Diétio OﬁCi al REPUBLICA FEDERATIVA DO
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Imprensa Nacional BRASILIA - DF

N°12 - DOU - 17/01/2025 - Secédo 1 — p.226

MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA

RESOLUGAO DE DIRETORIA COLEGIADA ANVISA N° 959, DE 16 DE JANEIRO DE 2025
Altera a Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso da
atribuicdo que Ihe confere o art. 15, VIl da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, com a nova redag¢ao dada pela
Lei n° 13.097, de 19 de janeiro de 2015, e conforme deliberado em reunido realizada por meio do Circuito
Deliberativo - CD 1.485/2024, de 17 de dezembro de 2024, adota a seguinte Resolu¢do, e eu, Diretor-Presidente
Substituto, determino a sua publicagao:

Art. 1° O Anexo | da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021,
publicada no Diério Oficial da Unido n° 235, de 15 de dezembro de 2021, Sec¢éo 1, pag. 292, passa a vigorar com as
seguintes alteragoes:

§ 7° A Quarta Diretoria séo subordinadas as seguintes unidades administrativas:

Il - Geréncia-Geral de Inspecao e Fiscalizacdo Sanitaria:

a) Coordenacéo de Gestao da Qualidade do Processo de Inspe¢éo Sanitaria;

b) Coordenacgéo de Processo Administrativo Sanitario;

c) Coordenacgao de Autorizagao de Funcionamento de Empresas;

d) Geréncia de Inspecgao e Fiscalizagado Sanitaria de Medicamentos e Insumos Farmacéuticos:

1. Coordenacgéo de Certificacdo de Fabricantes de Medicamentos e de Produtos Bioldgicos e Insumos
Farmacéuticos;

2. Coordenacgao de Fiscalizagdo Sanitaria de Medicamentos, Produtos Biolégicos e Insumos
Farmacéuticos; e

3. Coordenacgao de Fiscalizagdo de Desabastecimento de Medicamentos.

e) Geréncia de Inspegédo e Fiscalizagao Sanitaria de Alimentos, Saneantes e Cosméticos:
1. Coordenacao de Inspecgao e Fiscalizagao Sanitaria de Alimentos; e

2. Coordenacéo de Inspecao e Fiscalizagdo Sanitaria de Saneantes e Cosmeético.

f) Geréncia de Inspecao e Fiscalizagdo Sanitaria de Produtos para Saude

1. Coordenacéo de Fiscalizagdo Sanitaria de produtos para saude; e

2. Coordenacgao de Certificagao de Fabricantes de produtos para saude.

"(NR)
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Secao Il
Da Geréncia de Laboratérios de Saude Publica

Art. 138. Compete a Geréncia de Laboratérios de Saude Publica:

VI - expedir Resolugdes (RE) referentes ao credenciamento e a habilitagdo de laboratérios que
realizam analises em produtos e servigos sujeitos a vigilancia sanitaria;

VII - apoiar as agdes necessarias ao fortalecimento da Farmacopeia Brasileira; e

VIII - fiscalizar os laboratdrios que realizam analises em produtos e em servigos sujeitos a vigilancia
sanitaria de forma suplementar ou complementar a atuagao de estados, municipios e Distrito Federal.

n (NR)

Subsecéo |l

Da Coordenacédo de Processo Administrativo Sanitario

Art. 142. Compete a Coordenagéo de Processo Administrativo Sanitério:

| - referente a laboratérios analiticos e produtos sujeitos a vigildncia sanitaria, e a propaganda,
publicidade e promogéao desses produtos:

a) instaurar processo administrativo sanitario para apuracgéo de infragdes a legislagéo sanitaria;

n (NR)
Subsecgéo V
Da Geréncia de Inspecéo e Fiscalizagdo Sanitaria de Medicamentos e Insumos Farmacéuticos

Art. 145. Compete a Geréncia de Inspecao e Fiscalizagdo Sanitaria de Medicamentos e Insumos
Farmacéuticos:

IV - cooperar nas atividades de auditoria relacionadas aos sistemas de gestdo da qualidade no dmbito
da Geréncia-Geral e nos 6rgaos e entidades que integram o SNVS, responsaveis por atividades de inspegao e
fiscalizagao relacionadas a

Geréncia-Geral,

V - cooperar com as atividades de capacitagdo dos servidores do SNVS, relacionadas as
competéncias da Geréncia de Inspecao e Fiscalizacdo Sanitaria de Medicamentos e Insumos Farmacéuticos;

VI - cooperar com o desenvolvimento de projetos sustentaveis e inclusivos na area de inovagao e
tecnologia relacionados as competéncias da Geréncia de Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitaria de Medicamentos e
Insumos Farmacéuticos; e

VIl - acompanhar e supervisionar a analise inicial dos recursos administrativos interpostos aos
indeferimentos dos pedidos administrativos de competéncia da area

Subsegéo V - A

Da Coordenagédo de Certificagdo de Fabricantes de Medicamentos e de Produtos Biologicos e
Insumos Farmacéuticos

Art. 145-A. Compete a Coordenacgéo de Certificagao de Fabricantes de Medicamentos e de Produtos
Biologicos e Insumos Farmacéuticos:

I - na area de Medicamentos, Produtos Biolégicos e Insumos Farmacéuticos, excluidos os
estabelecimentos de servigcos de saude:

a) coordenar a execugao das atividades de certificagdo sanitaria;

b) avaliar o cumprimento das boas praticas em estabelecimentos sujeitos a controle sanitario;
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c) realizar inspecdes sanitarias para fins de verificagdo do cumprimento das boas praticas ou para
investigacao de desvios em territdrio nacional, quando se tratar de atividade ndo descentralizada, no Mercosul e em
outros paises;

d) propor concessdao, alteragdo, renovagédo ou cancelamento de certificado de cumprimento de boas
praticas de fabricagao e de certificado de cumprimento de boas praticas de distribuicdo ou armazenagem;

e) propor medidas preventivas, observada a natureza do risco sanitario:

1. de recolhimento ou apreenséo, proibicdo ou suspensao de fabricagido, importagdo, armazenamento,
distribuicdo, comercializagdo, propaganda, publicidade, promo¢do e uso de produtos sujeitos a controle e
fiscalizag&o sanitarios; e

2. de interdicao de estabelecimentos sujeitos a controle e fiscalizagéo sanitarios.
f) referente a cooperacgao internacional:

1. assistir nas acbGes de implementacdo de critérios e procedimentos especificos para analise
otimizada de verificagdo do cumprimento de boas praticas; e

2. executar agdes necessarias para manutengédo da condicdo de membro da Anvisa em programas.

Il - cooperar nas atividades de auditoria relacionadas aos sistemas de gestdo da qualidade no dmbito
da Geréncia-Geral e nos 6rgdos e entidades que integram o SNVS, responsaveis por atividades de inspegéo
relacionadas a Geréncia-Geral;

Il - cooperar com as atividades de capacitagdo dos servidores do SNVS, relacionadas as
competéncias da Coordenagdo de Certificacdo Sanitaria de Medicamentos, Produtos Biolégicos e Insumos
Farmacéuticos; e

IV - analisar em primeira instancia os recursos administrativos interpostos aos indeferimentos dos
pedidos administrativos de competéncia da area.

Subsecdo V -B

Da Coordenacao de Fiscalizacdo Sanitaria de Medicamentos, Produtos Biolégicos e Insumos
Farmacéuticos

Art. 145-B. Compete a Coordenacéao de Fiscalizagdo Sanitaria de Medicamentos, Produtos Biolégicos
e Insumos Farmacéuticos:

| - na area de Medicamentos, Produtos Biolégicos e Insumos Farmacéuticos, excluidos os
estabelecimentos de servigos de saude:

a) coordenar a execugao das atividades de fiscalizagdo sanitaria;

b) fiscalizar, de forma suplementar ou complementar a atuagdo de estados, municipios e Distrito
Federal;

c) fiscalizar propaganda, publicidade e promogao;

d) realizar inspecdes sanitarias para fins de verificagdo do cumprimento das boas praticas, de forma
suplementar, e inspegdes para investigacdo de desvios em territdrio nacional, quando se tratar de atividade nao
descentralizada, no Mercosul e em outros paises;

e) propor medidas preventivas, observada a natureza do risco sanitario:

1. de recolhimento ou apreensao, proibigao ou suspensao de fabricagao, importagao, armazenamento,
distribuicdo, comercializagdo, propaganda, publicidade, promocdo e uso de produtos sujeitos a controle e
fiscalizagéo sanitarios; e

2. de interdicao de estabelecimentos sujeitos a controle e fiscalizag&o sanitéarios.
f) referente a cooperacgao internacional:
1. executar agbes necessarias para manutenc¢ao da condigdo de membro da Anvisa em programas.

Il - cooperar nas atividades de auditoria relacionadas aos sistemas de gestdo da qualidade no ambito
da Geréncia-Geral e nos 6rgéos e entidades que integram o SNVS, responsaveis por atividades de fiscalizagdo
relacionadas a Geréncia-Geral;

Il - cooperar com as atividades de capacitacdo dos servidores do SNVS, relacionadas as
competéncias da Coordenagdo de Fiscalizacdo Sanitaria de Medicamentos, Produtos Biolégicos e Insumos
Farmacéuticos;
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IV - promover e apoiar a interagdo com entidades do setor publico e privado para o aprimoramento do
processo de fiscalizagao, controle e monitoramento de produtos sujeitos a vigilancia sanitéaria; e

V - analisar em primeira instancia os recursos administrativos interpostos aos indeferimentos dos
pedidos administrativos de competéncia da area.

Subsegéo V-C
Da Coordenacéo de Fiscalizagdo de Desabastecimento de Medicamentos
Art. 145-C. Compete a Coordenacgao de Fiscalizacdo de Desabastecimento de Medicamentos:

| - gerir e dar publicidade as notificagées de descontinuacgao e reativagao de fabricagdo/importagao de
medicamentos;

Il - analisar e monitorar o risco de desabastecimento ou restrigdo ao acesso a medicamentos;
Il - responder demandas relativas a indisponibilidade de medicamentos;

IV - solicitar aos fabricantes de medicamentos informagdes referentes a fabricagao, distribuigao,
comercializagao e estoque de medicamentos, assim como informacgdes que considerar relevantes para avaliagdo de
risco de desabastecimento de mercado de medicamentos;

V - promover a abertura de processos administrativos relativos ao descumprimento de legislagdes
relativas a comunicacao de descontinuagao de fabricagao de medicamentos.

VI - realizar articulagdo com outras unidades organizacionais da Anvisa, Ministério da Saude,
fabricantes de medicamentos e outros entes relacionados com o tema;

VIl - elaborar Alertas de risco de desabastecimento de mercado de medicamentos.
n (NR)

Subsecéo XI

Da Geréncia de Inspecgao e Fiscalizagao Sanitaria de Produtos para Saude

Art. 151. Compete a Geréncia de Inspecgao e Fiscalizagdo Sanitaria de Produtos para Saude:

Il - cooperar nas atividades de auditoria relacionadas aos sistemas de gestdo da qualidade no ambito
da Geréncia-Geral e nos 6rgaos e entidades que integram o SNVS, responsaveis por atividades de inspegao e
fiscalizagao relacionadas a Geréncia-Geral;

Il - cooperar com as atividades de capacitacdo dos servidores do SNVS, relacionadas as
competéncias da Geréncia de Inspecao e Fiscalizacdo Sanitaria de Produtos para Saude; e

IV - cooperar com o desenvolvimento de projetos sustentaveis e inclusivos na area de inovagao e
tecnologia relacionados as competéncias da inspecao e fiscalizagéo sanitaria de produtos para saude.

Subsecgdo XI - A

Da Coordenagao de Fiscalizagao Sanitaria de produtos para saude

Art. 151-A. Compete a Coordenacgao de Fiscalizagdo Sanitaria de produtos para saude:

| - na area de produtos para saude, excluidos os estabelecimentos de servigos de saude:
a) coordenar a execugao das atividades de fiscalizagdo sanitaria;

b) avaliar o cumprimento das boas praticas em estabelecimentos sujeitos a controle e fiscalizagdo
sanitarios;

c) realizar inspe¢des sanitarias para investigacdo de desvios em territério nacional, quando se tratar
de atividade nao descentralizada, no Mercosul e em outros paises;

d) fiscalizar, de forma suplementar ou complementar a atuagao de estados, municipios e Distrito
Federal;

e) fiscalizar propaganda, publicidade e promogéo;

f) propor medidas preventivas, observada a natureza do risco sanitario:
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1. de recolhimento ou apreensao, proibigao ou suspensao de fabricagao, importagao, armazenamento,
distribuicdo, comercializagdo, propaganda, publicidade, promo¢do e uso de produtos sujeitos a controle e
fiscalizag&o sanitarios; e

2. de interdicao de estabelecimentos sujeitos a controle e fiscalizag&o sanitéarios.

g) realizar inspecbes sanitarias para fins de verificagdo do cumprimento das boas praticas de
fabricagdo em territério nacional, quando se tratar de atividade ndo descentralizada, no Mercosul e em outros
paises;

h) referente a cooperagéao internacional:

1. assistir nas agbes para otimizagcao dos processos de verificagdo do cumprimento de boas praticas;

2. executar agdes necessarias para manutengao da condicado de membro da Anvisa em programas.

Il - cooperar nas atividades de auditoria relacionadas aos sistemas de gestdo da qualidade no ambito
da Geréncia-Geral e nos 6rgaos e entidades que integram o SNVS, responsaveis por atividades de inspegao e
fiscalizagao relacionadas a Geréncia-Geral; e

Il - cooperar com as atividades de capacitacdo dos servidores do SNVS, relacionadas as
competéncias da Coordenagéao de Inspecéo e Fiscalizagdo Sanitaria de Produtos para Saude.

Subsecédo XI - B

Da Coordenagao de Certificacdo de Fabricantes de produtos para saude

Art. 151-B. Compete a Coordenagao de Certificacao de Fabricantes de produtos para saude:
| - na area de produtos para saude, excluidos os estabelecimentos de servigos de saude:

a) avaliar o cumprimento das boas praticas em estabelecimentos sujeitos a controle e fiscalizagao
sanitarios;

b) realizar inspec¢bes sanitarias para fins de verificagdo do cumprimento das boas praticas de
fabricagdo em territério nacional, quando se tratar de atividade nao descentralizada, no Mercosul e em outros
paises;

c) propor concesséo, alteragao, renovagdo ou cancelamento de certificado de cumprimento de boas
praticas de fabricacao e de certificado de cumprimento de boas praticas de distribuicado ou armazenagem;

d) executar agbes relacionadas ao reconhecimento de organismo auditor pela Anvisa, para realizagao
de auditorias regulatérias em estabelecimentos fabris de produtos para saude;

e) realizar agdes de fiscalizagao relacionadas a empresas de produtos para saude;

f) realizar inspegdes sanitarias para investigagdo de desvios em territorio nacional, quando se tratar de
atividade nao descentralizada, no Mercosul e em outros paises; e

g) referente a cooperacgao internacional:

1. assistir nas agdes para otimizagao dos processos de verificagdo do cumprimento de boas praticas;

2. executar agdes necessarias para manutengédo da condicdo de membro da Anvisa em programas.

Il - cooperar nas atividades de auditoria relacionadas aos sistemas de gestdo da qualidade no dmbito
da Geréncia-Geral e nos 6rgaos e entidades que integram o SNVS, responsaveis por atividades de inspecao e
fiscalizacao relacionadas Geréncia-Geral;

Il - cooperar com as atividades de capacitagdo dos servidores do SNVS
n (NR)

Art. 2° O Anexo Il da Resolugédo da Diretoria Colegiada - RDC n° 585,de 10 de dezembro de 2021,
passa a vigorar com as seguintes alteragoes:

" ANEXO Il
QUADRO DE CARGOS APROVADOS PELA LEI DE CRIAGAO DA AGENCIA

Situagéo Anterior
Redacgdo dada - RDC N° 946, DE 4 |Situagdo Nova
DE DEZEMBRO DE 2024

Situagéo Lei

Funcao Nivel |Valor R$ 9986/2000
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Qd. |Valor R$ Qd. Valor R$ Qd. |Valor R$
IG"“F’O Direcdo  |CD | [19.001,04/1 19.001,04 1 19.001,04 1 119.001,04
CD Il [18.050,99/4 72.203,96 72.203,96 72.203,96
Executiva |CGE 1[17.100,92/5 |85.504,60 7 119.706,44 7 1119.706 44
ﬁGE 15.200,82/21 319.217,22 |20 304.016,40 20 |304.016,40
|C”GE 14.250,77|48 684.036,96 |- 0,00 - 10,00
CGE
o 950051 [0 0,00 35 332.517,85 35 |332.517,85
Assessoria |CA| 15.200,82/0 0,00 8 121.606,56 8 |121.606,56
CAIll [14.250,77|5 71.253,85 10 142.507,70 10 |142.507,70
CAIlll |3.967,43 [0 0,00 2 7.934.86 2 |7.934,86
Assisténcia| CAS | 13.001,23 |0 0,00 3.001,23 3.001,23
ﬁAS 260106 |4 |10.40424 |3 7.803.18 3 |7.803.18
Subtotal G-I 88 |1.261.621,87 |91 1.130.299,22 91 |1.130.299,22
ﬁ"”po Técnica \C/CT 3.612,59 |42 |151.728,78 |74 267.331,66 74 |267.331,66
ccT
r, |263994 |58 15311652 108  |285.113,52 107 |282.473,58
ccT
o 133954 |67 89.749,18 77 103.144,58 78 104.484,12
ccT
; 1.180,88 |80 |94.470,40 54 63.767,52 54 |63.767,52
CCT1/1.045,63 |152 158.935,76 |57 59.600,91 58 |60.646,54
Subtotal G-Il 399 |648.000,64 370  778.958,19 371/778.703,42
Total 487 11.909.622,51 461 1.909.257,41 4621.909.002,64
n (NR)

Art. 3° O Anexo lll da Resolugédo da Diretoria Colegiada - RDC n° 585,de 10 de dezembro de 2021,
passa a vigorar com as seguintes alteragdes:

"ANEXO I

] QUADRO DEMONSTRATIVO DE CARGOS EM COMISSAO E DE CARGOS COMISSIONADOS
TECNICOS DAS UNIDADES ORGANIZACIONAIS

N° | ORGAO/UNIDADE 'SIGLAS | QUANTIDADE DENOMINAGAO | CARGO
11 |Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada SGCOL |1 ghefe de CGE I
ecretaria
1 Ger_ente de CGE IV
Projeto
1 Assessor CAIIll
1 Assistente CCT
1 Assistente CCT I
2 Assistente CAS 1l
Coordenacgao de Apoio Administrativo (Redacao dada
1.2.2 |pela Resolugdo - RDC n° 867, de 13 de maio de COADI |1 Coordenador CCTV
2024)
1 Assessor CCT IV
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I 1 'Assistente ICCT [
933 Coordenacgao de Autorizagao de Funcionamento de Coafe |1 Coordenador cCTV
Empresas
1 Assessor CCT IV
935 Gergncia de Inspecéo e Fiscalizag?o_Sanitaria de Gimed |1 Gerente CGE IV
Medicamentos e Insumos Farmacéuticos
1 Assistente CCTI
1 Assistente CCT 1l
Coordenacao de Certificagao de Fabricantes de
9.3.5.1|Medicamentos e de Produtos Biolégicos e Insumos CCMED |1 Coordenador CCTV
Farmacéuticos
2 Assistente CCT1
Coordenacgao de Fiscalizagdo Sanitaria de
9.3.5.2|Medicamentos, Produtos Bioldgicos e Insumos CFMED |1 Coordenador CCTV
Farmacéuticos
2 Assistente CCTI
9353 Coorde_nagéo de Fiscalizagdo de Desabastecimento CDMED | 1 Coodenador CCT IV
de Medicamentos
937 Geréncia de Inspe’g:ao e Fiscalizagao Sanitaria de Gipro |1 Gerente CGE IV
Produtos para Saude
Assistente CCT Il
2 Assistente CCTI
9371 Coorder]agéo de Fiscalizagédo Sanitaria de produtos COFIS |1 Coordenador CcCTV
para saude
1 Assistente CCT I
9372 Coordenacgao de (;enlflcagao de Fabricantes de COCER |1 Coordenador ccTvV
Produtos para Saude
1 Assistente CCTI
................................................. "(NR)
Art. 4° Ficam revogados os artigos 143, 146, 147 e 152 do Anexo | da Resolugédo da Diretoria

Colegiada ANVISA n° 585, de 10 de dezembro de 2021;

Art. 5° Esta Resolugédo entra vigor em 3 de fevereiro de 2025.

ROMISON RODRIGUES MOTA
Diretor-Presidente Substituto
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