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1. Relatorio

Trata-se de retorno de vista referente a proposta de Revisdo da Resolugao de
Diretoria Colegiada (RDC) n® 304, de 17 de setembro de 2019, que dispde sobre as Boas
Préaticas de Distribui¢cdo, Armazenagem e Transporte de Medicamentos.

A proposta em questdo foi - oportuna e devidamente - relatada pela Diretora
Meiruze Freitas na Reunido Ordinaria Publica (ROP) n? 18/2020, momento em que proferiu o
Voto n? 189/2020/SEI/DIRE4/ANVISA.

Apresentados os seus fundamentos, solicitei vistas do processo para melhor
compreensdo do proposto, visto se tratar de assunto de significativo impacto e considerando
gue a mesma RDC foi submetida a alteragdo no ano corrente.

2. Analise

Da leitura do Voto n° 189/2020/SEI/DIRE4/ANVISA, depreende-se que a
proposicao tem como objetivo corrigir a lacuna regulatoria resultante da vigéncia da RDC n®
304/2019 e da pretensa prorrogacgéo do prazo de vigéncia pela RDC n® 320/2020.

A RDC n® 304/2019 entrou em vigor no dia 16 de marco de 2020, 6 (seis) meses
apos sua publicacao, ficando revogadas a Portaria n® 802, de 8 de outubro de 1998, e a
Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n® 320, de 22 de novembro de 2002, que tratavam
do tema em discussao.

Em 31 de marco de 2020, portanto, 15 dias depois, foi publicada a RDC n?® 360,
de 27 de marco de 2020, que, além de alteragdes a RDC n® 304/2019, pretendeu alterar o
prazo para vigéncia da norma, de 180 para 540 dias (ou de 6 meses para 18 meses)
contados a partir da data de sua publicacéao.



Mediante duvida apresentada pela Diretoria de Vigilancia em Medicamentos e
Congéneres da Secretaria de Saude do Estado de Minas Gerais, a Geréncia Geral de
Fiscalizacdo e Inspecdo Sanitaria (GGFIS), por meio da Quarta Diretoria (DIRE4),
encaminhou consulta a Procuradoria Federal (PROCR) junto a Anvisa que aborda, de forma
geral, duvidas acerca da vigéncia da norma e a aplicabilidade da Portaria n® 802/1998
durante a vacancia da RDC n® 304/2019.

A PROCR se manifestou por meio do Parecer n®
114/2020/CCONS/PGFANVISA (SEI 1089216), esclarecendo que a ampliacao da vacatio
legis de 180 dias para dezoito meses nao encontra amparo no ordenamento juridico
brasileiro, pois, “Sem duvida, ndo ha como aumentar uma vacatio legis que ja se consumou,
dando aza ao inicio da producdo de todos os efeitos da RDC n®° 304/2019, inclusive a
revogacao da Portaria n°® 802/98 e a RDC n° 320/2002".

Ainda, esclareceu que “a RDC n° 360/2020, para conseguir seu intento de
aumentar o prazo de vacatio legis da RDC n® 304/2019 e evitar a revogacdo da Portaria n®
802/98 e da RDC n® 320/2002, deveria ter previsto, de modo expresso, a retroacao de seus
efeitos a 15 de margo de 2020

E, por fim, reconheceu a nulidade do disposto no art. 82 da RDC 360/2020, que
tratava da prorrogacao da norma, e recomendou a esta Diretoria Colegiada a edicao de um
novo ato normativo, contendo disposigbes expressas sobre a disciplina juridica aplicavel
desde 16 de marco de 2020.

Portanto, a presente proposta tem como principal objetivo corrigir as falhas de
ordem juridica aqui apontadas, propondo para tanto:

a) a revogacao da RDC n® 304/2019 e da RDC n® 360/2020;

b) a restauracdo da Portaria n® 802/1998 e da RDC n® 320/2002 até que a
presente proposta de RDC entre em vigor; e

c) a retroatividade da validade desta RDC para 16 de marco de 2020, a
excecao dos artigos.

Além disso, a Minuta de RDC prevé que os direitos de terceiros ficarao
resguardados no periodo entre 16 de mar¢o de 2020, quando a RDC entrara em vigor, e a
data imediatamente anterior a data de publicacdo da presente, desde que tenham agido de
boa-fé e que suas atividades tenham sido praticadas de acordo com a RDC n® 304/ 2019.
Propbe, também, correcbes e aprimoramento de redacdo pontuais, os quais foram
devidamente relacionados no voto da Diretora Relatora.

Dai porque nao se fizeram necessarias maiores alteracdes e/ou proposi¢coes por
parte desta Relatoria durante o periodo de vistas do processo. Tao-somente foram realizadas
"alteracbes menores" a Minuta de RDC correspondentes a formatagcdo do texto, sem
qualquer modificacao no que diz respeito ao mérito da proposta, conforme pode ser
verificado no Documento SEIn. 1187010.

3. Voto

Pelo exposto, VOTO - com a Diretora Relatora - pela APROVACAO da abertura
do processo regulatério e pela aprovacdo da Minuta de RDC (SEI n.1187010), sendo
passivel de deliberacao por este Colegiado, sem Consulta Publica, por se tratar de correcoes
de ordem juridica consignadas pela douta Procuradoria.



Ressalto, uma vez mais, que a Minuta anexada ao processo por esta Diretoria
nao contem, absolutamente, nenhuma alteracao de mérito em relacdo a apresentada pela
Diretora Relatora, mas, tdo-somente, alteragdes textuais pontuais.

E como voto Senhor Presidente.

ALESSANDRA BASTOS SOARES
Diretora
Segunda Diretoria - Anvisa

Documento assinado eletronicamente por Alessandra Bastos Soares, Diretora, em
08/10/2020, as 19:33, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6%, §
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.
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