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Processo n? 25351.919209/2023-94

Analisa a Proposta de Abertura de
Processo Regulatério e de
Consulta Publica para a alteracao
da Resolucao de Diretoria
Colegiada - RDC n? 16, de 12 de
abril de 2014, que dispbe sobre
os Critérios para Peticionamento
de Autorizacao
de Funcionamento (AFE) e
Autorizacao Especial (AE) de
Empresas; e da RDC n2 275, de 9
de abril de 2019, que dispde
sobre procedimentos para a
concessao, alteracao e
cancelamento da Autorizacao de
Funcionamento (AFE) e de
Autorizacao Especial (AE) de
farmacias e drogarias.

Area responsdvel: Geréncia-Geral de Inspecdo e Fiscalizacdo
Sanitaria (GGFIS)

Agenda Regulatdria RDC n2 275/2019: Projeto n? 1.25 - Requisitos
para concessao e alteracao de AFE de farmacias de manipulacao e
revisao da documentacao para pedidos de concessao e alteracao
de AFE de farmacias e drogarias; RDC n2 16/2014: Nao é projeto
regulatério da Agenda.

Relator: Rdbmison Rodrigues Mota



1. Relatorio

Trata-se de proposta elaborada pela Coordenacao de
Autorizacao de Funcionamento de Empresas (COAFE/GGFIS) para
abertura de processo regulatério (SElI 2473565) e de Consulta
Publica para a alteracao da Resolucao de Diretoria Colegiada -
RDC n? 16, de 12 de abril de 2014, que dispde sobre os Critérios
para Peticionamento de Autorizacao de Funcionamento (AFE) e
Autorizacao Especial (AE) de Empresas; e da RDC n2 275, de 9 de
abril de 2019, que dispde sobre procedimentos para a concessao,
alteracao e cancelamento da AFE e de AE de farmacias e
drogarias (SEl 2533219).

De acordo com a COAFE, as propostas justificam-se
pela necessidade de alteracdées pontuais nas normas a fim de
simplificar os requisitos regulatérios e assim atingir
determinados objetivos, tais como: reduzir o tempo de fila de
analise; reduzir o numero de indeferimentos e de recursos
interpostos; melhorar o gerenciamento de filas; reduzir as
demandas provenientes de SAT, Fala.BR e Aspar; e promover
maior integracao e harmonizacao com o SNVS.,

Desse modo, a proposta normativa tem o propdsito
de enderecar problemas identificados pela area, como, por
exemplo, indeferimentos de AFE para farmacias que cumprem o0s
requisitos técnicos e apresentam Licenca Sanitaria ou outro
documento emitido pela autoridade sanitaria local; dispositivos
obsoletos que causam confusao ao setor regulado; inseguranca
para realizar alteracdes em estabelecimentos que exercem
atividades sujeitas a AFE; e a presenca de termos sem definicao
que induzem a falha no cumprimento das normas.

Adicionalmente, a revisao regulatéria também é
motivada pelas recomendacdes do Relatério de Auditoria n@
01/2022, que identificou alguns dos problemas regulatérios
citados e fez com que a COAFE revisasse suas normas e 0s seus
processos de trabalho.

Como resultado, a Quarta Diretoria, em apoio a
COAFE, entendeu pela pertinéncia da alteracao pontual das
normas, de modo a otimizar as analises realizadas pela
Coordenacao, e atender as recomendacoes da Auditoria Interna
da Anvisa.

A revisao da RDC n? 16/2014 estava prevista na
Agenda Regulatéria 2021-2023 como projeto 1.18 Revisao dos
critérios de peticionamento de AFE e AE de empresas, exceto




farmacias e drogarias. Entretanto, a GGFIS excluiu o referido
projeto em dezembro de 2022 para que fosse incluido o projeto
1.25, o qual trata da revisao da norma de AFE de farmdcias,
tendo em vista a priorizacao da COAFE, que por sua vez
foi motivada pelo ja citado Relatério de Auditoria n? 01/2022.
Desse modo, a revisao proposta para a RDC n? 16/2014 abarcara
apenas os itens de maior consenso e que reduzem as exigéncias
ao setor regulado, de modo a reduzir os tempos de fila das
peticdes, diante da capacidade de analise da Anvisa.

Ja a revisao da RDC n2 275/2019 esta contemplada no
projeto regulatério "1.25 Requisitos para concessao e alteracao
de AFE de farmacias de manipulacao e revisao da documentacao
para pedidos de concessao e alteracao de AFE de farmacias e
drogarias". E, atualmente, encontra-se em curso a revisao
ordinaria da referida norma.

E o relatério.
2. Analise

Inicialmente, esclareco que, como tanto a RDC n? 16,
de 2014, como a RDC n¢ 275, de 2019, tratam da emissao de
Autorizacao de Funcionamento (AFE) e de Autorizacao Especial
(AE) pela Anvisa, e considerando, ainda, que os motivos de
alteracao sao relacionados entre si, entendemos que seria
oportuno que o mesmo processo regulatério abordasse as duas
normas em conjunto. Desse modo, apresento, em sintese, as
motivacdes para a abertura do processo regulatério para a
revisao pontual de cada norma.

Da RDC n2 275/2019

No que se refere aRDCn?® 275/2019, esta sendo
incluida a possibilidade de apresentacao de outros documentos
para instrucao de determinadas peticoesde concessao e
alteracao de AFE e de AE, que eram anteriormente aceitos pela
COAFE, apesar da auséncia de previsao normativa.

Estao sendo propostas, ainda, outras simplificacoes
para a instrucao de tais peticdes, como, por exemplo, a aceitacao
de documento de regularidade técnica atualizado e emitido pelo
respectivo Conselho de Classe profissional, para fins de alteracao
de responsavel técnico, e a aceitacao de Cadastro Nacional de
Pessoa Juridica (CNPJ) para alteracao de razao social da empresa.

Além disso, foram propostos ajustes no texto do
Anexo | da RDC n2 275/2019, de modo a contemplar todas as
peticbes relacionadas a AFE. A acao visa facilitar o



preenchimento pelo usudrio, e retirar os itens referentes a AE que
ja estao contemplados no Anexo Il da norma.

Dessa forma, os beneficios das alteracoes
supracitadas consistem na reducao na interposicao de recursos
administrativos, reducao de novos peticionamentos, maior
integracao com o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
(SNVS) e melhor gerenciamento de filas.

Da RDC n® 16/2014

A proposta de revisao da RDC n? 16/2014 focara em
itens nos quais ha consenso quanto a necessidade de maior
clareza. Dentre eles, destacam-se a inclusao da definicao de
relatério de inspecao, a dispensa de Autorizacao de Funcionamento
de Empresa (AFE) para matrizes que nao exercem atividades
sujeitas a AFE com produtos para saude, e a revogacao dos
dispositivos referentes a renovacao.

Ademais, serao contemplados aspectos que visam
reduzir as exigéncias ao setor regulado. Nesse sentido, prevé-se a
implementacao imediata de certas alteracdes e a revogacao da
exigéncia de AE para determinadas atividades. Essas medidas
tém o propdsito de minimizar os impactos nos tempos de espera
das peticdes e aumentar a capacidade de andlise da Anvisa.

Outro aspecto relevante é a necessidade de
incorporar na RDC N2 16/2014 o agrupamento de atividades
tratadas no Capitulo VI da RDC n2 222/2006, que dispde sobre os
procedimentos de arrecadacao da receita proveniente da Taxa de
Fiscalizacao de Vigilancia Sanitaria (TFVS) realizada pela Anvisa.
Essa acao visa evitar lacunas regulatérias, uma vez que a revisao
da RDC n?2 222/2006 estda em andamento, em fase de Consulta
Pudblica (CP N¢ 1.181, de 24 de julho de 2023), sob relatoria da
Segunda Diretoria, conforme processo SEl 25351.945358/2018-
41.

Vale registrar que na ocasiao da revisao da RDC n¢
16/2014, diante de questionamentos do setor regulado sobre
atividades de AFE e AE relacionadas as competéncias da GGPAF
e da GPCON, esta Quarta Diretoria, em alinhamento com a
Quinta Diretoria (DIRE5), diligenciou as areas técnicas no sentido
de reunir sugestdées quando a minuta proposta para avaliar a
possibilidade de superar problemas regulatérios enfrentados
pelas areas. Ademais, a consulta a DIRE5 foi importante no
sentido entender se alguma das alteracdes propostas poderia
trazer algum impacto ou prejuizo as areas supracitadas.



Nesse sentido, as areas técnicas colaboraram
ativamente no processo regulatdério e emitiram manifestacoes
pertinentes, que foram consideradas e levaram a ajustes da
proposta a ser submetida ao Colegiado. Ocorre que algumas das
contribuicbes nao foram acatadas no presente momento, pois
necessitam de avalicao e discussao adicionais.

Por essa razao, entendi que seria pertinente
submeter a proposta normativa a uma Consulta Publica, de modo
a oportunizar a apresentacao de sugestoes pelas areas da Anvisa
e pelo setor regulado.

Assim, no que tange ao rito do processo regulatério e
a observancia das boas praticas regulatdrias, a presente
proposta sera dispensada apenas de Analise de Impacto
Regulatorio.

Quanto a justificativa de dispensa de Analise de
Impacto Regulatério (AIR), corroboro a manifestacao da COAFE
no sentido de que sao observadas as hipdéteses de: reducao de
exigéncias, obrigacoes, restricdes, requerimentos ou
especificacdbes com o objetivo de diminuir os custos regulatérios;
baixo impacto; e disciplinamento de norma superior que nao
permite diferentes alternativas regulatérias.

Como exposto anteriormente, apesar de ter sido
proposta a dispensa de Consulta Publica, reitero que, durante a
avaliacdo da proposta com a area técnica e discussao com as
demais areas da Anvisa, verificou-se a importancia da submissao
da proposta ao recebimento de contribuicdes da sociedade por
meio de CP. Nesse sentido, proponho, excepcionalmente, que a
proposta normativa seja submetida a Consulta Publica pelo prazo
de 15 (quinze) dias.

Dessa forma, considerando que a presente revisao
visa conferir maior seguranca juridica, além de atender as
recomendacdes do Relatdério de Auditoria n? 01/2022, entendo
que é fundamental dar prosseguimento ao processo regulatério
de alteracao pontual da RDC n?216/2014 e da RDC n® 275/2019.

Finalmente, ressalto que a COAFE promovera a
revisao geral das duas normas em processos regulatorios
ordinarios, de modo a realizar as adequacdes necessarias para
aprimorar o marco regulatério relacionado a Autorizacao de
Funcionamento (AFE) e Autorizacao Especial (AE).

3. Voto
Diante do exposto, VOTO pela APROVACAO da



proposta de Abertura de Processo Regulatério, com dispensa
de Andlise de Impacto Regulatério (AIR), e realizacao de Consulta
Publica, pelo prazo de 15 (quinze) dias, para a alteracao da
Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n?2 16, de 12 de abril de
2014, que dispbde sobre os Critérios para Peticionamento de
Autorizacao de Funcionamento (AFE) e Autorizacao Especial (AE)
de Empresas; e da RDC n? 275, de 9 de abril de 2019, que dispde
sobre procedimentos para a concessao, alteracao e cancelamento
da AFE e de AE de farmacias e drogarias.

E voto que submeto a deliberacdo da Diretoria
Colegiada.

Romison Rodrigues Mota
Diretor
Quarta Diretoria da Anvisa

Documento assinado eletronicamente por Romison

Rodrigues Mota, Diretor, em 16/08/2023, as 17:56,
JEII j conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no § 32

do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.
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