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RESOLUCAO - RDC N° 207, DE 3 DE JANEIRO DE 2018

Dispde sobre a organizagdo das agdes de
vigilancia sanitaria, exercidas pela Unido,
Estados, Distrito Federal e Municipios, re-
lativas a Autorizacdo de Funcionamento,
Licenciamento, Registro, Certificagdo de
Boas Praticas, Fiscalizagdo, Inspegao e Nor-
matizagdo, no ambito do Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria - SNVS.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, no uso das atribui¢des que lhe confere o art. 15, incisos III
e IV, aliado ao art. 7°, inciso I, da Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de
1999, e ao art. 53, V, §§ 1° e 3°, do Regimento Interno aprovado nos
termos do Anexo I da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61,
de 3 de fevereiro de 2016, resolve adotar a seguinte Resolugdo da
Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reunido realizada em 12
de dezembro de 2017, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua pu-
blicagao. .

CAPITULOT

DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 1° Dispor sobre a organizagdo das agdes de vigilancia
sanitaria, exercidas pela Unido, Estados, Distrito Federal e Municipios,
relativas a Autorizagdo de Funcionamento, Licenciamento, Registro,
Certificagdo de Boas Praticas, Fiscalizagao, Inspe¢ao e Normatizagao,
no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria - SNVS.

§ 1° As acgdes de competéncia da Unido, previstas nesta Re-
solucdo, sdo exercidas pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -
Anvisa.

§ 2° Esta Resolucdo adota a Classificacdo do Grau de Risco
Sanitario estabelecida pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n°
153, de 26 de abril de 2017, e suas atualizagdes.

Art. 2° Sdo premissas para a organizagdo das acgdes de vi-
gilancia sanitaria:

I - a gestdo do SNVS deve garantir a articulagdo e integragdo
dos entes federados, no cumprimento das competéncias e atribui¢des
definidas na legislacdo e na execucdo das responsabilidades definidas
nesta Resolugio;

II - cabe a Unido a coordenacdo nacional do SNVS e aos
Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios a coordenac¢do dos com-
ponentes estadual, distrital e municipal, no &mbito de seus respectivos
limites territoriais;

IIT - a organizagao das ac¢des de vigilancia sanitaria abran-
gidas por esta Resolugdo, tem como principio o grau de risco sanitario
intrinseco as atividades e aos produtos sujeitos a vigilancia sanitdria,
bem como o cumprimento de critérios e requisitos necessarios a sua
execugao;

IV - as agdes de vigilancia sanitaria relacionadas a estabe-
lecimentos, produtos e servigos de alto risco sanitario devem ser pac-
tuadas entre Estados e Municipios, observando os critérios definidos
nesta Resoluc@o e os requisitos pactuados nas respectivas Comissdes
Intergestores Bipartite - CIB;

V - as agdes de vigilancia sanitaria relacionadas a estabe-
lecimentos, produtos e servigos de baixo risco sanitario devem ser
realizadas pelos municipios;

VI - a implementagdo do Sistema de Gestdo da Qualidade ¢
requisito estruturante para qualificacdo das acdes de vigilancia sa-
nitaria exercidas pela Unido, Estados, Distrito Federal e Municipios;

VII - as atividades educativas em vigilancia sanitaria, vol-
tadas a populacdo e ao setor regulado, constituem a¢do de promocao
da saude exercidas no SNVS e desempenham importante papel na
prevengao sobre os riscos e os danos associados ao uso de produtos e
servigos sujeitos ao controle sanitario; e

VIII - o monitoramento das condi¢des sanitarias de produtos
e servigos sujeitos a vigilancia sanitaria constitui agdo estratégica para
o controle sanitario e gerenciamento do risco e deve ser desenvolvida
de forma sistematica pelos entes federados.

CAPITULO II _

DAS DEFINICOES

Art. 3° Para efeitos desta Resoluc@o sdo adotadas as seguintes
definig¢des:

1 - autorizagdo de funcionamento: ato legal que permite o
funcionamento de empresas ou estabelecimentos, instituigdes e orgaos
sujeitos a vigilancia sanitaria, mediante o cumprimento de requisitos
técnicos e administrativos especificos dos marcos legal e regulatorio
sanitarios;

II - certificagdo de boas praticas de fabricagdo: processo que
objetiva atestar o cumprimento das boas praticas estabelecidas em
normas especificas, demonstrado por meio de inspe¢do sanitaria e ou-
tros mecanismos previstos nos marcos legal e regulatorio sanitarios;

11T - fiscalizagdo sanitaria: conjunto de a¢des para verificagdo
do cumprimento das normas sanitarias de protecdo da satde e ge-
renciamento do risco sanitario, exercido mediante o poder de policia
administrativo na cadeia de produgdo, transporte, armazenamento, im-
portagdo, distribuigdo e comercializagdo de produtos e servigos su-
jeitos a vigilancia sanitaria;

IV - gerenciamento de risco sanitario: aplicagdo sistémica e
continua do conjunto de procedimentos, condutas e recursos, com Vis-
tas a analise qualitativa e quantitativa dos potenciais eventos adversos
que podem afetar a seguranga sanitaria, a saide humana, a integridade
profissional e o meio ambiente, a fim de identificar, avaliar e propor
medidas sanitarias apropriadas a minimizagdo dos riscos;

V - inspe¢do sanitaria: conjunto de procedimentos técnicos e
administrativos que visa a protegdo da saiude individual e coletiva, por
meio da verificagdo in loco do cumprimento dos marcos legal e re-
gulatorio sanitarios relacionados as atividades desenvolvidas e as con-
digdes sanitarias de estabelecimentos, processos e produtos. A ins-
pegdo permite a ado¢do de medidas de orientagdo e corregdo de si-
tuagdes que possam causar danos a saude da populacao;

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

VII - registro: ato legal que reconhece a adequagdo de pro-
dutos aos marcos legal e regulatorio sanitarios. E de ocorréncia prévia
a comercializagdo, de forma a avaliar, minimizar e/ou eliminar even-
tuais riscos a saude da populagio.

CAPITULO I~ _ N R

DA ORGANIZACAO DA ACAO DE VIGILANCIA SA-
NITARIA

Secdo 1

Da Autorizagdo de Funcionamento

Art. 4° Sao responsabilidades da Unido:

a) emitir e cancelar a Autorizagao de Funcionamento de Em-
presas - AFE sujeitas a vigilancia sanitaria;

b) editar normas ordenadoras, contemplando os critérios, pro-
cedimentos, fluxos e informagdes necessarias;

¢) constituir base de dados acerca da Autorizagdo de Fun-
cionamento de Empresas, - AFE, disponivel aos Estados, ao Distrito
Federal e aos Municipios, bem como disponibilizar solu¢do tecno-
logica para alimentagdo dos dados; e

d) desenvolver atividade de auditoria com vistas a qualidade e
controle das acdes afetas a Autorizagdo de Funcionamento de Em-
presas - AFE.

Art. 5° Cabe aos Estados, ao Distrito Federal ¢ aos Muni-
cipios alimentar, de forma regular, a base de dados de que trata a
alinea ¢ do art. 4° desta Resolugdo, com informagdes de sua com-
peténcia.

Secdo 11

Do Licenciamento

Art. 6° O Licenciamento dos estabelecimentos que realizam
atividades sujeitas a vigilancia sanitaria ¢ competéncia dos Estados, do
Distrito Federal e dos Municipios.

Art. 7° O Licenciamento dos estabelecimentos que realizam
atividades de alto risco sanitario, sera objeto de pactuac@o entre Es-
tados e Municipios, no ambito das CIB.

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

Art. 8° Compete aos Municipios o licenciamento dos esta-
belecimentos que realizam atividades de baixo risco sanitario.

Art. 9° Cabe aos Estados monitorar, avaliar o desempenho e
cooperar com 0s Municipios, no cumprimento dos requisitos e cri-
térios estabelecidos para o exercicio das responsabilidades em vigi-
lancia sanitaria, pactuadas em CIB.

Paragrafo unico. O monitoramento e a avaliagdo orientardo a
definicdo das estratégias de cooperagdo, capacitagdo e qualificagao
voltadas ao aprimoramento da agdo de vigilancia sanitaria.

Secéo 11T

Do Registro

Art. 10 O Registro dos produtos sujeitos a vigilancia sanitaria
¢ competéncia da Unido, bem como a edigdo de normas e regramentos
desse processo.

Art. 11 Cabe a Unido constituir base de dados com infor-
magoes sobre os produtos registrados e dispensados de registro, dis-
ponivel aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios, bem como
disponibilizar solucdo tecnoldgica para alimentagdo dos dados.

Paragrafo tinico. Compete aos Estados, ao Distrito Federal e
aos Municipios alimentar, de forma regular, as informagdes previstas
no caput deste artigo, que estejam sob sua gestao.

Secdo IV

Da Certificagdo de Boas Praticas

Art. 12 A emissdo e o cancelamento da certificagdo de boas
praticas de fabricag@o, distribui¢do e/ou armazenagem sdo competén-
cias da Unido, bem como a edi¢do de normas e regramentos desse
processo.

Art. 13 A verificagdo do cumprimento das boas praticas por
fabricantes de Insumos farmacéuticos Ativos - IFA, Medicamentos e
Produtos para a Satde de Classe de Risco Il ¢ IV ¢ responsabilidade
da Unido.

§ 1° Nos casos em que os fabricantes de que trata o caput
deste artigo também realizarem a atividade de distribuicdo ou arma-
zenagem, cabera a Unido verificar o cumprimento das boas praticas
relacionadas a essas atividades nesses estabelecimentos

§ 2° A Unido podera delegar aos Estados, ao Distrito Federal
e aos Municipios as responsabilidades disposta no caput ¢ no § 1°
deste artigo, mediante atendimento dos seguintes requisitos:

a) possuir Sistema de Gestdo da Qualidade implantado de
acordo com o procedimento operacional padrdo estabelecido no am-
bito do SNVS;

b) possuir profissionais que realizam inspe¢ao sanitaria com
exposicao a agdo de inspecdo de fabricantes de Medicamentos ¢ de
Produtos para Saude Classe de Risco III e IV, conforme o caso;

c¢) dispor de mecanismos de designagdo de competéncia ad-
ministrativa ¢ de poder de policia aos profissionais que atuam em
vigilancia sanitaria para realizar inspecdo sanitaria;

d) ter implementada politica, guia ou norma que apresente o
Codigo de Conduta/Cédigo de Etica da Instituigdo; que detalhe si-
tuagdes de conflito de interesse nas atividades relacionadas ao pro-
cesso de inspecdo sanitaria, bem como que possua area responsavel
pela apuragdo de desvios de conduta;

e) ter implementado programa de qualificagdo e capacitagdo
dos profissionais que realizam inspe¢do sanitaria, observando os re-
querimentos de capacita¢@o estabelecidos no ambito do SNVS;

f) possuir profissionais que realizem inspecao sanitaria qua-
lificados, capacitados e em numero suficiente para a adequada co-
bertura do parque fabril instalado no territorio;

g) dispor de cadastro atualizado dos profissionais que rea-
lizam 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 condugio da inspecdo sanitaria; a
classificagdo/categorizagdo dos estabelecimentos de acordo com o ris-
co sanitario; e relativos a elaboragdo e entrega do relatorio de ins-
pegao;

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

j) ter implementado procedimentos de verificagdo das ati-
vidades de qualificagdo e validagdo nas inspec¢des sanitarias;

k) realizar acompanhamento das agdes corretivas em resposta
as observagdes descritas no relatorio de inspegao;

1) adotar a¢des administrativas cabiveis frente as infragdes
sanitarias identificadas e instaurar processos administrativos sanita-
rios, segundo legislacdo sanitaria;

m) realizar acdes de monitoramento da qualidade dos me-
dicamentos e dos produtos no mercado, com base nas informagdes de
pos-mercado; e

n) possuir gerenciamento e manutengdo segura e controlada
da informagao referente ao processo de inspe¢do sanitaria.

Art. 14 A verificagdo do cumprimento das boas praticas de
fabricagao, distribui¢do e/ou armazenagem dos estabelecimentos que
realizam atividades de alto risco, exceto aquelas constantes no caput
do art. 13 serd pactuada entre Estados e Municipios, no ambito das
CIB, observando a responsabilidade dos entes federados pelo licen-
ciamento e fiscalizagdo desses estabelecimentos.
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Secdo V

Da Fiscalizagdo

Art. 15 A fiscalizagdo ¢ competéncia da Unido, dos Estados,
do Distrito Federal e dos Municipios, no exercicio das agdes de vi-
gilancia sanitaria, sendo observados os casos especificos previstos em
Lei.

Art. 16 Os Estados ¢ Municipios pactuardo em CIB a res-
ponsabilidade pela fiscalizagdo de estabelecimentos, produtos, subs-
tancias, veiculos destinados a transporte de produtos e servigos, de alto
risco sanitario.

Paragrafo inico. A pactuagdo de que trata o caput deste artigo
observara o risco sanitario inerente as atividades, o cumprimento dos
requisitos estabelecidos no Capitulo IV desta Resolugdo, os critérios e
procedimentos definidos pelas CIB e, no caso dos servigos publicos de
saude, a responsabilidade pela gestao do servigo.

Art. 17 Compete aos Municipios a fiscalizagdo de estabe-
lecimentos, produtos, substancias, veiculos destinados a transporte de
produtos e servigos, de baixo risco sanitario.

Art. 18 A Unido poderd assessorar, complementar ou suple-
mentar as fiscalizagdes de competéncia de Estados, Distrito Federal e
Municipios.

Art. 19 Os Estados poderdo assessorar, complementar ou su-
plementar as fiscalizagdes de competéncia dos Municipios.

Secdo VI

Da Inspecdo

Art. 20 A realizagao das inspe¢des que subsidiam agdes de
vigilancia sanitaria ¢ responsabilidade de Unido, Estados, Distrito Fe-
deral e Municipios, conforme previsto em Lei e o disposto nesta Re-
solugdo.

§ 1° A realizagdo da inspecdo seguird procedimento opera-
cional padrdo e critérios estabelecidos no ambito do SNVS.

§ 2° O relatorio de inspegdo ficara disponivel a Unido, Es-
tados, Distrito Federal ¢ Municipios, conforme o caso, cabendo a
Unido dispor as condig¢des, procedimentos e fluxos.

§ 3° Casos especificos, que demandem agdes conjuntas de
inspegdo, serdo acordados entre os entes do SNVS.

Secdo VII

Da Normatizagéo

Art. 21 Compete a Unido a edi¢do de normas de vigilancia
sanitaria.

Art. 22 Compete aos Estados, ao Distrito Federal e aos Mu-
nicipios a edi¢do de normas de vigilancia sanitaria, em carater su-
plementar as normas editadas pela Anvisa, referente as especificidades
presentes no territorio.

Paragrafo unico. A iniciativa regulatoria de que trata o caput
sera informada a Anvisa, que tera o prazo de 30 (trinta) dias, a contar
do recebimento, para manifestagdo referente a existéncia de regula-
mentacdo e eventual situagdo de conflito normativo.

Art. 23 As iniciativas regulatorias que tratam da coordenagdo
nacional do SNVS serdo deliberadas pela Diretoria Colegiada da An-
visa e pactuadas entre as trés esferas de governo.

Art. 24 A Anvisa promovera a participa¢do de Estados e
Municipios na discussdo de iniciativas regulatorias que impactam a
prestagdo de servigos de saude.

CAPITULO IV

DOS REQUISITOS DA PACTUACAO DAS ACOES DE
VIGILANCIA SANITARIA

Art. 25 A pactuacdo das agdes de vigilancia sanitaria ob-
servara a classificagdo do grau de risco sanitario para fins de licen-
ciamento e o atendimento de requisitos cognitivos, estruturantes e
operacionais para a qualificagdo da agdo.

¢ S&o considerados requisitos cognitivos: a formacdo pro-
fissional, a capacitagdo tedrica e pratica, bem como a exposigdo, me-
diante acdo de inspegdo, ao objeto de atuagdo.

§ 2° Sdo considerados requisitos estruturantes: a equipe de
vigilancia sanitaria, a adogdo de procedimentos operacionais padrdo
estabelecidos no amblto do SNVS, a designagdo de profissional fiscal
sanitario e a auséncia de conflito de interesse.

§ 3° Sao considerados requisitos operacionais: 0 acompanha-
mento das agdes corretivas, em resposta as exigéncias apontadas pela
equipe inspetora e a adogdo de agdes administrativas pertinentes.

Art. 26 A defini¢ao dos pardmetros para as agoes de alto risco
sanitario, a serem instituidos no ambito do SNVS por meio de ato
especifico da Anvisa, sera objeto de construgdo tripartite.

CAPITULO V _

DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 27 A Anvisa instituird programa de cooperagdo e apoio
aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios, com vistas ao for-
talecimento das acoes de vigilancia sanitaria, tendo como foco prio-
ritario o Sistema de Gestdo da Qualidade.

Art. 28 A Anvisa dispord, em Instrugdo Normativa, sobre os
procedimentos, fluxos, instrumentos e cronograma relatlvos a veri-
ficacdo do atendlmento pelos Estados, Distrito Federal e Municipios,
ao disposto no § 2° do art. 13 desta Resolucéo.

Art. 29 Esta Resolucgdo entra em vigor trezentos e sessenta e
cinco dias apos a data de sua publicagdo.
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