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Ministério da Saude - MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 560, DE 30 DE AGOSTO DE 2021
(Publicada no DOU n2 165, de 31 de agosto de 2021)

DispOe sobre a organizacao das acdes de
vigilancia sanitaria, exercidas pela
Unido, Estados, Distrito Federal e
Municipios, relativas a Autorizagdo de
Funcionamento, Licenciamento,
Registro, Certificacdo de Boas Praticas,
Fiscalizacdo, Inspecdo e Normatizacdo,
no ambito do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria - SNVS.

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 30 de agosto de 2021, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacao.

CAPITULO |
DISPOSICOES GERAIS

Art. 12 Esta Resolucdo dispOe sobre a organizacdo das acGes de vigilancia
sanitaria, exercidas pela Unido, Estados, Distrito Federal e Municipios, relativas a
Autorizacdo de Funcionamento, Licenciamento, Registro, Certificacdo de Boas Praticas,
Fiscalizagao, Inspecao e Normatizagao, no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria - SNVS.

§ 12 As acgdes de competéncia da Unido, previstas nesta Resolucdo, sao
exercidas pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria - Anvisa.

§ 292 Esta Resolucdo adota a Classificacdo do Grau de Risco Sanitario
estabelecida pela Resolu¢ao de Diretoria Colegiada - RDC n2 153, de 26 de abril de
2017, e suas atualizagdes.

Art. 22 S3o premissas para a organizacdo das ac¢des de vigilancia sanitaria:

| - agestdo do SNVS deve garantir a articulacdo e integracdo dos entes
federados, no cumprimento das competéncias e atribuicdes definidas na legislacao e
na execucao das responsabilidades definidas nesta Resolucdo;
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Il - cabe a Unido a coordenagdao nacional do SNVS e aos Estados, ao
Distrito Federal e aos Municipios a coordenagdo dos componentes estadual, distrital e
municipal, no ambito de seus respectivos limites territoriais;

lll - a organizacdo das ac¢des de vigilancia sanitdria abrangidas por esta
Resolugdo, tem como principio o grau de risco sanitario intrinseco as atividades e aos
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, bem como o cumprimento de critérios e
requisitos necessarios a sua execuc¢ao;

IV -asacgbes de vigilancia sanitaria relacionadas a estabelecimentos,
produtos e servicos de altorisco sanitario devem ser pactuadas entre Estados e
Municipios, observando os critérios definidos nesta Resolugdo e os requisitos
pactuados nas respectivas Comissdes Intergestores Bipartite - CIB;

V -asacbes de vigilancia sanitdria relacionadas a estabelecimentos,
produtos e servicos de baixo risco sanitario devem ser realizadas pelos municipios;
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VI -aimplementacdo do Sistema de Gestdo da Qualidade é requisito
estruturante para qualificacdo das acGes de vigilancia sanitdria exercidas pela Unido,
Estados, Distrito Federal e Municipios;

VII - as atividades educativas em vigilancia sanitaria, voltadas a populagao
e ao setor regulado, constituem acdo de promocgdo da saude exercidas no SNVS e
desempenham importante papel na prevenc¢ao sobre os riscos e os danos associados
ao uso de produtos e servicos sujeitos ao controle sanitdrio; e

VIIl - o monitoramento das condi¢des sanitarias de produtos e servicos
sujeitos a vigilancia sanitdria constitui acdo estratégica para o controle sanitario e
gerenciamento do risco e deve ser desenvolvida de forma sistematica pelos entes
federados.

CAPITULOII
DEFINICOES
Art. 32 Para efeitos desta Resolucdo sdo adotadas as seguintes defini¢des:

| - autorizacdo de funcionamento: ato legal que permite o funcionamento
de empresas ou estabelecimentos, instituicGes e érgaos sujeitos a vigilancia sanitaria,
mediante o cumprimento de requisitos técnicos e administrativos especificos dos
marcos legal e regulatdrio sanitarios;

Il - certificacdo de boas praticas de fabricacdo: processo que objetiva
atestar o cumprimento das boas praticas estabelecidas em normas especificas,
demonstrado por meio de inspecdo sanitaria e outros mecanismos previstos nos
marcos legal e regulatdrio sanitarios;
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Il - fiscalizagdo sanitdria: conjunto de ac¢bes para verificagdo do
cumprimento das normas sanitarias de protecao da saude e gerenciamento do risco
sanitario, exercido mediante o poder de policia administrativo na cadeia de producao,
transporte, armazenamento, importagao, distribuicdo e comercializagao de produtos e
servicos sujeitos a vigilancia sanitaria;

IV - gerenciamento de risco sanitdrio: aplicacdo sistémica e continua do
conjunto de procedimentos, condutas e recursos, com vistas a andlise qualitativa e
guantitativa dos potenciais eventos adversos que podem afetar a seguranca sanitaria,
a saude humana, a integridade profissional e o meio ambiente, a fim de identificar,
avaliar e propor medidas sanitarias apropriadas a minimizag¢do dos riscos;

V  -inspecdo sanitdria: conjunto de procedimentos técnicos e
administrativos que visa a protecdo da saude individual e coletiva, por meio da
verificagdo in loco do cumprimento dos marcos legal e regulatdrio sanitdrios
relacionados as atividades desenvolvidas e as condi¢gbes sanitdrias de
estabelecimentos, processos e produtos. A inspecdao permite a adogdao de medidas de
orientacdo e correcdo de situacdes que possam causar danos a saude da populacdo;

VI - licenciamento sanitario: ato legal que permite o funcionamento de
estabelecimentos, constatada sua conformidade com requisitos legais e
regulamentares; e

VIl - registro: ato legal que reconhece a adequacdo de produtos aos
marcos legal e regulatério sanitarios. E de ocorréncia prévia a comercializagdo, de
forma a avaliar, minimizar e/ou eliminar eventuais riscos a satide da populagdo.

CAPITULO 1l
ORGANIZACAO DA ACAO DE VIGILANCIA SANITARIA
Secgao |
Autorizacdao de Funcionamento
Art. 42 S3o responsabilidades da Unido:

a) emitir e cancelar a Autorizacdo de Funcionamento de Empresas - AFE
sujeitas a vigilancia sanitaria;

b) editar normas ordenadoras, contemplando os critérios, procedimentos,
fluxos e informacdes necessarias;

c) constituir base de dados acerca da Autorizacdo de Funcionamento de
Empresas, - AFE, disponivel aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios, bem
como disponibilizar solugdo tecnolégica para alimentacdo dos dados; e
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d) desenvolver atividade de auditoria com vistas a qualidade e controle
das acoes afetas a Autorizacdo de Funcionamento de Empresas - AFE.

Art. 52 Cabe aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios alimentar,
de forma regular, a base de dados de que trata a alinea c do art. 42 desta Resolugdo,
com informagdes de sua competéncia.

Secao Il
Licenciamento

Art. 62 O Licenciamento dos estabelecimentos que realizam atividades
sujeitas a vigilancia sanitaria € competéncia dos Estados, do Distrito Federal e dos
Municipios.

Art. 72 O Licenciamento dos estabelecimentos que realizam atividades de
alto risco sanitario, serd objeto de pactuacdo entre Estados e Municipios, no dmbito
das CIB.

Paragrafo unico. A pactuacdao entre Estados e Municipios, quanto a
responsabilidade pelo licenciamento, observarda o risco sanitdrio inerente as
atividades, os requisitos estabelecidos no Capitulo IV desta Resolugdo, bem como os
critérios e procedimentos definidos pelas CIB.

Art. 82 Compete aos Municipios o licenciamento dos estabelecimentos
que realizam atividades de baixo risco sanitario.

Art. 92 Cabe aos Estados monitorar, avaliar o desempenho e cooperar com
os Municipios, no cumprimento dos requisitos e critérios estabelecidos para o
exercicio das responsabilidades em vigildancia sanitdria, pactuadas em CIB.

Paragrafo Unico. O monitoramento e a avaliacao orientarao a definicao
das estratégias de cooperacao, capacitacdo e qualificacdao voltadas ao aprimoramento
da acdo de vigilancia sanitaria.

Secao lli
Registro

Art. 10. 0 Registro dos produtos sujeitos a vigilancia sanitaria é
competéncia da Unido, bem como a edicdo de normas e regramentos desse processo.

Art. 11. Cabe a Unido constituir base de dados com informacdes sobre os
produtos registrados e dispensados de registro, disponivel aos Estados, ao Distrito
Federal e aos Municipios, bem como disponibilizar solucdo tecnoldgica para
alimentacao dos dados.
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Paragrafo Unico. Compete aos Estados, ao Distrito Federal e aos
Municipios alimentar, de forma regular, as informag¢des previstas no caput deste
artigo, que estejam sob sua gestao.

Secgdo IV
Certificacdao de Boas Praticas

Art. 12. A emissao e o cancelamento da certificacdo de boas praticas de
fabricagdo, distribuicdo e/ou armazenagem sdo competéncias da Unido, bem como a
edicdo de normas e regramentos desse processo.

Art. 13. A verificacdo do cumprimento das boas praticas por fabricantes de
Insumos farmacéuticos Ativos - IFA, Medicamentos e Produtos para a Saude de Classe
de Risco lll e IV é responsabilidade da Unido.

§ 12 Nos casos em que os fabricantes de que trata o caput deste artigo
também realizarem a atividade de distribuicdo ou armazenagem, caberd a Unido
verificar o cumprimento das boas praticas relacionadas a essas atividades nesses
estabelecimentos

§ 22 A Unido poderd delegar aos Estados, ao Distrito Federal e aos
Municipios as responsabilidades dispostas no caput e no § 12 deste artigo, mediante
atendimento dos seguintes requisitos:

a) possuir Sistema de Gestdo da Qualidade implantado de acordo com o
procedimento operacional padrao estabelecido no ambito do SNVS;

b) possuir profissionais que realizam inspecdo sanitdria com exposicdo a
acao de inspecdo de fabricantes de Medicamentos e de Produtos para Saude Classe de
Risco Il e IV, conforme o caso;

c) dispor de mecanismos de designacdo de competéncia administrativa e
de poder de policia aos profissionais que atuam em vigilancia sanitaria para realizar
inspecao sanitaria;

d) ter implementada politica, guia ou norma que apresente o Cddigo de
Conduta/Cédigo de Etica da Instituicdo; que detalhe situacdes de conflito de interesse
nas atividades relacionadas ao processo de inspecao sanitaria, bem como que possua
area responsavel pela apuracao de desvios de conduta;

e) ter implementado programa de qualificacdo e capacitacdo dos
profissionais que realizam inspecdo sanitaria, observando os requerimentos de
capacitacdo estabelecidos no ambito do SNVS;
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f) possuir profissionais que realizem inspecao sanitdria qualificados,
capacitados e em numero suficiente para a adequada cobertura do parque fabril
instalado no territorio;

g) dispor de cadastro atualizado dos profissionais que realizam inspecdo
sanitaria, com fluxo de informagdes e banco de dados instituido no ambito do SNVS;

h) ter implementado os procedimentos estabelecidos no SNVS, referentes
ao planejamento e conducdo da inspecdo sanitaria; a classificacdo/categorizacdo dos
estabelecimentos de acordo com o risco sanitario; e relativos a elaboracao e entrega
do relatério de inspecdo;

i) monitorar os parametros e etapas criticas do processo de fabricacdo da
empresa;

j) ter implementado procedimentos de verificacdo das atividades de
qualificagcdo e validagao nas inspec¢ées sanitarias;

k) realizar acompanhamento das agdes corretivas em resposta as
observacdes descritas no relatdrio de inspecédo;

I) adotar a¢bes administrativas cabiveis frente as infragGes sanitdrias
identificadas e instaurar processos administrativos sanitdrios, segundo legislacdo
sanitaria;

m) realizar agcdes de monitoramento da qualidade dos medicamentos e
dos produtos no mercado, com base nas informagdes de pds-mercado; e

n) possuir gerenciamento e manutengdao segura e controlada da
informacdo referente ao processo de inspecdo sanitaria.

Art. 14. A verificacdo do cumprimento das boas praticas de fabricagao,
distribuicdo e/ou armazenagem dos estabelecimentos que realizam atividades de alto
risco, exceto aquelas constantes no caput do art. 13 sera pactuada entre Estados e
Municipios, no ambito das CIB, observando a responsabilidade dos entes federados
pelo licenciamento e fiscalizagao desses estabelecimentos.

SecaoV
Fiscalizacdo

Art. 15. A fiscalizagdo é competéncia da Unido, dos Estados, do Distrito
Federal e dos Municipios, no exercicio das ag¢des de vigilancia sanitdria, sendo
observados os casos especificos previstos em Lei.

Art. 16. Os Estados e Municipios pactuardo em CIB a responsabilidade pela
fiscalizacdo de estabelecimentos, produtos, substancias, veiculos destinados a
transporte de produtos e servicos, de alto risco sanitario.
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Paragrafo Unico. A pactuac¢do de que trata o caput deste artigo observara
o risco sanitdrio inerente as atividades, o cumprimento dos requisitos estabelecidos no
Capitulo IV desta Resolugdo, os critérios e procedimentos definidos pelas CIB e, no
caso dos servicos publicos de saude, a responsabilidade pela gestao do servico.

Art. 17. Compete aos Municipios a fiscalizacdo de estabelecimentos,
produtos, substancias, veiculos destinados a transporte de produtos e servicos, de
baixo risco sanitario.

Art. 18. A Unido podera assessorar, complementar ou suplementar as
fiscalizacdes de competéncia de Estados, Distrito Federal e Municipios.

Art. 19. Os Estados poderao assessorar, complementar ou suplementar as
fiscalizacdes de competéncia dos Municipios.

Secao VI
Inspecgao

Art. 20. A realizacdo das inspecdes que subsidiam ac¢Oes de vigilancia
sanitdria é responsabilidade de Unido, Estados, Distrito Federal e Municipios,
conforme previsto em Lei e o disposto nesta Resolucdo.

§ 12 A realizacdo da inspecdo seguira procedimento operacional padrao e
critérios estabelecidos no ambito do SNVS.

§ 29 O relatério de inspecdo ficara disponivel a Unido, Estados, Distrito
Federal e Municipios, conforme o caso, cabendo a Unido dispor as condicdes,
procedimentos e fluxos.

§ 32 Casos especificos, que demandem ag¢des conjuntas de inspegao, serao
acordados entre os entes do SNVS.

Secao VII
Normatizacao
Art. 21. Compete a Unido a edicdo de normas de vigilancia sanitaria.

Art. 22. Compete aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios a
edicdo de normas de vigilancia sanitaria, em carater suplementar as normas editadas
pela Anvisa, referente as especificidades presentes no territério.

Paragrafo Unico. A iniciativa regulatdria de que trata o caput sera
informada a Anvisa, que terd o prazo de 30 (trinta) dias, a contar do recebimento, para
manifestacao referente a existéncia de regulamentacdo e eventual situacdo de conflito
normativo.
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Art. 23. As iniciativas regulatérias que tratam da coordenagao nacional do
SNVS serdo deliberadas pela Diretoria Colegiada da Anvisa e pactuadas entre as trés
esferas de governo.

Art. 24. A Anvisa promoverd a participacdo de Estados e Municipios na
discussao de iniciativas regulatdrias que impactam a prestagdo de servigos de saude.

CAPITULO IV
REQUISITOS DA PACTUACAO DAS ACOES DE VIGILANCIA SANITARIA

Art. 25. A pactuacdo das acdes de vigilancia sanitaria observard a
classificagdo do grau de risco sanitario para fins de licenciamento e o atendimento de
requisitos cognitivos, estruturantes e operacionais para a qualificacdo da acao.

§ 12 S3o considerados requisitos cognitivos: a formacdo profissional, a
capacitacdo tedrica e pratica, bem como a exposicdo, mediante acdo de inspecdo, ao
objeto de atuacgao.

§ 22 S3o considerados requisitos estruturantes: a equipe de vigilancia
sanitaria, a adocdo de procedimentos operacionais padrdo estabelecidos no ambito do
SNVS, a designacdao de profissional fiscal sanitdrio e a auséncia de conflito de
interesse.

§ 32 S30 considerados requisitos operacionais: o acompanhamento das
acdes corretivas, em resposta as exigéncias apontadas pela equipe inspetora e a
adocdo de a¢des administrativas pertinentes.

Art. 26. A definicdo dos parametros para as a¢des de alto risco sanitario, a
serem instituidos no ambito do SNVS por meio de ato especifico da Anvisa, sera objeto
de construcdo tripartite.

CAPITULO V
DISPOSICOES FINAIS

Art. 27. A Anvisa instituird programa de cooperacdo e apoio aos Estados,
ao Distrito Federal e aos Municipios, com vistas ao fortalecimento das acdes de
vigilancia sanitdria, tendo como foco prioritario o Sistema de Gestdo da Qualidade.

Art. 28.A Anvisa dispora, em Instrucido Normativa, sobre os
procedimentos, fluxos, instrumentos e cronograma relativos a verificacdo do
atendimento, pelos Estados, Distrito Federal e Municipios, ao disposto no § 22 do art.
13 desta Resolucao.
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Art. 29. Ficam revogadas:

| - a Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 207, de 3 de janeiro de
2018, publicada no Diario Oficial da Unidao n2 4, de 5 de janeiro de 2018, Se¢do 1, pag.
38;

Il - a Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 215, de 8 de fevereiro de
2018, publicada no Didrio Oficial da Unido n? 30, de 14 de fevereiro de 2018, Secdo 1,
pag. 24; e

lIl - a Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n2 259, de 19 de dezembro
de 2018, publicada no Didrio Oficial da Unidao n2 245, de 21 de dezembro de 2018,
Secdo 1, pag. 829.

Art. 30. Esta Resolugdo entra em vigor em 12 de outubro de 2021.

ANTONIO BARRA TORRES
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