Legismap Roncarati
Norma sobre boas praticas relacionadas a medicamentos tem nova redacéo

Aprovada a redacdao da norma que substituira a Resolucao da Diretoria Colegiada 304,
de 17 de setembro de 2019. Entenda as alteracées realizadas e a motivacao para a nova
redacao

Anvisa aprovou, na 192 Reuniao Ordinaria Pldblica da Diretoria Colegiada (Dicol), realizada na
quarta-feira (7/10), a nova redacao da norma sobre as Boas Praticas de Distribuicdo, Armazenagem
e de Transporte de Medicamentos, a qual substituird a Resolucédo da Diretoria Colegiada (RDC) 304,
de 17 de setembro de 2019, alterada pela RDC 360, de 27 de marco de 2020.

O fator motivador dessa substituicdo foi a nulidade do artigo 82 da RDC 360/2020 e a consequente
impossibilidade de ampliacdo da vacatio legis (vacancia da lei, ou seja, prazo legal que uma lei tem
para entrar em vigor, desde sua publicacao até sua vigéncia) relativa a Portaria 802, de 8 de
outubro de 1998, e a RDC 320, de 22 de novembro de 2002. Com isso, a nova redacao restaura a
vigéncia da Portaria 802/1998 e da RDC 320/2002 até que a nova norma se torne vigente.

Em relacdo ao prazo para inicio da vigéncia da nova redacao, ressalta-se que serd o mesmo
concedido previamente para a vigéncia da RDC 304/2019, alterada pela RDC 360/2020, ou seja, 16
de margo de 2021. No entanto, convém esclarecer que alguns dispositivos da nova redacado
possuem vigéncia prevista para iniciar na data da publicacdo dessa nova redacdo. Sdo eles:

- 0 artigo 792 da nova redacao, o qual trata da permissao da aquisicao de medicamentos a partir de
empresas distribuidoras que ndao sejam as detentoras do registro, desde que se garanta a
rastreabilidade da carga por meio do Sistema Nacional de Controle de Medicamentos (SNCM);

- 0 artigo 87 da nova redacao, o qual revoga as rdcs 304/2019 e 360/2020.

-osincisos l e ll e 0 § 12 do artigo 88 da nova redacao, os quais restituem a Portaria 802/1998 e a
RDC 320/2002.

Além das correcdes acima listadas, a nova redacdo, sem afetar os aspectos técnicos da redacdo
original, possibilitou realizar outras alteracdées necessérias, a saber:

- consolidacéo da RDC 304/2019 e da norma que a alterou, a RDC 360/2020, em uma Unica norma;

- correcao pontual, visando tornar a redacdo mais clara, do texto dos artigos 82 e 75, além
do caput e paragrafo 22 do artigo 88 da RDC 304/2019.

Com essas alteracoes, espera-se que a nova redacao viabilize a plena regulacao sobre as Boas
Praticas de Distribuicdo, Armazenagem e de Transporte de Medicamentos.

Fonte: ANVISA, em 08.10.2020
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