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Analisa a republicagdo da Resolugcdo da
Diretoria Colegiada - RDC n?® 404, de 21 de
julho de 2020.

Area responsavel: GPCON

Relator: Marcus Aurélio Miranda de Aradjo

1. Relatoério

Trata-se de solicitacdo da Geréncia de Produtos Controlados para republicacao
do Anexo da RDC n? 404/2020 (publicada em 29/07/2020), que incluiu a substancia
armodafinila na Lista C1, tendo em vista a publicacdo da RDC n® 405/2020 (publicada
em 23/07/2020), que excluiu as substancias cloroquina, hidroxicloroquina e nitazoxanida da
mesma Lista C1.

2. Analise

A inclusdao nominal da substancia armodafinila nas listas de controle especial
do Anexo | da Portaria n°® 344/1998, objeto do presente processo, foi aprovada na reunido da
Diretoria Colegiada - Reunido Ordinaria Publica - ROP 12/2020, realizada no dia 21/7/2020,
resultando na aprovagdo da RDC n® 404, de 21/07/2020, publicada no Diario Oficial da Unido
de 29/07/2020, Edicao: 144, Secao: 1, Pagina: 57.

Na mesma Reunido Ordindria Publica - ROP 12/2020, realizada no
dia 21/7/2020, também foi aprovada RDC n® 405, de 22/07/2020, publicada no Diario Oficial
da Unido de 23/07/2020, Edigédo: 140, Segéo: 1, Pagina: 88.

Ocorre que, por ter sido publicada posteriormente, a lista de substancias
constante da RDC n? 404/2020 deveria ter considerado as exclusdes promovidas pela RDC
n® 405/2020, o que nao ocorreu.

Por meio do PARECER n. 00130/2020/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU
(SEI'1131310), a Procuradoria concluiu que "a RDC n® 404/2020 foi publicada com uma
irreqularidade material, por ndo ter veiculado uma alteracdo efetivada anteriormente na
Portaria SVS/MS n® 344/98, através da RDC n° 405/2020, que ja se encontrava em vigor. O
instituto da retificacdo é a forma adequada para a correcdo do lapso manifesto na publicacdo
da RDC n®° 404/2020, que deve ser motivada e precedida de aprovacdo pela Diretoria
Colegiada da Agéncia, nos termos do art. 55 do Decreto n® 9.191/2017".

No mesmo sentido, o DESPACHO n. 00331/2020/GAB/PFANVISA/PGF/AGU
(SEI1131315) complementa o seguinte: "para o caso, ndo ha necessidade de aprovagao de



nova minuta de Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC pela colenda Diretoria Colegiada
desta Agéncia para regularizacdo da matéria, mas apenas a necessidade de aprovacdo pela
DICOL de retificacdo a ser publicada no DOU em relacdo ao Anexo da RDC n® 404/2020 para
que ndo conste em seu texto as substancias cloroquina, hidroxicloroquina e nitazoxanida,
uma vez que essas substancias ja foram excluidas da Lista C1 do Anexo | (Listas das Outras
Substancias Sujeitas a Controle Especial) da Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de
1998, conforme RDC n® 405/2020".

3. Voto

Pelo acima exposto, voto pela aprovacao de republicagdo da RDC n® 404/2020,
a fim de adequé-la as disposigdes trazidas pela RDC n® 405/2020, ou seja: exclusdo das
substancias cloroquina, hidroxicloroquina e nitazoxanida do Anexo | da Portaria SVS/MS
n® 344/1998, conforme a minuta constante de Sei! 1103256.

E o que submeto a deliberagao desta Diretoria Colegiada.

Marcus Aurélio Miranda de Araujo
Diretor-Substituto
Dire5/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Marcus Aurelio Miranda de Araujo, Diretor
Substituto, em 01/09/2020, as 12:40, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n® 8.539, de 8 de outubro de 2015
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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