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APRESENTACAO

/z—————————————————————————————s\
/ A Lei n?29.782, de 26 de janeiro de 1999, criou o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) e, \
no ambito federal, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), estabelecendo no seu Art. 72
a Anvisa como coordenadora desse Sistema, e remetendo aos arts. 15 a 18 da Lei n? 8.080, de 19 de
setembro de 1990, as atribuicdes comuns dos entes federados em relacdo ao Sistema Unico de
Saude (SUS), do qual a vigilancia sanitaria é componente indissociavel.

A atuacdo da Vigilancia sanitaria parte do modelo de atuacdo de forma integrada e descentralizada,
com responsabilidades compartilhadas entre as trés esferas do Governo (unido, estados e
municipios) em grande parte das acdes. No desenvolvimento dessas acdes, tem sido percebida a
necessidade da definicdo das relacdes e responsabilidades sanitarias das trés esferas de governo,
que ultrapassa o campo das intencdes normativas e incorpora o estabelecimento de metas de
cobertura e definicdo de indicadores de desempenho. Também identificado a necessidade de
estratégias de articulacdo e execucdo de acdes de vigilancia sanitaria de forma integrada e
consoante com os principios do SUS a fim de tornar o Sistema mais efetivo e harmonizado,
respeitando as caracteristicas locais.

Revisar os marcos normativos de organizacdo e gestdao do Sistema é uma estratégia que possibilita
aportar mecanismos transformadores dessa realidade. Refletir sobre as tendéncias mundiais, que
apontam para uma maior cooperagdo entre paises, por meio de processos de convergéncia
regulatéria, definicdo de areas de conhecimento e curriculos regulatérios e harmonizagdo de
praticas, instrumentos e de terminologias, reforcando a importancia de se inovar na dindamica atual
de atuacdo das autoridades sanitarias brasileiras, no exercicio de suas competéncias. Desenvolver
processos de planejamento, monitoramento, e gerenciamento compartilhados e continuos, nas trés
esferas de governo, como forma de aprimorar a capacidade de gestdo e do controle sanitario na
promocdo e protecdo da saude da populagdo, melhora o processo de assuncdo de suas
responsabilidades. produzindo ganhos de efetividade ao SNVS.

Sendo assim, varios esforcos podem compor o modelo de atuacdo da Anvisa e Visas, tais como
entendimento dos fluxos e processos regulatdrios entre os entes, definicdo de areas de atuacao,
identificacdo de capacitacOes e treinamentos, estratégias de inser¢do do planejamento de VISA nos
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instrumentos legais propiciando uma maior integracdo com a atuacdo da vigilancia sanitaria e as
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As Bibliotecas sdao documentos que reunem todas as normas vigentes de
determinado macrotema, divididos por temas. O objetivo é facilitar o acesso e a
compreensao do Estoque Regulatdrio ao publico interno e externo, bem como aprimorar o
processo de elaboracao e revisdao das normativas.

Nao deixe de consultar também a Biblioteca de Temas Transversais, que abrange assuntos
aplicados a todos os macrotemas, tais como: Autorizacao de Funcionamento de Empresa
(AFE), Certificacdao de Boas Praticas de Fabricacao (CBPF), Taxas de Fiscalizacdo de Vigilancia
Sanitdria (TFVS), Peticionamento de Recursos, etc.
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1. Governancga

1.1. Diretrizes para organizacdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéaria
(SNVS) e a descentralizacdo das acdes de inspecéo e fiscalizag&do sanitaria

Tema Regulatério 9.2 da Agenda Regulatéria 2024/2025.

RDC 560/2021 - Organizagdo das ag¢Ges 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.

IN 32/2019 - Procedimentos, fluxos, instrumentos e cronograma relativos ao cumprimento, pelos estados,
Distrito Federal e municipios, dos requisitos para delegac¢do da inspecdo para verificacdo das Boas Praticas
de Fabricacdo de fabricantes de insumos farmacéuticos ativos, produtos para a saude de classe de risco lll e
IV e medicamentos, exceto gases medicinais, para fins de emissdao da Autorizacdo de Funcionamento e do
Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo.

Alterada por:

IN 118/2022

RDC 34/2013 — Procedimentos, programas e documentos padronizados, a serem adotados no dmbito do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), para padronizac¢do das atividades de inspecdo em empresas
de medicamentos, produtos para a saude e insumos farmacéuticos e envio dos relatérios pelo sistema
CANAIS.

Alterada por:

RDC 820/2023

Ato relacionado:

IN 5/2013 — Institui o grupo de trabalho para gestdao de documentos do SNVS relativos a inspecdo de Boas
Praticas.

RDC 39/2013 - Procedimentos administrativos para concessdo da Certificacgdo de Boas Praticas de
Fabricacdo e da Certificacdo de Boas Praticas de Distribuicdo e/ou Armazenagem (Norma pertencente a
Biblioteca de Temas Transversais)

RDC 31/2013 — Procedimentos comuns para as inspe¢des nos estabelecimentos farmacéuticos nos estados
partes

RDC 16/2014 — Autorizagdo de Funcionamento (AFE) e Autorizagdo Especial (AE) de Empresas (Norma
pertencente a Biblioteca de Temas Transversais)
Alterada por:

RDC 40/2014
RDC 860/2024

RDC 275/2019 - Autoriza¢do de Funcionamento (AFE) e de Autorizagdo Especial (AE) de Farmdcias e
Drogarias (Norma pertencente a Biblioteca de Temas Transversais)

Alterada por:

RDC 860/2024

Atos relacionados:

PRT SVS/MS 344/1998 (Cap 2) - Da Autorizagdo Especial.

PRT SVS/MS 06/1999 (Cap 1, Cap 8 e Cap 10) - Aplicacdo da PRT 344/1998 no que diz respeito a

autorizacdo especial (AE), responsabilidade técnica e cadastro de estabelecimentos.



http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/460127
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/394701
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/475287
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29064
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/511551
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28975
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29075
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/legislacao/bibliotecas-tematicas/arquivos/biblioteca-de-temas-transversais
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/legislacao/bibliotecas-tematicas/arquivos/biblioteca-de-temas-transversais
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29060
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/355258
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/legislacao/bibliotecas-tematicas/arquivos/biblioteca-de-temas-transversais
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/legislacao/bibliotecas-tematicas/arquivos/biblioteca-de-temas-transversais
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/358630
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/519337
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/394061
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/legislacao/bibliotecas-tematicas/arquivos/biblioteca-de-temas-transversais
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/519337
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/26291
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/26309

RDC 345/2002 — Autorizagdo de Funcionamento de empresas interessadas em prestar servigos de interesse
da saude publica em veiculos terrestres que operem transportes coletivos internacional de passageiros,
embarcacOes, aeronaves, terminais aquavidrios, portos organizados, aeroportos, postos de fronteira e
recintos alfandegados. (Norma pertencente a Biblioteca de Portos, Aeroportos e Fronteiras)

RDC 346/2002 — Autorizagdo de Funcionamento e Autorizagdao Especial de Funcionamento de Empresas
interessadas em operar a atividade de armazenar mercadorias sob vigilancia sanitdria em Terminais
Aquaviarios, Portos Organizados, Aeroportos, Postos de Fronteira e Recintos Alfandegados. (Norma
pertencente a Biblioteca de Portos, Aeroportos e Fronteiras)

RDC 353/2020 — Delega ao Orgdo de Vigilancia Sanitdria ou equivalente nos Estados e no Distrito Federal a
competéncia para elaborar a recomendacdo técnica e fundamentada relativamente ao estabelecimento de
restricGes excepcionais e temporarias por rodovias de locomocéao interestadual e intermunicipal.

RDC 557/2021 - Altera e revoga atos normativos componentes da quarta etapa do processo de revisdo e
consolidacdo de atos normativa no ambito da Anvisa, em observancia a Portaria n2 201/GADIP-DP/ANVISA,
de 20 de fevereiro de 2020, e ao Decreto n? 10.139, de 28 de novembro de 2019.

Alterada por:

RDC 702/2022

RDC 887/2024 - Boas praticas de distribuicdo, armazenagem, transporte e dispensag¢dao de gases medicinais.
Esta Resolugdo entra em vigor 24 meses apos sua publica¢do. (Art. 87). Quando entrar em vigor: Altera a
RDC 16/2014; Altera a RDC 275/2019.

RDC 938/2024 - Boas Praticas de Armazenagem e Certificacdo de Boas Praticas de Armazenagem de bens e
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria em Armazéns Alfandegados. Esta Resolugdo entra em vigor em 03 de
margo de 2025. (Art. 83). Quando entrar em vigor: Altera a RDC 346/2002. (Norma pertencente a Biblioteca
de Portos, Aeroportos e Fronteiras)

RDC 939/2024 - Critérios para peticionamento de Autorizagdo de Funcionamento (AFE) e Autorizagao Especial
(AE) de empresas de armazenagem de bens e produtos sujeitos a controle e fiscalizacdo sanitaria em
Armazéns Alfandegados, Autorizagdo de Funcionamento (AFE) de importadores por conta e ordem de terceiro
ou encomenda de bens e produtos sujeitos a controle e fiscalizacdo sanitdria, bem como dispensa de
Autorizacdo de Funcionamento (AFE) das demais empresas prestadoras de servico em Portos, Aeroportos e
Fronteiras. Esta Resolu¢dao entra em vigor 20 (vinte) dias apds a data de sua publicagdo. (Art. 31). Quando
entrar em vigor: Revoga a RDC 345/2002; Altera a RDC 346/2002; Altera a RDC 2/2003; Revoga a RDC
61/2004; Altera a RDC 661/2022; Altera a RDC 664/2022. (Norma pertencente a Biblioteca de Portos,
Aeroportos e Fronteiras)

1.2. Diretrizes para classificacéo dos riscos das atividades econdmicas sujeitas
avigilancia sanitaria

Tema Regulatério 9.1 da Agenda Regulatéria 2024/2025.

RDC 153/2017 —Classificagdo do Grau de Risco para as atividades econ6micas sujeitas a vigilancia sanitdria, para
fins de licenciamento (Norma pertencente a Biblioteca de Temas Transversais)
Alterada por:
RDC 418/2020. Alterada por: RDC 587/2021
Ato relacionado:
IN 66/2020 - Lista de Classificagdo Nacional de Atividades Econémicas (CNAE) sujeitas a vigilancia sanitaria
por grau de risco e dependente de informacdo para fins de licenciamento sanitario. (Norma pertencente a
Biblioteca de Temas Transversais)



http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27055
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/legislacao/bibliotecas-tematicas/arquivos/paf
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27057
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/legislacao/bibliotecas-tematicas/arquivos/paf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/legislacao/bibliotecas-tematicas/arquivos/paf
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/416316
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/460125
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/483929
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/521962
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/525888
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/legislacao/bibliotecas-tematicas/arquivos/paf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/legislacao/bibliotecas-tematicas/arquivos/paf
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/525889
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/legislacao/bibliotecas-tematicas/arquivos/paf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/legislacao/bibliotecas-tematicas/arquivos/paf
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/346832
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/legislacao/bibliotecas-tematicas/arquivos/biblioteca-de-temas-transversais
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/432060
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/470680
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/432062
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/legislacao/bibliotecas-tematicas/arquivos/biblioteca-de-temas-transversais
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/legislacao/bibliotecas-tematicas/arquivos/biblioteca-de-temas-transversais

RDC 49/2013 — Regularizagdo para o exercicio de atividade de interesse sanitdrio do microempreendedor
individual, do empreendimento familiar rural e do empreendimento econémico solidario (Norma pertencente a
Biblioteca de Temas Transversais)

1.3. Financiamento do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

PRT GM/MS 2795/2012 — Institui Programa Nacional de Fortalecimento das Ac¢Bes de Vigilancia Sanitaria em
Portos, Aeroportos e Fronteiras e institui incentivo financeiro de custeio destinado aos Laboratdrios Centrais de
Saude Publica (LACEN)

PRT GM/MS 2796/2012 — Institui incentivo financeiro para o fortalecimento do Laboratdrio Instituto Adolfo Lutz
(IAL) como provedor publico nacional de ensaios de proficiéncia

PRT GM/MS 2797/2012 — Institui incentivo financeiro para fortalecimento dos Laboratdrios Centrais de Salde
Publica da Regido da Amazobnia Legal para fins de analise de medicamentos utilizados no tratamento da malaria,
leishmaniose, hanseniase e tuberculose no ambito da vigilancia sanitaria.

PRT GM/MS 2801/2012 — Institui incentivo financeiro destinado aos Laboratérios Centrais de Saude Publica
para o fortalecimento das a¢Ges de monitoramento de alimentos

PRT GM/MS 3992/2017 — Altera a portaria de consolidacdo n? 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, para
dispor sobre o financiamento e a transferéncia dos recursos federais para as a¢des e 0s servicos publicos de
saude do Sistema Unico de Satde.

PRT GM/MS 1751/2018 - Altera a Portaria de Consolidagdo n2 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, para
dispor sobre o financiamento e a transferéncia dos recursos federais para as acdes de vigilancia sanitdria,
relativas ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria do Sistema Unico de Saude.

1.4. Harmonizacao de procedimentos no ambito do SNVS

Tema Regulatério 9.3 da Agenda Regulatéria 2024/2025.

RDC 34/2013 — Procedimentos, programas e documentos padronizados, a serem adotados no dmbito do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), para padronizacdo das atividades de inspe¢do em empresas
de medicamentos, produtos para a saude e insumos farmacéuticos e envio dos relatérios pelo sistema
CANAIS.

Alterada por:
RDC 820/2023

Ato relacionado:
IN 5/2013 — Institui o grupo de trabalho para gestdao de documentos do SNVS relativos a inspecdo de Boas
Préticas.

1.5. Ac0es educativas em Vigilancia Sanitaria — AnvisaEduca

PRT 967/2022 - Projeto de agdes educativas em vigilancia sanitaria - AnvisaEduca, na rede de ensino de
educacgdo bdsica, suas diretrizes, seus objetivos gerais e especificos.

1.6. Plano diretor de educacao permanente do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria

Tema Regulatério 9.4 da Agenda Regulatéria 2024/2025 - A Regulamentar.


http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29092
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/legislacao/bibliotecas-tematicas/arquivos/biblioteca-de-temas-transversais
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/legislacao/bibliotecas-tematicas/arquivos/biblioteca-de-temas-transversais
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28960
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28962
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28964
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28965
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2017/prt3992_28_12_2017.html
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2018/prt1751_15_06_2018.html
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29064
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/511551
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28975
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/497701

1.7. Plano mestre para planos de contingéncia

Tema Regulatério 9.5 da Agenda Regulatéria 2024/2025 - A Regulamentar.

PRT 1.865/2006 - Estabelece a Secretaria de Vigilancia em Saude como Ponto Focal Nacional para o

Regulamento Sanitario Internacional (2005) junto a Organiza¢do Mundial da Saude.


https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2006/prt1865_10_08_2006.html

