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Problema (público)
Como obter Autorização Especial Simplificada para Instituição de Ensino e
Pesquisa (AEP) junto à ANVISA?

Solução (público)
Considerando o que dispõe a RDC nº 988/2025 em seu Art.48: “Para adquirir e
utilizar as substâncias, plantas, fungos, medicamentos e produtos sujeitos a
controle especial, com finalidade exclusiva de ensino e de pesquisa, no âmbito
estritamente acadêmico, as instituições de ensino superior ou técnico,
inclusive suas fundações de apoio, devem solicitar a Autorização Especial
Simplificada para Instituição de Ensino e Pesquisa (AEP) ”.
Informamos que para que a UFSC adquira substâncias e medicamentos sujeitos a
controle especial pela ANVISA (ou seja, que constem nas listas da [1]Portaria
SVS/MS 344/1998), e para que os pesquisadores da UFSC possam manipular e
estocar essas substâncias, é necessário que a ANVISA emita, antes da
aquisição, autorizações especiais simplificadas para estabelecimentos de
ensino e pesquisa ([2]AEPs), que são emitidas em nome da Pessoa Jurídica da
UFSC, mas são solicitadas diretamente pelas pesquisadoras e pesquisadores (TAE
ou docente, vinculados à UFSC) interessados, em um sistema da ANVISA chamado
[3]Solicita.
Salienta-se ainda que, a ANVISA não libera uma "autorização geral" para a UFSC
adquirir determinada substância controlada. Cada pesquisa que envolva
determinada quantidade de determinadas substâncias exige AEP específica, com
dados dos responsáveis pelo controle e guarda das substâncias.
Procedimento para adquirir AEPs junto à ANVISA: 
- Um (a) pesquisador (a) interessada (que seja servidor (a) da UFSC) deve
solicitar ao Gabinete da Reitoria uma procuração assinada pelo Reitor, em seu
nome, o (a) autorizando a representar a UFSC perante à ANVISA, a armazenar,
gerenciar estoque de medicamentos e/ou substâncias controlados e mais o que
for relevante para a pesquisa em questão. Segue em anexo minuta de procuração
para tal fim, que deve ser adequada de acordo com a necessidade. 
- Após preenchido o modelo de procuração, enviar por SPA ao Gabinete da
Reitoria (pode usar como exemplo o processo digital 23080.064436/2024-65);
- Recomendamos enviar junto com a procuração um ofício justificando a
demanda.
-  

- Munido (a) da procuração, entre em contato por meio do endereço eletrônico
importacao@contato.ufsc.br para solicitar a criação um cadastro para o(s)
outorgado(s) no sistema Solicita da ANVISA (perfil de gestor de segurança da
UFSC) e para adquirir demais orientações referente ao procedimento.

[1]
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&amp;link=S&amp;tipo=POR&amp;numeroAto=00000344&amp;seqAto=000&amp;valor
Ano=1998&amp;orgao=SVS/MS&amp;codTipo=&amp;desItem=&amp;desItemFim=&amp;cod_modulo=134&amp;cod_menu=1696
[2] https://www.gov.br/pt-br/servicos/obter-autorizacao-especial-simplificada-para-estabelecimento-de-ensino-e-pesquisa
[3] https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/peticionamento


