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PLANEJAMENTO ESTRATEGICO - ANVISA

VISAO

“Ser legitimada pela sociedade como uma instituicao
integrante do Sistema Unico de Saude, agil, moderna e
transparente, de referéncia nacional e internacional na
regulacao e no controle sanitario.”
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Reduzir o risco a saude da populagdo
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Até 2010: as atividades relacionadas a autorizacao de funcionamento
estavam inseridas nas areas de inspecao e certificacao, conforme
subdivisdes adotadas para medicamentos, insumos, produtos para a
saude, cosméticos e saneantes

2010: criacao da COAFE — Coordenacao de Autorizacao de
Funcionamento de Empresas, sendo que nesta foram inseridas apenas
as atividades relacionadas a Farmacias e Drogarias e Empresas de
medicamentos e insumos farmacéuticos (ligada a GIMED)

2012: criacao da UNAFE — Unidade de Autorizacao de Funcionamento
de Empresas, com a inclusao das atividades relacionadas a cosméticos,
saneantes e produtos para saude (ligada diretamente a GGIMP)

Objetivos: melhoria dos processos de trabalho, padroniza¢do de procedimentos,
harmonizagdo da legislagdo e melhoria na infraestrutura de TI

- _! L A N VI SA Ministério da Governo
SUS? __l' —

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria Sadde Federal



= 2014: Publicagdao em 02/06/14 da PORTARIA N2 650, DE 29 DE MAIO DE
2014

v' Aprova e promulga o Regimento Interno da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - ANVISA e da outras providéncias;

v Criacdo da GEAFE;

v E demais.
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Organograma Atual

OPERACIONALIZACAO DE ACOES

ASSESSORAMENTO TRANSVERSAL

ORIENTAGAO ESTRATEGICA

. CONSELHO
. CONSULTIVO
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SIGLAS

DIGES - Diretoria de Gestao institucional

DIREG - Diretoria de Regulacéo Sanitaria

DSNVS -Diretoria de Coordenacéo e Articulacéo do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria

DIARE - Diretoria de Autorizacao e Registro Sanitarios
DIMON - Diretoria de Controle e Monitoramento Sanitarios
GADIP - Gabinete do Diretor-Presidente

SECOL - Secretaria Executiva da Diretoria Colegiada

OUVID - Ouvidoria

PROCR - Procuradoria Federal

CORGE - Corregedoria

AUDIT - Auditoria Interna

ASCOM - Assessoria de Comunicacao, Eventos e Cerimonial
APLAN - Assessoria de Planejamento

ASREL - Assessoria de Articulac&o e Relacoes Institucionais
AINTE - Assessoria de Assuntos Internacionais
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SIGLAS

ASPAR - Assessoria Parlamentar

SUTOX - Superintendéncia de Toxicologia

GGTOX - Geréncia-Geral de Agrotoxicos

GGTAB - Geréncia-Geral de Produtos Derivados do Tabaco
SUINP - Superintendéncia de Inspecao Sanitaria

GGINF - Geréncia-Geral de Inspecéo Sanitaria

GEAFE - Geréncia de Autorizacao de Funcionamento

SUREG - Superintendéncia de Regulacao Sanitaria e Acompanhamento
de Mercados

GGREG - Geréncia-Geral de Regulamentacéo e Boas Praticas
Regulatorias

GGAIR - Geréncia-Geral de Analise de Impacto Regulatério e
Acompanhamento de Mercados

SUGES - Superintendéncia de Gestao Interna

GGGAF - Geréncia-Geral de Gestao Administrativa e Financeira
GGCIP - Geréncia-Geral de Conhecimento, Informacéo e Pesquisa
GGPES - Geréncia-Geral de Gestao de Pessoas
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SIGLAS

GGTIN - Geréncia-Geral de Gestao de Tecnologia da Informacéao

SSNVS - Superintendéncia de Servicos de Saude e Gestao do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria

GGCOF - Geréncia Geral de Coordenacao e Fortalecimento do SNVS
GGTES - Geréncia-Geral de Tecnologia em Servicos de Saude

SUCOM - Superintendéncia de Fiscalizacdo, Controle e Monitoramento
GELAS - Geréncia de Laboratorios de Saude Publica

GGFIS - Geréncia Geral de Fiscalizacdo de Produtos Sujeitos a Vigilancia
Sanitaria

GGMON - Geréncia Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a
Vigilancia Sanitaria

SUPAF - Superintendéncia de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados

GGIMYV - Geréncia geral de instalacdes e servicos de interesse sanitario,
meios de transporte e viajantes em portos, aeroportos e fronteiras
GGCOE - Geréncia-Geral De Controle Sanitario Em Comércio Exterior Em
Portos, Aeroportos, Fronteiras E Recintos Alfandegados
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SIGLAS

SUALI Superintendente de Correlatos e Alimentos

GGTPS - Geréncia geral de Tecnologia de Produtos para a Saude

GGALI - Geréncia geral de Alimentos

GGSAN - Geréncia geral de Saneantes

GGCOS - Geréncia geral de Cosmeéticos

SUMED - Superintendéncia de Medicamentos e Produtos Biologicos
GGMED - Geréncia-Geral de Medicamentos

GGPBS - Geréncia-Geral de Produtos Biologicos, Sangue, Tecidos,
Células e Orgéos
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Organograma Atual

SUPERINTENDENCIA DE INSPECAO
SANITARIA - SUINP

Coordenagao de Coordenacéo de Gestdo
Instrucao e Analise de da Qualidade do
Recursos da Inspecao - Processo de Inspecao

COARE Sanitaria - CGPIS
IGerénc'la Autorizagﬁol Geréncia-Geral de
de Funcionamento - Inspecao em Boas
GEAFE Praticas - GGINP

Coordenacdo de Inspecdo de
Coordenacdo de Inspecdo de Coordenacdo de Inspecdo de Insumos Farmacéuticos,
Medicamentos - COIME Produtos para Salude - CPROD Cosmeéticos, Saneantes e
Alimentos - COISC
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Atribuicoes

» | —instituir e manter atualizado o cadastro de empresas fabricantes,
distribuidoras, importadoras, exportadoras, transportadoras,
fracionadoras, armazenadoras e embaladoras de medicamentos,
insumos farmacéuticos, produtos para saude, saneantes, cosmeéticos,
perfumes e produtos para higiene, bem como de farmacias e drogarias,
localizadas em territorio nacional;

» |l — desenvolver atividades de cooperacéo técnica com os Estados, o Distrito
Federal e os Municipios, visando o aprimoramento, harmonizacéo e
descentralizacao das ac0Oes relativas a Autorizacdo de Funcionamento;

» Il — articular—se com os niveis estadual, distrital e municipal, para
implementar os mecanismos de inspecao na sua area de competéncia para
verificar o cumprimento de normas e padrdes de interesse sanitario,
respeitada a legislacéo pertinente;
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Quadro de Pessoal - GEAFE

[ Equipe total = 56 ]
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ESTRUTURA ADMINISTRATIVA GEAFE

GERENTE
(Fabio)

ASSESSORIA

Gerente Substituto
(Luciano)

Lider Processo - Lider processo - Apoio

HE [precesse Fab Empresas administrativo

GESYERIE) (Taciane) (Terezinha)
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DIRETRIZES - SUINP

« Fortalecer o processo de licenciamento como ferramenta de controle
sanitario no ambito do SNVS

« Promover acbes para que as diferentes VISAs do pais executem seu
papel atribuido em lei, com a qualidade esperada, de forma uniforme e
com a devida responsabilizacao

« Simplificar o processo de AFE tendo em vista que a autorizacao é
uma consequéncia natural do processo de inspecao quando fica
constatado que a empresa possui condicdes para ofertar produtos
a populacao com gqualidade, seguranca e eficacia
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Desafios - GEAFE

Escassez de

re

Burocracia excessiva

Limitacdes em Tl
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AcoOes Estratégicas - GEAFE

Automacao

Simplificacao e
padronizagao do
trabalho

Aporte de pessoal

Revisao dos regulamentos
vigentes

RDC 16/14

DIRETRIZES: Eficiéncia, Cadastro efetivo, Informagdo disponivel
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META INSTITUCIONAL - CICLO 13/14

100% META = > 85% concessfes em até 60 dias - exigéncias
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META INSTITUCIONAL - CICLO 14/15

Publicar 85% das peticoes de concessao de Autorizacao de
Funcionamento de Empresas — AFE e Autorizacao Especial - AE,
protocolizadas na SUINP/ANVISA no periodo de 01/03/2014 a
28/02/2015, em ate 60 dias.
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Concessoes, Alteracoes e
Renovagaes de AFE e AE e 1500 ExpedlenteS/Mes

Empresas

Concessoes e Alteracoes
de AFE e AE e 6.000 Expedlentes/Més

Farmacias e Drogarias
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Situacao Atual

Prazo médio para andlise:

Empresa Autorizagao Peticao Tipo de protocolo Prazo (dias)
Fisica -
Concessao
Eletronica 60
Farmacia de manipulagao e
dronani AFE/AE Fisica i
rogara Renovacao
Eletronica 120
Fisica -
Alteracdo
Eletrénica 60
Concessao Fisica 60
Demais empresas AFE/AE
Renovacdo / alteragdo Fisica 120
Cumprim. de exigéncia AFE/AE - - 45

Os prazos destacadas acima sdo referentes ao més de andlise atual, mas podem
existir expedientes residuais pendentes que estdo sendo tratados caso a caso.
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PUBLICACOES

TOTAL DE EXPEDIENTES ANALISADOS

11.192

EXPEDIENTES ANALISADOS DE EMPRESAS

2.709

EXPEDIENTES PUBLICADOS DE FARMACIAS & DROGARIAS

8.483
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PUBLICACOES

TOTAL DE EXPEDIENTES PUBLICADOS

9.236*

EXPEDIENTES PUBLICADOS DE EMPRESAS
1.982

EXPEDIENTES PUBLICADOS DE FARMACIAS & DROGARIAS

7.254

* considera as peticdes que ndo sdao publicadas (peticbes geradas
internamente para cancelamentos por caducidade e recursos nao
retratados e retificacoes
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Estratégia Acgoes

Padronizar os procedimentos de analise dos
pedidos administrativos de AFE e AE, de forma
a melhorar a qualidade e consisténcia das
decisdes da area.

Elaborar, aprovar e implantar procedimentos
operacionais padrao para a analise dos pedidos
administrativos de AFE e AE, seguindo as diretrizes de
Procedimentos internos.

Definir plano de trabalho e meta individual
para os servidores, com base nos objetivos da
area.

Elaborar documentos com base nos modelos
disponibilizados pelo RH

Revisar regulamentacao relativa a AFE e AE de
empresas com vista na simplificacido do
processo.

Publicar CP 20/2013.

Saude Federal
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Revisar e harmonizar checklists dos documentos
de instrucao dos assuntos de peticao de AFE e AE
de empresas.

Definir documentacao de instru¢cao com base no texto
da RDC 16/2014.

Implementar melhorias apontadas no relatério de
auditoria interna e simplificagao de processo 2013,
gue nao demandam evoluc¢ao de sistemas de alta
complexidade.

Definir responsaveis, desmembrar cronograma de
acoes e acompanhar implementacao.

Evoluir sistema de peticionamento de forma a
permitir a autoexecug¢ao das alteragoes de RT e RL
na AFE e AE pelas proprias empresas

Implementar SIGA 18609

Implementacao do peticionamento eletronico de
AFE e AE - Empresas

Finalizar Requisitos de Usuario
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Obrigado
pela atencao!

LUCIANO RODRIGUES

Geréncia de Autorizagao de Funcionamento - GEAFE
Superintendéncia de Inspeg¢ao Sanitaria - SUINP
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