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RESOLUCZ\O DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 586, DE 17 DE DEZEMBRO DE 2021
(Publicada no DOU n2 238, de 20 de dezembro de 2021)

DispGe sobre a suspensdao tempordria, por
tempo indeterminado, dos prazos previstos
nos §32 e §42 do art. 10 da Resolucdo de
Diretoria Colegiada - RDC n? 22, de 29 de abril
de 2014, que estabelece a utilizacdo do
Sistema Nacional de Gerenciamento de
Produtos Controlados - SNGPC, por farmdcias
e drogarias, como um sistema de informacao
de vigilancia sanitdria para a escrituracdo de
dados de producao, manipulacao,
distribuicdo, prescricdo, dispensacao e
consumo de medicamentos e insumos
farmacéuticos

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso
das atribui¢cdes que Ihe confere o art. 15, lll e IV, aliado ao art. 79, lll e IV da Lei n?
9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, VI, §§ 12 e 32 do Regimento Interno
aprovado pela Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de
2018, resolve adotar a seguinte Resolucdo, conforme deliberado em reunido realizada
em 17 de dezembro de 2021, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicac¢ao.

Art. 12 Ficam suspensos, por tempo indeterminado, os prazos de
transmissdao de arquivos eletrénicos (XML), descritos nos §32 e §42 do art. 10 da
Resolucao RDC n2 22, de 29 de abril de 2014, referentes as movimentag¢des do estoque
de medicamentos e insumos farmacéuticos de controle da Portaria SVS/MS n? 344, de
1998, e da Resolucdao de Diretoria Colegiada - RDC n2 471, de 2021, sujeitos a
escrituracdo no Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados
(SNGPC).

Paradgrafo Unico. A auséncia de transmissdo dos arquivos eletronicos
mencionados no caput deste artigo ndo implicard em infracdo sanitdria no periodo
compreendido entre 5 de outubro de 2021 e a data de retorno regular da transmissao,
a ser divulgada pela Anvisa nos termos do art. 22.

Art. 292 A Anvisa divulgara em seu sitio eletrénico a data e as orientagdes
relativas ao retorno da transmissdo regular de arquivos eletronicos de que trata o art.
19 desta Resolugdo.
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Art. 32 Apdbs a determinagcdo da data de retorno para transmissao de
arquivos eletronicos de que trata o art. 12 desta Resolugdo, os estabelecimentos
deverdo retomar a sua transmissao regular.

Pardgrafo Unico. Os estabelecimentos deverdo retomar a observancia
obrigatdria dos prazos previstos nos §32 e §42 do art. 10 da Resolugdao de Diretoria
Colegiada - RDC n? 22, de 2014, a partir da data indicada para o retorno da
transmissao regular mencionada no caput deste artigo.

Art. 42 Durante o periodo de suspensdo de que trata o art. 12 desta
Resolugdo, os estabelecimentos deverao manter a escrituragao nos livros de registros
especificos, informatizados ou ndo, dos medicamentos e insumos sujeitos a
escrituracdo no SNGPC, e os documentos comprobatérios devem permanecer
a disposicao das autoridades fiscalizadoras.

§ 19 Os estabelecimentos deverdao obedecer aos prazos de guarda
documental previstos no art. 19 da Resolu¢ao de Diretoria Colegiada - RDC n2 22, de 29
de abril de 2014, no art. 64 da Portaria SVS/MS n? 344, de 12 de maio de 1998, e no
art. 22 da Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n2 471, de 23 de fevereiro de 2021.

§ 22 Os registros de escrituracdo atualizados e os documentos
comprobatdrios devem ser suficientes para permitir fiscalizacdes pela autoridade
sanitaria competente, conforme previsto pelo art. 97 da Portaria SVS/MS n? 344, de 12
de maio de 1998.

§ 32 A escrituracdo e a guarda documental, durante o periodo de
suspensao, sao de responsabilidade do farmacéutico Responsavel Técnico ou do seu
substituto.

§ 42 Durante o periodo de suspensdo, as atividades de compra,
transferéncia, devolucdo, manipulacdo, distribuicdo, prescricdo, dispensacdo de
medicamentos e insumos farmacéuticos, sujeitos ao controle do SNGPC, ndo sofrerdo
prejuizos, podendo ser realizadas normalmente até que haja a retomada da
regularidade da transmissao.

Art. 52 A vigéncia desta Resolucdao cessara automaticamente na data de
retomada regular da transmissao divulgada pela Anvisa nos termos do art. 22 desta
Resolucdo.

Paragrafo Unico. Apds o fim da vigéncia desta Resolugdo, ficam
restabelecidos os prazos previstos nos §32 e §42 do art. 10 da Resolucao de Diretoria
Colegiada - RDC n? 22, de 2014, bem como a sujeicdao dos responsaveis técnicos e
legais por infracdo sanitdria em caso de sua inobservancia.

Art. 62 Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicacao.
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