.- ANVISA

Agancia Macional de Vigilancia Sanitaria

=
1
VOTO N2 40/2024/SEI/DIRE2/ANVISA
Processo n? 25351.919209/2023-94

Analisa a revisao da Resolu¢io da
Diretoria Colegiada n® 275, de 09 de abril
de 2019, a Resolugdo da Diretoria
Colegiada n° 16, de 01 de abril de 2014, e
a Resolugdo da Diretoria Colegiada n°
222, de 28 de dezembro de 2006 .

Area responsével: COAFE/GGFIS

Agenda Regulatdéria 2024-2025: Tema n? 1.15 - 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.

Relator: Meiruze Sousa Freitas

1. Relatodrio

Trata-se de proposta de Resolucao da Diretoria
Colegiada - RDC com vista a alterar aRDC n? 275, de 09 de abril
de 2019, a RDC n2 16, de 01 de abril de 2014, e a RDC n? 222, de
28 de dezembro de 2006 (SEI2803768).

Importante registrar que aResolucao da Diretoria
Colegiada n? 275, de 2019, dispbde sobre procedimentos para a
concessao, alteracao e cancelamento da AFE e de AE de
farmacias e drogarias, enquantoque a Resolucdao da Diretoria
Colegiada n? 16, de 2014,dispbe sobre os Critérios para
Peticionamento de Autorizacao de Funcionamento (AFE) e
Autorizacao Especial (AE) de Empresas e aResolucao da Diretoria
Colegiada n2 222, de 2006, dispde sobreprocedimentos de
arrecadacao da receita proveniente do recolhimento da Taxa de
Fiscalizacao de Vigilancia Sanitaria (TFVS), realizada pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

A minuta proposta traz alteracdes pontuais
motivadas pela necessidade de simplificacao de procedimentos e
requisitos regulatérios com vistas areduzir o tempo de fila de
analise e melhorar o gerenciamento dessas filas; reduzir o
numero de indeferimentos e consequentemente de recursos
interpostos; reduzir as demandas relativas a dulvidas e
guestionamentos do setor que resultam em indmeros
atendimentos por meio do SAT, Fala.BR e outros canais de
comunicacao; Além disso, visa também promover maior



integracao e harmonizacao com o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria - SNVS.

O tema foi pautado pela Quarta Diretoria na Reuniao
Ordinaria Publica (ROP) n? 12, de 2023, com dispensa de Analise
de Impacto Regulatério e com realizacao de Consulta Publica,
nos termos do VOTO N2 157/2023/SEI/DIRE4/ANVISA, tendo sido
aprovado por unanimidade pela Diretoria Colegiada e sorteado
para minha relatoria.

2. Analise

A proposta normativa foi objeto da Consulta Publica
n% 1.192, de 17 de agosto de 2023, pelo elo periodo de 15
(quinze) dias, para recebimento de contribuicbes, comentarios e
sugestdes do publico em geral.

Ao final, a Coordenacao de Autorizacao de
Funcionamento de Empresas (COAFE/GGFIS), que conduziu o
processo regulatério, informou sobre o relatério de contribuicdes
da Consulta Publica (CP n® 1192/2023) (SEI2697163),
destacando os tipos de participantes e as recomendacodes
acatadas total ou parcialmente.

Ao todo, foram 19 participantes respondentes, sendo
18 categorizados como pessoa juridica e 1 pessoa fisica,
conforme em destaque abaixo:

Perfis dos participantes

-IPessoa Juridica 18
Setor regulado: empresa ou entidade reprezentativa 18
-IPessoa Fisica
Qutros 1
Total Geral 19

No que concerne a consolidacao quantitativa das
contribuicdes, trinta (30%) foram aceitas parcialmente, trinta e
quatro (34%) nao foram aceitas, cinco (5%) foram aceitas, e o
restante nao apresentaram sugestdes concretas, conforme
apresento no quadro a seqguir:

Contribui¢des validas aceitas 2 5%
Contribuigdes validas nao aceitas 15 34%

Contribuigdes validas aceitas parcialmente 13 30%



Contribui¢des invalidas (Fora do escopo) 0 0%

Duvidas dos participantes 0 0%
Sem clareza textual 0 0%
Sem sugestoes 14 32%
Total 44 100%

Sobre a minuta ora em discussao, seu formato e
estruturacao especifica explicitam as modificacdes realizadas nos
artigos de cada resolucao.

Assim, faco referéncia as alteragcdes na Resolucao de
Diretoria Colegiada - RDC n¢2 275, de 2019, destacando a
inclusao de inciso no artigo 22 com a definicao de Alteracao de
implementacao Imediata:

..XXIl - Alteracao de implementacao imediata:

alteracao que independe de manifestacao prévia da
Anvisa, para a imediata implementacao pela
empresa apds a protocolizacdo de peticdo junto a
Anvisa e cumprimento do disposto neste
regulamento, desde que a alteracao solicitada
esteja contemplada na licenca emitida pela
autoridade sanitédria competente.” (NR)...

Outro destaque sao as alteracdes nos incisos Il e IV
do artigo 11, que trouxe a inclusao do documento emitido pela
Vigilancia Sanitdria local como documentacao prevista na
instrucdo do dossié:

“Art.11.

[l - documento vigente, com dados atualizados, emitido
pela autoridade sanitédria local competente que ateste o
cumprimento dos requisitos técnicos para as atividades
pleiteadas ou declaracao conforme Anexo | desta
Resolucao; e

IV - documento vigente, com dados atualizados, emitido
pela autoridade sanitédria local competente que ateste o
cumprimento dos requisitos técnicos para as atividades

pleiteadas ou declaracao conforme Anexo |l desta
Resolucdao, nos casos de solicitacdo de Autorizacdo
Especial.

Destaco também, outras alteracbes como a
harmonizacao dos documentos de instrucao relativos ao
peticionamento do responsavel técnico, responsavel legal e razao
social, de acordo com as exigéncias estabelecidas na RDC n¢



16/2014 e a simplificacao do Anexo | com vistas a facilitar a
melhoria dos processos e assim permitir a automatizacao dos
pedidos. Tais alteracbes irao promover uma desoneracao
significativa nas atividades da area, minimizando exigéncias,
indeferimentos permitindo assim maior celeridade aos processos
de AFE, que sao a primeira instancia na ANVISA das empresas
gue atuam com produtos sujeitos a vigilancia sanitaria.

Nessa esteira, no que concerne as alteracoes
referentes a Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n? 16, de
2014, saliento a introducao dos incisos XXIll e XXIV no artigo 2°
com as definicdes de alteracao de implementacao imediata e
relatério de inspecao:

XXIIl - alteracao de implementacao imediata: alteracao
que independe de manifestacao prévia da Anvisa, para a
imediata implementacdo pela empresa apdés a
protocolizacdo de peticao junto a Anvisa e cumprimento
do disposto neste regulamento, desde que a alteracao
solicitada esteja contemplada na licenca emitida pela
autoridade sanitaria competente; e

XXIV - relatério de inspecao: documento emitido pela
autoridade sanitaria competente que descreva a situacdo
da empresa, contemplando as informacdes dos requisitos
técnicos dispostos nesta Resolucdo.” (NR)

Destaco também as inclusdes dos incisos VII, VIII, IX
no artigo 52 que trata da nao obrigatoriedade de AFE. Essas
inclusdes trazem simplificacao para o processo de importacao no
gque tange a exigéncia de AFE/AE com a dispensa para
determinados tipos de importacdes destinadas a ensaios clinicos
e destinada andélise laboratorial; e AFE de instituicoes de
pesquisa, conforme realcado abaixo:

VII - importar produtos destinados exclusivamente para
ensaios clinicos, programa de acesso expandido,
programa de uso compassivo e programa de
fornecimento de medicamento pds-estudo, desde que a
empresa seja detentora de documento de carater
autorizador e necessario para a solicitacdo de importacao,
emitido pela Anvisa, necessario para a execucao do
determinado programa;

VIII - importar produtos destinados exclusivamente para
andlise laboratorial de controle da qualidade ou para
desenvolvimento de novos produtos; e

IX - instituicbes cientificas, tecnolégicas, de inovacdo e
desenvolvimento experimental que realizam
exclusivamente atividade de pesquisa basica ou aplicada
de carater cientifico, tecnoldgico ou de desenvolvimento
de novos produtos, servicos ou processos.

Paragrafo Unico. A dispensa de AFE nao desobriga os
estabelecimentos ou empresas a realizarem as atividades
conforme a legislacao aplicdvel a cada atividade ou
produto." (NR)

Ainda me referindo as alteracdes pontuais ocorridas
na RDC n? 16, de 2014, destaco:



- a incorporagdo Capitulo V-A que trata da
“DEFINICAO DOS PROCESSOS DE AFE e AE”, que estava inserido
na Resolucao da Diretoria Colegiada n?2 222, de 2006, dessa
forma os procedimentos relacionados as concessbes de
autorizacao de funcionamento de empresas (AFE) estarao
integrados na sua respectiva norma.

- atualizacao da normativa com revogacao e alteracao
dos artigos que tratavam da renovacao de AFE, lembrando que a
renovacao foi revogada pela Lei n? 13.043, de 2014, que alterou
o0 Anexo Il da Lei n? 9.782, de 1999.

- permissao para o Microeemprendedor Individual
(MEI) possa obter AFE para comércio varejista de produtos para
salde de uso leigo, a partir da inclusdo do "Cadastro Nacional de
Pessoa Juridica (CNPJ) com objeto compativel com a atividade
pleiteada" como documento de instrucao.

- previsao de dispensa da exigéncia de AFE para
matriz que nao realiza atividade sujeita a AFE, de empresas que
realizam atividades com produtos para salde (dispositivos
médicos).

Importante salientar, ainda, que a Diretoria, tomando
o conhecimento da existéncia de recursos administrativos em
andamento, em face de decisdes vinculadas as resolucdes gque
serao alteradas pela proposta normativa em pauta, identificou a
necessidade de estar previsto na proposta artigo tratando das
disposicdes transitérias. Assim, instou a area a se posicionar
sobre a condicao e situacao apontada.Com isso, a COAFE se
posicionou satisfatoriamente sobre as disposi¢cdes transitdrias,
incluindo assim o artigo abaixo em destaque:

Art. 62.Poderao ser aplicados os termos desta Resolucao
as peticoes de concessao ou alteracdo de AFE e AE
protocolizadas antes da vigéncia desta norma e que se
encontram pendentes de andlise na Agéncia ou mesmo
para as quais houve indeferimento e se encontram em
fase recursal.

A proposicao normativa apesar da sua caracteristica
especifica com alteracdes pontuais e necessarias, seguiu o rito do
processo regulatorio estabelecido na Portaria n® 162, de 2021, e
na Orientacao de Servico n? 96, de 2021. De todo modo, a
Resolucao da Diretoria Colegiada n2 275, 2019 e a Resolucao da
Diretoria Colegiada n? 16, de 2014, que sao objeto dessa revisao,
posteriormente também passardao pelo rito ordinario de revisao
de atos normativos.

Frise-se, por fim, que a minuta de norma foi
submetida a avaliacao da Procuradoria Federal junto a ANVISA,
que se posicionou conforme PARECER n.
00008/2024/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU, constante desse
processo, concluindo pela juridicidade da proposta; tendo os
apontamentos e recomendacdes incorporados na minuta final
pela area técnica responsavel.

3. Voto



Diante do exposto,VOTO pela APROVACAOdaminuta
com alteracdes 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, 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 Resolucao da Diretoria Colegiada n® 222, de 28 de dezembro
de 2006,dispde sobreprocedimentos de arrecadacao da receita
proveniente do recolhimento da Taxa de Fiscalizacao de
Vigilancia Sanitaria (TFVS), realizada pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

E voto que submeto & deliberacdo da Diretoria
Colegiada.

Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa
Freitas, Diretora, em 30/04/2024, as 17:06, conforme
horério 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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