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OBJETIVOS DO PLANO DE TRANSFORMACAO DIGITAL

Objetivo Geral:

Objetivos especificos:

1. Ampliar a oferta de servigos digitais para o cidadao

Desenvolver servigos digitais para transformar a Anvisa em uma Agéncia +SIMPLES +AGIL +INTELIGENTE
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Alinhamento aos Objetivos da EGD:
Objetivo 1 - Oferta de servigos publicos digitais Objetivo 3 - Canais e servigos digitais simples e intuitivos

Contribui com a Iniciativa 1.1. Transformar todas as etapas e os servigos pUblicos digitalizéveis. Contribui com a Iniciativa 3.2. Realizar, no minimo, 100 pesquisas de experiéncia com os
usuarios reais dos servigos publicos.

2. Propiciar maior autonomia, transparéncia e satisfacdao dos usuarios

Alinhamento aos Objetivos da EGD:

Objetivo 2 - Avaliacdo de satisfacdo nos servicos digitais Objetivo 13 - Reformulagdo dos canais de transparéncia e dados abertos

Contribui com a Iniciativa 2.1. Oferecer meio de avaliagdo de satisfagdo padronizado para, no Contribui com a Iniciativa 13.2. Ampliar a quantidade de bases de dados abertos, de

minimo, cinquenta por cento dos servigos publicos digitais. forma a atingir 0,68 pontos no critério de disponibilidade de dados do indice organizado pela
OCDE.

3. Reduzir o tempo médio e o custo na prestagao dos servigos

Alinhamento aos Objetivos da EGD:

Objetivo 4 - Acesso digital tinico aos servigos publicos Objetivo 5 - Plataformas e ferramentas compartilhadas
Contribui com a Iniciativa 4.4. Ampliar a utilizagdo do login tnico de acesso gov.br para mil Contribui com a Iniciativa 5.1. Implementar meios de pagamentos digitais para, no
servigos publicos digitais. minimo, trinta por cento dos servigos publicos digitais que envolvam cobranca

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

Alinhamento aos Objetivos da EGD:

Objetivo 1 - Oferta de servigos publicos digitais Objetivo 2 - Avaliagéo de satisfacdo nos servigos Objetivo 7 - Politicas publicas baseadas em
PP dados e evidéncias
digitais
Contribui com a Iniciativa 1.2. Simplificar e agilizar a abertura,  Contribui com a Iniciativa 2.1. Oferecer meio de avaliagdo de Contribui com a Iniciativa 7.1. Produzir quarenta
a alteragao e a extingdo de empresas no Brasil, para que possam satisfacdo padronizado para, no minimo, cinquenta por cento dos novos painéis gerenciais de avaliagdo e
ser realizados em um dia. servigos publicos digitais. monitoramento de politicas publicas.

Contribui com a Iniciativa 2.2. Aprimorar a satisfagdo 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 percepgdo de utilidade

das informagdes dos servigos no portal Gnico gov.br e atingir, no
minimo, sessenta e cinco por cento de avaliagdes positivas.

5. Promover integracao e uso de inteligéncia de dados na prestacdo dos servigos

Alinhamento aos Objetivos da EGD:

. 3 - ; Objetivo 8 - Servigos pliblicos do futuro e tecnologias Objetivo 13 - Reformulacao dos canais de
Objetivo 6 - Servigos publicos integrados A
emergentes transparéncia e dados abertos
Contribui com a Iniciativa 6.1. Interoperar os sistemas de forma Contribui com a Iniciativa 8.2. Implementar recursos de IA em, no Contribui com a Iniciativa 13.2. Ampliar a
que, no minimo, 600 servigos publicos disponham de preenchimento minimo, 12 servigos publicos federais. quantidade de bases de dados abertos, de forma a atingir

automatico de informagdes relacionadas ao CBC, ao CNPJ e ao CEP.
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0,68 pontos no critério de disponibilidade de dados do indice
organizado pela OCDE.

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

Alinhamento aos Objetivos da EGD:

Objetivo 10 - Implementacao da Lei Geral de Protecdo de  Objetivo 11 - Garantia da seguranca das plataformas de Objetivo 12 - Identidade digital ao cidadao
Dados - LGPD governo digital e de missdo critica

Contribui com a Iniciativa 10.1. Estabelecer método de Contribui com a Iniciativa 11.1. Garantir, no minimo, 99% de Contribui com a Iniciativa 12.5. Incentivar o uso
adequacdo e conformidade dos 6rgdos com os requisitos da Lei disponibilidade das plataformas compartilhadas de governo digital. de assinaturas digitais com alto nivel de seguranga.

Geral de Protegdo de Dados.
Contribui com a Iniciativa 11.2. Implementar controles de
seguranga da informagdo e privacidade em trinta sistemas criticos do
Governo federal.

Contribui com a Iniciativa 11.3. Definir padrdo minimo de
seguranga cibernética a ser aplicado nos canais e nos servigos digitais.

EIXO 1 — Transformacao Digital dos Servigos Publicos

1. Realizar a transformagdo digital de 82 servigos de atendimento ao usuario da Anvisa até dezembro de 2024, aumentando de 81% para 100% os servigos digitais.
36 servigos 2023
46 servigos 2024
82 servigos no PTD 2023-2024

2. Aumentar o nivel de maturidade digital de 40 servigos (Melhoria da Maturidade Digital de Servigos - MMD) — 3 servigos em 2023 e 37 servigos em 2024.

Os servigos disponiveis no portal Gov.br sdo periodicamente atualizados por meio do fluxo de gestdo da Carta de Servigos realizado pela governanga da transformagao digital com o apoio da Ouvidoria.

Ne Servigos a transformar Diretoria Prazo
Solicitar Avaliagdo Toxicoldgica Simplificada (ID 13030) ) Concluido
! Solicitar Avaliacdo Toxicoldgica Simplificada (www.gov.br) GGTOX/Dire3 mar.23
Alterar Avaliagdo Toxicoldgica Simplificada (ID 13026 Concluid
2 iagao Toxicologica Simplificada (ID 13026) | GGTOX/Dire3 | o4
Alterar Avaliagdo Toxicoldgica por Procedimento Simplificado (www.gov.br) mar.23
Apresentar estudo de residuo de agrotdxico (ID 13028 Concluid
3 P deag ( ) . GGTOX/Dire3 | o4
https://www.gov.br/pt-br/servicos/apresentar-estudo-de-residuo-de-agrotoxico mar.23
- - . 5xico (ID 13027 i
2 Alterar reg!stro espec!al tempora’r!o de agrot(’)x!co ( 3027) GGTOX/Dire3 Concluido
Alterar registro especial temporario de agrotdxicos (www.gov.br) mar.23
Notificar alteragdo de titularidade ou marca comercial de agrotdxico e afins (ID 13029) ) Concluido
5 . - ] - . ; GGTOX/Dire3
https://www.gov.br/pt-br/servicos/notificar-alteracao-de-titularidade-ou-marca-comercial-de-agrotoxicos mar.23
Solicitar autorizagdo para fabricagdo ou importagdo de dispositivo médico sob medida (ID 12998) : Concluido
6 - e s . ~ ) . o ) GGTPS/Dire3
Solicitar autorizagdo para fabricagdo ou importagdo de dispositivo médico sob medida (www.gov.br) mar.23
Solicitar habilitagdo para importar gametas e embrides humanos (ID 13077) Solicitar habilitacdo para_importar gametas e embries humanos : Concluido
7 GSTCO/Dire2 .
(www.gov.br) jun.23

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acaoc=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=3077874&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110000250&infra_hash=3d...

3/19



29/02/2024, 15:04

SEI/ANVISA - 2788346 - Plano de Trabalho

8 Solicitar autorizagdo sanitaria para casos excepcionais (ID 13126) Solicitar autorizacdo sanitdria para casos excepcionais (Www.gov.br) GADIP C;T:;'ga
9 Solicitar prioridade de analise de medicamentos por risco de desabastecimento (ID 13133) Solicitar prioridade de andlise de medicamentos por risco de GGFIS/Dire4 Concluido
desabastecimento (www.gov.br) jun.23
Solicitar certificado de autorizagdo de funcionamento ou autorizagdo especial em portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados (ID 13130) ) Concluido
10 . e . ) . ) ) ’ GGPAF/Dire5 .
Solicitar certificado de autorizagdo de funcionamento ou autorizacdo especial em portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados (www.gov.br) jun.23
1 Cadastrar filial de empresa detentora de Autorizagdo de Funcionamento em area de portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados (ID 13129) GGPAF/Dire5 Concluido
Cadastrar filial de empresa detentora de Autorizacdo de Funcionamento em area de portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados (www.gov.br) jun.23
1 Comunicar inicio de atividade de empresa em portos, aeroportos e fronteiras (ID 13131) Comunicar inicio de atividade de empresa em portos, aeroportos GGPAF/Dire5 Concluido
e fronteiras (www.gov.br) jun.23
, . o . X L. o i Concluid
13 Enviar relatdrio de comercializagao de medicamentos (ID 13105) Enviar relatério de comercializagdo de medicamentos (www.gov.br) SCMED/GADIP JOL:: ;I;
. : . . . . Concluido
14 Realizar ajuste anual de pregos de medicamentos (ID 13106) Realizar ajuste anual de precos de medicamentos (www.gov.br) SCMED/GADIP jun.23
Concluid
15 Realizar ajuste mensal de pregos de medicamentos (ID 13107) Realizar ajuste mensal de precos de medicamentos (www.gov.br) SCMED/GADIP ;:: ;30
16 Apresentar documentaggo para reavaliagdo toxicoldgica (ID 13067) Apresentar documentagéo para reavaliagdo toxicoldgica (www.gov.br) GGTOX/Dire3 C;T:;';jo
17 Cadastrar componentes de agrot(lax!cos e aﬁns (ID 13104) GGTOX/Dire3 Cf)ncluudo
Cadastrar componentes de agrotoxicos e afins (www.gov.br) jun.23
Comunicar roubo, furto e extravio de carga de produtos a vigilancia sanitaria (ID 13078) ’ Concluido
18 . . Naa r GGFIS/Dire4 )
Comunicar roubo, furto e extravio de carga de produtos a vigilancia sanitaria (www.gov.br) jun.23
Apresentar resultado fora da especificagdo em estudo de estabilidade de DIFA aprovado (ID 13055) Apresentar resultado fora da especificagdo em ) Concluido
19 - GGMED/Dire2 )
estudo de estabilidade de DIFA aprovado (www.gov.br), jun.23
Apresentar Certificado de Conformidade Inmetro de dispositivo médico (ID 13093) Apresentar Certificado de Conformidade Inmetro de dispositivo : Concluido
20 L GGTPS/Dire3 )
médico (www.gov.br) jun.23
Declarar intencdo de manter linha de recondicionamento ativa de dispositivo médico (ID 13094) https://www.gov.br/pt-br/servicos/declarar-intencao-de- : Concluido
21 i . . ) - ) GGTPS/Dire3 X
manter-linha-de-recondicionamento-ativa-de-dispositivo-medico jun.23
= ' . - ] o ’ . ’ . Concluid
22 Notificar agao de campo de dispositivos médicos (ID 13095) https://www.gov.br/pt-br/servicos/notificar-acao-de-campo-de-dispositivos-medicos GGMON/Dire5 JOLT; 230
73 Solicitar Reabertura Agdo de Campo de Dispositivos Médicos (ID 13097) https://www.gov.br/pt-br/servicos/solicitar-reabertura-de-acao-de-campo-de- GGMON/Dire5 Concluido
dispositivos-medicos jun.23
Solicitar autorizagdo para veicular publicidade de alerta sobre dispositivos médicos (ID 13096) https://www.gov.br/pt-br/servicos/solicitar-autorizacao- . Concluido
24 ) - ) " ) GGMON/Dire5 .
para-veicular-publicidade-de-alerta-sobre-dispositivos-medicos jun.23
Cancelar Registro de Produtos Fumigenos Derivados do Tabaco (ID 13076) https://www.gov.br/pt-br/servicos/cancelar-registro-de-produtos-fumigenos- ) Concluido
25 X GGTAB/Dire3 )
derivados-do-tabaco jun.23
2% Importar bem ou produto sujeito a vigilancia sanitaria por remessa postal internacional (ID 13211) Importar bem ou produto sujeito a vigilancia sanitéria GGPAF/Dire5 Concluido
por remessa postal internacional (www.gov.br) set.23
Solicitar alteragdo de substancia conservante de produto saneante (ID 13194 Concluid
77 ici . anci P ( ) GHCOS/Dire3 | oui®
Solicitar alteragdo de substancia conservante para produto saneante set.23
)8 Apresentar Recurso Administrativo — 12 instancia - Habilitagdo de Centros de Equivaléncia Farmacéutica (ID 13187) GGMED/Dire2 Concluido
Apresentar Recurso 12 Instancia - Habilitagdo de Centros de Equivaléncia Farmacéutica set.23
29 Apresentar Recurso Administrativo — 12 instancia - Certificagdo de Centros de Biodisponibilidade e Bioequivaléncia (ID 13186) GGMED/Dire2 Concluido
Apresentar Recurso 12 Instancia - Certificagdo de Centros de Bioequivaléncia Farmacéutica Ir set.23
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30 Cancelar Certificagdo de Centros de Biodisponibilidade e Bioequivaléncia (ID 13188) Cancelar Certificacdo de Centro de Equivaléncia Farmacéutica GGMED/Dire2 CZZ:;EO
31 Apresentar Balango de Substa:mc?as Ps?coatﬁvas e Outras SUJ:eftas a Controle Especfal (ID 13203) GGMON/Dire5 Concluido
Apresentar Balango de Substancias Psicoativas e Outras Sujeitas a Controle Especial set.23
32 Solicitar Cancelamento de Autfarizagéq 9” Certificado de Produtos (Fontrolados (II')' 13205) GGMON/Dire5 Concluido
https://www.gov.br/pt-br/servicos/solicitar-cancelamento-de-autorizacao-ou-certificado-de-produtos-controlados set.23
33 Renovar autorizagdo especial s.implificada para e.stabelecimen.to d.e en‘s?no e pesquisa (ID 12.%206) . . GGMON/Dire5 Concluido
https://www.gov.br/pt-br/servicos/renovar-autorizacao-especial-simplificada-para-estabelecimento-de-ensino-e-pesquisa set.23
34 Comunicar chegada de embarcagdo (ID 13248) Comunicar Chegada de Embarcacdo (www.gov.br), GGPAF/Dire5 C;Z;‘.szi;m
35 Solicit'ar autorizagdo de embarque de produtos sujeitos a controle especial (ID 13314) Solicitar autorizagdo de embarque de produtos sujeitos a Controle GPCON/Dire5 Concluido
Especial (www.gov.br) dez.23
36 SoliciFar ?utorizagéo de embarque ~para padré?s _de referéncia de produtos_ controlados ise_ntos~ de AutorizagéNO de Importagdo (ID 13248) Solicitar GPCON/Dire5 Concluido
autorizagdo de embarque para padrdes de referéncia de produtos controlados isentos de Autorizacdo de Importagao (www.gov.br) dez.23
37 Alterar Certificagdo de Boas Praticas de Armazenagem de Portos, Aeroportos e Fronteiras GGPAF/Dire5 jun.24
38 Cancelar Certificagdo de Boas Praticas de Armazenagem de Portos, Aeroportos e Fronteiras GGPAF/Dire5 jun.24
39 Solicitar regularizagdo de alimentos isentos de registro GGALI/Dire2 jun.24
40 Alterar regularizagdo de alimentos isentos de registro GGALI/Dire2 jun.24
41 Cancelar regularizagdo de alimentos isentos de registro GGALI/Dire2 jun.24
42 Solicitar regularizagdo de cosméticos isentos de registro GHCOS/Dire3 set.24
43 Alterar regularizagdo de cosméticos isentos de registro GHCOS/Dire3 set.24
44 Manifestar interesse em continuar comercializando cosméticos isento de registro GHCQOS/Dire3 set.24
45 Cancelar regularizagdo de cosméticos isentos de registro GHCOS/Dire3 set.24
46 Emitir certificado de regularizagdo de cosméticos isentos de registro GHCOS/Dire3 set.24
47 Cadastrar Insumo Farmacéutico Ativo GGFIS/Dire4 dez.24
48 Alterar cadastro de insumo farmacéutico ativo GGFIS/Dire4 dez.24
49 Solicitar autorizagao para esgotamento de estoque GGFIS/Dire4 dez.24
50 Informar recolhimento de produtos sujeitos a vigilancia sanitéria GGFIS/Dire4 dez.24
51 Emitir Certificado de Registro de Medicamentos e Produtos Bioldgicos GGMED/Dire2 dez.24
52 Emitir Certificado de Regularizagdo de Medicamentos Notificados GGMED/Dire2 dez.24
53 Emitir Certificado de Medicamentos Isento de Registro GGMED/Dire2 dez.24
54 Solicitar Alteragdo de Autorizagdo de Pesquisa Clinica de Medicamentos GGMED/Dire2 dez.24
55 Solicitar Cancelamento de Autorizagdo de Pesquisa Clinica de Medicamentos GGMED/Dire2 dez.24
56 Notificar pesquisa clinica fase IV GGMED/Dire2 dez.24
57 Emitir certificado ou 22 via de Comunicado Especial de Pesquisa Clinica de Medicamentos GGMED/Dire2 dez.24
58 Apresentar Recurso Administrativo — 12 instancia - Pesquisa Clinica de Medicamentos GGMED/Dire2 dez.24
59 Solicitar Autorizagdo de Uso Compassivo de Dispositivos Médicos GGTPS/Dire3 dez.24
60 Alterar Autorizagdo de Uso Compassivo de Dispositivos Médicos GGTPS/Dire3 dez.24
61 Cancelar Autorizagdo de Uso Compassivo de Dispositivos Médicos GGTPS/Dire3 dez.24
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62 Solicitar Autorizagdo de Investigagdo Clinica de Dispositivos Médicos GGTPS/Dire3 dez.24
63 Alterar Autorizagdo de Investigagdo Clinica de Dispositivos Médicos GGTPS/Dire3 dez.24
64 Cancelar Autorizagdo de Investigagdo Clinica de Dispositivos Médicos GGTPS/Dire3 dez.24
65 Obter autorizagdo de anuéncia em dossié de desenvolvimento clinico de medicamento para a realizagdo de ensaios clinicos no Brasil GGMED/Dire2 dez.24
66 Obter Registro de Medicamentos e Produtos Bioldgicos GGMED/Dire2 dez.24
67 Alterar Registro de Medicamentos e Produtos Bioldgicos GGMED/Dire2 dez.24
68 Renovar Registro de Medicamentos e Produtos Bioldgicos GGMED/Dire2 dez.24
69 Cancelar Registro de Medicamentos e Produtos Bioldgicos GGMED/Dire2 dez.24
70 Realizar consulta prévia a petigdes de medicamentos GGMED/Dire2 dez.24
71 Obter Autorizagdo para uso Compassivo, Acesso Expandido e Fornecimento de Medicamento pds-estudo GGMED/Dire2 dez.24
72 Alterar autorizagdo para uso compassivo, Acesso Expandido e Fornecimento de Medicamento pds-estudo GGMED/Dire2 dez.24
73 Cancelar autorizagdo para uso compassivo, Acesso Expandido e Fornecimento de Medicamento pos-estudo GGMED/Dire2 dez.24
74 Realizar manifestagdo relativa a auséncia de medicamento de referéncia GGMED/Dire2 dez.24
75 Solicitar atualizagdo na lista de medicamento de referéncia GGMED/Dire2 dez.24
76 Comunicar a fabricagdo de medicamento exclusivo para exportagao GGMED/Dire2 dez.24
77 Solicitar Registro de Produtos Fumigenos Derivados do Tabaco GGTAB/Dire3 dez.24
78 Renovar registro de produto fumigeno Derivados do Tabaco GGTAB/Dire3 dez.24
79 Cadastrar tabaco beneficiado GGTAB/Dire3 dez.24
80 Solicitar cadastro de produto fumigeno derivado do tabaco exclusivo para exportagao GGTAB/Dire3 dez.24
81 Renovar cadastro de produto fumigeno derivado do tabaco exclusivo para exportagdo GGTAB/Dire3 dez.24
82 Solicitar agendamento de reunido no Parlatério GGCIP/DP dez.24
N° Acdes de Melhoria da Maturidade Digital de Servigos (Evolugao em servigos transformados) Diretoria Prazo
1 Solicitar regularizagdo de medicamento notificado (radiofarmaco) 1D 12550 GGMED/Dire2 C:;nacr‘uzigo
2 Solicitar regularizagdo de medicamento notificado (Gases Medicinais) ID 12550 GGMED/Dire2 CZZ?L;;O
3 Obter anuéncia para exportagdo e importagdo de produtos por Remessa Expressa ID 9817 GGPAF/Dire5 CSZS'L;;O
4 Obter Certidao de Venda Livre para exportagdo de alimentos ID 4573 GGALI/Dire2 jun.24
5 Emitir certificado de registro de cosméticos ID 2263 GHCOS/Dire3 jun.24
6 Emitir certificado de regularizagdo de cosméticos isentos de registro (Novo) GHCOS/Dire3 jun.24
7 Solicitar Autorizagdo de Funcionamento - Drogarias e Farmacias ID 12912 GGFIS/Dire4 set.24
8 Alterar Autorizagdo de Funcionamento - Drogarias e Farmacias ID 12911 GGFIS/Dire4 set.24
9 Cancelar Autorizagdo de Funcionamento - Drogarias e Farmacias ID 12913 GGFIS/Dire4 set.24
10 Apresentar Recurso Administrativo — 12 instancia - AFE de Drogarias e Farmacias 1D 12914 GGFIS/Dire4 set.24
1 Solicitar Autorizagdo de Funcionamento ou Autorizagdo Especial em Portos, Aeroportos e Fronteiras ID 11204 GGPAF/Dire5 set.24
12 Alterar Autorizagdo de Funcionamento ou Autorizacdo Especial em Portos, Aeroportos e Fronteiras ID 11230 GGPAF/Dire5 set.24
13 Cancelar Autorizagdo de Funcionamento ou Autorizagdo Especial em Portos, Aeroportos e Fronteiras ID 11229 GGPAF/Dire5 set.24
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14 Solicitar regularizagdo de medicamento notificado (demais medicamentos de Notificagdo Simplificada) ID 12550 GGMED/Dire2 dez.24
15 Obter Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo de Cosméticos ID 9388 GGFIS/Dire4 dez.24
16 Alterar Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo de Cosméticos ID 9407 GGFIS/Dire4 dez.24
17 Renovar Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo Cosméticos ID 9397 GGFIS/Dire4 dez.24
18 Obter Certificacdo de Boas Préticas de Fabricacdo de Saneantes ID 9392 GGFIS/Dire4 dez.24
19 Alterar Certificagdo de Boas Préticas de Fabricagdo de Saneantes ID 9411 GGFIS/Dire4 dez.24
20 Renovar Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo de Saneantes ID 9401 GGFIS/Dire4 dez.24
21 Obter Certificacdo de Boas Prdticas de Fabricacdo de Alimentos ID 9387 GGFIS/Dire4 dez.24
22 Alterar Certificagdo de Boas Préticas de Fabricagdo de Alimento ID 9404 GGFIS/Dire4 dez.24
23 Renovar Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo de Alimentos ID 9396 GGFIS/Dire4 dez.24
24 Cancelar Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo de Alimentos ID 9412 GGFIS/Dire4 dez.24
25 Obter Certificacdo de Boas Préticas de Fabricacdo de Medicamentos ID 9390 GGFIS/Dire4 dez.24
26 Alterar Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo Medicamentos ID 9409 GGFIS/Dire4 dez.24
27 Renovar Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo de Medicamentos ID 9399 GGFIS/Dire4 dez.24
28 Cancelar Certificacdo de Boas Praticas de Fabricagdo de Medicamentos ID 9413 GGFIS/Dire4 dez.24
29 Obter Certificagdo de Boas Praticas de Distribuigdo e Armazenagem de Medicamentos ID 9384 GGFIS/Dire4 dez.24
30 Renovar Certificagdo de Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenagem de Medicamentos ID 9394 GGFIS/Dire4 dez.24
31 Obter Certificacio de Boas Préticas de Fabricacio de IFA ID 9389 GGFIS/Dire4 dez.24
32 Alterar Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo de IFA ID 9408 GGFIS/Dire4 dez.24
33 Renovar Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo de IFA ID 9398 GGFIS/Dire4 dez.24
34 Obter Certificagdo de Boas Praticas de Distribuigdo e Armazenagem de Insumos Farmacéuticos ID 9383 GGFIS/Dire4 dez.24
35 Alterar Certificagdo de Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenamento de Insumos Farmacéuticos ID 9403 GGFIS/Dire4 dez.24
36 Obter Certificagdo Boas Préticas de Fabricagdo Dispositivos Médicos ID 9391 GGFIS/Dire4 dez.24
37 Alterar Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo Dispositivos Médicos ID 9410 GGFIS/Dire4 dez.24
38 Renovar Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo Dispositivos Médicos ID 9400 GGFIS/Dire4 dez.24
39 Obter Certificagdo de Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenagem de Dispositivos Médicos ID 9386 GGFIS/Dire4 dez.24
40 Renovar Certificagdo de Boas Praticas de Distribuigdo e Armazenagem de Dispositivos Médicos ID 9395 GGFIS/Dire4 dez.24

EIXO 2 — Unificagdo de Canais Digitais

Agoes Diretoria Prazo
Solugdo de Cadastro de empresas integrado no Login Unico em conformidade ao Design System Diretor-Presidente GGTIN e GGCIP mar.24
Migragdo do Fale Conosco e Contact Us para o novo Portal com a implementagdo do Protocolo Gov.br Diretor-Presidente GGCIP set.24
APP Anvisa na loja dos app federais GGTIN e Gadip set.24
Solugdo para a Migragdo do Mddulo de Legislagdo e do modulo de Alertas do Portal Antigo da Anvisa GGTIN e Gadip dez.24

EIXO 3 — Interoperabilidade de Sistemas

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acaoc=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=3077874&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110000250&infra_hash=3d... 719
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Acoes Secretaria/Diretoria Prazo

Integragdo SISCOMEX com o sistema de arrecadacdo Anvisa GGTIN e GGGAF/DP mar.24
Substituicdo da tecnologia API CNPJ para a de CNPJ via B-Cadastro (Blockchain) devido a grande volumetria de consumo utilizada nos GGTIN iun.24
sete servigos do Solicita ja integrados. Jun.
Elaboragdo de Plataforma para Compartilhamento de Dados da Vigilancia Sanitaria com recursos de interoperabilidade como cedente de GGTIN e GGCIP dez.24
dados (Conecta ANVISA).
Integrar 4 servigos da Plataforma de Automacdo Govbr a API CEP:

1. Tirar o Certificado Internacional de Vacinagdo (ID 2622); mar.24

2. Solicitar autorizagdo para importar produtos derivados de Cannabis (ID 2925); abr.24

SGD (CGAIM/CGINT)/ Anvisa

3. Obter Certiddo de Venda Livre para exportagdo de alimentos (ID 4573); e mai.24

4. Informar contetdo de fenilalanina em alimentos (ID 5618). jun.24
Integrar 2 servigos da Plataforma de Automacdo Govbr (Lecom) a API CNPJ Light: un.24

1. Obter Certiddo de Venda Livre para exportagdo de alimentos (ID 4573); e SGD (CGAIM/CGINT)/ Anvisa Jun-

2. Informar contetido de fenilalanina em alimentos (ID 5618). jun.24
Integragdo SISCOMEX com a Declaragdo Unica de Importagdo (DUIMP) GGTIN e GGPAF jun.24
Consu!tar base da Receita Federal do Brasil para obter classificacdo do porte econdmico de empresas - promover interoperabilidade para GGTIN e SERPRO dez.24
o servico Comprovar Porte de Empresa (Conecta Gov)

EIXO 4 — Seguranga e Privacidade
Acoes Secretaria/Diretoria Prazo
i liagdo: o d liaga / Sprio drgéo, i dl delo d liagdo de turidad idade di: ibilizad X . Concluido
au ‘oava liagdo: execugdo de avaliagdo _pe o' proprio drgdo, considerando ono lelo de avaliagdo de maturidade e capacidade disponibilizado por Diretor-Presidente/GGTIN e GGCIP ui
meio da ferramenta do framework de Privacidade e Seguranga da Informagéo. 10/2023
analise de lacunas: a partir da autoavaliagdo, consiste na identificacdo de oportunidades quanto a necessidade de implementacdo de medidas| . . Concluido
ou de melhoria continua das medidas ja adotadas relacionadas a Privacidade e Seguranga da Informagéo. Diretor-Presidente/GGTIN e GGCIP 10/2023

planejamento: identificadas as oportunidades de melhorias na etapa anterior, o érgdo deve realizar planejamento (plano de trabalho, conforme
disponibilizado pela ferramenta do framework) que especifique o prazo e as necessidades de recursos para sua implementagéo.

Das 41 medidas classificadas como prioritarias:
18 estdo “concluidas/finalizadas”;
¢ 09 estdo “em andamento/ndo finalizado”; e
o 14 estdo “ndo iniciado/ndo finalizado”.

As medidas acima foram informadas a SGD/MGI por meio da planilha http://bit.ly/repositorio-ppsi-regiao-centro-oeste

Diretor-Presidente/GGTIN e GGCIP

Até 12/2023

Implementacéo: implementagdo das demais medidas e melhoria continua (além das 41 prioritérias), definidas pelo PPSI.

Diretor-Presidente/GGTIN e GGCIP

12/2024

EIXO 5 — Melhoria da Qualidade dos servigos piiblicos

Acgoes

Secretaria/ Diretoria

Prazo
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Implantar ferramenta de avaliagdo de satisfagédo pelos usuarios para 211 servigos do Sistema Solicita. Diretoria Responsavel Més/anoe::rc;::do para

Servicos de Toxicologia (9 servigos)

ID Nome do Servico

9371 Solicitar Avaliagdo Toxicoldgica

9373 Solicitar alterag&o de avaliagdo toxicoldgica

13104 Cadastrar componentes de agrotdxicos

9955 Alterar cadastro de componentes de agrotdxicos Dire3/GGTOX Imp/antagé? Concluida

13029 Notificar alteracdo de titularidade ou marca comercial de agrotdxicos mai.23

10046 Solicitar Registro Especial Temporario de Agrotdxicos

13027 Alterar registro especial temporario de agrotdxico

13028 Apresentar estudo de residuo de agrotdxico

9902 Apresentar Recurso Administrativo — 12 Instancia - Agrotdxicos

Servicos Regulacdo de Preco de Medicamentos (2 servigos)

I) Nome do Servico

10268 Enviar informagdes solicitadas pela SCMED Gadip Imp/antagéz? Concluida
mai.23

10272 Solicitar servigos de regulagdo de mercado de 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 Farmacéuticos - operagdes societdrias ou comerciais ) Implantacio Concluida

Dire2/GGMED .

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

Servigos Dispositivos Médicos (15 servicos)

D Nome do Servigo Dire3/GGTPS Implantagéo Concluida

10220 Apresentar Recurso Administrativo — 13 Instancia - Produtos para a salide mai.23

9816 Disponibilizar informagdes no Repositério Documental de Dispositivos Médicos

12895 Solicitar registro de dispositivo médico

12894 Renovar registro de dispositivo médico

12896 Alterar registro de dispositivo médico

12897 Cancelar registro ou notificagdo de dispositivos médicos
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12898

12893 Regularizar dispositivo médico por notificagdo

12899 Alterar regularizagdo de dispositivo médico notificado

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 intengdo de manter linha de recondicionamento ativa de dispositivo médico

13093 Apresentar Certificado de Conformidade Inmetro de Dispositivo Médico

12262 Enviar atributos técnicos de dispositivos médicos para monitoramento econdmico

Servigos Tabaco (3 servigos)

Nome do Servigo

ID

13076 Cancelar registro de produto fumigeno ' Implantacéo Concluida
— - " - - Dire3/GGTAB .

10218 Apresentar Recurso Administrativo — 12 Instancia - Produtos Fumigenos, derivados ou ndo do Tabaco jun.23

12033 Atualizar a titularidade de produto derivado do tabaco

Servigos Dispositivos Médicos (4 servigos)

I0) Nome do Servigo

9370 Apresentar notificagdo de agdo de campo de Dispositivos Médicos

13096 Solicitar Autorizagdo para Veicular Publicidade de Alerta sobre Dispositivos Médicos Dire5/GGMON Imp/am‘jgiozgondulda

un.
13095 Notificar agdo de campo de dispositivos médicos
13097 Solicitar Reabertura Agdo de Campo de Dispositivos Médicos

Servigos Arrecadagao (2 servigos)

Diretor-Presidente

m Nome do Servico
9792 Comprovar Porte de Empresa
11920 Solicitar Parcelamento de Débitos

Implantagdo Concluida
Jul.23

Servigcos Produtos Controlados (14 servigos)

Nome do Servigo

Dire5/GGMON

ID

2260 Obter Autorizagdo de Exportagdo de substancia, planta ou medicamento controlado
13205 Solicitar Cancelamento de Autorizagdo ou Certificado de Produtos Controlados
2262 Obter autorizagdo de fabricagdo para fim exclusivo de exportagdo

3088 Obter Autorizagdo de Importagdo de Substancia ou Medicamento

2613 Obter autorizagdo especial simplificada para estabelecimento de ensino e pesquisa
13206 Renovar autorizagdo especial simplificada para estabelecimento de ensino e pesquisa
2614 Obter Autorizagdo para aquisigdo de medicamentos sujeitos a controle especial
2612 Obter Autorizagdo para fim de desembarago aduaneiro

2261 Obter Certificado de ndo objegéo para exportagdo

2628 Obter Certificado de ndo-objegdo para importagdo

9912 Obter cota de importagdo inicial

9913 Renovar cota de importagéo

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=3077874&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110000250&infra_hash=3...
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Servigos Laboratdrios Analiticos (12 servigos)

Nome do Servigo

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=3077874&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110000250&infra_hash=3...

ID
10887 Solicitar credenciamento inicial de laboratério analitico
10890 Solicitar priorizagdo no pedido de credenciamento de laboratério analitico
10892 Renovar credenciamento de laboratério analitico
10880 Cancelar credenciamento de laboratdrio analitico
10878 Alterar escopo do credenciamento de laboratério analitico
10889 Solicitar habilitagdo inicial de laboratdrio analitico na Reblas Dire4/Gelas Imp /ama_g‘iZEMd uida
10893 Renovar habilitagdo de laboratério analitico na Reblas e
10882 Cancelar habilitagéo de laboratério analitico na Reblas
10879 Alterar escopo da habilitagdo de laboratdrio analitico na Reblas
10888 Solicitar designagdo como Laboratério Oficial Credenciador
12766 Alterar credenciamento ou habilitagdo na Reblas para laboratério analitico
11327 Apresentar Recurso Administrativo — 12 Instancia — Laboratdrios Analiticos
Servigos Farmacovigilancia (4 servigos)
m Nome do Servico
11110 Alterar texto de bula - Solicitagdo de Farmacovigiléncia
Implantagdo Concluida

11112 Apresentar documento de descrigdo do Sistema de Farmacovigilancia Dire5/GGMON Nov.2023
11113 Informar seguranga do medicamento - Farmacovigilancia
11111 Apresentar relatdrio periédico de avaliagdo beneficio-risco
Servigos Autorizacdo de Funcionamento (21 servigos)
D Nome do Servigo Dire4/Coafe Implantacéo em
10021 Solicitar Autorizagdo de Funcionamento — Saneantes andamento

= N (dezembro 2023)
10016 Alterar Autorizagdo de Funcionamento — Saneantes
10041 Cancelar Autorizagdo de Funcionamento — Saneantes
10022 Solicitar Autorizagdo de Funcionamento — Cosméticos
10018 Alterar Autorizagdo 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 Satde
10017 Alterar Autorizagdo de Funcionamento ou Autorizagdo Especial- Produtos para Salde
10040 Cancelar Autorizagdo de Funcionamento — Produtos para satide
10019 Solicitar Autorizagdo de Especial para Laboratdrios ou Instituigdes de Pesquisa
10038 Alterar Autorizagdo Especial para Laboratérios ou Instituigdes de Pesquisa
10043 Cancelar Autorizagdo Especial para Laboratdrios ou Instituicdes de Pesquisa
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10044 Solicitar Certificado de Autorizagdo de Funcionamento ou Autorizagdo Especial

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

12912 Solicitar Autorizagdo de Funcionamento (AFE) - Drogarias e Farmécias

12911 Alterar Autorizagdo 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

Servicos Portos, Aeroportos, Fronteiras (20 servicos)

§i) Nome do Servigo

9817 Obter anuéncia para exportagdo e importagdo de produtos por Remessa Expressa — CNPJ

9818 Obter anuéncia para exportagdo e importagdo de produtos por Remessa Expressa — CPF

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

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

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

3091 Solicitar Certificado de Livre Prética

10206 Solicitar Certificado Sanitario de Embarcagdo

11236 Solicitar vistoria de vigilancia sanitaria em plataformas

11237 Credenciar Servigos de Vacinagdo Implantacso em

11353 Solicitar licenciamento de importagdo de produto sujeito a vigilancia sanitaria por meio de LPCO Dire5/GGPAF andamento

12016 Apresentar Recurso Administrativo — 12 Instancia - Portos, Aeroportos e Fronteiras (dezembro 2023)

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

12864 Solicitar avaliagdo sanitaria para designagdo de aeroporto como internacional

12863 Alterar avaliagdo sanitaria para designagdo de aeroporto como internacional

12862 Cancelar avaliagdo sanitéria 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

Servigos Medit e Bioldgicos (43 servigos)

D Nome do Servigo Dire2/GGMED Implantacéo em

10217 Apresentar Recurso Administrativo — 12 Instancia - Medicamentos e Produtos Bioldgicos andamento
— - - - —— (junho 2024)

12035 Solicitar transferéncia de titularidade de medicamentos e produtos bioldgicos

12338 Atualizar Certificagdo de Boas Préticas de Medicamentos - operages societarias ou comerciais

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

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

11155 Solicitar enquadramento de medicamento como isento de prescrigéo

12737 Solicitar alteragdo na tabela de indicagdes 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

9827 Solicitar Alteragdo de Produtos de Cannabis
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Dire4/GGFIS

9828 Solicitar Cancelamento de Produtos de Cannabis

9826 Solicitar Regularizagdo de Produtos de Cannabis

9908 Apresentar recurso administrativo em 12 instancia — Regularizagdo de produtos a base de Cannabis
9990 Solicitar habilitagdo de Centro de Equivaléncia Farmacéutica

9987 Renovar habilitagdo de Centros de Equivaléncia Farmacéutica

9989 Alterar habilitagéo de Centro de Equivaléncia Farmacéutica

9988 Cancelar habilitagdo de Centro de Equivaléncia Farmacéutica

13187 Apresentar Recurso Administrativo — 12 instancia - Habilitagdo de Centros de Equivaléncia Farmacéutica
9992 Solicitar Certificagdo de Centros de Bioequivaléncia

9991 Solicitar Certificagdo secundaria de Centro de Bioequivaléncia

9986 Alterar certificagdo de Centro de Bioequivaléncia

13188 Cancelar Certificagdo de Centros de Biodisponibilidade e Bioequivaléncia

13186 Apresentar Recurso Administrativo — 12 instancia - Certificagdo 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 avangadas

10538 Apresentar Recurso Administrativo - 12 instancia - Produtos de Terapias Avangadas

12037 Solicitar transferéncia global de responsabilidade sobre ensaio clinico ou programa assistencial de produto de terapia avangada
10540 Solicitar aprovagdo de Ensaio Clinico - Produtos de Terapias Avangadas

10859 Alterar ensaio clinico de produtos de terapias avangadas

10865 Cancelar autorizagdo de ensaio clinico de produtos de terapias avangadas

10885 Solicitar certificagdo de boas praticas de fabricagdo de produtos de terapias avangadas

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 avangadas

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 Autorizagdo de Funcionamento ou Autorizagdo Especial - Produto de Terapia Avangada

11120 Solicitar cadastro no Sistema Nacional de Produgéo de Embries (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 produgdo de medicamentos hemoderivados
12105 Solicitar autorizagdo para exportar sangue e componentes para fins terapéuticos

13077 Solicitar habilitagdo para importar gametas e embrides humanos

Servigos Fiscalizacdo (47 servigos)

m Nome do Servico

9388 Obter Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo de Cosméticos

9407 Alterar Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo de Cosméticos

9397 Renovar Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo de Cosméticos

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=3077874&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110000250&infra_hash=3...

Implantagdo em
andamento
(junho 2024)
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9415 Emitir segunda via do Certificagdo de Boas Praticas de Fabricacdo de Cosméticos

12335 Atualizar Certificagdo de Boas Praticas de Cosméticos - operagOes societarias ou comerciais
9392 Obter Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo de Saneantes

9411 Alterar Certificagdo de Boas Préticas de Fabricagdo de Saneantes

9401 Renovar Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo de Saneantes

9418 Emitir segunda via do Certificagdo de Boas Préticas de Fabricagdo de Saneantes

12336 Atualizar Certificagdo de Boas Praticas de Saneantes - operagdes societdrias ou comerciais
9387 Obter Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo de Alimentos

9404 Alterar Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo de Alimento

9396 Renovar Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo de Alimentos

9412 Cancelar Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo de Alimentos

12334 Atualizar Certificagdo de Boas Préticas de Alimentos - operagdes societarias ou comerciais
9365 Obter anuéncia para veicular alerta de alimentos

9414 Emitir certificado

9390 Obter Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo de Medicamentos

9409 Alterar Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo de Medicamentos

9399 Renovar Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo de Medicamentos

9413 Cancelar Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo de Medicamentos

9416 Emitir segunda via do Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo de Medicamentos

9384 Obter Certificagdo de Boas Praticas de Distribuigdo 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 Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos

9408 Alterar Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos

9398 Renovar Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos

9383 Obter Certificagdo de Boas Praticas de Distribuigdo e Armazenagem de Insumos Farmacéuticos
9403 Alterar Certificagdo de Boas Praticas de Distribuigdo e Armazenamento de Insumos Farmacéuticos
9391 Obter Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Salde

9410 Alterar Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Salde

9400 Renovar Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Salde

9417 Emitir segunda via do Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Satde
9386 Obter Certificagdo de Boas Praticas de Distribuigdo e Armazenagem de Produtos para Salide
9395 Renovar Certificagdo de Boas Praticas de Distribuigdo e Armazenagem de Produtos para Salde
12337 Atualizar Certificagdo de Boas Praticas de Produtos para Salde - operagdes societarias ou comerciais
9909 Apresentar Recurso Administrativo — 12 instancia — Certificacdo e Fiscalizagdo

9393 Retificar publicagdo

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=3077874&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110000250&infra_hash=3...
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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 vigildncia sanitaria
12761 Comunicar descontinuagdo temporaria de fabricagdo de medicamento

12760 Comunicar descontinuagdo definitiva de fabricagdo de medicamento

12762 Comunicar reativagdo de fabricagdo de medicamento

12723 Apresentar informagdes sobre nitrosaminas em medicamentos

12724 Apresentar informagdes sobre nitrosaminas em IFA

Servigos Conhecimento, Inovagao e Pesquisa (1 servico)

que ndo tiverem avaliagdo de satisfagdo do usudrio integrada com apoio da SGD.

o Solicitar autorizagdo para importar produtos derivados de Cannabis (Monitoramento: avaliado com 4.7 na apuragao de novembro
2023)

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=3077874&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110000250&infra_hash=3...

D Nome do Servigo Implantagédo em
Diretor-Presidente/GGCIP
andamento
12125 Solicitar copia de processo administrativo (iunko 2024)
Servigos Recurso (3 servigos)
10} Nome do Servico
10659 Apresentar Defesa de Auto de Infragdo Sanitéria Implantagdo em
— - - Gadip andamento
10658 Apresentar Recurso Administrativo - 12 Instancia - Auto de Infragdo Sanitaria .
(junho 2024)
10221 Apresentar Recurso Administrativo — 22 Instancia
Outras acgoes para Qualidade de Servigos
Preencher o autodiagndstico para os servigos mais relevantes do 6rgéo. )
. Anvisa Jun.24
o Comprovar porte econdmico de empresa
Implantar plano de melhoria gerado a partir do autodiagndstico para os servigos mais relevantes do 6rgdo. Anvisa Dez.24
Vi 7.
e Comprovar porte econdmico de empresa
Rever descrigdo dos servigos mais relevantes do 6rgdo no portal gov.br que tiverem avaliagdo da informagdo < 50%:
1. Comprovar Porte Econémico de Empresa (38,64%) Avaliagdo 4,56 (apurado em novembro 2023)
Anvisa e SGD Dez.24
2. Solicitar Certificado de Autorizagdo de Funcionamento ou Autorizagdo Especial (18,42%) (apurado em novembro 2023)
3. Alterar Autorizagdo de Funcionamento — Produtos para Saude (21,52%) (apurado em novembro 2023)
Manter atualizado o cadastro de responsaveis pela gestdo da qualidade dos servigos mais relevantes do 6rgdo no portal gov.br. Anvisa Dez.23
Elaborar plano de melhoria da qualidade para os servigos prioritarios na transformacgdo digital do Governo Federal que tenham nota
abaixo de 4,5 e para os servios que ndo tiverem avaliagdo de satisfacdo do usuario integrada em conjunto com equipe da
CGPES/DEDIF/SGD.
o Solicitar autorizagdo para importar produtos derivados de Cannabis (Monitoramento: avaliado com 4.7 na apuragdo de novembro Anvisa/SGD Dez.24
2023)
o Tirar o Certificado Internacional de Vacinagdo (Monitoramento: avaliado com 4.7 na apuragdo de novembro 2023)
Elaborar analise de UX para servigos prioritarios na transformagdo digital do Governo Federal que tenham nota abaixo de 4,5 e para os Anvisa/SGD Dez.24
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o Tirar o Certificado Internacional de Vacinagdo (Monitoramento: avaliado com 4.7 na apuragdo de novembro 2023)

Projetos Especiais

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=3077874&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110000250&infra_hash=3...

Acgoes Secretaria/Diretoria Prazo

Projeto Startup TITAN (Modernizagdo da infraestrutura de redes e implantagdo de solugdo de monitoramento de TI; jornada de migragdo
de servigos/sistemas para Nuvem; e aumento da maturidade em seguranca cibernética, com a adogao da seguranga como um servigo). GGTIN/Diretor-Presidente mar.24
ACT NO© 182/2022 com 18 meses a partir da publicagdo em 07/12/2022.
Desenvolver solugdo para o Cadastro de Usuarios dos servigos da Anvisa GGTIN/Transversal mar.24
Desenvolver APP Anvisa (MVP: Noticias e Alertas Sanitarios). GGTIN e Gadip set.24
Projeto Startup e-NOTIVISA (notificacdo pelo cidaddo 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 publicacdo em 30/05/2023. As sub-entregas
previstas até dezembro 2024 sdo: GGMON/Dire5 nov.24
- Incluir no mddulo cidaddo a detecgdo de sinais para outros produto-motivo (Dispositivos médicos; alimentos; tabaco; agrotdxicos; sangue,
tecidos e drgdos; servicos de salide; medicamentos; bem como integrar com a base do MS);
- Incluir o médulo de profissionais e estabelecimento de saude para detecgdo de sinais.
Desenvolver solugdo para o Processo Administrativo Sanitario Transversal dez.24
Implantar aprimoramento dos processos de monitoramento pds-comercializacdo de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria
(IA-FINEP).
Objetivo: Auxiliar as agdes de monitoramento de mercado dos produtos sujeitos a vigilancia sanitéria.
Resultados esperados: Redugdo do intervalo de tempo entre a ocorréncia e a notificagdo e a tomada de medidas sanitérias; Redugdo do
tempo gasto pelos técnicos da Anvisa e do SNVS na priorizacdo, anadlise e na investigacdo de notificagdes recebidas; Aumento da
completude das variaveis notificadas; Aumento de notificagdo de Eventos Adversos Graves em até 72h apds a ocorréncia, no periodo;
Aumento de Eventos Adversos Graves com analise causalidade iniciada em até 5 dias pelo SNVS (Anvisa) no periodo; Aumento de 30% do GGMON/Dire5 dez.24
percentual de notificagdo.
Entregas até 2024:

¢ PoC de sistema que identifica outliers para uma classificagdo de produto;

o Criagdo do Sistema Basico de navegagdo com definigdo de cores e estrutura do dashboard;

o Criagdo do sistema de monitoria e atualizagdo do dashboard;

o Incorporagdo de novas regras de IA a monitoria.
Implantar aprimoramento da avaliacao de autorizagées de funcionamento de empresas (IA-FINEP).
Objetivo: Desenvolver uma solugdo, que através do uso de IA, seja capaz de realizar de autorizagdo de funcionamento de empresas (AFE ou
AE).
Resultados esperados: A IA sera capaz de receber petigdes, extrair informagGes presentes no formulario de petigdo e documentos anexos
através da utilizagdo de modelos de aprendizado de maquina de reconhecimento 6tico de caractere (OCR), expressdes regulares (ReGex) e
de processamento de linguagem natural (NLP), como o BERTimbau, a fim de verificar:
Se todos os documentos necessarios estdo presentes e exigir insercdo daqueles que ndo forem encontrados;
Se as informagGes cadastrais basicas do solicitante (como CNPJ, CNAE, entre outros) estdo em concordancia com as informagGes que
estdo no banco de dados da Receita Federal e da prépria ANVISA, e solicitar alteracdo cadastral, caso necessario; GGFIS/Dire4 dez.24
Se o solicitante € apto a partir da analise das informagGes presentes nos relatdrios de inspecdo emitidos por vigilancias locais;
E, com base nestas verificagdes, emitir parecer da analise para AFE e AE.
Entregas até 2024:

 Versdo da solugdo para a Prova de Conceito;

o Versdo com maior nimero de funcionalidades em relagdo a da POC, como por exemplo, excecGes as regras de negdcio, maior

abrangéncia de solicitagdes devido a melhora do modelo de OCR;

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

« Melhoria de performance dos modelos; Escalabilidade da solugdo.
Implantar o chatbot na central de atendimentos da Anvisa (IA-FINEP). GGCIP/Diretor-Presidente dez.24
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Objetivo: Tornar viavel, eficiente, agil e confidvel o processo de resposta as demandas feitas por cidaddos, agendamento de servigos e
captagdo de informagdes, diminuindo o tempo de resposta, congestionamento no atendimento do call center e melhor classificagdo das
informagGes fornecida por usuarios. Seu foco principal sera transformar o atendimento prestado pela ANVISA ao cidaddo mais rapido, pratico
e preciso.
Resultados esperados: aumentara a autonomia dos usuarios, além de reduzir custos tornando o servico de atendimento ao cidaddo
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;

o Buscar base de dados de perguntas e respostas em linguagem em comunidades cientificas e instituigdes que atuam na construgdo do

modelo de aprendizado de maquina e implementar modelo inicial;

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

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

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

« Desenvolver o produto minimo viavel da API que ira fazer requisigdes a Rede Neural 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 saude e outros.
Resultados esperados: Espera-se que os artefatos produzidos possam reduzir o tempo e aprimorar a confiabilidade e a padronizagdo das
andlises. Trata-se de atividade que é realizada regularmente a cada dois anos e exige do corpo técnico da Anvisa a analise de extenso corpo
documental oriundo de fontes internas e externas variadas, que pode demorar bastante tempo e esta sujeita a falhas.
Entregas até 2024: GGFIS/Dire4 dez.24
o Levantamento de Requisitos e Estudo de Viabilidade Técnica (PoC);
« Modelagem de Targets, Definigdo de Modelos e Selegdo e Preparacdo de dados (PoC), Desenvolvimento e Tuning de Modelos de ML;
o Adequacdo de infraestrutura;
o Elaboragdo do ETL e construgdo da interface do usuario;
o Desenvolvimento de Modelos Preditivos Finais; Desenvolvimento de modelos de IA Explicavel;
« Integragdo de Modelos Preditivos.

RISCOS
Risco Probabilidade de Ocorrer Impacto Opgdo de Descrever agoes de tratamento do risco
[escolher entre: [escolher entre: | tratamento
raro; pouco provavel ; provavel; muito baixo; [escolher entre:
muito provavel; praticamente certo] | baixo; médio; mitigar; eliminar;
alto; muito transferir; aceitar;]
alto]
1. Despriorizagdo do projeto pela alta diregéo Pouco provavel Muito Alto Mitigar Envolvimento direto da alta administragdo da
Anvisa e da governanga do Plano Digital
(SGD/MGI).
2. Servigos contratados para suporte e de solugdo tecnoldgica ndo entregues | Provavel Alto Mitigar Gestdo com o corpo diretivo da empresa de
(atrasos, descontinuidade) desenvolvimento de software; Monitoramento
ativo das OSs da empresa no
desenvolvimento dos projetos e gestdo mais
forte pelo Gestores e Fiscais.
3. Concorréncia de recursos humanos entre carteira estratégicas, plano digital e | Muito provavel Alto Mitigar Sensibilizagdo das areas de negdcio e da alta
rotinas ou demandas externas que necessitam de desenvolvimento com administragdo; ativacdo da governanca e
urgéncia (ex: APIs, Modelo de Qualidade) lideranca de transformagdo digital da
Anvisa; ainda ha necessidade de recompor a
forga de trabalho.
4. Alterag0es legais com efeitos na competéncia ou autonomia da agéncia Pouco provavel Médio Aceitar Alinhamento prévio com o Legislativo.
Presidéncia da Republica e Ministério da
Economia.

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=3077874&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110000250&infra_hash=3... 17/19
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5. Vazamento de informagdes pessoais ou sensiveis, em desacordo com a LGPD

Provavel

Muito alto

Mitigar

Alinhamento com as estratégias e planos de
Governo. Iniciativa de estudo de viabilidade
de migracgdo para a infraestrutura do SERPRO
em andlise.

6. Sistemas dissonantes ou que ndo conversam entre si

Provavel

Alto

Mitigar Transferir

Proposta de plataforma Unica do sistema de
Vigilancia Sanitaria (Avisa) - submissao,
andlise e relatdrios; Interlocugdo com o
Ministério da Economia sobre a
implementagdo de interoperabilidades.

7. Vulnerabilidade cibernéticas e seguranga dos dados

Provavel

Muito alto

Mitigar

OrientagGes dos dérgdos do SISP -
recomendagdes de seguranga do CTIR-GOV
para adequacdo e compliance.

8. Disponibilizagdo de servigos que ndo atendem as necessidades do usuario.

Pouco provavel

Alto

Mitigar

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

Acgdes de tratamento do risco:
Governanga bem definida, com alinhamento estratégico, tatico e operacional.
Sensibilizagdo das areas de negdcio para a importancia do plano digital.

Prospecgdo de formas alternativas para a composigdo da forga de trabalho.

Alinhamento com as estratégias e planos de Governo.
Projeto atualizado mesmo com a substituigdo de membro da equipe.

LN A WNE

10. Acompanhamento quinzenal do Plano, conforme monitoramento interno.

Utilizar melhores praticas de gerenciamento de projetos registrando as etapas.
Alinhamento interno quanto a critérios para simplificagdo e priorizagdo no rito regulatério para os servigos constantes do plano digital.

Reunides periddicas de acompanhamento e reportar continuamente a alta gestdo.

Reunides periddicas de divulgag¢do de informagdes do Plano e entregas realizadas.

11. Reporte a alta administragdo para alinhamento de eventuais alteragbes estratégicas.

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

13. Estabelecer uma estratégia efetiva de governanga de dados que reconhega o valor dos ativos de dados da organizagéo.
14. Identificagdo de dependéncias com fornecedores para o planejamento preventivo para a contratagdo ou migragdo de solug¢des visando a continuidade do negdcio.

ESTRATEGIA DE MONITORAMENTO

* ReuniBes a serem convocadas pelo Comité Estratégico do Plano.

Transformagao Digital.

Para a execug¢do do Plano Digital da Anvisa foi desenvolvido um modelo de governanga com a definigdo de atores, ritos e instrumentos de acompanhamento e gestdo.
InformagGes quanto ao andamento das a¢Ges do Plano serdo prestadas por meio eletrénico e complementadas por reunides presenciais ou virtuais de acompanhamento:

* Pontos de Controle bimestrais entre Gerente(s) de Projeto do 6rgio e Gerente de Relacionamento da SGD/MGI e pontos focais das vinculadas (quando houver).

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

Termos:

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

A SGD apoiara os esforgos de transformagdo digital do drgdo, por meio da oferta, mediante disponibilidade, de ferramentas, tecnologias e metodologias para acelerar a transformagdo digital.

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

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

O presente documento segue assinado eletronicamente por:

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=3077874&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110000250&infra_hash=3...
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CRISTINA KIOMI MORI ROGERIO SOUZA MASCARENHAS
Secretéria-Executiva do Ministério da Gestdo e da Inovagdo Secretério de Governo Digital da SGD/ME
em Servigos Publicos - SE/MGI

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente ANVISA

o
3@'! lﬂ Documento assinado eletronicamente por Cristina Kiomi Mori, Usudrio Externo, em 27/02/2024, as 18:01, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020

http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.

assinatura
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e
3@'! lﬁ Documento assinado eletronicamente por Rogério Souza Mascarenhas, Usuario Externo, em 27/02/2024, as 22:25, conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020

http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_at02019-2022/2020/decreto/D10543.htm.

assinatura

{ eletrdnica

e
36'! d Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente, em 28/02/2024, as 10:37, conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020

http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.
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A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 2788346 e o c6digo CRC 60E53ABD.
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