembro de 2008, e suas
atualizagOes, para a exportacdo de medicamentos.

Art. 16. A suspenséo da habilitagdo ou da certificagdo do centro acarretara na interrupgédo imediata das
atividades relacionadas as substéncias e medicamentos sujeitos a controle especial da Portaria
SVS/MS n. 344, de 1998 ou a que vier substitui-la, destinadas a execuc¢do de ensaios de equivaléncia
farmacéutica e estudos de biodisponibilidade/bioequivaléncia, até a sua regularizacao.

Art. 17. Os estabelecimentos terdo o prazo de 1 (um) ano para a adequagao ao disposto no art. 1° e o
prazo de 3 (trés) meses para a adequacao aos demais itens desta Resolucao, a partir da data de sua
publicagéo.

Art. 18. As peticBes de Autorizacdo Especial Simplificada que tenham sido protocoladas na Anvisa até a
data de publicagdo desta norma serdo analisadas pela area técnica competente conforme a legislacdo
vigente a época do protocolo.

Paragrafo Unico. As autorizacdes emitidas poderao ser utilizadas para aquisicdo dos medicamentos, em
distribuidoras, drogarias e farmacias, dentro do prazo de validade da mesma.

Art. 19. Somente dentro do prazo de adequacdo para a obtencdo da Autorizacdo Especial (1 ano),
podera ser solicitada a AMC para aquisicdo de medicamentos sujeitos a controle especial também em
distribuidoras.

Paragrafo Unico. Apés o prazo de adequacado de que trata o caput, somente serdo aceitos os pedidos
de AMC cujo processo de concesséo de Autorizacdo Especial ainda esteja em tramite na Anvisa.

Art. 20. O descumprimento das disposi¢des contidas nesta Resolugdo constitui infragdo sanitaria, nos
termos da Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil,
administrativa e penal cabiveis.

Art. 21. Fica revogada a Resolucédo da Diretoria Colegiada - RDC n° 197, de 11 de agosto de 2004. Art.
22. Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicagéo.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JUNIOR
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ANEXO |

MINISTERIO DA SAUDE
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

FORMULARIO DE PETICAO
(Autorizagéo para Aquisicdo de Medicamentos Sujeitos a Controle Especial para utilizagdo em Estudos
de Equivaléncia Farmacéutica, Perfil de Dissolucdo e Bioequivaléncia/Biodisponibilidade)

01.  Tipo de Peti¢do 02. Assunto
O Concessio [ Autorizagdo para Aquisigio de Medicamentos Sujeitos a
Controle  Especial para Ensaios de  Equivaléncia
Farmacéutica
O Cancelamento [ Autorizagio para Aquisigio de Medicamentos Sujcitos a
Controle Especial para Estudos de
Biodisponibilidade/Bioequivaléncia
] Aditamento [0 Autorizagdo para Aquisigdo de Medicamentos Sujeitos a
Controle Especial para Estudos de Perfil de Dissolugdo
] Recurso administrativo ] Autorizagdo para Aquisigdo de Medicamentos Sujeitos a
por reconsideragdo do Controle Especial para Ensaios de Equivaléncia
indeferimento Farmacéutica, com Etapa Terceirizada
O 2" via do documento [0 Autorizagdo para Aquisigdo de Medicamentos Sujeitos a
Controle Especial para Desenvolvimento
[0 Autorizagdo para Aquisigdio de Medicamentos Sujeitos a
Controle Especial para outros Estudos Farmacocinéticos
ou Farmacodindmicos
[ Autorizagio para Aquisi¢io de Medicamentos Sujeitos a
Controle Especial para outros Estudos (especificar no
campo 09)
@v 34 ISSN [677-7042 Diario Oficial da Uniao - secio 1 N° 146, segunda-feira, | de azosto de 2016
| 03. Identificagio do Solicitante |
Razio Social [ |
N. Autorizacio
Especial
C.N.P.J. [ IR | N.DO EQFAR [E=mmme— i
Endereco | |

Rua/Avenida/N.*/Complemento

| |
Bairro

| | [ |
Municipio CEP

UF DDD TELEFONE DDD FAX

E-mail
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| 04. Dados do Gentro Intermacional Certificado (quando aplicivel)

None |

B | R/ Avenide/NY/Conplenento
| Muicipio
| UF | \cmpm
\Pals \ml — ll]Jl ]II*"AX
| Foail

| 05. Dados do Patrocinador do Estudo

Raziio Social |
CN.P.L. | |
Endereco |
Rua/Avenida/N.”/Complemento
| Municipio
| UF l |Caixa Postal
%l l?LDDfDDI‘ |TELEFONE | DDIDIDDI ] l FAX
| E-mail

| 06. Dados do Medicamento de Referéncia ou do Medicanmento Comparador

Substéncia(s) Ativa(s) |

Apresentagio |

Detentor do Registro [

Quntidadeaser Adquirida | | Unidade

(compativel comas
apresentagles registradas)
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| 07. Dados do Medicamento Teste (preencher no que couber)

O medicamento teste sera:

[] Adgquirido no mercado [J Adquirido do patrocinador do estudo (medicamento nio
registrado)

Nome Comercial | |

Substincia(s) Ativa(s) | |

Apresentacdo | |

Fabricante | |

Quantidade a ser Adquirida | | Unidade | |

|I]S. Dados do Centro Terceiro (quando aplicivel)

Razdo Social |

N.Autorizagdo
Especial

C.N.P.J. | | N.DO EQFAR |

Enderego |

Rua/Avenida/N."/Complemento

Bairro

Municipio CEP

UF DDD/DDI TELEFONE DDD/DDI FAX

[

Responsiavel Técnico [

Nimero de Inscrigio no C.R.F. |

Detalhamento do estudo [

Quantidade | | Unidade |

09. Informacies Complementares

[ 10. Termo de Responsabilidade |

Assumimos, civil e criminalmente, inteira responsabilidade pela veracidade das informagoes aqui prestadas,
bem como cumpriremos com todos os procedimentos sanitarios estabelecidos nos Regulamentos Técnicos em vigor.

Responsavel Legal ou Pesquisador Principal Responsavel Técnico/CRF
(Assinatura e Carimbo) (Assinatura ¢ Carimbo)
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