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a estabelecer requisitos para concessdo e
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manipulacédo e simplificacdo da documentagéo
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Relatorio e Analise

Trata-se de proposta de abertura de processo regulatério de tema que néo se
encontra na Agenda Regulatéria 2021-2023, que trata da revisdo da Resolucéo de Diretoria
Colegiada - RDC n® 275, de 9 de abril de 2019, que dispbe sobre procedimentos para a
concessao, alteracdo e cancelamento da Autorizacdo de Funcionamento (AFE) e de
Autorizacao Especial (AE) de farmécias e drogarias.

De acordo com o Parecer n® 1/2022/SEI/COAFE/GGFIS/DIRE4/ANVISA
(SEI'2009617), exarado pela area proponente, a RDC n® 275/2019 resultou do processo de
revisdo da RDC n® 17/2013, em um contexto em que se observavam prazos elevados para as
analises das peticdes de concessao e alteracdo de Autorizacdo de Funcionamento (AFE) e
Autorizacao Especial (AE) as quais séo sujeitas as farmacias.

A época, a elaboracdo da norma nao passou pelas etapas de Consulta Publica e
Andlise de Impacto Regulatério, o que resultou em dispositivos que néo estao previstos em
outras normas e nao possuiam fluxo estabelecido, bem como em processos de trabalho que
nao foram avaliados e acordados com os entes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
(SNVS), o que resultou em questionamentos por parte dos atores envolvidos, tanto internos,
quanto externos.

Assevera a area técnica que a RDC n? 275/2019 trouxe consequéncias
imprevistas. Uma delas é a impossibilidade de concessao ou alteracdo de AFE mediante a



apresentacao da Licenca Sanitaria ou outro documento apresentado pela autoridade sanitaria
local atestando a satisfatoriedade do estabelecimento para exercer a atividade pleiteada.
Essa impossibilidade se justifica pelo cumprimento do artigo 11 da RDC n® 275/2019, abaixo
transcrito:

Art. 11. As peticdes de concesséo e alteracdo de Autorizagdo de Funcionamento (AFE) e

concessdo de Autorizagdo Especial (AE) devem ser instruidas com os seguintes
documentos:

I. Guia de Recolhimento da Unido relativa a Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitaria
(TFVS) acompanhada do respectivo comprovante de pagamento ou GRU isenta, quando
for o caso;

[l. formularios de Peticdo devidamente preenchidos;
[11. declaragéo conforme Anexo | desta Resolugéo; e

IV. declaragdo conforme Anexo Il desta Resolugdo, nos casos de solicitagdo de
Autorizag&o Especial.

Dessa forma, de acordo com o texto atual da norma, ndo é obrigatéria a
apresentagéo de Licenga Sanitaria, relatério de inspecdo ou outro documento emitido pela
vigilancia sanitaria local no peticionamento junto a Anvisa da concessado ou alteragdo de
AFE. Como consequéncia, a COAFE relata que houve um aumento consideravel de
concessoes de AFE para farmacias de manipulacdo, inclusive de estéreis, sem que fosse
criado um mecanismo de triagem anterior.

Isto fez com que a area técnica, baseando-se na avaliacdo do risco sanitario,
adotasse a estratégia de solicitacdo de documentos complementares, por meio da emissao de
notificacdo de exigéncias, para verificacdo das condigdes técnico sanitarias de tais
estabelecimentos, uma vez que o processo de manipulacdo envolve riscos consideraveis,
especialmente quando se tratam de produtos estéreis.

A problematica apresentada foi objeto de apontamentos levantados pela equipe
de Auditoria Interna desta Agéncia, que exarou o Relatério de Auditoria Interna n® 01/2022
(SE12040882), do qual consta o seguinte "Achado: n. 03 — Exigéncia de documentos néo
previstos na RDC 275/2019 para fins de concessao de AFE - Farmacias e Drogarias".

De acordo com o referido Relatério, a COAFE exarou exigéncias de documentos
nao previstos no artigo 11 da RDC n? 275/2019 para fins de concessao de AFE de farmécias
e drogarias, tais como a licenga sanitaria, o relatério de inspec¢ao ou outro documento emitido
pela vigilancia sanitaria local. A COAFE, questionada acerca do que consistem as estratégias
e procedimentos de analise técnica para as concessoes e alteracbes da AFE baseados na
avaliacao do risco sanitario, conforme consta no artigo 15 da RDC n® 275/2019, informou que:

Nao ha indicacdo no processo de elaboracdo da RDC n? 275/2019 do que consistem as
estratégias e procedimentos de andlise técnica das concessdes e alteracbes da AFE,
baseados na avaliagao do risco sanitario, que esté previsto no Art. 15 da RDC n® 16/2014.
Atualmente é adotada estratégia para analise dos pedidos de AFE relacionados a
farmacia de manipulagéo, tendo em vista o elevado risco, a necessidade de cumprimento
de requisitos mais complexos do que drogarias, como previsto na RDC n° 67/2007, e o

aumento anormal das concessfGes de AFE para farmacias de manipulagdo apds a
publicacédo da RDC n® 275/2019, [...].

A estratégia consiste em solicitar, por meio de exigéncia eletrénica, o envio de Licenga
Sanitaria que ateste a capacidade para manipular, quando tal documento ja nao é
encaminhado. O fluxo foi apresentado no GT-VISA e em reunido realizada com as VISAs,
bem como em Webinar destinado ao setor regulado.

Diante do achado apontado pela Auditoria, a area técnica entendeu que o
atendimento imediato as recomendacgdes 5, 6 € 7 do relatério, os quais se resumem em:
"cumprir o artigo 11 da RDC 275/2019 de modo a considerar como exigiveis apenas 0s
documentos relacionados no citado dispositivo", resultaria ndo s6 nas etapas e



consequéncias adicionais para as empresas e Anvisa, mas também no indeferimento de 50%
das peticbes que atualmente vinham sendo deferidas, uma vez que tais peticées, conforme
relato da area técnica, apresentam apenas a Licenca Sanitaria, sem a autodeclaracao
constante do Anexo | da RDC n® 275/2019. Levando em consideracdo uma intepretacao
|6gico-sistematica da norma, entendia a area técnica ser razoavel a aceitacdo dos
documentos apresentados. Como a recomendacdo do relatério de auditoria tinha
implementacdo imediata, a area técnica passou a indeferir uma grande quantidade de
processos peticionados que contavam com a licenga sanitaria.

Em que pese a fundamentacdo e entendimento exarados pela Auditoria no
supracitado Relatério, entendo, conforme o racional elaborado pela COAFE, que ha
fundamentacado técnica razoavel para solicitacdo de documentos complementares para
verificacdo das condicdes técnico sanitdrias de tais estabelecimentos, uma vez que o
processo de manipulacdo envolve riscos consideraveis, especialmente quando se tratam
de produtos estéreis.

Ademais, nao se trata de mudancga de postura realizada de forma arbitraria ou
estranha as atividades da Agéncia, uma vez que tais condutas, além de pactuadas em féruns
como o GT-VISA, também foram disseminadas junto ao setor regulado.

Ademais, a Anvisa, em diversos processos/procedimentos, solicita informacdes
complementares, a fim de assegurar a seguranca de produtos ou servicos, no estrito
cumprimento de sua missao institucional. Trata-se de medida amplamente amparada no
principio da precaugcdo e na necessidade de mitigar os riscos sanitarios associados as
atividades submetidas ao controle sanitario.

N&o obstante tais apontamentos, é fato que a supressao de etapas importantes
do processo regulatério que resultou na edicdo da RDC n® 275/2019 pode ter trazido prejuizos
a aplicagcao das disposi¢des do normativo, em vista de impactos que n&o foram devidamente
mapeados durante seu processo de elaboracdo (SEI 25351.903504/2019-42). Desse modo, 0
processo de revisdo ora em analise, que prevé a realizacdo de todas as etapas do processo
regulatdério da Anvisa, permitird que a area identifigue os problemas, as lacunas, as
oportunidades de melhoria e alternativas regulatdrias, em processo que contara com a
participacédo dos agentes afetados.

H4& ainda pontos previstos na norma que nao foram colocados em pratica, tendo
em vista a auséncia de diretrizes, tais como a previsdo de suspensao de AFE e a previsao de
programa de qualidade para as licencas emitidas pelos érgaos sanitarios competente das
unidades federativas. Destaca-se, ainda, a citacao a estratégias e procedimentos de analise
técnica das concessoes e alteracées da AFE baseados na avaliagao do risco sanitario, sem
que o regulamento permita a adocdo de acOes adicionais durante a analise, além
daquela pautada nos documentos listados no art. 11 da RDC n® 275/2019.

Portanto, entre os objetivos que se pretende alcancar com a revisdo da norma
em questao destaca-se o estabelecimento de lista de documentos a serem apresentados para
a concessao e alteracdo de AFE a depender das atividades pleiteadas ou da alteragcao
solicitada, de acordo com o risco sanitario. Além disso, pretende-se estabelecer previsdes de
analises automaticas para determinadas peti¢des, cujo risco de implementacéo imediata seja
baixo.

Vale ressaltar que a principal justificativa para abertura de processo fora da
Agenda Regulatéria decorre do apontamento apresentado no Relatério de Auditoria Interna n®
01/2022 e da impossibilidade da COAFE continuar adotando as medidas que vinham sendo
executadas com o propésito de reduzir ou anular os problemas regulatérios identificados ap6s
a publicacdo da RDC n® 275/2019.



Vale salientar, ainda, que em virtude da necessidade de revisdo imediata da
RDC n? 275/2019, foi proposta a retirada da Agenda Regulatéria 2021-2023 de outro tema
cuja conducéao esta sob responsabilidade de COAFE, tratando-se do projeto "1.18 Revisao
dos critérios de peticionamento de AFE e AE de empresas, exceto farmacias e drogarias”, que
previa a revisdo da RDC n® 16/2014 (SEI12108070).

No que tange a instrucdo regulatéria, a Assessoria de Melhoria da Qualidade
Regulatéria (Asreg) avaliou a proposta apresentada, por meio do Parecer n?
20/2022/SEI/CPROR/ASREG/GADIP/ANVISA (SEI 2023307), no qual informou que
foram apresentados elementos que justificam que o processo regulatério deve ser iniciado
nesse momento, ndo sendo possivel aguardar os procedimentos para atualizacdo anual da
Agenda Regulatéria. Ademais, concluiu que o0 processo em questao foi instruido com os
elementos necessarios a abertura da proposta regulatéria, conforme estabelecido na Portaria
n® 162, de 2021, e na Orientacao de Servico - OS n? 96, de 2021.

Voto

Diante do exposto, entendo que a proposta se encontra motivada e
fundamentada quanto a sua necessidade, conveniéncia e oportunidade.

Dessa forma, voto pela APROVACAO da abertura do processo administrativo
de regulamentacéo, de tema fora da Agenda Regulatéria, que trata da revisdo da RDC n® 275,
de 9 de abril de 2019, de forma a estabelecer requisitos para concessao e alteracao
de Autorizacdo de Funcionamento (AFE) de farmacias de manipulacdo e simplificacdo da
documentacgao para pedidos de concessao e alteracdo de AFE de farmacias e drogarias.

E o que submeto & deliberacéo desta Diretoria Colegiada.

Rémison Rodrigues Mota
Diretor
Quarta Diretoria da Anvisa

Documento assinado eletronicamente por Romison Rodrigues Mota, Diretor, em
24/11/2022, as 12:07, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° 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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