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OBJETIVOS DO PLANO DE TRANSFORMAGAO DIGITAL
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Desenvolver servigos digitais para transformar a Anvisa em uma
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Objetivos especificos:

1. Ampliar a oferta de servigos digitais para o cidadao

Alinhamento aos Objetivos da EGD:

Objetivo 1 - Oferta de servicos publicos Objetivo 3 - Canais e servi¢cos

digitais digitais simples e intuitivos
Contribui com a Iniciativa 1.1. Contribui com a Iniciativa 3.2.
Transformar todas as etapas e os servicos Realizar, no minimo, 100 pesquisas de
publicos digitalizaveis. experiéncia com os usuarios reais dos

servicos publicos.
2. Propiciar maior autonomia, transparéncia e satisfacao dos usuarios

Alinhamento aos Objetivos da EGD:

Objetivo 2 - Avaliagao de satisfacao Objetivo 13 - Reformulacao dos

nos servigos digitais canais de transparéncia e dados
abertos

Contribui com a Iniciativa 2.1. Contribui com a Iniciativa 13.2.

Oferecer meio de avaliacao de satisfacao Ampliar a quantidade de bases de dados

padronizado para, no minimo, cinquenta abertos, de forma a atingir 0,68 pontos

por cento dos servicos publicos digitais. no critério de disponibilidade de dados do

indice organizado pela OCDE.

3. Reduzir o tempo médio e o custo na prestacao dos servigos
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Objetivo 4 - Acesso digital unico aos

servicos publicos

Contribui com a Iniciativa 4.4. Ampliar
a utilizacao do login Unico de acesso
gov.br para mil servicos publicos digitais.

Alinhamento aos Objetivos da EGD:

Objetivo 5 - Plataformas e
ferramentas compartilhadas

Contribui com a Iniciativa 5.1.
Implementar meios de pagamentos
digitais para, no minimo, trinta por cento
dos servicos publicos digitais que
envolvam cobranga

4. Desburocratizar os servigos prestados pela Agéncia ao minimo viavel
para alcancar os objetivos de interesse publico

Objetivo 1 - Oferta
de servigos publicos
digitais

Alinhamento aos Objetivos da EGD:

Objetivo 7 - Politicas
publicas baseadas em
dados e evidéncias

Objetivo 2 -
Avaliacdo de
satisfacao nos
servigos digitais

Contribui com a
Iniciativa 1.2.
Simplificar e agilizar a
abertura, a alteracao e
a extincao de
empresas no Brasil,
para que possam ser
realizados em um dia.

Contribui com a Iniciativa 2.1.

Oferecer meio de avaliagao de
satisfacao padronizado para, no
minimo, cinquenta por cento dos
servicos publicos digitais.

Contribui com a Iniciativa 2.2.

Aprimorar a satisfacao dos
usuarios dos servigos publicos e
obter nivel médio de, no minimo,
4,5 em escala de 5 pontos.

Contribui com a Iniciativa 2.3.

Aprimorar a percepgao de
utilidade das informacoes dos
servicos no portal Unico gov.br e
atingir, no minimo, sessenta e
cinco por cento de avaliagdes
positivas.

Contribui com a
Iniciativa 7.1.
Produzir quarenta
novos painéis
gerenciais de avaliacao
e monitoramento de
politicas publicas.




5. Promover integracao e uso de inteligéncia de dados na prestacao dos

servigos

Alinhamento aos Objetivos da EGD:

Objetivo 6 - Servigos
publicos integrados

Contribui com a
Iniciativa 6.1. Interoperar
os sistemas de forma que, no
minimo, 600 servicos publicos
disponham de preenchimento
automatico de informacdes
relacionadas ao CBC, ao CNPJ
e ao CEP.

Objetivo 8 - Servigos
publicos do futuro e
tecnologias emergentes

Contribui com a
Iniciativa 8.2. Implementar
recursos de IA em, no minimo,
12 servigos publicos federais.

Objetivo 13 -
Reformulacao dos
canais de
transparéncia e dados
abertos

Contribui com a
Iniciativa 13.2. Ampliar
a quantidade de bases de
dados abertos, de forma a
atingir 0,68 pontos no
critério de disponibilidade de
dados do indice organizado
pela OCDE.

6. Promover seguranga e disponibilidade dos servigos ofertados, bem como
proteger a privacidade do cidadao

Alinhamento aos Objetivos da EGD:

Objetivo 10 -
Implementagao da Lei
Geral de Protecao de
Dados - LGPD

Contribui com a Iniciativa
10.1. Estabelecer método
de adequacao e
conformidade dos 6rgaos
com os requisitos da Lei
Geral de Protecao de Dados.

Objetivo 11 - Garantia da
seguranga das
plataformas de governo
digital e de misséo critica

Contribui com a Iniciativa
11.1. Garantir, no minimo,
99% de disponibilidade das
plataformas compartilhadas
de governo digital.

Contribui com a Iniciativa
11.2. Implementar controles
de seguranca da informacao
e privacidade em trinta
sistemas criticos do Governo
federal.

Objetivo 12 -
Identidade digital ao
cidadao

Contribui com a
Iniciativa 12.5.
Incentivar o uso de
assinaturas digitais
com alto nivel de
seguranca.




Contribui com a Iniciativa
11.3. Definir padrao minimo
de seguranca cibernética a
ser aplicado nos canais e nos
servicos digitais.

EIXO 1 — Transformacao Digital dos Servicos Publicos

1. Realizar a transformacao digital de 82 servicos de atendimento ao usuario da Anvisa
até dezembro de 2024, aumentando de 81% para 100% os servigos digitais.

36 servigos 2023
46 servicos 2024
82 servicos no PTD 2023-2024

2. Aumentar o nivel de maturidade digital de 40 servicos (Melhoria da Maturidade

Digital de Servicos - MMD) — 3 servicos em 2023 e 37 servigos em 2024.

Os servigos disponiveis no portal Gov.br sao periodicamente atualizados por meio do fluxo
de gestao da Carta de Servicos realizado pela governanga da transformacao digital com o
apoio da Ouvidoria.

(www.gov.br)

N© Servigos a transformar Diretoria Prazo
Solicitar Avaliacao Toxicoldgica Simplificada (ID 13030) Concluido
1 Solicitar Avaliacao Toxicoldgica Simplificada | GGTOX/Dire3
mar.23
(www.gov.br)
Alterar Avaliacdo Toxicoldgica Simplificada (ID 13026) Condluido
2 Alterar Avaliacao Toxicologica por Procedimento | GGTOX/Dire3
. mar.23
Simplificado (www.gov.br)
Apresentar estudo de residuo de agrotoxico (ID 13028) Concluido
3 https://www.gov.br/pt-br/servicos/apresentar-estudo- | GGTOX/Dire3 mar.23
de-residuo-de-agrotoxico '
Alterar registro especial temporario de agrotodxico (ID
13027 Concluid
a |139%7) . . | cGTOX/Dire3 | 0
Alterar registro especial temporario de agrotoxicos mar.23



https://clicktime.symantec.com/15trDGGgS8a76ToPW5wa7?h=FabfAl-IjeYwv4OK_p1xSNPcPOxkZFX0ph3U6zol9Jc=&u=https://www.gov.br/pt-br/servicos/solicitar-avaliacao-toxicologica-simplificada/view
https://clicktime.symantec.com/15tpsyA96HecVLaco9ZCB?h=KNz9tCcuGIJkS6pZfmM0qagD7q1D6-Qqrv0N_3ZHiso=&u=https://www.gov.br/pt-br/servicos/alterar-avaliacao-toxicologica-por-procedimento-simplificado
https://clicktime.symantec.com/15tqJ88ZPN4aZ4iEWwYwH?h=6sIU_qzbJRJhGChqBANiw-DchyKJg4fEZYcF4WtbuS0=&u=https://www.gov.br/pt-br/servicos/apresentar-estudo-de-residuo-de-agrotoxico
https://www.gov.br/pt-br/servicos/alterar-registro-especial-temporario-de-agrotoxicos

Notificar alteracao de titularidade ou marca comercial

de agrotdxico e afins (ID 13029) _ Concluido

5 GGTOX/Dire3
https://www.gov.br/pt-br/servicos/notificar-alteracao- / mar.23
de-titularidade-ou-marca-comercial-de-agrotoxicos
Solicitar autorizacao para fabricacao ou importacao de
dispositivo médico sob medida (ID 12998 . Concluido

6 P Ieo. (ID 12998) ) GGTPS/Dire3 N
Solicitar autorizacao para fabricacao ou importacao de mar.23
dispositivo médico sob medida (www.gov.br)

Solicitar habilitacao para importar gametas e embrides Condluido

7 | humanos (ID 13077) Solicitar habilitacdo para importar| GSTCO/Dire2 .23
gametas e embrides humanos (www.gov.br) Jun.
Solicitar autorizacdo sanitaria para casos excepcionais Concluido

8 (ID 13126) Solicitar autorizacao sanitaria para casos GADIP 1n.23
excepcionais (Www.gov.br) Jun.
Solicitar prioridade de andlise de medicamentos por

i imento (ID 131 lici Concluido

9 rls.co. de desall:?astea e t(?( 3133) So icitar GGFIS/Dire4 _ clui
prioridade de analise de medicamentos por risco de jun.23
desabastecimento (www.gov.br)

Solicitar certificado de autorizacao de funcionamento ou
autorizacao especial em portos, aeroportos, fronteiras
e recint Ifande ID 13130) Solicit tificad Concluid

10 reci os.a aNd gados ( . ) Solicitar cer | |ca~o GGPAF/Dire5 f)nc uido
de autorizacao de funcionamento ou autorizacao jun.23
especial em portos, aeroportos, fronteiras e recintos
alfandegados (www.gov.br)

Cadastrar filial de empresa detentora de Autorizagao de
Funcionamento em drea de portos, aeroportos,
fronteiras e recintos alfandegados (ID 13129) : Concluido

11 . GGPAF/Dire5 )
Cadastrar filial de empresa detentora de Autorizacao de /Dir jun.23
Funcionamento em area de portos, aeroportos,
fronteiras e recintos alfandegados (www.gov.br)

Comunicar inicio de atividade de empresa em portos,

12 agrqportos e fronteiras (ID 13131) Comunicar inicio de GGPAF/Dire5 C_oncluido
atividade de empresa em portos, aeroportos e jun.23
fronteiras (www.gov.br)

Enviar relatério de comercializagdo de medicamentos Concluido

13 |(ID 13105) Enviar relatorio de comercializacao de | SCMED/GADIP jun.23

medicamentos (www.gov.br)

Realizar ajuste anual de precos de medicamentos (ID

MamAldAdA~



https://clicktime.symantec.com/15tqiH6ygSUYcnqrEjYgP?h=5kQ6KlZI1Kke4pc15QLr-21Jd5Ikl48fNd45wM26Yd0=&u=https://www.gov.br/pt-br/servicos/notificar-alteracao-de-titularidade-ou-marca-comercial-de-agrotoxicos
https://clicktime.symantec.com/15tr8S5PyWtWgWyTxXYRV?h=FwMuSQOWy2yBkRyaqJPmDl7avk50Ey1G4rFE9j_DG4Q=&u=https://www.gov.br/pt-br/servicos/solicitar-autorizacao-para-fabricacao-ou-importacao-de-dispositivo-medico-sob-medida
https://clicktime.symantec.com/15tpYec5AvjM5ZCHFeKL5?h=4EEM5diIEZxvwbQ9eo3vr1DzGWkPzlKtdJQgZVhtP8w=&u=https://www.gov.br/pt-br/servicos/solicitar-habilitacao-para-importar-gametas-e-embrioes-humanos
https://www.gov.br/pt-br/servicos/solicitar-autorizacao-sanitaria-para-casos-excepcionais
https://www.gov.br/pt-br/servicos/solicitar-prioridade-de-analise-de-medicamentos-por-risco-de-desabastecimento
https://www.gov.br/pt-br/servicos/solicitar-certificado-de-autorizacao-de-funcionamento-ou-autorizacao-especial-em-portos-aeroportos-fronteiras-e-recintos-alfandegados
https://www.gov.br/pt-br/servicos/cadastrar-filial-de-empresa-detentora-de-autorizacao-de-funcionamento-em-area-de-portos-aeroportos-fronteiras-e-recintos-alfandegados
http://datavisa/dhttps:/www.gov.br/pt-br/servicos/comunicar-inicio-de-atividade-de-empresa-em-portos-aeroportos-fronteiras-e-recintos-alfandegados
https://clicktime.symantec.com/15tUDuKFjj9yvfnZEiawn?h=Hz0svhIFn1mawWdWqAD-mHxc2uJsL9g4bBsmNsxHaIA=&u=https://www.gov.br/pt-br/servicos/enviar-relatorio-de-comercializacao-de-medicamentos
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14 [{13106) Realizar ajuste anual de precos de|SCMED/GADIP| .
, jun.23
medicamentos (www.gov.br)
Realizar ajuste mensal de precos de medicamentos (ID Concluido
15 |13107) Realizar ajuste  mensal de precos de|SCMED/GADIP 1n.23
medicamentos (www.gov.br) Jun.
Apresentar documentacao para reavaliacao toxicoldgica Concluido
16 |(ID 13067) Apresentar documentacao para reavaliacao| GGTOX/Dire3 1n.23
toxicoldgica (www.gov.br) Jun.
Cadastrar componentes de agrotdxicos e afins (ID
13104) _ Concluido
17 Cadastrar componentes de agrotdxicos e afins GGTOX/Dire3 jun.23
(www.gov.br)
Comunicar roubo, furto e extravio de carga de produtos
a vigilancia sanitaria (ID 13078) _ Concluido
18 Comunicar roubo, furto e extravio de carga de produtos GGFIS/Dire4 jun.23
a vigilancia sanitaria (www.gov.br)
Apresentar resultado fora da especificacao em estudo
de estabilidade de DIFA aprovado (ID 13055) ) Concluido
19 Apresentar resultado fora da especificacao em estudo GGMED/Dire2 jun.23
de estabilidade de DIFA aprovado (www.gov.br)
Apresentar Certificado de Conformidade Inmetro de
dispositivo médico (ID 13093) Apresentar Certificado . Concluido
2 L TPS/D )
0 de Conformidade Inmetro de dispositivo médico GGTPS/Dire3 jun.23
(www.gov.br)
Declarar intencao de manter linha de
recondicionamento ativa de dispositivo médico (ID Concluido
21 |13094) https://www.gov.br/pt-br/servicos/declarar- | GGTPS/Dire3 .23
intencao-de-manter-linha-de-recondicionamento-ativa- Jun.
de-dispositivo-medico
Notificar acdo de campo de dispositivos médicos (ID Concluido
22 |13095) https://www.gov.br/pt-br/servicos/notificar- | GGMON/Dire5 1n.23
acao-de-campo-de-dispositivos-medicos Jun.
Solicitar Reabertura Acao de Campo de Dispositivos
Médicos (ID 13097) https://www.gov.br/pt- . Concluido
23 br/servicos/solicitar-reabertura-de-acao-de-campo-de- GGMON;/Dires jun.23

dispositivos-medicos

Solicitar autorizacao para veicular publicidade de alerta
sobre dispositivos médicos (ID 13096)

FAanmalbdAA



https://www.gov.br/pt-br/servicos/realizar-ajuste-anual-de-precos-de-medicamentos
https://www.gov.br/pt-br/servicos/realizar-ajuste-mensal-de-precos-de-medicamentos
https://www.gov.br/pt-br/servicos/apresentar-documentacao-para-reavaliacao-toxicologica
https://www.gov.br/pt-br/servicos/cadastrar-componentes-de-agrotoxicos-e-afins
https://www.gov.br/pt-br/servicos/comunicar-roubo-furto-e-extravio-de-carga-de-produtos-a-vigilancia-sanitaria
https://www.gov.br/pt-br/servicos/apresentar-resultado-fora-da-especificacao-em-estudo-de-estabilidade-de-difa-aprovado
https://www.gov.br/pt-br/servicos/apresentar-certificado-de-conformidade-inmetro-de-dispositivo-medico
https://www.gov.br/pt-br/servicos/declarar-intencao-de-manter-linha-de-recondicionamento-ativa-de-dispositivo-medico
https://www.gov.br/pt-br/servicos/notificar-acao-de-campo-de-dispositivos-medicos
https://www.gov.br/pt-br/servicos/solicitar-reabertura-de-acao-de-campo-de-dispositivos-medicos

24

https://www.gov.br/pt-br/servicos/solicitar-

GGMON/Dire5
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jun.2

autorizacao-para-veicular-publicidade-de-alerta-sobre- jun.23

dispositivos-medicos

Cancelar Registro de Produtos Fumigenos Derivados do

T ID 13076) https: .gov. t- Concluid
25 ab a'c o ( - 6) https://www gov br/p GGTAB/Dire3 9nc uido

br/servicos/cancelar-registro-de-produtos-fumigenos- jun.23

derivados-do-tabaco

Importar bem ou produto sujeito a vigilancia sanitaria
26 por remessa postal iht_ernaqongl_(AID .13211? I,n?portar GGPAF/Dire5 Concluido

bem ou produto sujeito a vigilancia sanitaria por set.23

remessa postal internacional (www.gov.br)

Solicitar alteracdo de substdncia conservante de

produto saneante (ID 13194) _ Concluido
27 - N H D

Solicitar _alteracao de substancia conservante para GHCOS/Dire3 set.23

produto saneante

Apresentar Recurso Administrativo — 12 instancia -

Habilitacdo de Centros de Equivaléncia Farmacéutica Concluido
28 |[(ID 13187) GGMED/Dire2 <et.23

Apresentar Recurso 12 Instancia - Habilitacdao de '

Centros de Equivaléncia Farmacéutica

Apresentar Recurso Administrativo — 12 instancia -

Certificacao de Centros de Biodisponibilidade e Concluido
29 |Bioequivaléncia (ID 13186) GGMED/Dire2 <et.23

Apresentar Recurso 12 Instancia - Certificacdo de '

Centros de Bioeguivaléncia Farmacéutica

Cancelar Certificacao de Centros de Biodisponibilidade e Concluido
30 |[Bioequivaléncia (ID 13188) Cancelar Certificacdo de | GGMED/Dire2 <et.23

Centro de Equivaléncia Farmacéutica '

Apresentar Balangco de Substancias Psicoativas e

Outras Sujeitas a Controle Especial (ID 13203) . Concluido
31 . T GGMON/Dire5

Apresentar Balanco de Substancias Psicoativas e / set.23

Outras Sujeitas a Controle Especial

Solicitar Cancelamento de Autorizagao ou Certificado de

Produtos Controlados (ID 13205) Concluido
32 | https://www.gov.br/pt-br/servicos/solicitar- GGMON/Dire5 cet.23

cancelamento-de-autorizacao-ou-certificado-de-

produtos-controlados

Renovar autorizacao especial simplificada para



https://www.gov.br/pt-br/servicos/solicitar-autorizacao-para-veicular-publicidade-de-alerta-sobre-dispositivos-medicos
https://www.gov.br/pt-br/servicos/cancelar-registro-de-produtos-fumigenos-derivados-do-tabaco
https://www.gov.br/pt-br/servicos/importar-bem-ou-produto-sujeito-a-vigilancia-sanitaria-por-remessa-postal-internacional
https://www.gov.br/pt-br/servicos/solicitar-alteracao-de-substancia-conservante-para-produto-saneante
https://www.gov.br/pt-br/servicos/apresentar-recurso-1a-instancia-habilitacao-de-centros-de-equivalencia-farmaceutica
https://www.gov.br/pt-br/servicos/apresentar-recurso-1a-instancia-certificacao-de-centros-de-bioequivalencia-farmaceutica
https://www.gov.br/pt-br/servicos/cancelar-certificacao-de-centro-de-equivalencia-farmaceutica
https://www.gov.br/pt-br/servicos/apresentar-balanco-de-substancias-psicoativas-e-outras-sujeitas-a-controle-especial
https://www.gov.br/pt-br/servicos/solicitar-cancelamento-de-autorizacao-ou-certificado-de-produtos-controlados

estabelecimento de ensino e pesquisa (ID 13206)

Concluido

33 | https://www.gov.br/pt-br/servicos/renovar- GGMON/Dire5 <et.23
autorizacao-especial-simplificada-para- '
estabelecimento-de-ensino-e-pesquisa
Comunicar chegada de embarcacao (ID 13248) . Concluido

34 _ - PAF/D
Comunicar Chegada de Embarcacao (www.gov.br) GGPAF/Dire> dez.23
Solicitar autorizacao de embarque de produtos sujeitos
a controle especial (ID 13314) Solicitar autorizacao de ) Concluido

35 PCON/D
embarque de produtos sujeitos a Controle Especial GPCON/Dire> dez.23
(www.gov.br)

Solicitar autorizacao de embarque para padrdes de
referéncia de produtos controlados isentos de
A izaca I ao (ID 13248) Solicit Concluid

36 utor.lzag?o de Importagao ( : 3 8)AOI.CI ar GPCON;Dire5 oncluido
autorizacao de embarqgue para padroes de referéncia de dez.23
produtos controlados isentos de Autorizacao de
Importacao (www.gov.br)

Alterar Certificacdo de Boas Praticas de Armazenagem

37 rar Lertificag rat fMazenagem | GGPAF/Dire5 | jun.24
de Portos, Aeroportos e Fronteiras
Cancelar  Certificacdo de Boas Praticas de . i

GGPAF/D .

38 Armazenagem de Portos, Aeroportos e Fronteiras /Dire5 |~ jun.24

39 | Solicitar regularizagao de alimentos isentos de registro | GGALI/Dire2 | jun.24

40 |Alterar regularizagao de alimentos isentos de registro GGALI/Dire2 jun.24

41 |Cancelar regularizacao de alimentos isentos de registro | GGALI/Dire2 jun.24
Solicitar reqgularizacdao de cosmétic [ 24

42 _ g C os isentos de GHCOS/Dire3 set
registro

43 | Alterar regularizacao de cosméticos isentos de registro | GHCOS/Dire3 set.24
Manifestar interesse em conti iali

44 |,_ r _| I _ inuar comercializando GHCOS/Dire3 set.24
cosmeticos isento de registro
Cancelar reqgularizacao de cosmeéticos isent .24

45 _ r regularizag [ isentos de GHCOS/Dire3 set
registro
Emitir certificado de regularizacao de cosméticos .

46 | itir ||_ regularizag i GHCOS/Dire3 set.24
isentos de registro

47 | Cadastrar Insumo Farmacéutico Ativo GGFIS/Dire4 dez.24

48 | Alterar cadastro de insumo farmacéutico ativo GGFIS/Dire4 dez.24

49 |Solicitar autorizacao para esgotamento de estoque GGFIS/Dire4 | dez.24



https://www.gov.br/pt-br/servicos/renovar-autorizacao-especial-simplificada-para-estabelecimento-de-ensino-e-pesquisa
https://www.gov.br/pt-br/servicos/comunicar-chegada-de-embarcacao
https://www.gov.br/pt-br/servicos/solicitar-autorizacao-de-embarque-de-produtos-sujeitos-a-controle-especial
https://www.gov.br/pt-br/servicos/solicitar-autorizacao-de-embarque-para-padroes-de-referencia-de-produtos-controlados-isentos-de-autorizacao-de-importacao

50 Informar recolhimento de produtos sujeitos a vigilancia| GGFIS/Dire4 | dez.24
sanitaria
51 Emitir Certificado de Registro de Medicamentos e| GGMED/Dire2 | dez.24
Produtos Bioldgicos
55 Emitir Certificado de Regularizacao de Medicamentos | GGMED/Dire2 | dez.24
Notificados
53 |Emitir Certificado de Medicamentos Isento de Registro | GGMED/Dire2 | dez.24
lici ~ . . , . .
54 So |C|ta-rAIteragao de Autorizacao de Pesquisa Clinica GGMED)Dire2 dez.24
de Medicamentos
lici - . .
55 So’ |F|tar Cancglamento de Autorizacao de Pesquisa GGMED/Dire2 dez.24
Clinica de Medicamentos
56 | Notificar pesquisa clinica fase IV GGMED/Dire2 | dez.24
57 Emitir certificado ou 22 via de Comunicado Especial de | GGMED/Dire2 | dez.24
Pesquisa Clinica de Medicamentos
58 Apresentar Recurso Administrativo — 12 instancia -| GGMED/Dire2 | dez.24
Pesquisa Clinica de Medicamentos
licit Autorizaca i .
59 S(? ici a.r. uc?rllzagao de Uso Compassivo de GGTPS/Dire3 dez.24
Dispositivos Medicos
60 Alterar Autorizacao de Uso Compassivo de Dispositivos | GGTPS/Dire3 | dez.24
Médicos
61 Cancelar Autorizacao de Uso Compassivo de| GGTPS/Dire3 | dez.24
Dispositivos Médicos
62 Solicitar Autorizacao de Investigacao Clinica de| GGTPS/Dire3 | dez.24
Dispositivos Médicos
63 AI_terar. | Autor,izggéo de Investigacao Clinica de GGTPS/Dire3 dez.24
Dispositivos Medicos
64 Ce.mcelgr Aut(?ri.zagéo de Investigacao Clinica de GGTPS/Dire3 dez.24
Dispositivos Medicos
Obter autorizacdo de anuéncia em dossié de
65 |desenvolvimento clinico de medicamento para a| GGMED/Dire2 | dez.24
realizacdo de ensaios clinicos no Brasil
66 | Obter Registro de Medicamentos e Produtos Bioldgicos | GGMED/Dire2 | dez.24
67 Alterar Registro de Medicamentos e Produtos| GGMED/Dire2 | dez.24

Bioldgicos




63 Renovar Registro de Medicamentos e Produtos| GGMED/Dire2 | dez.24
Bioldgicos

69 Cancelar Registro de Medicamentos e Produtos| GGMED/Dire2 | dez.24
Bioldgicos

70 |Realizar consulta prévia a peticoes de medicamentos GGMED/Dire2 | dez.24

71 Obter Autorizacao para uso Compassivo, Acesso| GGMED/Dire2 dez.24
Expandido e Fornecimento de Medicamento pos-estudo '

77 Alterar autorizacao para uso compassivo, Acesso| GGMED/Dire2 dez.24
Expandido e Fornecimento de Medicamento pods-estudo '

73 Cancelar autorizacao para uso compassivo, Acesso| GGMED/Dire2 dez.24
Expandido e Fornecimento de Medicamento pods-estudo '

74 Real.lzar manlfestag?o. relativa a auséncia de| GGMED/Dire2 dez. 24
medicamento de referéncia

75 SoI|C|Atar. atualizagcao na lista de medicamento de| GGMED/Dire2 dez. 24
referéncia

76 Comunicar a fabricacao de medicamento exclusivo para | GGMED/Dire2 | dez.24
exportacao

77 Solicitar Registro de Produtos Fumigenos Derivados do| GGTAB/Dire3 | dez.24
Tabaco

78 Renovar registro de produto fumigeno Derivados do| GGTAB/Dire3 | dez.24
Tabaco

79 | Cadastrar tabaco beneficiado GGTAB/Dire3 | dez.24

80 Solicitar cadastro de produto fumigeno derivado do| GGTAB/Dire3 dez. 24
tabaco exclusivo para exportacao '

81 Renovar cadastro de produto fumigeno derivado do| GGTAB/Dire3 dez. 24
tabaco exclusivo para exportacdo '

82 |Solicitar agendamento de reuniao no Parlatorio GGCIP/DP dez.24

NO Agoej's de Melhgrla da M_aturldade Digital de Diretoria Prazo
Servigos (Evolugao em servigos transformados)

lici o . . ,

i So |c-|ta,r regularizacao de medicamento notificado GGMED/Dire2 Concluido

(radiofarmaco) 1D 12550 mar.23
lici o . . ,

5 Solicitar re_g_ula_rlzagao de medicamento notificado GGMED/Dire2 Concluido
(Gases Medicinais) 1D 12550 out.23
Obter anuéncia para exportacao e importacao de Concluido

ArOAC N eAC




QOUrAr/uvied

produtos por Remessa Expressa 1D 9817 nov.23
Obter Certiddao de Venda Livre para exportacao de
g4 | MM VIe para exportag GGALI/Dire2 | jun.24
alimentos ID 4573
5 Emitir certificado de registro de cosméticos 1D 2263 GHCOS/Dire3 | jun.24
6 !Emitir certiﬁc_ado de regularizacdo de cosméticos GHCOS/Dire3 jun.24
isentos de registro (Novo)
7 . . . ~ . _ .
SoI|C|t’a|T Autorizacao de Funcionamento - Drogarias e GGFIS/Dire4 set.24
Farmacias ID 12912
8 . ~ . _ .
AIterair.Autorlzagao de Funcionamento - Drogarias e GGFIS/Dire4 set.24
Farmacias ID 12911
9 . ~ . _ .
Cance}ay Autorizacao de Funcionamento - Drogarias e GGFIS/Dire4 set.24
Farmacias ID 12913
10 .. . _1a; A i
Apresenta_r Recurso ,fkc_lmmlstratlvo 12 instancia - AFE GGFIS/Dire4 set.24
de Drogarias e Farmacias ID 12914
11 .. . ~ . . ~
SoI|C|t§r Autorizacao de Funcionamento .ou Autorizagao GGPAF/Dire5 set. 24
Especial em Portos, Aeroportos e Fronteiras ID 11204
12 . ~ . . ~
AItera.r Autorizacao de Funcionamento _ou Autorizacao GGPAF/Dire5 set 24
Especial em Portos, Aeroportos e Fronteiras ID 11230
13 | Cancelar Autorizacio de Funcionament Autorizaca
anc .ar utorizagao de Funciona o.ou utorizagao GGPAF/Dire5 | set.24
Especial em Portos, Aeroportos e Fronteiras ID 11229
14 | solicitar regularizacao de medicamento notificado
(demais medicamentos de Notificagao Simplificada) ID | GGMED/Dire2 | dez.24
12550
15 | Obter Certificacao de Boas Praticas de Fabricacao de dez.24
‘e FIS/Dire4 '
Cosmeticos ID 9388 GGFIS/Dire
16 | Alterar Certificacdo de Boas Préticas de Fabricacdo de
- FIS/Dire4 24
Cosmeticos ID 9407 GGFIS/Dire dez
17" |Renovar Certificago de Boas Praticas de Fabricag&o
‘- GGFIS/Dire4 | dez.24
Cosméticos ID 9397 /Dir z
18 | Obter Certificacdo de Boas Préticas de Fabricacio de .
Saneantes ID 9392 GGFIS/Dire4 dez.24
19 | Alterar Certificacdo de Boas Préticas de Fabricacdo de .
Saneantes ID 9411 GGFIS/Dire4 | dez.24
20 | Renovar Certificacdio de Boas Préticas de Fabricagiode | ... . | . _ .,




Saneantes ID 9401 Luoriojuies UL
21 2E:ernfjsn1igcggic; de Boas Praticas de Fabricagao de GGFIS/Dired | dez.24
22 ﬁ:it;r;tcc)elgif;f}%iéo de Boas Praticas de Fabricagdo de GGFIS/Dired | dez.24
23 iﬁ::)evnatro geI:rDtiggagcééo de Boas Praticas de Fabricagao de GGFIS/Dired | dez.24
24 ,iﬁnmC:,lig SCIe[;ti;i:iugéo de Boas Praticas de Fabricagao de GGFIS/Dire4 | dez.24
25 Slzzia;e;::gsa?goggsoBoas Praticas de Fabricagao de GGFIS/Dire4 | dez.24
26 Qt:i;mien:t;chgégz 0(:9Ie Boas Praticas de Fabricagao GGFIS/Dired | dez.24
27 ;ZZ?;/:; gﬁgijigggggc;e Boas Praticas de Fabricagdo de GGFIS/Dired | dez.24
28 f/laelzjcis::; ;::trgisﬁIcgggélj})lge Boas Praticas de Fabricagao de GGFIS/Dired | dez.24
o e 25 ¢ cosoes | s
T e 5 | corses | g
31 ﬁ:t')o‘teIrD Cge;r;igﬁcagéo de Boas Praticas de Fabricagao de GGFIS/Dired | dez.24
32 ﬁlf;;r §4e0r;iﬁcagéo de Boas Praticas de Fabricagdo de GGFIS/Dire4 | dez.24
33 IRF?CI);a; 3Cge8rtiﬁcagéo de Boas Praticas de Fabricagao de GGFIS/Dire4 | dez.24
"o Gt de s it e DR | rsores | e
| ot te s s te DGR | rsores | e
36 gits;Sitsi:i;cézﬁfgs 15053591 Praticas de Fabricacao GGFIS/Dired | dez.24
37 |Alterar Certificacio de Boas Praticas de Fabricagdo GGFIS/Dired | dez.24

Dispositivos Médicos ID 9410




38 | Renovar Certificacio de Boas Préticas de Fabricacdo .
Dispositivos Médicos ID 9400 GGFIS/Dired | dez.24
39 | Obter Certificacdo de Boas Préticas de Distribuicdo e
oy FIS/Dire4 .24
Armazenagem de Dispositivos Medicos ID 9386 GGFIS/Dire dez
40 | Renovar Certificacao de Boas Praticas de Distribuicao e
. iy ‘1 GGFIS/Dire4 | dez.24
Armazenagem de Dispositivos Medicos ID 9395 /Dire &
EIXO 2 — Unificagao de Canais Digitais
Agoes Diretoria Prazo
Solucao de Cadastro de empresas integrado no Login| Diretor-Presidente mar.24
Unico em conformidade ao Design System GGTIN e GGCIP '
Migracao do Fale Conosco e Contact Us para o novo| Diretor-Presidente cet. 24
Portal com a implementacao do Protocolo Gov.br GGCIP '
APP Anvisa na loja dos app federais GGTIN e Gadip set.24
Solucao para a Migracao do Mddulo de Legislacao e do .
, . : TIN 24
modulo de Alertas do Portal Antigo da Anvisa GG e Gadip dez
EIXO 3 — Interoperabilidade de Sistemas
Agoes Secretaria/Diretoria Prazo
Integragacz SISCQMEX com o sistema de GGTIN e GGGAF/DP mar.24
arrecadacao Anvisa
Substituicao da tecnologia API CNPJ para a de
CNPJ via _B-Cadastro (B/oc_k.cha/n) devido a grapde GGTIN jun.24
volumetria de consumo utilizada nos sete servicos
do Solicita ja integrados.
Elaboracao de Plataforma para Compartilhamento
D Vigilanci s
de Dados da Vigilancia Sanitaria com recursos de GGTIN e GGCIP dez.24

interoperabilidade como cedente de dados
(Conecta ANVISA).

Integrar 4 servicos da Plataforma de Automacao




Govbr a API CEP:

1. Tirar o Certificado Internacional de

relacionadas a Privacidade e Seguranca da

Informacao.

x .24
Vacinacgo (ID 2622); mar
2. Solicitar autorizacao para importar produtos abr.24
derivados de Cannabis (ID 2925); SGD (CGAIM/CGINT)/ '
3. Obter Certiddo de Venda Livre para Anvisa mai.24
exportacao de alimentos (ID 4573); e '
4. Informar conteudo de fenilalanina em .24
alimentos (ID 5618). Jun.
Integrar 2 servicos da Plataforma de Automacao
Govbr (Lecom) a API CNPJ Light: jun.24
1. Obter Certidao de Venda Livre para SGD (CGAIM/CGINT)/ '
exportacao de alimentos (ID 4573); e Anvisa
2. Informar contetdo de fenilalanina em iNn.24
alimentos (ID 5618). Jun.
Integracao SISCOMEX com a Declaracao Unica de .
o GGTIN e GGPAF un.24
Importacao (DUIMP) J
Consultar base da Receita Federal do Brasil para
obter classificacdao do porte econémico de
empresas - promover interoperabilidade para o GGTIN e SERPRO dez.24
servico Comprovar Porte de Empresa (Conecta
Gov)
EIXO 4 — Seguranga e Privacidade
Acgoes Secretaria/Diretoria Prazo

autoavaliagdo: execugdo de avaliagdo pelo proprio

orgdo, considerando o modelo de avaliacdo de Diretor- Concluido
maturidade e capacidade disponibilizado por meio da|  Presidente/GGTIN e 10/2023
ferramenta do framework de Privacidade e Seguranca GGCIP

da Informacao.

analise de lacunas: a partir da autoavaliacéo,

consiste na identificacdo de oportunidades quanto a Diret

necessidade de implementacdo de medidas ou de ) retor Concluido

. , _ ., Presidente/GGTIN e
melhoria continua das medidas ja adotadas GGCIP 10/2023



https://www.gov.br/governodigital/pt-br/seguranca-e-protecao-de-dados/ppsi/manual_ferramenta_framework.pdf

planejamento: identificadas as oportunidades de
melhorias na etapa anterior, 0 orgdo deve realizar
planejamento (plano de trabalho,  conforme
disponibilizado pela ferramenta do framework) que
especifigue o prazo e as necessidades de recursos
para sua implementacao.
Diretor- Até
Das 41 medidas classificadas como prioritarias: Presidente/GGTIN e 12/2023
. 18 estdo “concluidas/finalizadas”; GGCIP
- 09 estao “em andamento/nao finalizado”; e
- 14 estao “nao iniciado/nao finalizado”.
As medidas acima foram informadas a SGD/MGI
por meio da planilha http://bit.ly/repositorio-ppsi-
regiao-centro-oeste
Implementacao: implementacao das demais Diretor-
m_ed'_‘s?s_ N dmif'r_‘g”a CIO”;'P”S“Ia (alem das 41\ o cidente/GGTINe | 12/2024
prioritarias), definidas pelo : GGCIP
EIXO 5 — Melhoria da Qualidade dos servigos publicos
o Secretaria/
Acoes i i Prazo
S Diretoria
Més/ano

Implantar ferramenta de avaliagdo de satisfacdao pelos
usuarios para 211 servicos do Sistema Solicita.

Diretoria Responsavel

pactuado para

10046 | Solicitar Registro Especial Temporario de Agrotdxicos

entrega
Servicos de Toxicologia (9 servigos)
D Nome do Servico
9371 Solicitar Avaliacdo Toxicoldgica
9373 Solicitar alteragdo de avaliagdo toxicoldgica
13104 | Cadastrar componentes de agrotdxicos
9955 Alterar cadastro de componentes de agrotoxicos Implantacéo
13029 Notificar alteracdo de titularidade ou marca comercial de Dire3/GGTOX Concluida
agrotdxicos mai.23



https://www.gov.br/governodigital/pt-br/seguranca-e-protecao-de-dados/ppsi/manual_ferramenta_framework.pdf
http://bit.ly/repositorio-ppsi-regiao-centro-oeste

13027 | Alterar registro especial temporario de agrotdxico

13028 | Apresentar estudo de residuo de agrotdxico

9902 Apresentar Recurso Administrativo — 12 Instdncia -
Agrotoxicos

Servigcos Regulacdo de Preco de Medicamentos (2 servigos)

Nome do Servigo

D
Implantacao
10268 | Enviar informacgodes solicitadas pela SCMED Gadip Concluida
10272 Solicitar servigos de regulacao de mercado de mai.23
medicamentos
Servigos Insumo Farmacéutico Ativo (11 servicos)
D Nome do Servigo
12592 | Alterar Registro de Insumo Farmacéutico Ativo
12591 | Cancelar Registro de Insumo Farmacéutico Ativo
12590 | Solicitar transferéncia de titularidade de Insumo
Farmacéutico Ativo
10219 | Apresentar Recurso Administrativo — 12 Instancia -
Medicamentos e Insumos Farmacéuticos
12339 | Atualizar Certificagdo de Boas Praticas de Insumos Implantagao
Farmacéuticos - operagdes societarias ou comerciais Dire2/GGMED Concluida
12738 Solicitar CADIFA mai.23
12734 Alterar CADIFA
12736 | Cancelar CADIFA
12753 | Suspender CADIFA
12752 | Apresentar Recurso Administrativo — 12 Instancia - CADIFA
13055 | Apresentar resultado fora da especificagdo em estudo de

estabilidade de DIFA aprovado

Servigcos Dispositivos Médicos (15 servicos)

Nome do Servigo

D

10220 | Apresentar Recurso Administrativo — 12 Instancia -
Produtos para a saude

9816 Disponibilizar informacdes no Repositério Documental de
Dispositivos Médicos

12895 | Solicitar registro de dispositivo médico

12894

Renovar registro de dispositivo médico




Alterar registro de dispositivo médico

12896
12897 | Cancelar registro ou notificagdo de dispositivos medicos
12898 | Emitir certificado de registro de dispositivo médico e de
produto notificado
12893 | Regularizar dispositivo médico por notificagdo Implantacao
— — — ) Dire3/GGTPS Concluida
12899 | Alterar regularizagao de dispositivo medico notificado )
mai.23
12036 | Solicitar transferéncia de titularidade de dispositivos
médicos
12039 | Solicitar transferéncia global de responsabilidade sobre
ensaio clinico ou programa assistencial de dispositivos
médicos
12998 | Solicitar autorizagdo para fabricagdo ou importagdo de
dispositivo médico sob medida
13094 | Declarar intencdo de manter linha de recondicionamento
ativa de dispositivo médico
13093 | Apresentar Certificado de Conformidade Inmetro de
Dispositivo Médico
12262 | Enviar atributos técnicos de dispositivos medicos para
monitoramento econdmico
Servigos Tabaco (3 servigos)
D Nome do Servigo
13076 | Cancelar registro de produto fumigeno Implantacdo
10218 | Apresentar Recurso Administrativo — 12 Instancia - Dire3/GGTAB Concluiaa
Produtos Fumigenos, derivados ou nao do Tabaco Jjun.23
12033 | Atualizar a titularidade de produto derivado do tabaco
Servigos Monitoramento Dispositivos Médicos (4 servi¢cos)
D Nome do Servigo
9370 Apresentar notificagdo de acdo de campo de Dispositivos
Médicos o
— — ' — Implantacao
13096 | Solicitar Autorizagao para Veicular Publicidade de Alerta . ;
) Dire5/GGMON Concluida
sobre Dispositivos Médicos
- Jun.23
13095 | Notificar agdo de campo de dispositivos médicos
13097 | Solicitar Reabertura Agdo de Campo de Dispositivos

Médicos

Servicos Arrecadacao (2 servigos)




Nome do Servigo

D ~
Implantagdo
9792 | Comprovar Porte de Empresa Diretor-Presidente Concluida
11920 | Solicitar Parcelamento de Débitos Jul.23
Servicos Produtos Controlados (14 servigos)
D Nome do Servigo
2260 Obter Autorizagao de Exportacdo de substancia, planta ou
medicamento controlado
13205 | Solicitar Cancelamento de Autorizagdo ou Certificado de
Produtos Controlados
2262 Obter autorizacdo de fabricagao para fim exclusivo de
exportagao
3088 Obter Autorizacdo de Importacdo de Substancia ou
Medicamento
2613 Obter autorizacdo especial simplificada para
estabelecimento de ensino e pesquisa
13206 | Renovar autorizagdo especial simplificada para
estabelecimento de ensino e pesquisa Implantagao
614 | Obter Autorizaggo para aquisico de medicamentos Concluida
sujeitos a controle especial Dire5/GGMON jul.23
2612 Obter Autorizacao para fim de desembaraco aduaneiro
2261 Obter Certificado de ndo objecao para exportagao
2628 Obter Certificado de ndo-objecdo para importacao
9912 Obter cota de importagao inicial
9913 Renovar cota de importacdo
13203 | Apresentar Balango de Substancias Psicoativas e Outras
Sujeitas a Controle Especial
9906 Apresentar Recurso Administrativo em 12 instancia —

Produtos Controlados

Servigcos Laboratorios Analiticos (12 servicos)

Nome do Servigo

D

10887 Solicitar credenciamento inicial de laboratdrio analitico

10890 | Solicitar priorizagdo no pedido de credenciamento de
laboratério analitico

10892 | Renovar credenciamento de laboratério analitico

10880

Cancelar credenciamento de laboratdrio analitico




Alterar escopo do credenciamento de laboratorio analitico

10878
10889 | Solicitar habilitagdo inicial de laboratorio analitico na Reblas Implantagao
Dire4/Gelas Concluida
10893 | Renovar habilitagdo de laboratorio analitico na Reblas jul.23
10882 | Cancelar habilitagdo de laboratorio analitico na Reblas
10879 | Alterar escopo da habilitagdo de laboratério analitico na
Reblas
10888 | Solicitar designagdo como Laboratério Oficial Credenciador
12766 | Alterar credenciamento ou habilitagdo na Reblas para
laboratdrio analitico
11327 | Apresentar Recurso Administrativo — 12 Instancia —
Laboratdrios Analiticos
Servigos Farmacovigilancia (4 servigos)
D Nome do Servigo
11110 | Alterar texto de bula - Solicitacdo de Farmacovigilancia -
Implantagao
Apresentar documento de descricdo do Sistema de ,
11112 " n v Dire5/GGMON Concluida
Farmacovigilancia
Nov.2023
11113 | Informar seguranca do medicamento - Farmacovigilancia
11111

Apresentar relatério periddico de avaliagdo beneficio-risco

Servigos Autorizacdo de Funcionamento (21 servicos)

Nome do Servigo

D

10021 | Solicitar Autorizacdo de Funcionamento — Saneantes

10016 Alterar Autorizacdo de Funcionamento — Saneantes

10041 Cancelar Autorizacdo de Funcionamento — Saneantes

10022 Solicitar Autorizacdo de Funcionamento — Cosméticos

10018 | Alterar Autorizacdo de Funcionamento — Cosméticos

10039 | Cancelar Autorizagdo de Funcionamento — Cosméticos

10020 | Solicitar Autorizagdo de Funcionamento ou Autorizagdo
Especial — Medicamentos e Insumos

10015 | Alterar Autorizagdo de Funcionamento ou Autorizagdo
Especial- Medicamentos e Insumos

10042 | Cancelar Autorizagdo de Funcionamento ou Autorizagdo
Especial- Medicamentos e Insumos

10023 | Solicitar Autorizagdo de Funcionamento — Produtos para

Saude




Alterar Autorizagdo de Funcionamento ou Autorizacao

10017
Especial- Produtos para Saude

10040 | Cancelar Autorizagdo de Funcionamento — Produtos para
salde

10019 | Solicitar Autorizagdo de Especial para Laboratdrios ou
InstituicGes de Pesquisa

10038 | Alterar Autorizagdo Especial para Laboratérios ou
InstituicOes de Pesquisa

10043 | Cancelar Autorizagdo Especial para Laboratdrios ou
InstituicGes de Pesquisa

10044 | Solicitar Certificado de Autorizagdo de Funcionamento ou
Autorizacao Especial

11328 | Apresentar Recurso Administrativo — 12 Instancia —
Autorizagdo de Funcionamento (AFE)

12912 | Solicitar Autorizagdo de Funcionamento (AFE) - Drogarias e
Farmacias

12911 | Alterar Autorizacao de Funcionamento (AFE) - Drogarias e
Farmacias

12913 | Cancelar Autorizagdo de Funcionamento (AFE) - Drogarias
e Farmacias

12914 | Apresentar Recurso Administrativo — 12 instancia - AFE de

Drogarias e Farmacias

Dire4/Coafe

Implantacdo em
andamento

(dezembro 2023)

Servigos Portos, Aeroportos, Fronteiras (20 servigos)

Nome do Servigo

D

9817 Obter anuéncia para exportagao e importacao de produtos
por Remessa Expressa — CNPJ]

9818 Obter anuéncia para exportacdo e importacdo de produtos
por Remessa Expressa — CPF

11204 | Solicitar Autorizagdo de Funcionamento ou Autorizagdo
Especial em Portos, Aeroportos e Fronteiras

11230 | Alterar Autorizagao de Funcionamento ou Autorizagao
Especial em Portos, Aeroportos e Fronteiras

11229 | Cancelar Autorizagdo de Funcionamento ou Autorizagdo
Especial em Portos, Aeroportos e Fronteiras

3091 Solicitar Certificado de Livre Pratica

10206 | Solicitar Certificado Sanitario de Embarcagdo

11236 | Solicitar vistoria de vigilancia sanitaria em plataformas

11237 | Credenciar Servigos de Vacinagdo

11353

Solicitar licenciamento de importacao de produto sujeito a




vigilancia sanitaria por meio de LPCO

Apresentar Recurso Administrativo — 12 Instancia - Portos,

12016
Aeroportos e Fronteiras

9385 Solicitar Certificado de Boas Praticas de Armazenagem em
Portos, Aeroportos e Fronteiras e Recintos Alfandegados
(CBPDA)

12864 | Solicitar avaliagdo sanitaria para designacdo de aeroporto
como internacional

12863 | Alterar avaliagdo sanitaria para designagao de aeroporto
como internacional

12862 | Cancelar avaliagdo sanitaria para designagdo de aeroporto
como internacional

13130 | Solicitar Certificado de Autorizagdo de Funcionamento ou
Autorizagdo Especial

13129 | Cadastrar filial de empresa detentora de Autorizagdo de
Funcionamento em area de portos, aeroportos, fronteiras e
recintos alfandegados

13131 | Comunicar inicio de atividade de empresa em portos,
aeroportos e fronteiras

13211 | Importar bem ou produto sujeito a vigilancia sanitaria por
remessa postal internacional

13248 | Comunicar Chegada de Embarcagdo

Dire5/GGPAF

Implantacdo em
andamento

(dezembro 2023)

Servigos Medicamentos e Bioldogicos (43 servigos)

Nome do Servigo

D

10217 | Apresentar Recurso Administrativo — 12 Instancia -
Medicamentos e Produtos Bioldgicos

12035 | Solicitar transferéncia de titularidade de medicamentos e
produtos bioldgicos

12338 | Atualizar Certificagdo de Boas Praticas de Medicamentos -
operacdes societarias ou comerciais

12339 | Atualizar Certificagdo de Boas Praticas de Insumos
Farmacéuticos - operagbes societdrias ou comerciais

12124 | Solicitar ajuste na Lista de Medicamentos de Baixo Risco
Sujeitos a Notificagdo

11155 | Solicitar enquadramento de medicamento como isento de
prescricao

12737 | Solicitar alteracdo na tabela de indicagbes terapéuticas
para fins de registro de medicamentos dinamizados

12038 | Solicitar transferéncia global de responsabilidade sobre

ensaio clinico ou programa assistencial de medicamentos e




produtos bioldgicos

Solicitar Alteracdo de Produtos de Cannabis

9827

9828 Solicitar Cancelamento de Produtos de Cannabis

9826 Solicitar Regularizacdao de Produtos de Cannabis

9908 Apresentar recurso administrativo em 12 instancia —
Regularizacdo de produtos a base de Cannabis

9990 Solicitar habilitagdo de Centro de Equivaléncia
Farmacéutica

9987 Renovar habilitacao de Centros de Equivaléncia
Farmacéutica

9989 | Alterar habilitagdo de Centro de Equivaléncia Farmacéutica

9988 Cancelar habilitagdo de Centro de Equivaléncia
Farmacéutica

13187 | Apresentar Recurso Administrativo — 12 instancia -
Habilitacdo de Centros de Equivaléncia Farmacéutica

9992 Solicitar Certificacdo de Centros de Bioequivaléncia

9991 Solicitar Certificacdo secundaria de Centro de
Bioequivaléncia

9986 Alterar certificacdo de Centro de Bioequivaléncia

13188 | Cancelar Certificagdo de Centros de Biodisponibilidade e
Bioequivaléncia

13186 | Apresentar Recurso Administrativo — 12 instancia -
Certificacao de Centros de Biodisponibilidade e
Bioequivaléncia

10539 | Solicitar Registro de Produtos de Terapias Avangadas

10860 | Alterar registro de produtos de terapias avangadas

10867 | Renovar registro de produtos de terapias avangadas

10866 | Cancelar registro de produtos de terapias avancadas

10538 | Apresentar Recurso Administrativo - 12 instancia - Produtos
de Terapias Avancadas

12037 | Solicitar transferéncia global de responsabilidade sobre
ensaio clinico ou programa assistencial de produto de
terapia avancada

10540 | Solicitar aprovagdo de Ensaio Clinico - Produtos de
Terapias Avancadas

10859 | Alterar ensaio clinico de produtos de terapias avangadas

10865

Cancelar autorizacdo de ensaio clinico de produtos de

Dire2/GGMED

Implantacdo em
andamento

(junho 2024)




terapias avangadas

Solicitar certificacdo de boas praticas de fabricacdo de

10885
produtos de terapias avancadas

10886 | Solicitar certificagdo de boas praticas de distribuigdo e
armazenagem de produtos de terapias avangadas

11118 | Renovar Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo de
produtos de terapias avancadas

11119 | Solicitar Autorizagdo de Funcionamento ou Autorizagdo
Especial - produto de terapia avangada

11114 | Alterar Autorizagdo de Funcionamento ou Autorizagdo
Especial - produto de terapia avangada

11116 | Cancelar Autorizacdo de Funcionamento ou Autorizacao
Especial - Produto de Terapia Avangada

11120 | Solicitar cadastro no Sistema Nacional de Produgdo de
Embrides (SisEmbrio)

11115 | Alterar cadastro no Sistema Nacional de Produgdo de
Embrides (SisEmbrio)

11238 | Solicitar autorizagdo para transporte interestadual de
sangue

12104 | Solicitar autorizagdo para exportar plasma humano para
producao de medicamentos hemoderivados

12105 | Solicitar autorizacdo para exportar sangue e componentes
para fins terapéuticos

13077 | Solicitar habilitagdo para importar gametas e embrides

humanos

Servigos Fiscalizagdo (47 servigos)

Nome do Servigo

D

9388 Obter Certificacdo de Boas Praticas de Fabricagao de
Cosméticos

9407 Alterar Certificagdo de Boas Praticas de Fabricacao de
Cosméticos

9397 Renovar Certificagao de Boas Praticas de Fabricacao de
Cosmeéticos

9415 Emitir segunda via do Certificagao de Boas Praticas de
Fabricacao de Cosméticos

12335 | Atualizar Certificacdo de Boas Praticas de Cosméticos -
operacoes societarias ou comerciais

9392 Obter Certificacdo de Boas Praticas de Fabricagao de

Saneantes

9411

Alterar Certificagdo de Boas Praticas de Fabricacao de




Saneantes

Renovar Certificagdo de Boas Praticas de Fabricacdo de

9401
Saneantes

9418 Emitir segunda via do Certificagao de Boas Praticas de
Fabricacdo de Saneantes

12336 | Atualizar Certificagdo de Boas Praticas de Saneantes -
operacoes societarias ou comerciais

9387 Obter Certificacdo de Boas Praticas de Fabricagao de
Alimentos

9404 Alterar Certificagdo de Boas Praticas de Fabricacao de
Alimento

9396 Renovar Certificacdo de Boas Praticas de Fabricagao de
Alimentos

9412 Cancelar Certificacdo de Boas Praticas de Fabricagdo de
Alimentos

12334 | Atualizar Certificagdo de Boas Praticas de Alimentos -
operacdes societarias ou comerciais

9365 Obter anuéncia para veicular alerta de alimentos

9414 Emitir certificado

9390 Obter Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagao de
Medicamentos

9409 Alterar Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo de
Medicamentos

9399 Renovar Certificagao de Boas Praticas de Fabricacdo de
Medicamentos

9413 Cancelar Certificagdo de Boas Praticas de Fabricacao de
Medicamentos

9416 Emitir segunda via do Certificacdo de Boas Praticas de
Fabricacao de Medicamentos

9384 Obter Certificacdo de Boas Praticas de Distribuicao e
Armazenagem de Medicamentos

9394 Renovar Certificagdo de Boas Praticas de Distribuicdo e
Armazenagem de Medicamentos

12103 | Obter anuéncia para veicular alerta de medicamento

9389 Obter Certificacdo de Boas Praticas de Fabricagao de

Insumos Farmacéuticos

9408

Alterar Certificagdo de Boas Praticas de Fabricacao de

Dire4/GGFIS

Implantacdo em
andamento

(junho 2024)




Insumos Farmacéuticos

Renovar Certificagdo de Boas Praticas de Fabricacdo de

9398
Insumos Farmacéuticos

9383 Obter Certificagdo de Boas Praticas de Distribuigao e
Armazenagem de Insumos Farmacéuticos

9403 Alterar Certificacdo de Boas Praticas de Distribuicdo e
Armazenamento de Insumos Farmacéuticos

9391 Obter Certificacdo de Boas Praticas de Fabricagao de
Produtos para Saude

9410 Alterar Certificagdo de Boas Praticas de Fabricacao de
Produtos para Saude

9400 Renovar Certificacdo de Boas Praticas de Fabricagao de
Produtos para Saude

9417 Emitir segunda via do Certificacdo de Boas Praticas de
Fabricacao de Produtos para Saude

9386 Obter Certificagdo de Boas Praticas de Distribuigao e
Armazenagem de Produtos para Salde

9395 Renovar Certificagdo de Boas Praticas de Distribuicao e
Armazenagem de Produtos para Salde

12337 | Atualizar Certificagdo de Boas Praticas de Produtos para
Saude - operacoes societarias ou comerciais

9909 Apresentar Recurso Administrativo — 12 instancia —
Certificacdo e Fiscalizagao

9393 Retificar publicacdao

11117 | Denunciar propaganda irregular

13133 | Solicitar prioridade de analise de medicamentos por risco
de desabastecimento

13078 | Comunicar roubos, furtos e extravios de carga de produtos
a vigilancia sanitaria

12761 | Comunicar descontinuagdo temporaria de fabricacdo de
medicamento

12760 | Comunicar descontinuagao definitiva de fabricagdo de
medicamento

12762 | Comunicar reativagdo de fabricacdo de medicamento

12723 | Apresentar informacdes sobre nitrosaminas em

medicamentos

12724

Apresentar informagOes sobre nitrosaminas em IFA




Servigos Conhecimento, Inovacdo e Pesquisa (1 servigo)

D Nome do Servigo

12125 | Solicitar copia de processo administrativo

Diretor-Presidente/GGCIP

Implantacdo em
andamento

(junho 2024)

Servigos Recurso (3 servigos)

D Nome do Servigo
10659 | Apresentar Defesa de Auto de Infragcdo Sanitaria Implantacdo em
10658 Apresentar Recurso Administrativo - 12 Instancia - Auto de Gadip andamento
Infragdo Sanitaria (junho 2024)
10221 | Apresentar Recurso Administrativo — 22 Instancia
Outras acoes para Qualidade de Servigos
Preencher o autodiagndstico para os servicos mais
relevantes do orgao. Anvisa Jun.24
- Comprovar porte econdmico de empresa
Implantar plano de melhoria gerado a partir do
autodiagnostico para os servicos mais relevantes do .
f o~ g P ¢ Anvisa Dez.24
0rgao.
- Comprovar porte econdmico de empresa
Rever descricao dos servicos mais relevantes do
orgao no portal gov.br que tiverem avaliacao da
informacao < 50%:
1 . Comprovar Porte Econdémico de Empresa
(38,64%) Avaliacao 4,56 (apurado em
novembro 2023)
Anvisa e SGD Dez.24
2 . Solicitar Certificado de Autorizagao de
Funcionamento ou Autorizacao Especial
(18,42%) (apurado em novembro 2023)
3 . Alterar Autorizacao de Funcionamento -
Produtos para Saude (21,52%) (apurado em
novembro 2023)
Manter atualizado o cadastro de responsaveis pela
gestao da qualidade dos servicos mais relevantes do Anvisa Dez.23

orgao no portal gov.br.




Elaborar plano de melhoria da qualidade para os
servicos prioritarios na transformacao digital do
Governo Federal que tenham nota abaixo de 4,5 e
para 0s servicos que nao tiverem avaliacao de
satisfacdo do usuario integrada em conjunto com
equipe da CGPES/DEDIF/SGD.

- Solicitar autorizacao para importar produtos Anvisa/SGD Dez.24
derivados de Cannabis (Monitoramento:
avaliado com 4.7 na apuragao de novembro
2023)
- Tirar o Certificado Internacional de Vacinagao
(Monitoramento: avaliado com 4.7 na
apuragao de novembro 2023)
Elaborar andlise de UX para servicos prioritarios na
transformacao digital do Governo Federal que tenham
nota abaixo de 4,5 e para os que nao tiverem
avaliagdo de satisfacdo do usuario integrada com
apoio da SGD.
- Solicitar autorizacao para importar produtos _
derivados de Cannabis (Monitoramento: Anvisa/SGD Dez.24
avaliado com 4.7 na apuracao de novembro
2023)
- Tirar o Certificado Internacional de Vacinagao
(Monitoramento: avaliado com 4.7 na
apuracao de novembro 2023)
Projetos Especiais
Agoes Secretaria/Diretoria Prazo
Projeto Startup TITAN (Modernizagao da
infraestrutura de redes e implantacao de solucao de
monitoramento de TI; jornada de migracao de
serwc_;gs/sstemas para Nuvem; e’-aumento da GGTIN/Diretor-
maturidade em seguranca cibernetica, com a mar.24

adocao da seguranga como um Servigo).

Presidente




ACT NO 182/2022 com 18 meses a partir da
publicacao em 07/12/2022.

Desenvolver solucdo para o Cadastro de Usuarios
dos servicos da Anvisa

GGTIN/Transversal

mar.24

Desenvolver APP Anvisa (MVP: Noticias e Alertas
Sanitarios).

GGTIN e Gadip

set.24

Projeto Startup e-NOTIVISA (notificacao pelo
cidadao de queixas técnicas e eventos adversos).
Projeto tem acompanhamento da equipe da Startup
GOv.

Celebrado Termo Aditivo ao ACT N° 210/2021 para
mais 18 meses de vigéncia a partir da publicacao
em 30/05/2023. As sub-entregas previstas até
dezembro 2024 sao:

- Incluir no médulo cidaddo a deteccao de sinais
para outros produto-motivo (Dispositivos médicos;
alimentos; tabaco; agrotoxicos; sangue, tecidos e
orgaos; servicos de saude; medicamentos; bem
como integrar com a base do MS);

- Inclur o mddulo de profissionais e
estabelecimento de salde para deteccao de sinais.

GGMON/Dire5

nov.24

Desenvolver solucao para o Processo
Administrativo Sanitario

Transversal

dez.24

Implantar aprimoramento dos processos de
monitoramento poés-comercializagao de
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria (IA-
FINEP).

Objetivo: Auxiliar as acdes de monitoramento de
mercado dos produtos sujeitos a vigilancia
sanitaria.

Resultados esperados: Redugao do intervalo de
tempo entre a ocorréncia e a notificacdo e a
tomada de medidas sanitarias; Redugdo do tempo
gasto pelos técnicos da Anvisa e do SNVS na
priorizacdo, analise e na investigacdo de
notificacdes recebidas; Aumento da completude das
variaveis notificadas; Aumento de notificacdao de
Eventos Adversos Graves em até 72h apds a
ocorréncia, no periodo; Aumento de Eventos
Adversos Graves com analise causalidade iniciada

GGMON/Dire5

dez.24




em até 5 dias pelo SNVS (Anvisa) no periodo;
Aumento de 30% do percentual de notificacao.
Entregas até 2024:

- PoC de sistema que identifica outliers para
uma classificacao de produto;

- Criacdo do Sistema Basico de navegacdao com
definicdo de cores e estrutura do
dashboard;

- Criacao do sistema de monitoria e atualizacao
do dashboard;

Incorporacdo de novas regras de IA a
monitoria.

Implantar aprimoramento da avaliagcao de
autorizagoes de funcionamento de empresas
(IA-FINEP).
Objetivo: Desenvolver uma solugao, que através do
uso de IA, seja capaz de realizar de autorizacao de
funcionamento de empresas (AFE ou AE).
Resultados esperados: A IA sera capaz de receber
peticOoes, extrair informacbes presentes no
formulario de peticdo e documentos anexos através
da utilizagao de modelos de aprendizado de
maquina de reconhecimento oOtico de caractere
(OCR), expressoes regulares (ReGex) e de
processamento de linguagem natural (NLP), como o
BERTimbau, a fim de verificar:
Se todos o0s documentos necessarios estdo
presentes e exigir insercao daqueles que nao forem
encontrados;
Se as informacOes cadastrais basicas do solicitante
(como CNPJ, CNAE, entre outros) estao em
concordancia com as informacgoes que
estao no banco de dados da Receita Federal e da
prépria ANVISA, e solicitar alteracao cadastral, caso
necessario;
Se o solicitante é apto a partir da analise das
informacdes presentes nos relatorios de inspecao
emitidos por vigilancias locais;
E, com base nestas verificacdoes, emitir parecer da
analise para AFE e AE.
Entregas até 2024:

- Versao da solucao para a Prova de Conceito;

- Versdo com maior nimero de funcionalidades

GGFIS/Dire4

dez.24




em relacdo a da POC, como por exemplo,
excecoes as regras de negdcio, maior
abrangéncia de solicitagdes devido a
melhora do modelo de OCR;

Melhoria de performance dos modelos;
aumento da resiliéncia do back-end caso
ocorram quedas em servico;

Melhoria de performance dos modelos;
Escalabilidade da solugao.

Implantar o chatbot na central de
atendimentos da Anvisa (IA-FINEP).

Objetivo: Tornar viavel, eficiente, agil e confiavel o
processo de resposta as demandas feitas por
cidadaos, agendamento de servicos e captacao de
informagdes, diminuindo o tempo de resposta,
congestionamento no atendimento do call center e
melhor classificacao das informagdes fornecida por
usuarios. Seu foco principal sera transformar o
atendimento prestado pela ANVISA ao cidadao mais
rapido, pratico e preciso.

Resultados esperados: aumentara a autonomia dos
usuarios, além de reduzir custos tornando o servigo
de atendimento ao cidadao permanente por 24
horas por cada dia da semana (incluidos sabados,
domingos e feriados).

Entregas até 2024:

- Construir as sprints do projeto para prova de
conceito;

Buscar base de dados de perguntas e
respostas em linguagem em comunidades
cientificas e instituicbes que atuam na
construcao do modelo de aprendizado de
maquina e implementar modelo inicial;

- Treinar e avaliar o modelo BERT voltado para
perguntas e respostas inicial para
aperfeicoamento da POC;

- Inserir o contexto da ANVISA no modelo de
perguntas e respostas;

- Treinar a Rede Neural Artificial em ambiente
controlado para validar o processo de
aprendizado;

- Desenvolver o produto minimo viavel da API
que ird fazer requisicoes a Rede Neural

GGCIP/Diretor-
Presidente

dez.24




Artificial.

Monitoramento da conformidade de empresas
por meio de modelo preditivo de risco
sanitario (IA-FINEP).

Objetivo: Desenvolver técnicas de IA para a analise
preditiva de risco sanitario para auxiliar o
monitoramento da conformidade das empresas que
produzem medicamentos, produtos para salde e
outros.

Resultados esperados: Espera-se que os artefatos
produzidos possam reduzir o tempo e aprimorar a
confiabilidade e a padronizacao das analises. Trata-
se de atividade que é realizada regularmente a cada
dois anos e exige do corpo técnico da Anvisa a
andlise de extenso corpo documental oriundo de
fontes internas e externas variadas, que pode
demorar bastante tempo e esta sujeita a falhas.
Entregas até 2024:

- Levantamento de Requisitos e Estudo de
Viabilidade Técnica (PoC);

- Modelagem de Targets, Definicao de Modelos
e Selecao e Preparacao de dados (PoC),
Desenvolvimento e Tuning de Modelos de
ML;

- Adequacao de infraestrutura;

- Elaboracao do ETL e construcao da interface
do usuario;

- Desenvolvimento de Modelos Preditivos Finais;
Desenvolvimento de modelos de IA
Explicavel;

- Integracao de Modelos Preditivos.

GGFIS/Dire4

dez.24

RISCOS

Probabilidade
de Ocorrer

[escolher entre:

Risco Impacto
[escolher
entre:

raro; pouco provavel ; | muito baixo;
provavel; baixo;

muito provavel; médio; alto;

praticamente certo] muito alto]

Opcao de
tratamento
[escolher entre:
mitigar; eliminar;
transferir;

aceitar;]

Descrever
acoes de
tratamento do
risco




1. Pouco provavel Muito Alto | Mitigar Envolvimento
Despriorizagao direto da alta
do projeto pela administracao da
alta direcao Anvisa e da
governanca do
Plano Digital
(SGD/MQGI).
2. Servigos | Provavel Alto Mitigar Gestao com o
contratados para corpo diretivo da
suporte e de empresa de
solucao desenvolvimento
tecnoldgica nao de software;
entregues Monitoramento
(atrasos, ativo das OSs da
descontinuidade) empresa no
desenvolvimento
dos projetos e
gestao mais forte
pelo Gestores e
Fiscais.
3. Concorréncia | Muito provavel Alto Mitigar Sensibilizacao das
de recursos areas de negocio e
humanos entre da alta
carteira administracao;
estratégicas, ativacao da
plano digital e governanca e
rotinas ou lideranca de
demandas transformacgao
externas que digital da
necessitam de Anvisa; ainda ha
desenvolvimento necessidade de
com urgéncia recompor a forca
(ex: APIs, de trabalho.
Modelo de
Qualidade)
4. Alteracdes | Pouco provavel Médio Aceitar Alinhamento prévio
legais com com o Legislativo.
efeitos na Presidéncia da

competéncia ou
autonomia da

Republica e
Ministério da




agéncia

Economia.

Disponibilizacao
de servigos que

nao atendem as
necessidades do
usuario.

5. Vazamento de | Provavel Muito alto | Mitigar Alinhamento com
informagoes as estratégias e
pessoais ou planos de Governo.
sensiveis, em Iniciativa de estudo
desacordo com a de viabilidade de
LGPD migracao para a
infraestrutura do
SERPRO em
analise.
6. Sistemas | Provavel Alto Mitigar Proposta de
dissonantes ou Transferir plataforma Unica
que nao do sistema de
conversam entre Vigilancia Sanitaria
Si (Avisa) -
submissao, analise
e relatorios;
Interlocugao com o
Ministério da
Economia sobre a
implementacao de
interoperabilidades.
7. Provavel Muito alto | Mitigar Orientacdes dos
Vulnerabilidade orgaos do SISP -
cibernéticas e recomendacoes de
seguranca dos seguranca do
dados CTIR-GOV para
adequacao e
compliance.
8. Pouco provavel Alto Mitigar Alinhamento dos

projetos com as
estratégias e
planos de Governo
Digital; eleger
projetos criticos a
partir de UX.

Acoes de tratamento do risco:

1. Governanca bem definida, com alinhamento estratégico, tatico e

operacional.

2. Sensibilizacao das areas de negdcio para a importancia do plano digital.
3. Reuniodes peridédicas de acompanhamento e reportar continuamente a alta




gestao.

4. Prospeccao de formas alternativas para a composicao da forca de
trabalho.

5. Utilizar melhores préticas de gerenciamento de projetos registrando as
etapas.

6. Alinhamento interno quanto a critérios para simplificacao e priorizacao no
rito regulatério para os servicos constantes do plano digital.

7. Alinhamento com as estratégias e planos de Governo.

8. Projeto atualizado mesmo com a substituicao de membro da equipe.

9. Reunides periddicas de divulgacao de informacdes do Plano e entregas
realizadas.

10. Acompanhamento quinzenal do Plano, conforme monitoramento interno.
11. Reporte a alta administracao para alinhamento de eventuais alteracoes
estratégicas.

12. Fortalecer a conformidade com a LGPD e a melhoria continua do fluxo
de tratamento dos dados.

13. Estabelecer uma estratégia efetiva de governanca de dados que
reconheca o valor dos ativos de dados da organizacao.

14. ldentificacao de dependéncias com fornecedores para o planejamento
preventivo para a contratacao ou migracao de solucdes visando a
continuidade do negdcio.

ESTRATEGIA DE MONITORAMENTO

Para a execucao do Plano Digital da Anvisa foi desenvolvido um
modelo de governanca com a definicao de atores, ritos e
instrumentos de acompanhamento e gestdao. Informacdes
quanto ao andamento das acdes do Plano serao prestadas por
meio eletronico e complementadas por reunides presenciais ou
virtuais de acompanhamento:

* Pontos de Controle bimestrais entre Gerente(s) de Projeto do
orgao e Gerente de Relacionamento da SGD/MGI e pontos
focais das vinculadas (quando houver).

 Reunides a serem convocadas pelo Comité Estratégico do
Plano.

A periodicidade das reunides de monitoramento, bem como a
quantidade de servicos e o cronograma, podem sofrer ajustes
conforme andamento do Plano de Transformacao Digital.




Termos:

A Anvisa se compromete a concentrar esforcos e recursos de tecnologia da informacao
para 0 cumprimento das metas estabelecidas neste documento, inclusive das que
estiverem sob responsabilidade de seu(s) vinculado(s).

A SGD apoiara os esforcos de transformacao digital do érgao, por meio da oferta, mediante
disponibilidade, de ferramentas, tecnologias e metodologias para acelerar a transformacao
digital.

A SGD ird acompanhar e monitorar o cumprimento das metas estabelecidas.

Havendo variagdo nos recursos que se fazem necessarios para a execucao do plano, por
qualquer motivo, podera haver repactuacao das metas por iniciativa das partes, desde que
aprovadas pelo Comité Estratégico do Orgo.
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