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Estrutura Organizacional da Anvisa
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Estrutura Organizacional da Geréncia Geral
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Estrutura Organizacional Atual
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http://www.anvisa.gov.br/inspecao/guias_qualidade.pdf
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' Estrutura Organizacional Proposta
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Legenda

* CPROC = Coordenacao de Produtos Controlados
* NCI = Coordenacao de Insumos Farmacéuticos

* Cll = Coordenacéao de Inspecao Internacional

* CIN = Coordenacéo de Inspecao Nacional

* CIPRO = Coordenacao de Produtos

(Saneantes Domissanitarios, Cosméticos, Perfumes, Produtos de Higiene
e Produtos para a Saude) ANVISA
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Graficos Comparativos
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Graficos Comparativos

Concessoes e Renovacgoes de Autorizacao de Funcionamento
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Quantidade de Certificados
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Graficos Comparativos

Medicamentos e Insumos Produtos para Saude,
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Plantas Industriais Inspecionadas no Brasil
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NOTA: As inspe¢Oes nacionais sao realizadas pelas VISA’s estaduais e municipais.
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Graficos Comparativos

Passivo de inspecdes Nacionais — Aguardando posicionamento das VISA’s
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Plantas Industriais Inspecionadas no Exterior
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Graficos Comparativos
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Graficos Comparativos

Inspecéo Internacional
Passivo Certificacoes

Solicitacdes de Concesséo
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Critérios para Certificagoes Extrazona (Certificagoes nao iniciais)

* Avaliacao de Risco Sanitario da planta
* Data da ultima inspecao

* Alteracao ocorrida na planta

* Inclusdo de novos produtos

GGIMP

=> Verificagcdo de necessidade ou ndo de reinspecao para a Certificacido de BPF
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Graficos Comparativos

Autorizagoes e Licengas - GFIMP
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Demanda de Recursos Humanos da area
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Quantitativo de Funcionarios por area de atuacéao

i Formag3o ou Efetivos Temporarios Comissionados Terceirizados TOTAL
Area =
Atuagao
2007 2008 2007 2008 2007 2008 2007 2008 2007 2008
Nivel Médio 10 9 0 0 1 1 34 24 45 34
Analista
Administrativo 4 3 0 0 0 0 0 0 4 3
Biologia 1 0 0 0 0 0 0 0 1 0
Direito 9 7 1 0 2 2 0 0 12 9
Engenharia Quimica 3 3 0 0 1 1 0 0 4 4
GGIMP Eé}gter]hf“”a 1 1 0 0 0 0 0 0 1 1
(Total) etrénica
Estatistica 1 1 0 0 0 0 0 0 1 1
Farmacia 67 57 1 0 3 2 0 0 71 59
Fisioterapia 1 1 0 0 0 0 0 0 1 1
Odontologia 1 1 0 0 1 0 0 0 2 1
Psicologia 1 1 0 0 0 0 0 0 1 1
Quimica 6 6 0 0 0 1 0 0 6 7
TOTAL 105 90 2 0 8 7 34 24 149 121
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Projetos Especiais GIMEP

GGIMP

ANVISA




& -

Informatizacido da Area de Inspecio

GGIMP

Projetos Especiais

Proposta de envio “on-line” dos Relatorios de Inspecao.
Compde-se de inclusdo das seguintes informagdes no Datavisa:

* Linhas de producido da empresa de forma detalhada;

* Pareceres de inspec¢ao e reinspecao;

* Link com relatorio de inspecao digitalizado;

* Facilitagdo da Certificacdo de Boas Praticas;

* Desvios de qualidade (analise da GFIMP);

* Visualizacao de expedientes relacionados a empresa,;

* Analise documental diretamente no Sistema (sem uso de papel)

* CANAIS - Cadastro Nacional de Inspetores Sanitarios (curriculo eletrébnico em area
restrita).
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Terceirizacao

GGIMP

Resolucdo RDC n°. 25 de 29 de margo de 2007.
* Regras para a terceirizacao de Etapas de Produgao em Armazenagem e Transporte.

Em discussao com a GGMED:

* Terceirizagao de etapas de producao para empresa CONTRATANTE (fabricante de
medicamentos) que nao possui linha de produ¢cdo do medicamento objeto do
contrato.

Pontos em discussao na Geréncia:

* Armazéns Logisticos — Encontra-se em avaliagdo na geréncia. Atualmente esta
definido que as empresas realizem a peticao de notificacio de terceirizacido de
armazenamento e a situacao esta sendo avaliada caso a caso.
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' Projetos Especiais

Revisao da Resolucao RDC n°. 66 de 05 de outubro de 2007

(Certificacao de Boas Praticas de Fabricacéo, Fracionamento, Distribuicdo e/ou
Armazenamento de Medicamentos, Insumos Farmacéuticos, Produtos para a Saude,
Cosmeéticos, Perfumes, Produtos de Higiene e Saneantes)

* Instrucao Normativa — a nao realizacao de inspecao pela autoridade sanitaria
competente, para a verificacdo das Boas Praticas, se dara com a auséncia de
comunicado formal por parte da mesma, nos 30 dias que antecedem o vencimento
do CBPF. Auséncia do comunicado - a inspe¢ao sera dada como néo realizada.
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. Projetos Especiais
J Ve

Revisao da Resolugao RDC n°. 210 de 04 de agosto de 2003.

* Constituido o Grupo de Trabalho para revisdo da norma com adoc¢ao dos critérios da
OMS/2003

Gases Medicinais

Consulta Publica n°.96/2007 — RDC para regulamentacédo de Boas Praticas de
Fabricacdo de Gases Medicinais

Radiofarmacos
Projeto de Cooperagao Técnica com CECMED (CUBA)
Consulta Publica n°. 94/2007 - RDC para regulamentagao de inspecao de radiofarmacos

Pré Qualificagao OMS - Vacinas

Projeto de Biologicos para preparacao do Brasil para a visita de Qualificacdo da OMS
que sera realizada em outubro/2008.
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Guias:
Guias Relacionados a Garantia da Qualidade

*Serve para orientar o Setor Regulado sobre o cumprimento das Boas Praticas de
Fabricacdo, bem como todos os inspetores do Setor Oficial quanto a verificagcao do
cumprimento das mesmas. O conteudo dos Guias € baseado em referéncias
internacionais, bem como na experiéncia da Anvisa obtida através de milhares de
acoes de fiscalizagao realizadas durante anos. Os Guias procuram realcar alguns
pontos, ou mesmo temas, em que ndo ha um entendimento claro por parte dos
profissionais da area. Esta sendo revisado com base nos critérios da OMS/2003. (
http://www.anvisa.gov.br/inspecao/quias_qualidade.pdf)

 [Estao sendo preparados Guias relacionados a outros Componentes.
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' Projetos Especiais

Segurancga e Rastreabilidade de Medicamentos (Consulta Publica n°. 08 de 2008)

* Publicacido da Consulta publica n° 08, de 04 de margo de 2008, para definicao dos
requisitos minimos e regulagao do sistema para aprimorar o rastreamento e garantir a
autenticidade de medicamentos no mercado

* Instituicdo do Grupo de Trabalho com o objetivo de propor regulamentacao para o tema,
com prazo de 30 dias para a conclusao do trabalho. Em fase de consolidacao da
sugestdes encaminhadas.
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. Projetos Especiais

SNGPC - Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados

* O Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados — SNGPC & um
conjunto de instrumentos informatizados utilizado para realizar o monitoramento da
movimentacdo de medicamentos e substancias sujeitos a controle especial
conforme a Portaria SVS/MS n°. 344, de 12 de maio de 1998, RDC 63 de 27 de
setembro de 2007 e a Portaria SVS/MS n°. 6, de 29 de janeiro de 1999.

* Até o dia 21/05/2008 ja havia 52.080 empresas (Farmacias e Drogarias)

habilitadas para utilizar o sistema, sendo que 22.328 dessas empresas confirmaram
o inventario.
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Projetos de Capacitacao
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' Capacitagcao

Cursos / Aproximacao com os Estados e SNVS

* Curso de Boas Praticas de Fabricacao de Medicamentos — Mercosul — Fase |
(realizado em maio/2008 para servidores da Anvisa);

Programado novo curso para outubro/2008 para treinamento das VISA’s (sera filmado e
gravado para utilizagdo em treinamentos de inspetores nos Estados e Municipios)

* Oficina de Boas Praticas de Fabricacao baseado em Analise de Risco — Ministrado
pela OMS — Relatorio 37 de 2003/OMS (fevereiro de 2008).

* Curso de Boas Praticas de Fabricacao de Medicamentos — Fase |l (previsto para
setembro);

*Oficina de Boas Praticas de Fabricacao baseado em Analise de Risco — Ministrado
pela Health Canada — para inspetores do Brasil (previsto).

* Capacitacao de Estados e Municipios — AFE e Contratos de Terceirizagao (em
andamento).
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