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MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA
RESOLUCAO-RDC N2 60, DE 26 DE NOVEMBRO DE 2009

Dispbe sobre a producgao, dispensacdo e controle de amostras gratis de
medicamentos e da outras providéncias.

Ficha Técnica

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso da atribuicdo que lhe confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento da
ANVISA aprovado pelo Decreto n? 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso Il e nos §§ 12 e 32 do art. 54 do Regimento
Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n® 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006 , republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em
reunido realizada em 24 de novembro de 2009;

considerando a Constituicdo Federal de 1988 ;
considerando a Lei n? 6.360, de 23 de setembro de 1976 ;

considerando o Decreto n® 79.094, de 5 de janeiro de 1977 , que regulamenta a Lei n2 6.360, de 24 de setembro de 1976 ;
considerando a Lei n?9.782, de 26, de janeiro de 1999 ;

considerando a Lei n?9.787, de 10 de fevereiro de 1999 ;

considerando a Lein?11.343 de 23 de agosto de 2006 ;
considerando o Decreto n® 5.912, de 27 de setembro de 2006, que regulamenta a Lein211.343, de 23 de agosto de 2006 ;

considerando a Lei n? 6.437, de 20 de agosto de 1977 ;
considerando a Lei n? 9.294, de 15 de julho de 1996 ;
considerando o Decreto n? 2.018, de 19 de outubro de 1996 , que regulamenta a Lei n? 9.294, de 15 de julho de 1996 ;

considerando a Lei n? 8.078, de 11 de setembro de 1990 ;

considerando o Decreto n® 2.181, de 20 de marco de 1997 ;

considerando a Portaria n? 3.916, de 30 de outubro de 1998, que define a Politica Nacional de Medicamentos;

considerando a Portaria Anvisa n® 640, de 10 de Junho de 2009, que instituiu Grupo de Trabalho para elaboragcao de regulamento sobre amostra
gratis de medicamentos;

Adota a seguinte Resolugao de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagao.
Art. 12 Esta Resolucdo se aplica a todas as empresas que realizam a producao e/ou distribuicdo de amostras gratis de medicamentos no Brasil.
Art. 22 Para efeito deste Regulamento sdo adotadas as seguintes definicbes:

| - AMOSTRA GRATIS - medicamento com a quantidade total ou especifica da apresentacdo registrada na Anvisa destinado & distribuicdo gratuita
aos profissionais prescritores como ferramenta de publicidade.

Il - EMPRESA - Pessoa fisica ou juridica, de direito publico ou privado, que exerca como atividade principal ou subsididria o comércio, venda,
fornecimento e distribuicdo de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, equiparando-se a mesma, para os efeitos deste
regulamento, as unidades dos érgaos da Administracdo direta ou indireta, federal, estadual, do Distrito Federal, dos Territérios, dos Municipios e
entidades paraestatais, incumbidas de servicos correspondentes;

Il - MEDICAMENTO - Produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com finalidade profildtica, curativa, paliativa ou para fins de
diagnéstico;

IV - MEDICAMENTO BIOLOGICO - Medicamento que contém molécula com atividade biolégica conhecida, j& registrada no Brasil e que tenha passado
por todas as etapas de fabricacdo (formulagao, envase, liofilizacao, rotulagem, embalagem, armazenamento, controle de qualidade e liberagao do
lote de produto biolégico para uso);

V - PREPARAGAO MAGISTRAL DE MEDICAMENTO

E aquela preparada na farméacia, de forma individualizada, para ser dispensada atendendo a uma prescricdo de um profissional habilitado,
respeitada a legislagdo vigente, que estabelece sua composicao, forma farmacéutica, posologia e modo de usar;

VI - PRESCRITORES - Profissionais de salde autorizados legalmente para a prescricdo de medicamentos no pais.

Art. 32 A distribuicdo de amostras gratis de medicamentos somente pode ser feita pelas empresas aos profissionais prescritores, mediante
aceitacdo documentada, em ambulatérios, hospitais, consultérios médicos e odontoldgicos.

§ 12 E vedada a distribuicdo de amostras gratis de produtos bioldégicos que necessitem de cuidados especiais de conservagdo e transporte,
conforme registro na Anvisa.

§ 22 E vedada a distribuicdo de amostras gratis de preparacdes magistrais de medicamentos.

Art. 42 Somente é permitida a distribuicdo de amostras gratis de medicamentos registrados na Anvisa e de apresentacdes comercializadas pela
empresa.

Art. 52 As amostras gratis de medicamentos devem conter no minimo 50% da quantidade total de peso, volume liquido ou unidades
farmacotécnicas da apresentacdo registrada na Anvisa e comercializada pela empresa.

§12 As amostras gratis de anticoncepcionais deverao apresentar 100% da quantidade de peso, volume liquido ou unidades farmacotécnicas da
apresentagao registrada na Anvisa e comercializada pela empresa.

§22 - A empresa titular de registro do medicamento devera entregar ao prescritor uma quantidade de amostras gratis de antibiéticos suficientes
para o tratamento completo do paciente.

Art. 62 A fabricacdo das amostras gratis de medicamentos deve seguir fielmente as condicdes aprovadas no registro do medicamento, respeitando
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as diretrizes de Boas Praticas de Fabricacdo de medicamentos.

§ 12 As amostras gratis de medicamentos devem apresentar os mesmos mecanismos de rastreabilidade e autenticidade definidos pela autoridade
sanitaria para os medicamentos originais.

§ 22 As embalagens das amostras gratis de medicamentos podem diferir apenas quanto ao seu tamanho ou volume, sendo expressamente proibido
alterar o material de embalagem aprovado no registro.

Art. 7° A bula ou folheto informativo das amostras gratis de medicamentos devem se apresentar idénticos aos aprovados no registro para a
respectiva apresentacdo do medicamento. (Redacdo dada pela Resolucdo 768/2022 )

1 - (Revogado pela Resolucao 768/2022 )

Il - (Revogado pela Resolucao 768/2022)

Il - (Revogado pela Resolucao 768/2022 )

IV - (Revogado pela Resolucédo 768/2022 )

V - (Revogado pela Resolucao 768/2022)

Art. 82 As ComissOes de Farmacia e Terapéutica dos hospitais devem estabelecer os critérios para o recebimento e dispensacdo das amostras gratis
prescritas pelo médico, designando responsavel para o cumprimento desses critérios, além do armazenamento e controle do prazo de validade das
amostras.

§ 12 Na auséncia da Comissao de Farmacia e Terapéutica, o profissional farmacéutico e ou profissional prescritor deve garantir nos ambulatérios e
hospitais a adequada conservacdo das amostras gratis, sendo o responsdvel pelo seu armazenamento, controle do prazo de validade e
dispensacao.

§ 22 Nos consultérios, os profissionais prescritores devem garantir a adequada conservacao das amostras gratis, sendo os responsaveis pelo seu
armazenamento e controle do prazo de validade.

§32 Os prescritores devem entregar a quantidade de amostras gratis de antibiéticos suficientes para o tratamento completo do paciente.

Art. 92 A distribuicdo de amostras gratis de medicamentos a base de substancias sujeitas a controle especial deverd observar também os
dispositivos constantes da Portaria 344/98, de 12 de maio de 1998 e da Portaria n® 06 de 29 de janeiro de 1999, e suas atualizacdes.

Art. 10 A entrega da amostra gratis pelo profissional prescritor ao paciente deve ser realizada de forma a garantir o uso racional do medicamento.

Art. 11 A empresa titular de registro do medicamento tem a responsabilidade de arquivar por, no minimo, 02 (dois) anos ap6s a expiracdo da
validade do lote da amostra gratis todos os documentos relacionados a producao, distribuicdo e farmacovigilancia da amostra gratis, contendo, no
minimo, as seguintes informagoes:

| - Registro das solicitacbes de amostras gratis realizadas pelos profissionais prescritores;

Il - Nimero do lote das amostras gratis distribuidas, acompanhado da identificacdo nominal e nimero de registro nos respectivos conselhos dos
profissionais prescritores que receberam as amostras gratis;

Il - Nota fiscal com a descricdo da apresentacao da amostra gratis, incluindo o nimero do lote;

Art. 12 As empresas titulares de registro de medicamentos devem encaminhar anualmente a Anvisa informagdes de produgdo e distribuicao de
amostras gratis juntamente com o relatério de comercializacéo apresentado a Anvisa.

Art. 13 As empresas devem estabelecer mecanismos para o transporte adequado das amostras gratis, incluindo aquele realizado pelos
representantes que distribuem as amostras aos profissionais prescritores, garantindo a manutencdo da qualidade, seguranca e eficicia dos
medicamentos.

Art. 14 Os procedimentos adotados para notificacdes de eventos adversos de medicamentos devem ser os mesmos para amostras gratis.

Paradgrafo unico. As notificacdes de eventos adversos devem especificar de forma clara quando se tratar de medicamentos registrados e
comercializados ou de amostras gratis.

Art. 15 Os procedimentos de recolhimento adotados para os medicamentos devem ser os mesmos para amostras gratis.

Paragrafo Unico. Os procedimentos referentes a solicitacdo de anuéncia prévia para mensagens de recolhimento adotados para o medicamentos
devem ser os mesmos para amostras gratis, incluindo o valor da taxa.

Art. 16 A Anvisa, sempre que necessario, exigirad informacoes sobre a producdo, distribuicdo e uso das amostras gratis.

Art. 17 A inobservancia ou desobediéncia ao disposto neste regulamento configura infragdo de natureza sanitéria sujeitando o infrator ao processo,
penalidades e sancbes previstas na Lei 6.437, de 20 de agosto de 1977 , e em outros especificos.

Art. 18 Fica estabelecido o prazo de 90 (noventa) dias, a contar da data de sua publicacdo, para as empresas se adequarem as novas disposicdes
desta Resolucao.

§ 19 Fica restabelecida a vigéncia dos itens 2.1.8.1.1, 2.1.8.1.2, 17.1, 17.2 e 17.3 do Anexo da Resolucdo - RDC 333/2003 durante o periodo de
transigao de 90 dias de que trata o caput deste artigo.

§ 22 As empresas deverao observar o disposto no art. 170 do Decreto 79.094/1977 .

Art. 19 Ficam revogadas as disposicées constantes dos artigos 33 a 35 e do paragrafo Unico do artigo 45 da RDC 96/2008 a partir da publicacdo
desta Resolucao.
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Art. 20 Esta Resolugcao entra em vigor na data de sua publicagao.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO
PUB D.0O.U., 27/11/2009 - Secao 1

Este texto ndo substitui a Publicacdo Oficial.



