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i MINISTERIO DA SAUDE ]
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA

RESOLUGAO - RDC N°- 96, DE 29 DE JULHO DE 2016

Dispde sobre o controle das substancias 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 atribuicao que lhe conferem o art. 15, lll e IV
aliado ao art. 7°, 1, e IV, da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o art. 53, V, §§ 1° e 3° do Regimento Interno aprovado
nos termos do Anexo | da Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, resolve adotar a
seguinte Resolugao da Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reunido realizada em 19 de julho de 2016, e eu,
Diretor-Presidente, determino a sua publicagao.

Art. 1° Os centros de Equivaléncia Farmacéutica habilitados e os centros de Biodisponibilidade/Bioequivaléncia
certificados pela Anvisa deverao obter Autorizagdo Especial, prevista na Portaria SVS/MS n. 344, de 12 de maio de 1998
ou a que vier substitui-la, para a realizagao de quaisquer atividades que envolvam substancias sujeitas a controle
especial, bem como os medicamentos que as contenham.

Paragrafo unico. Os centros pertencentes a empresas farmacéuticas deverao solicitar ampliagdo de atividade na
Autorizagao Especial (AE) do estabelecimento ao qual pertengam.

Art. 2° A aquisicdo dos medicamentos que contenham substancias sujeitas ao controle especial da Portaria SVS/MS n.
344, de 1998, ou a que vier substitui-la, em drogarias e farmacias, por centros de equivaléncia farmacéutica habilitados ou
pelos centros de bio disponibilidade/bioequivaléncia certificados pela Anvisa, devera ser realizada mediante apresentagao
da Autorizagao para Aquisi¢do de Medicamentos Sujeitos a Controle Especial (AMC) no ato da compra, para a execugao
dos estudos listados abaixo:

| - biodisponibilidade/bioequivaléncia, incluindo suas analises prévias in vitro, estudos piloto e de bioisengao;

Il - equivaléncia farmacéutica;

Il - perfil de dissolugao;

IV - para desenvolvimento de medicamento e

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

§ 1° Para aquisicao de concentragdes 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 medicam entos a base das substancias da Lista C4 (Lista das
Substancias Antirretrovirais) e dos medicamentos de uso tépico a base das substancias constantes nas Listas C2 (Lista de
Substéancias Retindicas) e C5 (Lista das Substancias Anabolizantes) do Anexo | da Portaria SVS/MS n. 344, de 1998 e de
suas atualizagdes.

§ 4° Para aquisi¢do dos medicamentos citados no paragrafo anterior sera necessario que o centro apresente, a cada
compra, declaragao 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 apresentacao dos seguintes documentos:

| - formulario de petigao preenchido, no que couber (ANEXO 1);

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.

§ 2° O resumo do estudo de biodisponibilidade/bioequivaléncia devera informar o numero de voluntarios, a dose utilizada e
o numero de periodos de administragdo do medicamento.

Art. 4° A AMC sera expedida em até 4 (quatro) vias, as quais terdo os seguintes destinatarios:
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| - 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 terceirizagdo de ensaios, quando necessario solicitar AMC, o centro responsavel pelo estudo de
equivaléncia farmacéutica podera requerer a quantidade total para a realizagao do estudo, contemplando inclusive a
quantidade necessaria para o ensaio a ser terceirizado.

Art. 8° A aquisigdo de medicamentos que contenham substancias 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 Autorizagdo
Especial e ndo dependera de obtengao e apresentagdo 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, deverdo possuir um profissional farmacéutico como responsavel
técnico, inscrito no Conselho Regional de Farmacia.

Art. 11 Os centros deverao 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, escrituragao,
arquivamento, destinagao de medicamentos nao utilizados, encerramento de atividades, doagao 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 deverao ser devidamente escriturados por meio 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 deverao escriturar inclusive as amostras de retengéo, padrbes e reagentes
analiticos em Livro de Registro Especifico préprio ou em paginas separadas do Livro de Registro Especifico em uso.

Art. 13 Qualquer movimentagao 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 emissao de Nota Fiscal ou documento
equivalente.

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

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

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

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 Resolugdo, a partir da data de sua publicagéo.

Art. 18. As peticdes de Autorizacao Especial Simplificada que tenham sido protocoladas na Anvisa até a data de
Publicagédo desta norma serdo analisadas pela area técnica competente conforme a legislagédo vigente a época do
protocolo.

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

Art. 19. Somente dentro do prazo de adequagao para a obtengéo da Autorizagao Especial (1 ano), podera ser solicitada a
AMC para aquisi¢do de medicamentos sujeitos a controle especial também em distribuidoras.
fecrctaria de Estado do Sadde de Sdo Poulo

Centre de Docurmentagsio
cld@ saude. spapov. b




Paragrafo unico. Apds o prazo de adequagao de que trata o caput, somente serdo aceitos os pedidos de AMC cujo
processo de concessao de Autorizacao Especial ainda esteja em tramite na Anvisa.

Art. 20. O descumprimento das disposi¢des contidas nesta Resolugéo constitui infragao 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 Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n°® 197, de 11 de agosto de 2004.

Art. 22. Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicagao.
JARBAS BARBOSA DA SILVA JUNIOR

ANEXO |

MINISTERIO DA SAUDE

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

FORMULARIO DE PETICAO

(Autorizagao para Aquisigcado de Medicamentos Sujeitos a Controle Especial para utilizagdo em Estudos de Equivaléncia
Farmacéutica, Perfil de Dissolugdo e Bioequivaléncia/Biodisponibilidade)
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O O o 0O 0O=

Tipo de Petigao

Concessao

Cancelamento

Aditamento

Recurso administrativo
por reconsideracéo do
indeferimento

2* via do documento
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02,

[]

O O 4d OO0 O

Assunto

Autorizagdo para Aquisicio de Medicamentos Sujeitos a
Controle  Espccial para Ensaios dc  Equivaléncia
Farmacéutica

Autorizagido para Aquisicao de Medicamentos Sujeitos a
Controle Especial para Estucos de
Biodisponibilidade/Bicequivaléncia

Auntorizagdo para Aquisicio de Medicamentos Sujeitos a
Controle Especial para Estudos de Perfil de Dissolugio
Autorizag¢io para Aquisicio de Medicamentos Syjeitos a
Controlc  Espccial para Ensalos dc  Equivaléncia
FarmacZutica, com Etapa Terceirnizada

Autorizagio para Aquisicdo de Medicamentos Sujeilos a
Controle Especial para Desenvolvimento

Autornizagao para Aquisicao de Medicamentos Sujeitos a
Controle Bspecial pure oulros Estudos Farmacocinélicos
ou Farmacodinimicos

Autorizagao para Aquisicao de Medicamentos Sujeitos a
Controle Especial para ouiros Estudos (especificar no
campo 09)
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| 03, ldentificapiio do Solicitantc

Razio Social

N. Aurariracio

Lspuvinl
C.N.P. N.DO EQFAR
Endervge |
Rua’Avenida N ' Complementa
Bairo
Pl e i | CEF
LF LDy | TELEFONE | IJI:Dl F;‘&Xl
R mail

| 04, Diacks o Centro Intermeacional Certificads (quando aplicivel)

Enclrego |

Rue/Avenice N Conplenento

Vi

UF Caixa Postal
Pais o THL EFONE m FAX
Fmail

Coorctaria de Estado da Sadde de Sdo Poulo
Centre de Docurmentagsio
cld@m saude. spap oy, b




| 05. Dados do Patrocinader do Estude

Razao Social [

CN.PIL |

Enderego |

Rua’ Avenida™ Complemenzo

Municipio

LT | Canxa Postal
I%I DD DD Il | TELEFCNE D!Dl_D-'DDI | FAX

E=rrail

Immmm&wmnmm&amm&mm

Substinciais) Aliva(s) |

Deterstor o Registro |

Quentidade a ser Adauirida Lnidade |

(compativel com:s
apresentagies recstradas)
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| 07, Nados do ¥edicamenta Teste (preencher no qoe conber’)
O medicamento teske serd;

[] Adquirido no mercada [] Adauirido do patrocinador do estudo {medicarento nio
registrada}

Mo Comercial |

Substincials) Afiva(s) l
Apresentagio |
Fabricante [

Cuantidade a ser Adguirida Unidade |

|fIH. Dudos da Centre Tereeirn (quando oplicivel;

Razda Social

M. Auwterizacho
Especinl

C.N.PLT. | N.DO EQFAR [

Enderegue
Boa dawvenidoh “Complamanin

Boaitra

Municipin OFP

UF nooemn TELEFOMNE DoD/DoDI FaX

Bespunsavel Teenicn

Mimero de Inserigio me C.H.F. |

Dotalhamento do eztnde

DQuamtidade Umnidade

O, Lofor pewies Complementares

[ 19. Termo de Respansabilidade |

Assurmirmes, civil ¢ erirmnadmente, miera resporseolidade pela veneidade das imfornogies ago prostadas,
b cormw cunrpprirernos conm ldus os prossdimsmlos samitdrios sskibelecidos s Fegubamenis Tevmoos sooviser,

Responsavel Togal on Pesquisador Principal Responzayvel Teenico’CRF
{Assinatura ¢ Carimb) (Assinatura e Carimbo)
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