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Organizacao insuficiente do SNVS quanto a definicao de critérios
ordenadores de atuacao.

baixa uniformidade na execucao das acoes;
conflito entre regulamentos editados pelos entes;
atuacao fragmentada;

eficiéncia e efetividade comprometidas;

custo elevado para o Sistema e Setor Regulado.

Reorganizar as responsabilidades gestoras:

Autorizacao de Funcionamento - AFE;

Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo - CBPF;

Licenciamento;
Fiscalizacdo/Inspecao;
Registro; e

Edicao de Normas.
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CONSENSOS
DIRETORES

mazg Desenvolvimento do trabalho

CI5 OUTUBRO & NOVEMBRO/2017

DISCUSSTES REUNIOES ANVISA REUNIOES TRIPARTITE

A

02 REUNIOES

VALIDAR O
MERITO DA
PROPOSTA

DIMON: 04 GRUPO FOCAL: 03
ASSESSORES & GTVISA / GTVS: 04

) ADJUNTOS: 03 NACGIONAL: )]
FORUNS: i
COMITE GESTOR DA |
ESTRATEGIA . % @
SEMANA =
CONHECIMENTO
ASSEMBLEIAS DE
CONASS E CONASEMS
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Organizacao das responsabilidades - SNVS

LICENCIAMENTO

N Ei;ré?ss Eli\AUNICIPIOS Z ctuam E E = UNIAO . 1 = UNIAO: normalizacdo geral |
: e °€0 SEEUNA0 . 1 = Agenda interna - padro . = ESTADOS E MUNICIPIOS: supletiva & !
P critérios (capacidade) & requisitos ! | : Lo .
e MUNICIPIOS: responsaveis pelo P P d|me t me I t , 1 haclona |
L o - Tesh P | 1 organizar base de dados . 1+ Informar iniciativa regulatéria

______________________________________________________________________________________________________________________________
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=~ = = COMPETENCIA DA UNIAO
. oy M} Verificagdo de BP IFA - Unido !
| S - Verificagdo de BP Fabricantes MED e PROD i |

.= COMPETENCIA DA UNIAO
' 1 * Informagdo em base Unica, disponivel a EE e [}
L1 MM.

Classe llle IV = EE / MM mediante
i cumprimento de critérios

E' Estados nic ordenamento segue p ctu Q o do Lic amento I‘““““"“'““““““':
d d l f g d VlSA ANVISA gilancia Sanitaria
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2 (611 3462-5531
D<]  dsnvs@anvisa.gov.br
Y8 www.anvisa.gov.br
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