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° 7 o
Historico
 Reunidao CIB/PR, de 30/06/10a licenca sanitaria € o documento a ser

enviado a Anvisa, como comprobacdo do cumprimento Bizes
Praticas de Fabricacao e Distribuicao de Produtostdeekse a Saude

e Oficio Anvisa n.° 057/2012 (23/01/12)informa a CIB/PR que é
possivel aceitar a Licenca Sanitaria para emissaceatéficacao,
desde que a CIB informe se a Licenca Sanitaria édegpeom base
em inspecao sanitaria e verificando o cumprimentdedelacao em
vigor;

e Oficio n.° 005/2012 CIB/PR (30/01/12)esponde a Anvisa que as
inspecoes de VISA no Parana sao precedidas de inspegdicando
0 cumprimento da legislacao em vigor
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Oficio 478/12 - Anvisa

Informa que, para aceitar as Licencas Sanitarid®aglana, para fins de
emissao de Certificacdo as empresas, € necessario anledpslacao:
RDC 66/07

Que, apos avaliacao da Diretoria Colegiada, decdi consultar o
SNVS para avaliar

Consulta ao Conass (reuniao da Camara Técnica ddaniia
Sanitaria), em que o0s coordenadores estaduais de \asa n
concordaram com a mudanca da legislacao;

Oficio 478/12 da Anvisa a CIB: pede para se rever siconamento
da CIB/PR, solicitando a emissao de relatérios gedpao para fins de
Certificacdo das empresas requisitantes;
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GTVPS - CIB/PR

 Reuniao extraordinaria do GTVPS da CIB/PR em 03@5para
avaliacao preliminar a solicitacao da Anvisa

« O GTVPS néo concordou com a posicao da Anvisa, deacditar as
licencas sanitarias do Parana para fins de emissaentiicacéo das
empresas paranaenses, porque:

— A Anvisa nao tem legitimidade de interferir no peso de trabalho de Estados e
Municipios, criando demandas para esses entesgatde uma Resolucédo, que
exige emissao de relatérios de inspecao;

— O processo de Certificacao, criado pela Anvisa,fagpactuado Tripartite
— A Certificacdo de Boas Praticas possui carateamente arrecadatorio:

* O relatério de inspecao é exigido pela Anvisa apelzmpgielas empresas que
solicitam a Certificacdo de Boas Praticas

| * A Certificacdo é renovavel por meio de auto-inspeda empresa, ou sep,
Y Anvisa ndo quer aceitar a Licenca Sanitaria do Parad, mas aceita um
relatério feito pela propria empresa para concedera revalidacdo da
Certificacéo;
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Proposta ¢
Encaminhamento: GTVPS

e Resposta da CIB/PR ao Oficio 478/12- Anvisa:
Informando da discordancia do posicionamento dasanv

* Oficios ao Conass e Conasems: solicitando queaepso
de Certificacdo de Boas Praticas seja pautado para
discussao e pactuacao na Tripartite, em funcéo detfu
agora isso ainda nao ocorreu .

« Emissao de relatérios de inspecao para 44 emprksas
Parana que estdo com 0s processos pendentes na.Anvis
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