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Corregao da Resolucao de Diretoria Colegiada que dispde sobre procedimentos para a concessao,
Obieto: alteracdo e cancelamento da Autorizagao de Funcionamento (AFE) e de Autorizagao Especial (AE) de
Jeto: farmacias e drogarias, aprovada em Reuniao Ordinéaria Publica (ROP) n® 9, realizada em 26 de margo
de 2019.
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Relatoria: Quarta Diretoria
RELATORIO

A proposta de Resolugao de Diretoria Colegiada que dispde sobre procedimentos para a
concessao, alteracao e cancelamento da Autorizagao de Funcionamento (AFE) e de
Autorizagao Especial (AE) de farmécias e drogarias foi aprovada em Reunido Ordinaria Publica
(ROP) n? 9, desta Diretoria Colegiada (DICOL), realizada em 26 de margo de 2019.

Como ressaltado no voto que proferi naquela ocasido, como relator da matéria, o
processo que norteou a construgao da norma teve instrugao adaptada ao atendimento da
evidente condi¢éo de preméncia requerida ao tema, mas em conformagao perfeitamente
adequada que permitiu a esta DICOL decidir definitivamente sobre o tema, até porque a matéria
foi exaustivamente discutida entre nos diretores, em reunides internas promovidas no Gabinete
de nosso Diretor-Presidente.

Assim, ainda que a urgéncia requerida a solugdo do problema hoje vivenciado no atraso
da andlise dos pedidos de concessao das aludidas licengas tenha ditado o ritmo dos
procedimentos, ndo houve agodamento, e o que foi aqui decidido conformou o melhor arranjo
normativo em prol da resolugao definitiva do problema de todos conhecido.

Contudo, a perspectiva de execugdo da norma, a partir da superveniente manifestagdo da
Terceira Diretoria e da Geréncia de Produtos Controlados (GPCON), trouxe a necessidade da
realizagao de ajustes pontuais no texto aprovado, em situagao a exigir nova submissao do tema
a analise desta DICOL, segundo a providente orientagado de nossa Procuradoria, que de forma
cautelosa e precisa alertou que alteragdes no texto de RDC aprovadas em DICOL, ainda que
minimas, devem ser referendadas também pela DICOL. Dessa forma, retorno a analise desta
Diretoria Colegiada, em pauta extraordinaria, o novo texto da referida RDC com as alteragées ja
discutidas e referendadas por nés diretores em reunido prévia, realizada no Gabinete do Diretor
Presidente.

Adianto que as corregdes agora inseridas nao alteram a esséncia construida a norma
anteriormente aprovada, mas decorrem principalmente da necessidade de manutencéo do atual
processo de trabalho a concessao de AEs. Assim, ainda que o anexo da Lei 9.782/1999 preveja
textualmente a necessidade de concessao de AE para farméacias e drogarias, entendemos, por
ora, adaptar o conceito de Autorizagao Especial (AE), limitando sua abrangéncia apenas para
farmacias com manipulagao de substancias sujeitas a controle especial, deixando a estipulagéo
final do tema para a revisdo da RDC 16/2014. Nessa oportunidade, promoveremos ampla
discussao que abrangera a necessidade de adequagao da norma, ajustes de sistema de
informagao e outros assuntos relacionados. Relembro, ainda, a necessidade de a Geréncia-
Geral de Monitoramento (GGMON) revisar o conceito de AE posto nas Portarias n® 344/1998 e
6/1999, que permanecem em dissonancia com as estipulagdes presentes na Lei 9.782/1999.
Houve ainda a inclusdo de um novo anexo a RDC apenas para facilitar a comunicagéo da
coordenacgao desta Anvisa com os demais entes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria,
no que tange a concessao das referidas licengas.



VOTO

Pelo aqui relatado, VOTO pela APROVAGAO da minuta RDC com as corregdes inseridas.

Firme em meu entendimento e absolutamente preocupado com a credibilidade desta Anvisa,
espero a aquiescéncia de todos os demais diretores com o posicionamento que agora externo.

Brasilia, 09 de abril de 2019.

Fernando Mendes Garcia Neto

Diretor

Quarta Diretoria
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Documento assinado eletronicamente por Fernando Mendes Garcia Neto, Diretor, em
09/04/2019, as 15:29, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, §
19, do Decreto n® 8.539, de 8 de outubro de 2015
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.

=% A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
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= CRC 7BD76787.
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