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INTRODUCAO

O Plano de Dados Abertos (PDA) da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)
para o periodo de 2023-2025 é uma representac¢ao tangivel do compromisso da Agéncia
com a transparéncia, a responsabilidade e o engajamento publico. Este plano, alinhado
com o Decreto n2 8.777 de 2016, se posiciona como um método de abertura consciente
e eficaz de dados na Anvisa.

O cerne do PDA se volta para a democratizagdao do acesso a bases de dados relevantes,
dentro dos parametros legais, como os estabelecidos pela Lei de Acesso a Informagao
(LAI).

O PDA estd ancorado em uma série de normativos que estabelecem a transparéncia e o
acesso a informacdo como pilares da governanca publica no Brasil. Este esforco
legislativo teve inicio com a Constituicdo Federal de 1988 e foi seguido por diversas leis
complementares focadas na responsabilidade fiscal e transparéncia orcamentdria. Leis
como a LAl e suas regulamentacbes subsequentes forneceram mecanismos praticos
para garantir o direito ao acesso a informacao.

O pais também fez avancos significativos em interoperabilidade e acessibilidade digital.
Normativas como e-PING, e-MAG e e-VoG sdo instrumentos que facilitam essa
integracdo. Esse esforco é complementado por decretos que facilitam o
compartilhamento de dados espaciais e abertos e por legislagbes voltadas para a
protecdo de dados pessoais, como a Lei Geral de Protecao de Dados Pessoais (LGPD).

A politica de dados também esta em sintonia com iniciativas mais amplas, como a
Politica Nacional de Governo Aberto e a Estratégia de Governo Digital. Essas politicas
unificam e fortalece os multiplos esforcos em direcao a um governo transparente e
responsavel. A insercdo do Brasil em acordos internacionais, como a Parceria para
Governo Aberto, reforca ainda mais o compromisso com praticas transparentes e
participativas.

O PDA Anvisa tem vigéncia de dois anos, contados a partir de sua publicacdo oficial, e
pode ser revisto a qualqguer momento para melhor refletir as necessidades da sociedade
e os avancos tecnoloégicos. E estara disponivel para consulta tanto no Portal Brasileiro
de Dados Abertos quanto no site oficial da Anvisa, permitindo um acesso democratico e
abrangente.

Relatos de problemas técnicos, inconsisténcias ou sugestoes a respeito do PDA-Anvisa
2023-2035 podem ser realizados por meio dos canais de atendimento da Anvisa,
propostos em seu portal eletrénico oficial. E servirdo de insumo para o continuo
aprimoramento do PDA.

Por fim, vale ressaltar os beneficios intrinsecos a abertura de dados. Dados abertos sdo
mais do que simples conjuntos de informacbes; sdo ferramentas poderosas que



beneficiam tanto a sociedade, facilitando o acesso a informacdo e o exercicio do
controle social, quanto a administracao publica, otimizando processos e estimulando o
desenvolvimento econdmico.

Il. CENARIO INSTITUCIONAL

A elaboracdo e a revisdao do PDA-Anvisa 2023-2025 se relacionam e estdo alinhadas com
o0s seguintes instrumentos e instancias de gestao:

Planejamento Estratégico (PE-ANVISA — 2020-2023)

Em seu mapa estratégico, organizado por meio de objetivos estratégicos, sao
direcionados o comportamento e o desempenho institucional de modo claro e
transparente a todos os niveis gerenciais, servidores e a sociedade, quanto ao foco e a
estratégia de atuacao escolhidos pela Anvisa, além de subsidiar a aloca¢do de esforcos
da organizacdo, evitando a dispersao de acdes e recursos. O PDA-Anvisa 2023-2025 estd
diretamente ligado a dois desses objetivos:

e Objetivo Estratégico 11: Promover a gestdo da informacao, a desburocratizacdo
e a transformacao digital; e
e Objetivo Estratégico 13: Aprimorar a comunicagao institucional.

Comité de Governanga Digital (CGD)

O CGD é a instancia de apoio a governanca interna da Anvisa responsavel pelo suporte
e assessoramento a Diretoria Colegiada da Anvisa (Dicol) nas a¢cGes estratégicas relativas
a tecnologia da informacao (Tl), gestdo e seguranca da informacdo e governancga digital
no dmbito da Anvisa. Dentre as suas competéncias estdo: deliberar sobre os assuntos
relativos a implementacdo das acGes de governo digital e ao uso de recursos de TI;
avaliar e propor as estratégias, as politicas, as diretrizes, os planos, as normas e os
processos de Tl; avaliar e propor a Dicol o Plano de Transformacao Digital (PTD), Plano
Diretor de Tecnologia da Informacdo e Comunicac¢do (PDTIC), Plano de Dados Abertos
(PDA) e Plano Estratégico de Tl (PETI).

Politica de Atendimento ao Publico

Instituida pela Portaria PT Anvisa n2 52, de 27 de janeiro de 2021, tem por objetivo
definir os principios e as diretrizes que orientam todas as unidades organizacionais da
Anvisa e todos os agentes publicos que nela atuam, de modo a garantir a qualidade e a
celeridade na prestacao dos servicos de atendimento ao publico.



I1l. OBIJETIVOS

A. OBIJETIVO GERAL

Promover a abertura de dados na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa),

zelando pelos principios da publicidade, transparéncia e eficiéncia, visando ao aumento

da disseminac¢do de dados e informacgdes para a sociedade, bem como a melhoria da

qualidade dos dados disponibilizados, de forma a dar maior suporte a tomada de decisdo

pelos gestores publicos e ao controle social.

B. OBIJETIVOS ESPECIFICOS

A iniciativa de abertura de dados da Anvisa se propde a:

Inventariar as bases de dados sob a guarda da Anvisa;

Propiciar o conhecimento publico sobre as bases de dados mantidas pela Anvisa;
Compreender as bases que sdo de maior interesse publico;

Identificar prioridades e disponibilizar dados em formatos abertos;

Estimular a interoperabilidade de dados e sistemas governamentais pela
publicacdo de dados em formato processavel por softwares/aplicativos,
conforme padrdes estabelecidos;

Melhorar a gestao da informacdo e de dados;

Promover a melhoria continua da qualidade dos dados disponibilizados;
Incrementar os processos de transparéncia e de acesso a informacgdes publicas;
e

Estimular a visualizacdo da informacao das acdes de governo.

IV. CONSTRUCAO E EXECUCAO DO PLANO DE DADOS ABERTOS

Para a elaboracdo do PDA-ANVISA 2023-2025 foram percorridas as seguintes etapas:

Identificacdo e consolidacdo de uma listagem de bases de dados da Anvisa ainda
nao publicadas no Portal de Dados Abertos do Governo Federal (Anexo A), com
base em:

o informacGes recebidas da Geréncia-Geral de Tecnologia da Informacao
(GGTIN) sobre as bases de dados e sistemas de informacdo mantidas
pela Anvisa;

o levantamento das bases de dados analiticos desenvolvidas pela
Coordenacdo de Governanca, Ciéncia e Inteligéncia de Dados (CGINT) da
Geréncia-Geral de Conhecimento, Inovacdo e Pesquisa (GGCIP), por
meio de projetos de Inteligéncia de Dados;



o lista de bases de dados ja publicadas no Portal de Dados Abertos do
Governo Federal;

o consulta dirigida para identificagdo das bases de dados de maior
interesse da sociedade; e

o matriz de priorizagdo para a identificagao das bases de dados candidatas
a serem incluidas no PDA-ANVISA 2023-2025.

Para mensuragao do interesse da sociedade sobre as bases de dados da Anvisa, entre os
dias 03 e 22/11/2022 foi realizada consulta dirigida, com orientagao disponibilizadas no
portal da Anvisa: (https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/assuntos/regulamentacao/participacao-social/consultas-dirigidas), que listou todas
as bases de dados da Anvisa e solicitou que, da lista apresentada, fossem marcadas as

bases de dados de interesse.

Apds o resultado da consulta dirigida, foi elaborada uma matriz de priorizagao (Anexo
B), conforme descrito abaixo:

e O Interesse da Sociedade foi medido pelo percentual de respostas indicando
cada base como de interesse, sendo esse percentual convertido em nimero
inteiro (pontuacao), de forma direta. Por exemplo, se uma base de dados foi
marcada como de interesse por 80% dos respondentes, o valor de Interesse da
Sociedade, por Base de Dados, foi igual a 80.

e Uma analise técnica agrupou as bases de dados em projetos necessarios para o
desenvolvimento para posterior publicacdo no Portal de Dados Abertos do
Governo Federal. Assim, as bases de dados agrupadas em um mesmo projeto
receberam como valor de Interesse da Sociedade a maior pontuacdo
encontrada entre essas bases de dados do grupo. Por exemplo, se uma base de
dados de Filas de Analise de Alimentos obteve pontuacdo 80 e a base de dados
de Filas de Andlise de Medicamentos obteve pontuacdo 70, apds o agrupamento
por projeto, ambas ficaram com 80, dentro do projeto corporativo de Filas de
Anilise.

e Adicionalmente, para cada projeto relacionado, foi atribuida uma pontuacgao
segundo o grau de complexidade (Tabela 1: Critérios para atribuicdo do peso
segundo o grau de complexidade do projeto).

Tabela 1: Critérios para atribuicdo do peso segundo o grau de complexidade
do projeto

COMPLEXIDADE DESCRIGCAO PONTUAGAO

Base de dados ja publicada em formato aberto,
1 porém, ainda nao disponibilizada no portal de dados 20
abertos do Governo Federal.


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/participacao-social/consultas-dirigidas
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/participacao-social/consultas-dirigidas

COMPLEXIDADE

DESCRICAO

Os dados candidatos a abertura estao contidos em
bases de dados analiticos ja entregue(s) por meio de
projetos de Inteligéncia de Dados.

Os dados candidatos a abertura estdo contidos em
bases de dados analiticos previstas em projeto(s) de
Inteligéncia de Dados ja em desenvolvimento.

Os dados candidatos a abertura estdo contidos em
bases de dados analiticos previstas em projeto(s) de
Inteligéncia de Dados que estdo na fila de
desenvolvimento.

Os dados candidatos a abertura ainda ndo contidos
em nenhuma base de dados analiticos entregues,
em desenvolvimento ou na fila.

PONTUACAO

15

10

e O valor final de pontuacdo de priorizacdo das bases de dados foi obtido pela

soma da pontuacdo de Interesse da Sociedade por Projeto com a pontuacdo de

Complexidade do Projeto. Por exemplo, se uma base de dados obteve uma

pontuacdo de Interesse da Sociedade por Projeto igual a 80 e uma pontuacao

de Complexidade do Projeto igual a 20, o valor final de sua pontuagdo de

Priorizacao foi igual a 100.

Apds a elaboracao da Matriz de Priorizacdo das bases de dados, com base no interesse

da sociedade e na complexidade do projeto para disponibilizacdo dos dados em formato

aberto, foram consideradas para o PDA-Anvisa 2023-2025 as bases de dados que

obtiveram uma pontuacao final de priorizagdo maior ou igual a 65.

V. DADOS SELECIONADOS PARA ABERTURA

Foram identificados 27 conjuntos de dados que atenderam aos critérios de priorizagao

estabelecidos. Dessa forma, os dados com compromisso de abertura, nesta iniciativa,

estao presentes na.

Tabela 2: Bases de dados para o PDA-Anvisa 2023-2025

NOME DA BASE DE DADOS

Configuragdes das
Filas de Analise da
Anvisa

Ciclo de Vida da
Analise de Peti¢Oes de
Alimentos em
Andamento

DESCRICAO

Dados sobre a relacdo dos assuntos e situagdes configuradas para
incluir as peticGes em suas respectivas filas de andlise da Anvisa.

Dados sobre o ciclo de vida da analise de peticdes de Alimentos,
informando as principais etapas relacionadas ao processo de
analise, desde o recebimento do documento pela Anvisa até a etapa
atual do processo de analise.

IMPORTANTE: Apenas peti¢cGes com o processo de analise em
andamento, com o processo de andlise ndo finalizado, incluindo

CURADORIA

GGCIP

GGALI



NOME DA BASE DE DADOS

Ciclo de Vida da
Analise de Peti¢Oes de
Cosméticos em
Andamento

Ciclo de Vida da
Anaélise de Peti¢Oes de
Insumos
Farmacéuticos

Ciclo de Vida da
Andlise de PeticGes de
Insumos
Farmacéuticos em
Andamento

Ciclo de Vida da
Analise de Petigdes de
Medicamentos em
Andamento

Ciclo de Vida da
Analise de Petigdes de
Produtos Derivados do
Tabaco em
Andamento

Ciclo de Vida da
Analise de Peti¢Oes de
Produtos para Saude
em Andamento

DESCRICAO

documentos na fila, em andlise ou outra etapa do seu ciclo de vida
de analise.

Dados sobre o ciclo de vida da analise de petigdes de Cosméticos, GHCOS
informando as principais etapas relacionadas ao processo de

anadlise, desde o recebimento do documento pela Anvisa até a etapa

atual do processo de analise.

IMPORTANTE: Apenas peti¢cdes com o processo de analise em

andamento, com o processo de analise ndo finalizado, incluindo

documentos na fila, em andlise ou outra etapa do seu ciclo de vida

de analise.

GGMED
GGBIO

Dados sobre o ciclo de vida da analise de peti¢des de Insumos
Farmacéuticos, informando as principais etapas relacionadas ao
processo de andlise, desde o recebimento do documento pela
Anvisa até o resultado da analise, incluindo as datas de inicio e fim
de cada etapa.

IMPORTANTE: Apenas peti¢cdes com analise finalizada.

GGMED
GGBIO

Dados sobre o ciclo de vida da analise de peticdes de Insumos
Farmacéuticos, informando as principais etapas relacionadas ao
processo de andlise, desde o recebimento do documento pela
Anvisa até a etapa atual do processo de analise.

IMPORTANTE: Apenas peti¢cdes com o processo de andlise em
andamento, com o processo de andlise ndo finalizado, incluindo
documentos na fila, em andlise ou outra etapa do seu ciclo de vida
de andlise.

GGMED
GGBIO

Dados sobre o ciclo de vida da andlise de peti¢des de
Medicamentos, informando as principais etapas relacionadas ao
processo de andlise, desde o recebimento do documento pela
Anvisa até a etapa atual do processo de analise.

IMPORTANTE: Apenas peti¢cdes com o processo de analise em
andamento, com o processo de analise ndo finalizado, incluindo
documentos na fila, em andlise ou outra etapa do seu ciclo de vida
de andlise.

Dados sobre o ciclo de vida da analise de peti¢cdes de Produtos GGTAB
Derivados do Tabaco, informando as principais etapas relacionadas

ao processo de anadlise, desde o recebimento do documento pela

Anvisa até a etapa atual do processo de analise.

IMPORTANTE: Apenas peti¢cGes com o processo de andlise em

andamento. Ou seja, peticGes com analise ainda n3o finalizada e

gue estejam na fila de analise, em analise, em exigéncia ou alguma

outra etapa do seu ciclo de vida de analise.

Dados sobre o ciclo de vida da analise de peti¢cdes de Produtos para | GGTPS
Saude, informando as principais etapas relacionadas ao processo de

analise, desde o recebimento do documento pela Anvisa até a etapa

atual do processo de analise.

IMPORTANTE: Apenas peti¢cGes com o processo de andlise em

andamento, com o processo de andlise ndo finalizado, incluindo
documentos na fila, em andlise ou outra etapa do seu ciclo de vida

de andlise.

CURADORIA



NOME DA BASE DE DADOS

Ciclo de Vida da
Andlise de Peticbes de
Saneantes em
Andamento

Ciclo de Vida da
Andlise de Peticbes de
Toxicologia em
Andamento

Ciclo de Vida da
Andlise de Peticdes
Relacionadas a
Empresas em
Andamento

Fabricantes de
Medicamentos e de
Insumos
Farmacéuticos Ativos
(IFA)

Filas de Andlise de
Alimentos:
ConfiguragGes Atuais
Aplicadas ao Histérico
de Peticbes

Filas de Anadlise de
Cosméticos:
ConfiguragGes Atuais
Aplicadas ao Histérico
de PeticGes

DESCRICAO

Dados sobre o ciclo de vida da andlise de peticOes de Saneantes,
informando as principais etapas relacionadas ao processo de
anadlise, desde o recebimento do documento pela Anvisa até a etapa
atual do processo de andlise.

IMPORTANTE: Apenas peti¢cdes com o processo de andlise em
andamento, com o processo de analise ndo finalizado, incluindo
documentos na fila, em andlise ou outra etapa do seu ciclo de vida
de analise.

Dados sobre o ciclo de vida da analise de petigdes de Toxicologia,
informando as principais etapas relacionadas ao processo de
anadlise, desde o recebimento do documento pela Anvisa até a etapa
atual do processo de andlise.

IMPORTANTE: Apenas peti¢cdes com o processo de analise em
andamento, com o processo de analise ndo finalizado, incluindo
documentos na fila, em andlise ou outra etapa do seu ciclo de vida
de andlise.

Dados sobre o ciclo de vida da analise de peticOes relacionadas a
empresas, incluindo Autoriza¢do de Funcionamento de Empresas
(AFE), informando as principais etapas relacionadas ao processo de
analise, desde o recebimento do documento pela Anvisa até a etapa
atual do processo de analise.

IMPORTANTE: Apenas peti¢cGes com o processo de analise em
andamento, com o processo de analise ndo finalizado, incluindo
documentos na fila, em andlise ou outra etapa do seu ciclo de vida
de andlise.

Dados sobre empresas fabricantes de Medicamentos e de Insumos
Farmacéuticos Ativos (IFA)

Esta base de dados aplica as configuragGes atuais das filas de
andlise de Alimentos ao histdrico de peti¢gdes da Anvisa. Ela
reorganiza o histérico dessas peticdes com base nessas
configuracGes atuais. Para peticGes que ja teriam saido da fila, a
base projeta as datas de entrada e saida. Para aquelas que ainda
estariam na fila, ela projeta apenas a data de entrada.
IMPORTANTE: Esta base ndo oferece um retrato histdrico das filas
de analise, uma vez que, no passado, as configuragdes de filas
podem ter sido diferentes das configuragOes atuais. Ela apenas
permite verificar o tempo de espera das peti¢des que se enquadram
nas configuragdes atuais de fila.

Esta base de dados aplica as configuragdes atuais das filas de
analise de Cosméticos ao histoérico de peti¢ées da Anvisa. Ela
reorganiza o histérico dessas peticdes com base nessas
configuragGes atuais. Para peti¢Ges que ja teriam saido da fila, a
base projeta as datas de entrada e saida. Para aquelas que ainda
estariam na fila, ela projeta apenas a data de entrada.
IMPORTANTE: Esta base ndo oferece um retrato histérico das filas
de analise, uma vez que, no passado, as configuragées de filas
podem ter sido diferentes das configuracGes atuais. Ela apenas

CURADORIA

GHCOS

GGTOX

GGFIS

GGFIS

GGALI

GHCOS



NOME DA BASE DE DADOS

Filas de Andlise de
Derivados do Tabaco:
ConfiguragGes Atuais
Aplicadas ao Histérico
de PeticGes

Filas de Andlise de
Insumos
Farmacéuticos:
Configuracdes Atuais
Aplicadas ao Histérico
de Peticbes

Filas de Andlise de
Medicamentos:
ConfiguragGes Atuais
Aplicadas ao Histérico
de Peticbes

Filas de Andlise de
Peticbes Relacionadas
a Empresas:
ConfiguragGes Atuais
Aplicadas ao Histérico
de PeticGes

Filas de Anadlise de
Produtos para Saude:
ConfiguracGes Atuais

DESCRICAO

permite verificar o tempo de espera das peti¢cdes que se enquadram
nas configuragdes atuais de fila.

Esta base de dados aplica as configuragGes atuais das filas de GGTAB
analise de Derivados do Tabaco ao histdérico de peti¢cdes da Anvisa.
Ela reorganiza o histérico dessas petigdes com base nessas
configuragGes atuais. Para peti¢Ges que ja teriam saido da fila, a
base projeta as datas de entrada e saida. Para aquelas que ainda
estariam na fila, ela projeta apenas a data de entrada.
IMPORTANTE: Esta base ndo oferece um retrato histérico das filas
de analise, uma vez que, no passado, as configurag¢des de filas
podem ter sido diferentes das configuragdes atuais. Ela apenas
permite verificar o tempo de espera das peti¢cdes que se enquadram
nas configuragdes atuais de fila.

GGMED
GGBIO

Esta base de dados aplica as configuracGes atuais das filas de
analise de Insumos Farmacéuticos ao historico de peti¢des da
Anvisa. Ela reorganiza o historico dessas peticdes com base nessas
configuragGes atuais. Para peti¢des que ja teriam saido da fila, a
base projeta as datas de entrada e saida. Para aquelas que ainda
estariam na fila, ela projeta apenas a data de entrada.
IMPORTANTE: Esta base ndo oferece um retrato histdrico das filas
de analise, uma vez que, no passado, as configuragGes de filas
podem ter sido diferentes das configuragGes atuais. Ela apenas
permite verificar o tempo de espera das peticdes que se enquadram
nas configuragdes atuais de fila.

GGMED
GGBIO

Esta base de dados aplica as configuragGes atuais das filas de
analise de Medicamentos ao histérico de peti¢cdes da Anvisa. Ela
reorganiza o histérico dessas peticdes com base nessas
configuragGes atuais. Para peti¢des que ja teriam saido da fila, a
base projeta as datas de entrada e saida. Para aquelas que ainda
estariam na fila, ela projeta apenas a data de entrada.
IMPORTANTE: Esta base ndo oferece um retrato histérico das filas
de analise, uma vez que, no passado, as configuragdes de filas
podem ter sido diferentes das configuragGes atuais. Ela apenas
permite verificar o tempo de espera das peti¢des que se enquadram
nas configuragdes atuais de fila.

Esta base de dados aplica as configuragGes atuais das filas de GGFIS
analise de Peti¢Oes Relacionadas a Empresas, incluindo Autorizagdo
de Funcionamento de Empresas (AFE) ao histérico de peti¢es da
Anvisa. Ela reorganiza o histdrico dessas peticdes com base nessas
configuragGes atuais. Para peti¢Ges que ja teriam saido da fila, a
base projeta as datas de entrada e saida. Para aquelas que ainda
estariam na fila, ela projeta apenas a data de entrada.
IMPORTANTE: Esta base ndo oferece um retrato histérico das filas
de analise, uma vez que, no passado, as configuragées de filas
podem ter sido diferentes das configuragGes atuais. Ela apenas
permite verificar o tempo de espera das peti¢des que se enquadram
nas configuragdes atuais de fila.

Esta base de dados aplica as configuragGes atuais das filas de GGTPS
analise de Produtos para Saude ao histérico de petigcdes da Anvisa.
Ela reorganiza o histérico dessas peticdes com base nessas

configuragGes atuais. Para peti¢Ges que ja teriam saido da fila, a

CURADORIA



NOME DA BASE DE DADOS

Aplicadas ao Histérico
de Peticbes

Filas de Anadlise de
Saneantes:
ConfiguragOes Atuais
Aplicadas ao Histérico
de Peticbes

Filas de Andlise de
Toxicologia:
ConfiguragGes Atuais
Aplicadas ao Histérico
de PeticGes

Descontinuagdo de
Medicamentos

Autorizagbes de
Funcionamento de
Empresas (AFE)

Certificados de Boas
Praticas de Fabricagdo
(CBPF) de
Medicamentos

Certificados de Boas
Praticas de Fabricagdo
(CBPF) de Produtos
para Saude

DecisOes sobre
Processos

Administrativos
Sanitarios (PAS)

DESCRICAO

base projeta as datas de entrada e saida. Para aquelas que ainda
estariam na fila, ela projeta apenas a data de entrada.
IMPORTANTE: Esta base ndo oferece um retrato histdrico das filas
de analise, uma vez que, no passado, as configuragdes de filas
podem ter sido diferentes das configuragdes atuais. Ela apenas
permite verificar o tempo de espera das peticdes que se enquadram
nas configuragdes atuais de fila.

Esta base de dados aplica as configuragGes atuais das filas de
analise de Saneantes ao historico de peticdes da Anvisa. Ela
reorganiza o histérico dessas peticdes com base nessas
configuragGes atuais. Para peti¢des que ja teriam saido da fila, a
base projeta as datas de entrada e saida. Para aquelas que ainda
estariam na fila, ela projeta apenas a data de entrada.
IMPORTANTE: Esta base ndo oferece um retrato histérico das filas
de analise, uma vez que, no passado, as configuragGes de filas
podem ter sido diferentes das configuragGes atuais. Ela apenas
permite verificar o tempo de espera das peti¢des que se enquadram
nas configuragdes atuais de fila.

Esta base de dados aplica as configuragGes atuais das filas de
andlise de Toxicologia ao histdrico de peticdes da Anvisa. Ela
reorganiza o histérico dessas peticdes com base nessas
configuracGes atuais. Para peticGes que ja teriam saido da fila, a
base projeta as datas de entrada e saida. Para aquelas que ainda
estariam na fila, ela projeta apenas a data de entrada.
IMPORTANTE: Esta base ndo oferece um retrato histdrico das filas
de analise, uma vez que, no passado, as configuragdes de filas
podem ter sido diferentes das configuragdes atuais. Ela apenas
permite verificar o tempo de espera das peti¢des que se enquadram
nas configuragdes atuais de fila.

Dados sobre a anélise de peticGes de descontinuagdo de
medicamentos.

Dados sobre AutorizacGes de Funcionamento de Empresas (AFE),
concedidas ou analisadas pela Anvisa.

Dados sobre a Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo (CBPF) de
medicamentos.

Dados sobre a Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo (CBPF) de
Produtos para Saude, atestando que determinado estabelecimento
cumpre procedimentos e praticas estabelecidos em normas
especificas da Agéncia

Dados sobre decisGes das instancias de julgamento de Processos
Administrativos Sanitarios (PAS).

CURADORIA

GHCOS

GGTOX

GGFIS

GGFIS

GGFIS

GGFIS

CAJIS
GGREC
SGCOL



NOME DA BASE DE DADOS | DESCRICAO CURADORIA

Sistema Eletrénico de | Dados sobre documentos administrativos da Anvisa cadastrados no | GGCIP
Informacdes (SEI) Sistema Eletronico de Informagdes (SEI).

VI.

VILI.

O PROCESSO DE CATALOGACAO

De acordo com o Manual de Elaboragado de Planos de Dados Abertos (PDA) da CGU, a

abertura de dados deve seguir os passos:

1.

Realizar discussdes com as unidades organizacionais finalisticas do 6rgdo para
contextualiza-las a respeito da Politica de Dados Abertos e definir responsaveis
pela elabora¢dao e cumprimento do PDA.

Elaborar o inventario de bases de dados do 6rgdo/entidade (Anexo A).

Adotar um instrumento de participa¢do social para identificar a demanda do
cidaddo pelas bases do érgdo. Neste caso foi realizada a consulta publica.
Elaborar uma matriz de priorizacdo para direcionar os esforcos de abertura de
cada uma das bases (Anexo B).

Listar as bases que serdo abertas.

Elaborar um cronograma de abertura das bases fundamentado nos resultados
relacionados aos critérios de priorizacao.]

Definir estratégias e cronogramas para a publicacdo, sustentacdo, difusdo e
fomento ao uso dessas bases, bem como de outras que ja tenham sido
disponibilizadas anteriormente ao PDA.

Registrar todas as acbes e estratégias definidas nos passos anteriores no
presente documento, o Plano de Dados Abertos da Anvisa.

As bases de dados publicadas em formato aberto serdo catalogadas no Portal Brasileiro

de Dados Abertos e na Pagina de Dados Abertos da Anvisa.

O processo de catalogacdo dos dados publicados em formato aberto serd realizado pela

Coordenacdo de Governancga, Ciéncia e Inteligéncia de Dados (CGINT), vinculada a

Geréncia-Geral de Conhecimento, Inovacdo e Pesquisa (GGCIP), em conjunto com a

Geréncia-Geral de Gestdo da Tecnologia da Informacdo (GGTIN) e suas areas técnicas,

cujos responsaveis utilizardo o Manual de Catalogacdo para realizar o cadastro,

manutencdo e revisdo dos conjuntos de dados.

SUSTENTACAO, MONITORAMENTO E CONTROLE

A Coordenacdo de Governanca, Ciéncia e Inteligéncia de Dados (CGINT) ficara

responsavel pela curadoria dos metadados do dados.gov.br.

A curadoria dos metadados compreende as seguintes atividades:



e Verificar, para efeitos de publicacdo, se os dados estdo de acordo com os
padrdes da INDA e INDE (metadados atualizados contendo a descricdo,
contatos dos responsdveis pelas informacdes e dos outros metadados
associados a cada conjunto de dados).

e Contatar o responsavel pelos dados, caso se verifique que algum dos arquivos
catalogados se tornou indisponivel.

e |dentificar e elaborar propostas para possiveis melhorias de qualidade dos
dados disponibilizados e novos conjuntos de dados candidatos a abertura de
dados.

No caso dos dados georreferenciados, competird a Secretaria de Planejamento e
Investimentos Estratégicos (SPl) a coordenacdo da publicacdo de dados sob
responsabilidade dos demais atores da Anvisa, com apoio da Coordenacao do SIC. A
disponibilizacdao de dados espaciais e a organizacdo destas bases, contudo, estardao
sujeitas as limitacOes técnicas da Agéncia, em atencao a diretriz de se publicar os dados
considerados relevantes para a sociedade o mais rapido possivel, no formato disponivel
e informando as eventuais limita¢des de qualidade dos dados.

Ressalta-se que os responsaveis pelas informacdes sdo as unidades setoriais da Agéncia.

A. MONITORAMENTO E CONTROLE

O PDA-Anvisa 2023-2025 sera acompanhado pelo Comité de Governanca Digital (CGD)
e monitorado pela Coordenacdo de Governanca, Ciéncia e Inteligéncia de Dados
(CGINT).

B. COMUNICAGAO E PARTICIPAGAO SOCIAL

A institucionalizacdo do Plano de Dados Abertos, sua governanca e revisdes devem ser
comunicadas por meio das paginas da Anvisa na Internet. Dessa forma sao envolvidos
os setores responsaveis pela publicacdo dos dados catalogados de modo a disseminar a
cultura da transparéncia e solidificar a publicacdo de dados na rotina do érgdo. Sempre
gue ocorrer a atualizacdo ou a insercao de dados, devem ser realizadas a¢Oes especificas
de comunicacgdo, realizadas pela Assessoria de Comunicacdo (Ascom) de forma a haver
ampla divulgacdo interna e externa a Agéncia.

Os materiais de divulgacao levam em conta os interesses de diferentes segmentos de
publico: servidores do 6rgdo; gestores publicos; produtores e usudrios dos dados;
comunidade académica; imprensa; e sociedade organizada e cidaddo comum.

O cidadado podera utilizar os canais de atendimento da Anvisa, como sua pagina na
internet (https://www.gov.br/Anvisa) e sua Central de Atendimento (0800-6429782),
para informar sobre problemas técnicos ou inconsisténcias encontradas nos dados
publicados, o que serd encaminhado a drea responsavel para tratamento e resposta.



As principais formas de participacdo social adotadas para elaboracdo deste Plano e
disponiveis para as sugestdes de aprimoramento sdo as solicitacdes via e-SIC, Central de
Atendimento ao Publico da Anvisa (servigo de telefonia 0800), atendimento presencial
(SIC-Anvisa), Ouvidoria e Pesquisa de Manifestacao de Interesse em Acesso as Bases de
Dados Publicas da Anvisa.

VIIl. PLANO DE ACAO

A. ELABORAGAO E SUSTENTAGAO DO PDA

A execucdo do PDA-Anvisa 2023-2025 segue as etapas sugeridas pelo Kit de dados
abertos, conforme Figura 1: Etapas da execugdo do PDA-Anvisa 2023-2025Figura 1.

Figura 1: Etapas da execu¢dao do PDA-Anvisa 2023-2025
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B. CRONOGRAMA DE ABERTURA DAS BASES

Tabela 3: Cronograma de Abertura das Bases

NOME DA BASE DE DESCRI(,'Z\O UNIDADE E CONTATO E x<°r. 9, §

DADOS DO RESPONSAVEL =2 22

£3| 8

g g @

8 D w<

bre] = E -4

U <

o a
Configuracdes das | Dados sobre a relagdo dos assuntos e situagdes | CGINT/GGCIP © Y
Filas de Andalise da | configuradas para incluir as petigdes em suas cgint@anvisa.gov.br ‘DE E
Anvisa respectivas filas de analise da Anvisa. c


mailto:cgint@anvisa.gov.br

NOME DA BASE DE
DADOS

Ciclo de Vida da
Andlise de
PeticOes de
Alimentos em
Andamento

Ciclo de Vida da
Andlise de
PeticOes de
Cosméticos em
Andamento

Ciclo de Vida da
Analise de
PeticOes de
Insumos
Farmacéuticos

Ciclo de Vida da
Andlise de
PeticOes de
Insumos
Farmacéuticos em
Andamento

DESCRICAO

Dados sobre o ciclo de vida da analise de
peticdes de Alimentos, informando as principais
etapas relacionadas ao processo de analise,
desde o recebimento do documento pela Anvisa
até a etapa atual do processo de analise.
IMPORTANTE: Apenas petigdes com 0 processo
de andlise em andamento, com o processo de
analise n3o finalizado, incluindo documentos na
fila, em andlise ou outra etapa do seu ciclo de
vida de analise.

Dados sobre o ciclo de vida da analise de
peticdes de Cosméticos, informando as
principais etapas relacionadas ao processo de
analise, desde o recebimento do documento
pela Anvisa até a etapa atual do processo de
analise.

IMPORTANTE: Apenas peti¢des com o processo
de analise em andamento, com o processo de
analise n3o finalizado, incluindo documentos na
fila, em andlise ou outra etapa do seu ciclo de
vida de analise.

Dados sobre o ciclo de vida da analise de
peticdes de Insumos Farmacéuticos, informando
as principais etapas relacionadas ao processo de
analise, desde o recebimento do documento
pela Anvisa até o resultado da analise, incluindo
as datas de inicio e fim de cada etapa.
IMPORTANTE: Apenas peti¢cdes com analise
finalizada.

Dados sobre o ciclo de vida da analise de
peticdes de Insumos Farmacéuticos, informando
as principais etapas relacionadas ao processo de
analise, desde o recebimento do documento
pela Anvisa até a etapa atual do processo de
analise.

IMPORTANTE: Apenas petigdes com o processo
de analise em andamento, com o processo de
analise n3o finalizado, incluindo documentos na
fila, em andlise ou outra etapa do seu ciclo de
vida de analise.

UNIDADE E CONTATO
DO RESPONSAVEL

GGALI
alimentos
@anvisa.gov.br

CGINT/GGCIP
cgint@anvisa.gov.br

GHCOS
ghcos@anvisa.gov.br

CGINT/GGCIP
cgint@anvisa.gov.br

GGMED
medicamento.
assessoria
@anvisa.gov.br

GGBIO
ggbio@anvisa.gov.br

CGINT/GGCIP
cgint@anvisa.gov.br

GGMED
medicamento.
assessoria
@anvisa.gov.br

GGBIO
ggbio@anvisa.gov.br

CGINT/GGCIP
cgint@anvisa.gov.br

FREQUENCIA DE
ATUALIZACAO

Diaria

Diaria

Diaria

Diaria

META/PRAZO
PARA BERTURA

dez/23

dez/23

dez/23

dez/23


mailto:cgint@anvisa.gov.br
mailto:ghcos@anvisa.gov.br
mailto:cgint@anvisa.gov.br
mailto:ggbio@anvisa.gov.br
mailto:cgint@anvisa.gov.br
mailto:ggbio@anvisa.gov.br
mailto:cgint@anvisa.gov.br

NOME DA BASE DE
DADOS

Ciclo de Vida da
Andlise de
PeticOes de
Medicamentos em
Andamento

Ciclo de Vida da
Andlise de
Peticbes de
Produtos
Derivados do
Tabaco em
Andamento

Ciclo de Vida da
Analise de
Peticdes de
Produtos para
Saude em
Andamento

Ciclo de Vida da
Andlise de
PeticOes de
Saneantes em
Andamento

DESCRICAO

Dados sobre o ciclo de vida da andlise de
peticdes de Medicamentos, informando as
principais etapas relacionadas ao processo de
analise, desde o recebimento do documento
pela Anvisa até a etapa atual do processo de
analise.

IMPORTANTE: Apenas petigdes com 0 processo
de analise em andamento, com o processo de
analise n3o finalizado, incluindo documentos na
fila, em analise ou outra etapa do seu ciclo de
vida de analise.

Dados sobre o ciclo de vida da analise de
peticdes de Produtos Derivados do Tabaco,
informando as principais etapas relacionadas ao
processo de andlise, desde o recebimento do
documento pela Anvisa até a etapa atual do
processo de andlise.

IMPORTANTE: Apenas peti¢cdes com o processo
de analise em andamento. Ou seja, peticoes
com analise ainda ndo finalizada e que estejam
na fila de analise, em analise, em exigéncia ou
alguma outra etapa do seu ciclo de vida de
analise.

Dados sobre o ciclo de vida da andlise de
peticdes de Produtos para Saude, informando as
principais etapas relacionadas ao processo de
analise, desde o recebimento do documento
pela Anvisa até a etapa atual do processo de
analise.

IMPORTANTE: Apenas petigdes com 0 processo
de analise em andamento, com o processo de
analise n3o finalizado, incluindo documentos na
fila, em analise ou outra etapa do seu ciclo de
vida de analise.

Dados sobre o ciclo de vida da andlise de
peticdes de Saneantes, informando as principais
etapas relacionadas ao processo de analise,
desde o recebimento do documento pela Anvisa
até a etapa atual do processo de anaélise.
IMPORTANTE: Apenas peticdes com o processo
de analise em andamento, com o processo de
analise n3o finalizado, incluindo documentos na
fila, em andlise ou outra etapa do seu ciclo de
vida de analise.

UNIDADE E CONTATO
DO RESPONSAVEL

GGMED
medicamento.
assessoria
@anvisa.gov.br

GGBIO
ggbio@anvisa.gov.br

CGINT/GGCIP
cgint@anvisa.gov.br

GGTAB
ggtab@anvisa.gov.br

CGINT/GGCIP
cgint@anvisa.gov.br

GGTPS
ggtps@anvisa.gov.br

CGINT/GGCIP
cgint@anvisa.gov.br

GHCOS
ghcos@anvisa.gov.br

CGINT/GGCIP
cgint@anvisa.gov.br

FREQUENCIA DE
ATUALIZACAO

Diaria

Diaria

Diaria

Diaria

META/PRAZO
PARA BERTURA

dez/23 dez/23 dez/23

dez/23


mailto:ggbio@anvisa.gov.br
mailto:cgint@anvisa.gov.br
mailto:ggtab@anvisa.gov.br
mailto:cgint@anvisa.gov.br
mailto:ggtps@anvisa.gov.br
mailto:cgint@anvisa.gov.br
mailto:ghcos@anvisa.gov.br
mailto:cgint@anvisa.gov.br

NOME DA BASE DE
DADOS

Ciclo de Vida da
Analise de
PeticOes de
Toxicologia em
Andamento

Ciclo de Vida da
Andlise de
PeticOes
Relacionadas a
Empresas em
Andamento

Filas de Andlise de
Alimentos:
Configuragbes
Atuais Aplicadas
ao Histérico de
Peti¢cOes

DESCRICAO

Dados sobre o ciclo de vida da andlise de
peticdes de Toxicologia, informando as
principais etapas relacionadas ao processo de
analise, desde o recebimento do documento
pela Anvisa até a etapa atual do processo de
analise.

IMPORTANTE: Apenas petigdes com 0 processo
de analise em andamento, com o processo de
analise n3o finalizado, incluindo documentos na
fila, em analise ou outra etapa do seu ciclo de
vida de analise.

Dados sobre o ciclo de vida da analise de
peticdes relacionadas a empresas, incluindo
Autorizagdo de Funcionamento de Empresas
(AFE), informando as principais etapas
relacionadas ao processo de andlise, desde o
recebimento do documento pela Anvisa até a
etapa atual do processo de analise.
IMPORTANTE: Apenas peti¢des com o processo
de analise em andamento, com o processo de
analise ndo finalizado, incluindo documentos na
fila, em andlise ou outra etapa do seu ciclo de
vida de analise.

Esta base de dados aplica as configuragGes
atuais das filas de andlise de Alimentos ao
histérico de peticdes da Anvisa. Ela reorganiza o
histérico dessas peticGes com base nessas
configuragGes atuais. Para peti¢des que ja
teriam saido da fila, a base projeta as datas de
entrada e saida. Para aquelas que ainda
estariam na fila, ela projeta apenas a data de
entrada.

IMPORTANTE: Esta base ndo oferece um retrato
histérico das filas de analise, uma vez que, no
passado, as configuragdes de filas podem ter
sido diferentes das configuragGes atuais. Ela
apenas permite verificar o tempo de espera das
peticGes que se enquadram nas configuragdes
atuais de fila.

UNIDADE E CONTATO
DO RESPONSAVEL

GGTOX
toxicologia
@anvisa.gov.br

CGINT/GGCIP
cgint@anvisa.gov.br

COAFE/GGFIS
coafe@anvisa.gov.br

CGINT/GGCIP
cgint@anvisa.gov.br

GGALI
alimentos
@anvisa.gov.br

CGINT/GGCIP
cgint@anvisa.gov.br

FREQUENCIA DE
ATUALIZACAO

Diaria

Diaria

Diaria

META/PRAZO
PARA BERTURA

dez/23

dez/23

set/24


mailto:cgint@anvisa.gov.br
mailto:coafe@anvisa.gov.br
mailto:cgint@anvisa.gov.br
mailto:cgint@anvisa.gov.br

NOME DA BASE DE
DADOS

Filas de Anadlise de
Cosméticos:
Configuragdes
Atuais Aplicadas
ao Histérico de
Peticbes

Filas de Analise de
Derivados do
Tabaco:
Configuracdes
Atuais Aplicadas
ao Histérico de
PeticOes

Filas de Andlise de
Insumos
Farmacéuticos:
Configuragbes
Atuais Aplicadas
ao Histérico de
Peti¢Oes

DESCRICAO

Esta base de dados aplica as configuragdes
atuais das filas de andlise de Cosméticos ao
histdrico de peti¢cdes da Anvisa. Ela reorganiza o
histérico dessas peticdes com base nessas
configuragGes atuais. Para peti¢des que ja
teriam saido da fila, a base projeta as datas de
entrada e saida. Para aquelas que ainda
estariam na fila, ela projeta apenas a data de
entrada.

IMPORTANTE: Esta base ndo oferece um retrato
histérico das filas de analise, uma vez que, no
passado, as configuragdes de filas podem ter
sido diferentes das configuragGes atuais. Ela
apenas permite verificar o tempo de espera das
peticBes que se enquadram nas configuragdes
atuais de fila.

Esta base de dados aplica as configuragGes
atuais das filas de andlise de Derivados do
Tabaco ao histérico de peti¢Ges da Anvisa. Ela
reorganiza o histérico dessas peti¢gdes com base
nessas configuragdes atuais. Para petigdes que
ja teriam saido da fila, a base projeta as datas de
entrada e saida. Para aquelas que ainda
estariam na fila, ela projeta apenas a data de
entrada.

IMPORTANTE: Esta base ndo oferece um retrato
histérico das filas de analise, uma vez que, no
passado, as configuragdes de filas podem ter
sido diferentes das configuragGes atuais. Ela
apenas permite verificar o tempo de espera das
peticBes que se enquadram nas configuragdes
atuais de fila.

Esta base de dados aplica as configuragGes
atuais das filas de andlise de Insumos
Farmacéuticos ao histdrico de peti¢des da
Anvisa. Ela reorganiza o histérico dessas
peticGes com base nessas configuragOes atuais.
Para peticOes que ja teriam saido da fila, a base
projeta as datas de entrada e saida. Para
aquelas que ainda estariam na fila, ela projeta
apenas a data de entrada.

IMPORTANTE: Esta base ndo oferece um retrato
histérico das filas de analise, uma vez que, no
passado, as configuragdes de filas podem ter
sido diferentes das configuragGes atuais. Ela
apenas permite verificar o tempo de espera das
peticGes que se enquadram nas configuragdes
atuais de fila.

UNIDADE E CONTATO
DO RESPONSAVEL

GHCOS
ghcos@anvisa.gov.br

CGINT/GGCIP
cgint@anvisa.gov.br

GGTAB
ggtab@anvisa.gov.br

CGINT/GGCIP
cgint@anvisa.gov.br

GGMED
medicamento.
assessoria
@anvisa.gov.br

GGBIO
ggbio@anvisa.gov.br

CGINT/GGCIP
cgint@anvisa.gov.br

FREQUENCIA DE
ATUALIZACAO

Diaria

Diaria

Diaria

META/PRAZO
PARA BERTURA

set/24

set/24

set/24


mailto:ghcos@anvisa.gov.br
mailto:cgint@anvisa.gov.br
mailto:ggtab@anvisa.gov.br
mailto:cgint@anvisa.gov.br
mailto:ggbio@anvisa.gov.br
mailto:cgint@anvisa.gov.br

NOME DA BASE DE
DADOS

Filas de Anadlise de
Medicamentos:
Configuragdes
Atuais Aplicadas
ao Histérico de
Peticbes

Filas de Analise de
Peticbes
Relacionadas a
Empresas:
Configuracdes
Atuais Aplicadas
ao Histérico de
PeticOes

DESCRICAO

Esta base de dados aplica as configuragGes
atuais das filas de andlise de Medicamentos ao
histdrico de peti¢cdes da Anvisa. Ela reorganiza o
histérico dessas peticdes com base nessas
configuragGes atuais. Para peti¢des que ja
teriam saido da fila, a base projeta as datas de
entrada e saida. Para aquelas que ainda
estariam na fila, ela projeta apenas a data de
entrada.

IMPORTANTE: Esta base ndo oferece um retrato
histérico das filas de analise, uma vez que, no
passado, as configuragdes de filas podem ter
sido diferentes das configuragGes atuais. Ela
apenas permite verificar o tempo de espera das
peticBes que se enquadram nas configuragdes
atuais de fila.

Esta base de dados aplica as configuragGes
atuais das filas de andlise de Peti¢des
Relacionadas a Empresas, incluindo Autorizagdo
de Funcionamento de Empresas (AFE) ao
histérico de peti¢cdes da Anvisa. Ela reorganiza o
histérico dessas peticGes com base nessas
configuracGes atuais. Para peticGes que ja
teriam saido da fila, a base projeta as datas de
entrada e saida. Para aquelas que ainda
estariam na fila, ela projeta apenas a data de
entrada.

IMPORTANTE: Esta base ndo oferece um retrato
histérico das filas de analise, uma vez que, no
passado, as configuragdes de filas podem ter
sido diferentes das configuragGes atuais. Ela
apenas permite verificar o tempo de espera das
peticBes que se enquadram nas configuragdes
atuais de fila.

UNIDADE E CONTATO
DO RESPONSAVEL

GGMED
medicamento.
assessoria
@anvisa.gov.br

GGBIO
ggbio@anvisa.gov.br

CGINT/GGCIP
cgint@anvisa.gov.br

COAFE/GGFIS
coafe@anvisa.gov.br

CGINT/GGCIP
cgint@anvisa.gov.br

FREQUENCIA DE
ATUALIZACAO

Diaria

Diaria

META/PRAZO
PARA BERTURA

set/24

set/24


mailto:ggbio@anvisa.gov.br
mailto:cgint@anvisa.gov.br
mailto:coafe@anvisa.gov.br
mailto:cgint@anvisa.gov.br

NOME DA BASE DE
DADOS

Filas de Analise de
Produtos para
Saude:
Configuragdes
Atuais Aplicadas
ao Histérico de
Peticbes

Filas de Analise de
Saneantes:
Configuracdes
Atuais Aplicadas
ao Histérico de
PeticOes

Filas de Andlise de
Toxicologia:
Configuragbes
Atuais Aplicadas
ao Histérico de
Peti¢Oes

DESCRICAO

Esta base de dados aplica as configuragGes
atuais das filas de analise de Produtos para
Saude ao histdrico de peti¢cdes da Anvisa. Ela
reorganiza o histérico dessas peti¢gdes com base
nessas configuragdes atuais. Para peti¢des que
ja teriam saido da fila, a base projeta as datas de
entrada e saida. Para aquelas que ainda
estariam na fila, ela projeta apenas a data de
entrada.

IMPORTANTE: Esta base ndo oferece um retrato
histérico das filas de analise, uma vez que, no
passado, as configuragdes de filas podem ter
sido diferentes das configuragdes atuais. Ela
apenas permite verificar o tempo de espera das
peticBes que se enquadram nas configuragdes
atuais de fila.

Esta base de dados aplica as configuragGes
atuais das filas de andlise de Saneantes ao
histérico de peticdes da Anvisa. Ela reorganiza o
histérico dessas peticbes com base nessas
configuragGes atuais. Para peti¢des que ja
teriam saido da fila, a base projeta as datas de
entrada e saida. Para aquelas que ainda
estariam na fila, ela projeta apenas a data de
entrada.

IMPORTANTE: Esta base ndo oferece um retrato
histérico das filas de analise, uma vez que, no
passado, as configuragdes de filas podem ter
sido diferentes das configuragGes atuais. Ela
apenas permite verificar o tempo de espera das
peticdes que se enquadram nas configuragdes
atuais de fila.

Esta base de dados aplica as configuragGes
atuais das filas de analise de Toxicologia ao
histérico de petigdes da Anvisa. Ela reorganiza o
histérico dessas peticGes com base nessas
configuragGes atuais. Para peti¢Ges que ja
teriam saido da fila, a base projeta as datas de
entrada e saida. Para aquelas que ainda
estariam na fila, ela projeta apenas a data de
entrada.

IMPORTANTE: Esta base ndo oferece um retrato
histérico das filas de analise, uma vez que, no
passado, as configuragdes de filas podem ter
sido diferentes das configuragGes atuais. Ela
apenas permite verificar o tempo de espera das
peticGes que se enquadram nas configuracdes
atuais de fila.

UNIDADE E CONTATO
DO RESPONSAVEL

GGTPS
ggtps@anvisa.gov.br

CGINT/GGCIP
cgint@anvisa.gov.br

GHCOS
ghcos@anvisa.gov.br

CGINT/GGCIP
cgint@anvisa.gov.br

GGTOX
toxicologia
@anvisa.gov.br

CGINT/GGCIP
cgint@anvisa.gov.br

FREQUENCIA DE
ATUALIZACAO

Diaria

Diaria

Diaria

META/PRAZO
PARA BERTURA

set/24

set/24

set/24


mailto:ggtps@anvisa.gov.br
mailto:cgint@anvisa.gov.br
mailto:ghcos@anvisa.gov.br
mailto:cgint@anvisa.gov.br
mailto:cgint@anvisa.gov.br

NOME DA BASE DE
DADOS

Descontinuagao
de Medicamentos

AutorizagGes de
Funcionamento de
Empresas (AFE)

Certificados de
Boas Praticas de
Fabricacdo (CBPF)
de Medicamentos

Certificados de
Boas Praticas de
Fabricacdo (CBPF)
de Produtos para
Saude

DecisGes sobre
Processos

Administrativos
Sanitdrios (PAS)

Sistema Eletronico
de Informacgdes
(SEI)

C. CRONOGRAMA DE PROMOCAO, FOMENTO, USO E REUSO DAS BASES

DESCRICAO

Dados sobre a analise de peti¢Ges de
descontinuagdo de medicamentos.

Dados sobre Autorizagdes de Funcionamento de
Empresas (AFE), concedidas ou analisadas pela
Anvisa.

Dados sobre a Certificacdo de Boas Praticas de
Fabricacdo (CBPF) de medicamentos.

Dados sobre a Certificagcdao de Boas Praticas de
Fabricagdo (CBPF) de Produtos para Saude,
atestando que determinado estabelecimento
cumpre procedimentos e praticas estabelecidos
em normas especificas da Agéncia

Dados sobre decisOes das instancias de
julgamento de Processos Administrativos
Sanitarios (PAS).

Dados sobre documentos administrativos da
Anvisa cadastrados no Sistema Eletronico de
Informacgdes (SEI).

UNIDADE E CONTATO
DO RESPONSAVEL

GGFIS
gefis@anvisa.gov.br

CGINT/GGCIP
cgint@anvisa.gov.br
COAFE/GGFIS
coafe@anvisa.gov.br
CGINT/GGCIP
cgint@anvisa.gov.br
GGFIS
gefis@anvisa.gov.br

CGINT/GGCIP
cgint@anvisa.gov.br

GGFIS
ggfis@anvisa.gov.br

CGINT/GGCIP
cgint@anvisa.gov.br

CAJIS
cajis@anvisa.gov.br
GGREC

recursos
@anvisa.gov.br
SGCOL
sgcol@anvisa.gov.br

CGINT/GGCIP
cgint@anvisa.gov.br
GEDOC/GGCIP
gedoc@anvisa.gov.br

CGINT/GGCIP
cgint@anvisa.gov.br

Tabela 4: Cronograma de Promog¢ao, Fomento, Uso e Reuso das Bases

NOME DA ACAO ' DESCRICAO

Publicacdo de
noticias.

Publicacdo de noticias, no Portal
e nas redes sociais da Anvisa,

REALIZACAO
Out/23

informando sobre a publicagdo
do PDA-Anvisa 2023-2025.

RESPONSAVEL
CGINT/GGCIP

FREQUENCIA DE
ATUALIZACAO

Diaria Diaria

Diaria

Diaria

Mensal

Mensal

Anderson da Mota Ribeiro

cgint@anvisa.gov.br

. . META/PRAZO
jun/25 jun/25 | A BERTURA

jun/25

jun/25

set/25

set/25

MES/ANO DA UNIDADE, NOME E CONTATO DO

ASCOM ascom@anvisa.gov.br



mailto:ggfis@anvisa.gov.br
mailto:cgint@anvisa.gov.br
mailto:coafe@anvisa.gov.br
mailto:cgint@anvisa.gov.br
mailto:ggfis@anvisa.gov.br
mailto:cgint@anvisa.gov.br
mailto:ggfis@anvisa.gov.br
mailto:cgint@anvisa.gov.br
mailto:sgcol@anvisa.gov.br
mailto:cgint@anvisa.gov.br
mailto:gedoc@anvisa.gov.br
mailto:cgint@anvisa.gov.br
mailto:cgint@anvisa.gov.br
mailto:ascom@anvisa.gov.br

NOME DA ACAO

Publicacdo de
noticias.

DESCRICAO MES/ANO DA
REALIZAGAO

Publicagdo de noticias, no Portal | Até o més

e nas redes sociais da Anvisa, seguinte 3

sempre que uma ou mais bases | gbertura

de dados abertos forem abertas.

da(s) base(s)

de dados.
Publicacdo de | Publicacdo de noticias, no Portal | Até o més
noticias. e nas redes sociais da Anvisa, seguinte a
sempre que houver alteragdes alteracdo no
no PDA-Anvisa 2023-2025. PDA-Anvisa
2023-2025
IX. ANEXOS

A. INVENTARIO DE BASES DE DADOS DA ANVISA

Tabela 5: Inventario de Bases de Dados da Anvisa

NOME DA BASE DE
DADOS

Precos de
Medicamentos no
Brasil — Consumidor

Precos de
Medicamentos no
Brasil — Governo

Recebimento e
Cadastro de
Documentos

Configuragdes das
Filas de Andlise da
Anvisa

DESCRICAO

Dados da lista de pregos de Medicamentos,
contemplando o Prego Fabrica, ou Prego
Fabricante (PF), que é o preco maximo
permitido para venda a farmacias e drogarias.
E o Preco Maximo ao Consumidor (PMC), que
indica o prego maximo permitido para venda
ao consumidor.

Dados da lista de pregos de Medicamentos,
contemplando o Prego Fabrica, ou Prego
Fabricante (PF), que é o preco maximo
permitido para venda a farmacias e drogarias.
E o Prego Maximo de Venda ao Governo
(PMVG), que indica o prego maximo permitido
para venda aos entes da administragdo
publica.

Dados sobre a quantidade de documentos
protocolados na Anvisa e encaminhados as
areas técnicas responsaveis por suas analises.

Dados sobre a relagdo dos assuntos e
situagOes configuradas para incluir as petigdes
em suas respectivas filas de andlise da Anvisa.

UNIDADE, NOME E CONTATO DO
RESPONSAVEL

CGINT/GGCIP
Anderson da Mota Ribeiro
cgint@anvisa.gov.br

ASCOM ascom@anvisa.gov.br

CGINT/GGCIP
Anderson da Mota Ribeiro
cgint@anvisa.gov.br

ASCOM ascom@anvisa.gov.br

UNIDADE g%
O m
o -
<3
]
SCMED Sim
SCMED Sim
GEDOC/ Sim
GGCIP
CGINT/ N3o
GGCIP

POLITICA PUBLICA
RELACIONADA

Normas de regulagdo para
o setor farmacéutico e
criagdo da Camara de
Regulagdo do Mercado de
Medicamentos - CMED.
Lei n2 10.742/2003.

Normas de regulagao para
o setor farmacéutico e
criacdo da Camara de
Regulagdo do Mercado de
Medicamentos - CMED.
Lei n2 10.742/2003.

Politica Nacional de
Vigilancia Sanitaria, Lei n2
9.782/1999.


mailto:cgint@anvisa.gov.br
mailto:ascom@anvisa.gov.br
mailto:cgint@anvisa.gov.br
mailto:ascom@anvisa.gov.br

NOME DA BASE DE
DADOS

Filas de Analise de
Alimentos:
Configuragdes
Atuais Aplicadas ao
Historico de
Peti¢des

Filas de Analise de
Cosméticos:
ConfiguragGes
Atuais Aplicadas ao
Historico de
Peti¢des

Filas de Analise de
Derivados do
Tabaco:
ConfiguragGes
Atuais Aplicadas ao
Histérico de
Peti¢des

DESCRICAO UNIDADE

DADOS.
GOV.BR?

Esta base de dados aplica as configuragdes GGALI
atuais das filas de analise de Alimentos ao
histérico de petigdes da Anvisa. Ela reorganiza
o histdrico dessas peti¢des com base nessas
configuragdes atuais. Para peti¢des que ja
teriam saido da fila, a base projeta as datas de
entrada e saida. Para aquelas que ainda
estariam na fila, ela projeta apenas a data de
entrada.

IMPORTANTE: Esta base ndo oferece um
retrato histérico das filas de analise, uma vez
que, no passado, as configuragdes de filas
podem ter sido diferentes das configuragdes
atuais. Ela apenas permite verificar o tempo
de espera das peti¢Ges que se enquadram nas
configuragdes atuais de fila.

Nao

Esta base de dados aplica as configuragdes GHCOS
atuais das filas de analise de Cosméticos ao
histoérico de petigdes da Anvisa. Ela reorganiza
o histdrico dessas peticdes com base nessas
configuragOes atuais. Para petigdes que ja
teriam saido da fila, a base projeta as datas de
entrada e saida. Para aquelas que ainda
estariam na fila, ela projeta apenas a data de
entrada.

IMPORTANTE: Esta base ndo oferece um
retrato historico das filas de analise, uma vez
que, no passado, as configuracgdes de filas
podem ter sido diferentes das configuragdes
atuais. Ela apenas permite verificar o tempo
de espera das peti¢des que se enquadram nas
configuragdes atuais de fila.

Nao

Esta base de dados aplica as configuragdes GGTAB
atuais das filas de analise de Derivados do
Tabaco ao histérico de peti¢cdes da Anvisa. Ela
reorganiza o histérico dessas petigdes com
base nessas configuragdes atuais. Para
peticGes que ja teriam saido da fila, a base
projeta as datas de entrada e saida. Para
aquelas que ainda estariam na fila, ela projeta
apenas a data de entrada.

IMPORTANTE: Esta base ndo oferece um
retrato histérico das filas de analise, uma vez
que, no passado, as configuragdes de filas
podem ter sido diferentes das configuragdes
atuais. Ela apenas permite verificar o tempo
de espera das peti¢cGes que se enquadram nas
configuragdes atuais de fila.

Nao

POLITICA PUBLICA
RELACIONADA

Politica Nacional de
Alimentagdo e Nutricdo,
Decreto n2 7.272/2010.

Regulamentagdo de
Cosméticos, RDC Anvisa
n? 7/2015.

Controle do Tabagismo,
Lei n2 9.294/1996.



NOME DA BASE DE
DADOS

Filas de Analise de
Insumos
Farmacéuticos:
ConfiguragGes
Atuais Aplicadas ao
Historico de
Peti¢des

Filas de Analise de
Medicamentos:
ConfiguragGes
Atuais Aplicadas ao
Historico de
Peti¢des

Filas de Analise de
Peti¢des
Relacionadas a
Empresas:
ConfiguragGes
Atuais Aplicadas ao
Historico de
Peti¢des

DESCRICAO UNIDADE

DADOS.
GOV.BR?

GGMED
GGBIO

Esta base de dados aplica as configuragdes
atuais das filas de analise de Insumos
Farmacéuticos ao histdrico de petigdes da
Anvisa. Ela reorganiza o historico dessas
peticdes com base nessas configuragbes
atuais. Para petiges que ja teriam saido da
fila, a base projeta as datas de entrada e
saida. Para aquelas que ainda estariam na fila,
ela projeta apenas a data de entrada.
IMPORTANTE: Esta base ndo oferece um
retrato histérico das filas de analise, uma vez
que, no passado, as configuragdes de filas
podem ter sido diferentes das configuragdes
atuais. Ela apenas permite verificar o tempo
de espera das peticdes que se enquadram nas
configuragdes atuais de fila.

Nao

GGMED
GGBIO

Esta base de dados aplica as configuragdes N3o
atuais das filas de analise de Medicamentos
ao histodrico de petigcdes da Anvisa. Ela
reorganiza o histérico dessas petigdes com
base nessas configuragGes atuais. Para
peticGes que ja teriam saido da fila, a base
projeta as datas de entrada e saida. Para
aquelas que ainda estariam na fila, ela projeta
apenas a data de entrada.

IMPORTANTE: Esta base ndo oferece um
retrato historico das filas de analise, uma vez
que, no passado, as configuracgdes de filas
podem ter sido diferentes das configuragdes
atuais. Ela apenas permite verificar o tempo
de espera das peti¢des que se enquadram nas
configuragdes atuais de fila.

COAFE/
GGFIS

Esta base de dados aplica as configuragdes
atuais das filas de analise de PeticGes
Relacionadas a Empresas, incluindo
Autorizagdo de Funcionamento de Empresas
(AFE) ao histdrico de peti¢Ses da Anvisa. Ela
reorganiza o historico dessas peticdes com
base nessas configuracGes atuais. Para
peticdes que ja teriam saido da fila, a base
projeta as datas de entrada e saida. Para
aquelas que ainda estariam na fila, ela projeta
apenas a data de entrada.

IMPORTANTE: Esta base ndo oferece um
retrato histérico das filas de analise, uma vez
que, no passado, as configuragdes de filas
podem ter sido diferentes das configuragdes
atuais. Ela apenas permite verificar o tempo
de espera das peti¢des que se enquadram nas
configuragdes atuais de fila.

Nao

POLITICA PUBLICA
RELACIONADA

Politica Nacional de
Medicamentos, Lei n?
9.787/1999.

Lei n? 6.360/1976.

Politica Nacional de
Medicamentos, Lei n2
9.787/1999.

Lei n? 6.360/1976.

Regulamentagdo e
Fiscalizagdo de empresas,
Lei n2 13.097/2015.



NOME DA BASE DE
DADOS

Filas de Analise de
Produtos para
Saude:
ConfiguragGes
Atuais Aplicadas ao
Histdrico de
Peti¢des

Filas de Analise de
Saneantes:
ConfiguragGes
Atuais Aplicadas ao
Historico de
Peti¢des

Filas de Analise de
Toxicologia:
Configuragdes
Atuais Aplicadas ao
Histodrico de
Peti¢des

Ciclo de Vida da
Anadlise de PeticOes
de Alimentos

DESCRICAO UNIDADE

DADOS.
GOV.BR?

Esta base de dados aplica as configuragdes GGTPS
atuais das filas de andlise de Produtos para
Saude ao historico de petigdes da Anvisa. Ela
reorganiza o historico dessas peticdes com
base nessas configuragGes atuais. Para
peticdes que ja teriam saido da fila, a base
projeta as datas de entrada e saida. Para
aquelas que ainda estariam na fila, ela projeta
apenas a data de entrada.

IMPORTANTE: Esta base ndo oferece um
retrato histérico das filas de analise, uma vez
que, no passado, as configuragdes de filas
podem ter sido diferentes das configuragdes
atuais. Ela apenas permite verificar o tempo
de espera das peticdes que se enquadram nas
configuragdes atuais de fila.

Nao

Esta base de dados aplica as configuragdes GHCOS N3o
atuais das filas de analise de Saneantes ao
histoérico de petigdes da Anvisa. Ela reorganiza
o histdrico dessas peticdes com base nessas
configuragOes atuais. Para petigdes que ja
teriam saido da fila, a base projeta as datas de
entrada e saida. Para aquelas que ainda
estariam na fila, ela projeta apenas a data de
entrada.

IMPORTANTE: Esta base ndo oferece um
retrato historico das filas de analise, uma vez
que, no passado, as configuracgdes de filas
podem ter sido diferentes das configuragdes
atuais. Ela apenas permite verificar o tempo
de espera das peti¢des que se enquadram nas

configuragdes atuais de fila.

Esta base de dados aplica as configuragdes GGTOX
atuais das filas de analise de Toxicologia ao
historico de petigdes da Anvisa. Ela reorganiza
o histérico dessas peticGes com base nessas
configuragdes atuais. Para peti¢des que ja
teriam saido da fila, a base projeta as datas de
entrada e saida. Para aquelas que ainda
estariam na fila, ela projeta apenas a data de
entrada.

IMPORTANTE: Esta base ndo oferece um
retrato histérico das filas de analise, uma vez
que, no passado, as configuragdes de filas
podem ter sido diferentes das configuragdes
atuais. Ela apenas permite verificar o tempo
de espera das peti¢cGes que se enquadram nas
configuragdes atuais de fila.

Nao

Dados sobre o ciclo de vida da analise de GGALI
peticGes de Alimentos, informando as

principais etapas relacionadas ao processo de

analise, desde o recebimento do documento

pela Anvisa até o resultado da analise,

incluindo as datas de inicio e fim de cada

etapa.

IMPORTANTE: Apenas petigdes com analise

finalizada.

Sim

POLITICA PUBLICA
RELACIONADA

Regulagdo de
Equipamentos Médicos,
RDC Anvisa n? 185/2001.

Regulamentagdo de
Saneantes, RDC Anvisa n?
59/2010.

Politica Nacional de
Agrotoxicos, Lei n2
7.802/1989.

Politica Nacional de
Alimentagdo e Nutricao,
Decreto n® 7.272/2010.



NOME DA BASE DE
DADOS

Ciclo de Vida da
Analise de Peti¢Oes
de Alimentos em
Andamento

Ciclo de Vida da
Analise de PeticOes
de Cosméticos

Ciclo de Vida da
Analise de PeticOes
de Cosméticos em
Andamento

Ciclo de Vida da
Analise de Peti¢cOes
de Insumos
Farmacéuticos

Ciclo de Vida da
Anadlise de PeticOes
de Insumos
Farmacéuticos em
Andamento

DESCRICAO UNIDADE

DADOS.
GOV.BR?

Dados sobre o ciclo de vida da analise de GGALI
peticGes de Alimentos, informando as
principais etapas relacionadas ao processo de
analise, desde o recebimento do documento
pela Anvisa até a etapa atual do processo de
andlise.

IMPORTANTE: Apenas peti¢des com o
processo de andlise em andamento, com o
processo de analise ndo finalizado, incluindo
documentos na fila, em analise ou outra etapa
do seu ciclo de vida de analise.

Nao

Dados sobre o ciclo de vida da analise de GHCOS
peticGes de Cosméticos, informando as

principais etapas relacionadas ao processo de

andlise, desde o recebimento do documento

pela Anvisa até o resultado da andlise,

incluindo as datas de inicio e fim de cada

etapa.

IMPORTANTE: Apenas peti¢des com analise

finalizada.

Sim

Dados sobre o ciclo de vida da analise de GHCOS
peticGes de Cosméticos, informando as
principais etapas relacionadas ao processo de
analise, desde o recebimento do documento
pela Anvisa até a etapa atual do processo de
andlise.

IMPORTANTE: Apenas peticdes com o
processo de andlise em andamento, com o
processo de andlise ndo finalizado, incluindo
documentos na fila, em analise ou outra etapa
do seu ciclo de vida de analise.

Nao

GGMED
GGBIO

Dados sobre o ciclo de vida da analise de
peticSes de Insumos Farmacéuticos,
informando as principais etapas relacionadas
ao processo de analise, desde o recebimento
do documento pela Anvisa até o resultado da
andlise, incluindo as datas de inicio e fim de
cada etapa.

IMPORTANTE: Apenas peti¢des com analise
finalizada.

Nado

GGMED
GGBIO

Dados sobre o ciclo de vida da analise de
peticGes de Insumos Farmacéuticos,
informando as principais etapas relacionadas
ao processo de analise, desde o recebimento
do documento pela Anvisa até a etapa atual
do processo de analise.

IMPORTANTE: Apenas peticdes com o
processo de andlise em andamento, com o
processo de analise ndo finalizado, incluindo
documentos na fila, em analise ou outra etapa
do seu ciclo de vida de analise.

Nado

POLITICA PUBLICA
RELACIONADA

Politica Nacional de
Alimentagdo e Nutricdo,
Decreto n2 7.272/2010.

Regulamentagdo de
Cosméticos, RDC Anvisa
ne 7/2015.

Regulamentagdo de
Cosméticos, RDC Anvisa
ne 7/2015.

Politica Nacional de
Medicamentos, Lei n2
9.787/1999.

Lei n? 6.360/1976.

Politica Nacional de
Medicamentos, Lei n?
9.787/1999.

Lei n2 6.360/1976.



NOME DA BASE DE
DADOS

Ciclo de Vida da
Analise de Peti¢Oes
de Medicamentos

Ciclo de Vida da
Analise de Peti¢cOes
de Medicamentos
em Andamento

Ciclo de Vida da
Analise de PeticOes
de Produtos
Derivados do
Tabaco

Ciclo de Vida da
Anadlise de PeticOes
de Produtos
Derivados do
Tabaco em
Andamento

Ciclo de Vida da
Analise de PeticOes
de Produtos para
Saude

DESCRICAO UNIDADE

DADOS.
GOV.BR?

GGMED
GGBIO

Dados sobre o ciclo de vida da analise de
peticGes de Medicamentos, informando as
principais etapas relacionadas ao processo de
analise, desde o recebimento do documento
pela Anvisa até o resultado da andlise,
incluindo as datas de inicio e fim de cada
etapa.

IMPORTANTE: Apenas peti¢des com analise
finalizada.

]
3

GGMED
GGBIO

Dados sobre o ciclo de vida da analise de
peticdes de Medicamentos, informando as
principais etapas relacionadas ao processo de
analise, desde o recebimento do documento
pela Anvisa até a etapa atual do processo de
andlise.

IMPORTANTE: Apenas peticdes com o
processo de andlise em andamento, com o
processo de andlise ndo finalizado, incluindo
documentos na fila, em analise ou outra etapa
do seu ciclo de vida de analise.

Nao

Dados sobre o ciclo de vida da analise de GGTAB
peticGes de Produtos Derivados do Tabaco,
informando as principais etapas relacionadas

ao processo de anadlise, desde o recebimento

do documento pela Anvisa até o resultado da

analise, incluindo as datas de inicio e fim de

cada etapa.

IMPORTANTE: Apenas peti¢cdes com analise

finalizada.

Sim

Dados sobre o ciclo de vida da analise de GGTAB
peticdes de Produtos Derivados do Tabaco,
informando as principais etapas relacionadas
ao processo de anadlise, desde o recebimento
do documento pela Anvisa até a etapa atual
do processo de analise.

IMPORTANTE: Apenas peticdes com o
processo de andlise em andamento. Ou seja,
peticGes com andlise ainda ndo finalizada e
que estejam na fila de analise, em analise, em
exigéncia ou alguma outra etapa do seu ciclo
de vida de andlise.

Nao

Dados sobre o ciclo de vida da analise de GGTPS
peticGes de Produtos para Saude, informando

as principais etapas relacionadas ao processo

de analise, desde o recebimento do

documento pela Anvisa até o resultado da

analise, incluindo as datas de inicio e fim de

cada etapa.

IMPORTANTE: Apenas peti¢cdes com analise

finalizada.

Sim

POLITICA PUBLICA
RELACIONADA

Politica Nacional de
Medicamentos, Lei n?
9.787/1999.

Lei n? 6.360/1976.

Politica Nacional de
Medicamentos, Lei n?
9.787/1999.

Lei n? 6.360/1976.

Controle do Tabagismo,
Lei n2 9.294/1996.

Controle do Tabagismo,
Lei n29.294/1996.

Regulagdo de
Equipamentos Médicos,
RDC Anvisa n2 185/2001.



NOME DA BASE DE
DADOS

Ciclo de Vida da
Analise de Peti¢Oes
de Produtos para
Saude em
Andamento

Ciclo de Vida da
Analise de PeticOes
de Saneantes

Ciclo de Vida da
Analise de PeticOes
de Saneantes em
Andamento

Ciclo de Vida da
Analise de Peti¢cOes
de Toxicologia

Ciclo de Vida da
Anadlise de PeticOes
de Toxicologia em
Andamento

DESCRICAO UNIDADE

DADOS.
GOV.BR?

Dados sobre o ciclo de vida da analise de GGTPS
peticGes de Produtos para Saude, informando
as principais etapas relacionadas ao processo
de analise, desde o recebimento do
documento pela Anvisa até a etapa atual do
processo de analise.

IMPORTANTE: Apenas peti¢des com o
processo de andlise em andamento, com o
processo de analise ndo finalizado, incluindo
documentos na fila, em analise ou outra etapa
do seu ciclo de vida de analise.

Nao

Dados sobre o ciclo de vida da analise de GHCOS
peticGes de Saneantes, informando as

principais etapas relacionadas ao processo de

andlise, desde o recebimento do documento

pela Anvisa até o resultado da andlise,

incluindo as datas de inicio e fim de cada

etapa.

IMPORTANTE: Apenas peti¢des com analise

finalizada.

Sim

Dados sobre o ciclo de vida da analise de GHCOS
peticGes de Saneantes, informando as
principais etapas relacionadas ao processo de
analise, desde o recebimento do documento
pela Anvisa até a etapa atual do processo de
andlise.

IMPORTANTE: Apenas peticdes com o
processo de andlise em andamento, com o
processo de andlise nao finalizado, incluindo
documentos na fila, em analise ou outra etapa
do seu ciclo de vida de analise.

Nao

Dados sobre o ciclo de vida da analise de GGTOX
peticGes de Toxicologia, informando as

principais etapas relacionadas ao processo de

analise, desde o recebimento do documento

pela Anvisa até o resultado da andlise,

incluindo as datas de inicio e fim de cada

etapa.

IMPORTANTE: Apenas peti¢des com analise

finalizada.

Sim

Dados sobre o ciclo de vida da analise de GGTOX
peticGes de Toxicologia, informando as
principais etapas relacionadas ao processo de
analise, desde o recebimento do documento
pela Anvisa até a etapa atual do processo de
andlise.

IMPORTANTE: Apenas peticdes com o
processo de andlise em andamento, com o
processo de analise ndo finalizado, incluindo
documentos na fila, em analise ou outra etapa
do seu ciclo de vida de analise.

Nado

POLITICA PUBLICA
RELACIONADA

Regulagdo de
Equipamentos Médicos,
RDC Anvisa n? 185/2001.

Regulamentagdo de
Saneantes, RDC Anvisa n?
59/2010.

Regulamentagdo de
Saneantes, RDC Anvisa n?
59/2010.

Politica Nacional de
Agrotoxicos, Lei n2
7.802/1989.

Politica Nacional de
Agrotoxicos, Lei n2
7.802/1989.



NOME DA BASE DE
DADOS

Ciclo de Vida da
Analise de Peti¢Oes
Relacionadas a
Empresas

Ciclo de Vida da
Analise de PeticOes
Relacionadas a
Empresas em
Andamento

Pareceres
Eletrénicos da
Anvisa

Alimentos
Regularizados e
Situac¢do do Registro

Cosméticos
Regularizados e
Situac¢do do Registro

Medicamentos
Regularizados e
Situagdo do Registro

Produtos Derivados
do Tabaco
Regularizados e
Situagdo do Registro

Produtos para Saude
Regularizados e
Situagdo do Registro

DESCRICAO UNIDADE

DADOS.
GOV.BR?

COAFE/
GGFIS

Dados sobre o ciclo de vida da analise de
PeticGes Relacionadas a Empresas, incluindo
Autorizagdo de Funcionamento de Empresas
(AFE), informando as principais etapas
relacionadas ao processo de analise, desde o
recebimento do documento pela Anvisa até o
resultado da analise, incluindo as datas de
inicio e fim de cada etapa.

IMPORTANTE: Apenas peti¢cdes com analise
finalizada.

]
3

COAFE/
GGFIS

Dados sobre o ciclo de vida da anadlise de
peticGes relacionadas a empresas, incluindo
Autorizagdo de Funcionamento de Empresas
(AFE), informando as principais etapas
relacionadas ao processo de analise, desde o
recebimento do documento pela Anvisa até a
etapa atual do processo de analise.
IMPORTANTE: Apenas peticGes com o
processo de andlise em andamento, com o
processo de andlise ndo finalizado, incluindo
documentos na fila, em analise ou outra etapa
do seu ciclo de vida de analise.

Nao

GEDOC/
GGCIP

Dados sobre pareceres eletrénicos da Anvisa. N3o

Dados sobre Alimentos Regularizados, GGALI
incluindo a situacdo de registro ativo ou ndo,
de acordo como informado no portal de

consultas da Anvisa.

Sim

Dados sobre Cosméticos Regularizados, GHCOS
incluindo a situagdo de registro ativo ou nao,
de acordo como informado no portal de

consultas da Anvisa.

Sim

GGMED
GGBIO

Dados sobre Medicamentos Regularizados,
incluindo a situagdo de registro ativo ou nao,
de acordo como informado no portal de
consultas da Anvisa.

Sim

Dados sobre Produtos Derivados do Tabaco GGTAB
Regularizados, incluindo a situagdo de registro

ativo ou ndo, de acordo como informado no

portal de consultas da Anvisa.

Considera-se produto derivado do tabaco,

qualquer produto manufaturado que

contenha tabaco em sua composigdo.

Sim

Dados sobre Produtos para Saude GGTPS
Regularizados, incluindo a situagdo de registro
ativo ou ndo, de acordo como informado no

portal de consultas da Anvisa.

Sim

POLITICA PUBLICA
RELACIONADA

Regulamentagdo e
Fiscalizagdo de empresas,
Lei n2 13.097/2015.

Regulamentagdo e
Fiscalizagdo de empresas,
Lei n2 13.097/2015.

Politica Nacional de
Alimentacgdo e Nutrigdo,
Decreto n2 7.272/2010.

Regulamentacdo de
Cosméticos, RDC Anvisa
ne 7/2015.

Politica Nacional de
Medicamentos, Lei n2
9.787/1999.

Lei n? 6.360/1976.

Controle do Tabagismo,
Lei n2 9.294/1996.

Regulagdo de
Equipamentos Médicos,
RDC Anvisa n? 185/2001.



NOME DA BASE DE
DADOS

Saneantes
Regularizados e
Situagao do Registro

NotificacGes
Simplificadas de
Medicamentos

Monografias de
Agrotoxicos

Substancias de
Produtos

Insumos
Farmacéuticos
Ativos (IFA)

Restricdes de Venda
de Medicamentos

Descontinuagdo de
Medicamentos

DESCRICAO UNIDADE

DADOS.
GOV.BR?

Dados sobre Saneantes Regularizados, GHCOS
incluindo a situagdo de registro ativo ou nao,
de acordo como informado no portal de
consultas da Anvisa.

A area de Saneantes cuida de substancias ou
preparagGes destinadas a higienizagao,
desinfecgdo ou desinfestagdo domiciliar, em
ambientes coletivos e/ou publicos e no
tratamento de agua (Ref. Lei 6360/60).

Os saneantes sdo classificados em notificados
(Produtos de Risco 1) e registrados (Produtos
Risco Il).

]
3

GGMED
GGBIO

Dados sobre notificagdo de medicamentos
isentos de registro, bem como habilitagdo e
validagdo de empresas.

Nao

Dados sobre os ingredientes ativos de GGTOX
agrotdxicos em uso no Brasil.

A base de dados consiste em informacgdes
extraidas das monografias de todos os
ingredientes ativos de agrotdxicos com uso
autorizado no pais. As monografias sdo o
resultado da avaliacdo e da reavaliagao
toxicoldgica dos ingredientes ativos
destinados ao uso agricola, domissanitario,
nao agricola, em ambientes aquaticos e como
preservante de madeira e contém, entre
outras informagdes, culturas autorizadas e
respectivos limites maximos de residuos para
cada ingrediente ativo.

IMPORTANTE: A avaliagdo de registro de
agrotdxico ndo é competéncia somente da
Anvisa, inclui também o Ministério da
Agricultura, Pecudria e Abastecimento (Mapa)
e o Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e
dos Recursos Naturais Renovaveis (lbama).
Cada 6rgdo realiza a avaliagdo do produto de
acordo com a sua competéncia legalmente
estabelecida.

Sim

CGINT/
GGCIP

Dados que armazena informagoes de
substancias cadastradas pela Anvisa que
fazem ou fizeram parte de produtos cujo
registro foi analisado pela Agéncia.

Nado

Dados sobre Insumos Farmacéuticos Ativos
(IFA) de medicamentos.

GGMED
GGBIO

Nao

Dados sobre restrigdes de venda de GGFIS

medicamentos registrados.

Nao

Dados sobre a andlise de peti¢bes de GGFIS

descontinuagdo de medicamentos.

Nado

POLITICA PUBLICA
RELACIONADA

Regulamentagdo de

Saneantes, RDC Anvisa n?

59/2010.

Politica Nacional de
Medicamentos, Lei n2
9.787/1999.

Lei n? 6.360/1976.

Politica Nacional de
Agrotoxicos, Lei n2
7.802/1989.

Politica Nacional de
Medicamentos, Lei n?
9.787/1999.

Lei n2 6.360/1976.

Politica Nacional de
Medicamentos, Lei n?
9.787/1999.

Lei n? 6.360/1976.

Politica Nacional de
Medicamentos, Lei n?
9.787/1999.

Lei n? 6.360/1976.



NOME DA BASE DE
DADOS

Certificados de
Alimentos

Certificados de
Produtos para Saude

Padrdes para
Embalagens de
Derivados do
Tabaco

AutorizagOes de
Funcionamento de
Empresas (AFE)

AutorizagOes de
Funcionamento de
Empresas (AFE) em
Portos, Aeroportos,
Fronteiras e
Recintos
Alfandegados (PAF)

Cadastro de
Empresas Nacionais
e Internacionais

Fabricantes de
Medicamentos e de
Insumos
Farmacéuticos
Ativos (IFA)

Certificados de Boas
Praticas de
Fabricagdo (CBPF)
de Medicamentos

Certificados de Boas
Praticas de
Fabricagdo (CBPF)
de Produtos para
Saude

Processos de
Fiscalizagdo

DecisOes sobre
Processos

Administrativos
Sanitarios (PAS)

DESCRICAO

Dados sobre certificados de registros de
alimentos, que atestam se um determinado
produto alimenticio estd em conformidade
com as regulamentagdes e normas sanitdrias
estabelecidas pela agéncia.

Dados sobre certificados de registro de
produtos para saude, que atestam a
conformidade e seguranga de produtos
relacionados a saude, como dispositivos
médicos, produtos para diagndstico in vitro,
produtos bioldgicos, e outros.

Dados sobre padrées para embalagens de
derivados do tabaco.

Dados sobre Autorizagdes de Funcionamento
de Empresas (AFE), concedidas ou analisadas
pela Anvisa.

Dados sobre Autorizagdes de Funcionamento
de Empresas (AFE) em Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos Alfandegados (PAF).

Dados sobre as empresas nacionais e
internacionais cadastradas no banco de dados
da Anvisa.

Dados sobre empresas fabricantes de
Medicamentos e de Insumos Farmacéuticos
Ativos (IFA)

Dados sobre a Certificagdo de Boas Praticas de
Fabricagdo (CBPF) de medicamentos.

Dados sobre a Certificagdo de Boas Praticas de
Fabricagdo (CBPF) de Produtos para Saude,
atestando que determinado estabelecimento
cumpre procedimentos e praticas
estabelecidos em normas especificas da
Agéncia

Dados sobre processos de fiscalizagdo
analisados pela Geréncia-Geral de Fiscalizagdo
da Anvisa.

Dados sobre decisGes das instancias de
julgamento de Processos Administrativos
Sanitdrios (PAS).

UNIDADE

GGALI

GGTPS

GGTAB

COAFE/
GGFIS

GIMTV/
GGPAF

GGFIS

GGFIS

GGFIS

GGFIS

GGFIS

CAJIS
GGREC
SGCOL

DADOS.
GOV.BR?

Nao

Nao

Nao

Nao

Nado

POLITICA PUBLICA
RELACIONADA

Politica Nacional de
Alimentagdo e Nutricdo,
Decreto n2 7.272/2010.

Regulagdo de
Equipamentos Médicos,
RDC Anvisa n? 185/2001.

Controle do Tabagismo,
Lei n29.294/1996.

Regulamentagdo e
Fiscalizagdo de empresas,
Lei n2 13.097/2015.

Politica Nacional de
Vigilancia Sanitdria, Lei n®
9.782/1999.

Politica Nacional de
Medicamentos, Lei n?
9.787/1999.

Lei n? 6.360/1976.

Regulamentagdo da
producdo de
medicamentos, conforme
a RDC Anvisa n¢
301/2019.

Regulamento Técnico de
Boas Praticas de
Fabricagdo de Produtos
Médicos e Produtos para
Diagndstico de Uso In
Vitro, RDC 665/2022.

Politica Nacional de
Vigilancia Sanitdria, Lei n2
9.782/1999.

Lei n® 6.437/1977



NOME DA BASE DE
DADOS

Cadastro da Rede
Brasileira de
Laboratorios
Analiticos em Saude
(Reblas)

Pesquisas Clinicas

Equivaléncia
Farmacéutica e
Bioequivaléncia

Produgdo de Banco
de Tecidos Humanos

Produgdo de
Unidades de Células
Progenitoras
Hematopoéticas de
Medula Ossea (CPH-
MO) e de Sangue
Periférico (CPH-SP)

DESCRICAO UNIDADE

Dados sobre os laboratdrios analiticos que se | GELAS

relacionam com a Anvisa.

COPEC/
GGBIO

Dados sobre pesquisas clinicas realizadas no
Brasil.

GGMED
GGBIO

Dados sobre estudos de Equivaléncia
Farmacéutica e Bioequivaléncia.

GSTCO/
GGBIO

Sédo disponibilizados 4 arquivos com os dados
abertos de produgdo dos bancos de tecidos, a
saber:

. Dados de Produgdo dos Bancos de Tecidos
Oculares;

. Dados de Produgdo dos Bancos de Tecidos
Musculoesqueléticos;

. Dados de Produgdo dos Bancos de Pele e

. Dados de Produgdo dos Bancos de Tecidos
Cardiovasculares.

Os dados sdo provenientes de 4 formuldarios,
nos quais os bancos de tecidos informam os
seus dados de producdo, obedecendo o
disposto no art. 165 da Resolugdo da Diretoria
Colegiada — RDC Anvisa n. 55/2015, que
dispde sobre as Boas Praticas em Tecidos
humanos para uso terapéutico.

GSTCO/
GGBIO

Os dados de Produgdo dos Centros de Células
Progenitoras Hematopoéticas de medula
Ossea e sangue periférico para fins de
transplante convencional sdo dados coletados
dos Centros de Processamento Celular a partir
de 2020.

A nomenclatura dos Laboratdrios de
processamento de Células Progenitoras
Hematopoéticas de medula dssea, de sangue
periférico e dos Bancos de sangue de corddo
umbilical e placentario foi atualizada de
acordo com a publicagdo da RDC 214/2018 e,
mais recentemente, pela RDC 508/2021, para
Centros de Processamento Celular.

DADOS.
GOV.BR?

Nao

Sim

Sim

POLITICA PUBLICA
RELACIONADA

Sistema Nacional de
Laboratorios de Saude
Publica. Portaria n2
2.031/2004.

Regulamento para
realizagdo de ensaios
clinicos com
medicamentos no Brasil,
RDC Anvisa n2 9/2015.

Estudos de Equivaléncia
Farmacéutica e de Perfil
de Dissolugao
Comparativo, RDC Anvisa
n? 31/2010.



NOME DA BASE DE
DADOS

Produgdo dos
Centros de
Reprodugdo
Humana Assistida

Filas de Analise de
Processos
Eletronicos de
Importagdo (PEI)

Ciclo de Vida da
Analise de Processos
Eletronicos de
Importacdo (PEIl)

Peti¢des de
Importagao via
Remessa Expressa

Licencas de
Importagdao em
Portos, Aeroportos,
Fronteiras e
Recintos
Alfandegados

Entrada e
Distribuicdao de
PeticGes de
Licengas,
Permissoes,
Certificados e
Outros Documentos
(LPCO)

Certificado
Internacional de
Vacinagdo ou
Profilaxia por meio
do CIVNET

Certificado
Internacional de
Vacinagdo ou
Profilaxia por meio
do CIVP

Inspegbes de
Embarcagdes

DESCRICAO UNIDADE

Os dados de produgdo dos centros de GSTCO/
reprodu¢do humana assistida é um projeto de | gGggIO
Inteligéncia de Dados que extrai os dados do

Sistema Nacional de Produgdo de EmbriGes

(Sisembrio) que compila uma série de

informagdes obtidas dos Centros de

Reprodugdo Assistida e os dados estdo

disponiveis para a populagdo, para o préprio
estabelecimento e para as vigilancias

sanitdrias de estados e municipios e Distrito

Federal, que sdo responsaveis pelas inspegbes

e licenciamento sanitario local.

Dados sobre os tempos de filas de andlise de e | GCPAF/
de andlise de Andlise de Processos Eletrénicos | gGpaAF
de Importagdo (PEIl)

Dados sobre as principais etapas relacionadas | GCPAF/
a analise de Processos Eletronicos de GGPAF
Importagdo (PEI) na Anvisa, desde a emissdo

da guia até ultima finalizagdo do processo,

incluindo as datas de inicio e fim de cada

etapa.

Dados sobre a andlise de peti¢ées de GCPAF/
importagdo de produtos sujeitos a vigilancia | GGpAF
sanitaria via remessa expressa.

Dados sobre a andlise de processos de licenga | GCPAF/
de importagdo em portos, aeroportos, GGPAF
fronteiras e recintos alfandegados.

Dados sobre a entrada e distribuicdo de GCPAF/
peticdes de Licengas, PermissBes, Certificados | ggpAF
e Outros Documentos (LPCO).

Informagdes posteriores a entrada da petigdo

no sistema da Anvisa ndo sdo apresentadas,

pois a andlise é feita no Sistema Integrado de

Comércio Exterior (Siscomex), que ndo é

mantido pela Anvisa.

Dados sobre Certificados Internacionais de GIMTV/
Vacinagdo ou Profilaxia (CIVP) emitidos por GGPAF
meio do sistema CIVNET.

Dados sobre Certificados Internacionais de GIMTV/
Vacinagdo ou Profilaxia (CIVP) emitido por GGPAF
meio do servigo digital do portal GOV.BR.

Dados sobre inspe¢Ges realizadas em GIMTV/
embarcagdes. GGPAF

DADOS.
GOV.BR?

Sim

Sim

POLITICA PUBLICA
RELACIONADA



NOME DA BASE DE
DADOS

Certificados de
Embarcacao

InspecGes de
Infraestrutura

Inspecdes Sanitarias

em Navios de
Cruzeiro

Eventos de Saude
em Navios de
Cruzeiro

Eventos de Saude
Publica em Portos,
Aeroportos,
Fronteiras e
Recintos
Alfandegados (PAF)

Outros Eventos do
Workflow em

Portos, Aeroportos e

Fronteiras (PAF)

Capacidades Basicas

em Portos,
Aeroportos,
Fronteiras e
Recintos
Alfandegados (PAF)

Porto Sem Papel

Tecnovigilancia em
Pés-Mercado

DESCRICAO

Dados sobre o monitoramento do indice de
risco das embarcag0es e o quantitativo de
solicitagOes de certificados de embarcagdes.

Dados sobre inspe¢Ges realizadas nos ativos
cadastrados no sistema Risk Manager
(Sagarana) relacionados aos ambientes de
infraestrutura de portos e aeroportos, como
estabelecimentos de alimentagdo localizados
em portos e aeroportos.

Dados sobre Inspegdes realizadas pelo
Programa Nacional de Vigilancia em Saude
para Navios de Cruzeiro

Dados sobre notificagdes de eventos de salide
a bordo de navios de cruzeiro (influenza, DDA,
varicela e sarampo), provenientes do sistema
Risk Manager (Sagarana).

Dados sobre notificagdes de eventos de satide
publica para monitoramento do cendario
sanitario/epidemioldgico dos pontos de
entrada no pais, com dados provenientes do
sistema Risk Manager (Sagarana).

Dados sobre notificagGes de outros eventos
do workflow, incluindo eventos de risco,
denduncias ou incidentes sanitarios, agdes de
promocgdo da saude e programa de
monitoramento e qualidade de dgua e
alimentos, para monitoramento do cenario
sanitario/epidemiolégico dos pontos de
entrada no pais, em Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos Alfandegados (PAF).

Dados sobre capacidades basicas dos pontos
de entrada no pais, com informagdes sobre o
resultado das inspec¢des realizadas em cada
tipo de ambiente, processo ou servico
presente em cada ponto de entrada.

Dados sobre a liberagdo das mercadorias em
portos brasileiros.

Dados sobre notificages de dispositivos
médicos na fase de pds comercializagdo, com
vistas a recomendar a adogdo de medidas que
garantam a protecdo e a promogdo da salde
da populagdo.

O objetivo é dar transparéncia e apresentar os
dados provenientes de notificagdes realizadas
por servicos que compdem a Rede Sentinela,
outros servicos de saude, profissionais,
empresas detentoras de registro de produto,
dentre outros.

UNIDADE « & | POLITICA PUBLICA
8 S RELACIONADA
<
S8

GIMTV/ N3o

GGPAF

GIMTV/ N3o

GGPAF

GIMTV/ Sim

GGPAF

GIMTV/ N3o

GGPAF

GIMTV/ N3o

GGPAF

GIMTV/ N3o

GGPAF

GIMTV/ N3o

GGPAF

GIMTV/ N3ao

GGPAF

GETEC/ Sim

GGMON



NOME DA BASE DE
DADOS

Acdes de Campo e
Alertas Sanitarios
em Tecnovigilancia

NotificagcGes em
Farmacovigilancia

Hemovigilancia em
Pds-Mercado

NotificacGes Sobre
Assisténcia a Saude

NotificagGes de
InfeccOes
Relacionadas a
Assisténcia a Saude
(IRAS)

Nucleo de
Seguranga do
Paciente (NSP)

Roteiro Objetivo de
Inspecdo (ROI)

Registro Nacional de
Implantes (RNI)

DESCRICAO

Dados sobre agdes de campo e alertas
sanitarios em tecnovigilancia.

A acdo de campo é realizada pelo fabricante
ou detentor de registro de produto para
saude, com objetivo de reduzir o risco de
ocorréncia de evento adverso relacionado ao
uso de produtos para saude ja
comercializados.

Dados sobre notificagdes de suspeitas de
eventos adversos a medicamentos e vacinas
relatados por pacientes, cidadados,
profissionais de salde, servicos de saude e
detentores de registro de medicamentos, por
meio do sistema VigiMed.

Dados sobre notificagdes de eventos adversos
relacionados ao ciclo do sangue com objetivo
de melhorar a qualidade de produtos (sangue
e hemocomponentes) e dos processos, bem
como aumentar a seguranca do doador e
receptor. Evento adverso do ciclo do sangue é
toda ocorréncia adversa associada as etapas
do ciclo do sangue que possa resultar em risco
para a saude do doador ou do receptor, tendo
ou ndo como consequéncia uma reagdo
adversa.

Dados sobre o registro, triagem, investigacado
e acompanhamento de eventos adversos
relacionados a assisténcia a saude.

Dados dos formuldrios de notificagao de
InfeccGes Relacionadas a Assisténcia a Saude
(IRAS), que sdo infecgBes cuja aquisi¢do esta
relacionada a procedimentos assistenciais ou
internagdes.

Dados sobre o cadastro dos Nucleos de
Seguranca do Paciente (NSP) no sistema
Notivisa.

O ROI é um instrumento de inspegdo
desenvolvido para realizagdo de avaliagdo de
servigos sujeitos a a¢do da vigilancia sanitaria.
E constituido por uma série de indicadores
formulados a partir da legislagdo. Os
indicadores utilizados no roteiro sdo
classificados em criticos e n3do-criticos, a
depender da gravidade e do possivel risco
associado.

Dados sobre implantes ortopédicos e stents
cardiovasculares

UNIDADE

GETEC/
GGMON

GFARM/
GGMON

GHBIO/
GGMON

GGTES

GGTES

GGTES

GGTES

GGTES

DADOS.
GOV.BR?

Nao

Sim

Sim

Nao

POLITICA PUBLICA
RELACIONADA

Politica Nacional de
Medicamentos, Lei n?
9.787/1999.

Lei n? 6.360/1976.

Programa Nacional de
Seguranca do Paciente
(PNSP) - Portaria MS
529/2013

Programa Nacional de
Seguranca do Paciente
(PNSP) - Portaria MS
529/2013

Programa Nacional de
Seguranca do Paciente
(PNSP) - Portaria MS
529/2013, Instituigdo
Notivisa - Portaria MS
1660/2009



NOME DA BASE DE
DADOS

Autorizagdes
Emitidas no NDS
(National Drug
Control System)

Cadastro de
Farmdcias e
Drogarias no
Sistema Nacional de
Gerenciamento de
Produtos
Controlados e
Antimicrobianos
(SNGPC)

Entrada de
Medicamentos
Controlados e
Antimicrobianos
Industrializados

Entrada de
Medicamentos
Controlados e
Antimicrobianos
Manipulados

DESCRICAO

Dados do Sistema NDS, que automatiza
etapas de controle de substancias e plantas
sujeitas a controle especial da Portaria
SVS/MS n2 344/1998 e de suas atualizagdes,
nos niveis nacional e internacional, e permite
a realizacdo de pedidos de Autorizagdes de
Importagdo (Al) e de Exportagdo (AEX) desses
produtos a Anvisa.

Dados sobre farmacias e drogarias
cadastradas no Sistema Nacional de
Gerenciamento de Produtos Controlados e
Antimicrobianos (SNGPC), que informam
sobre a entrada (compra), venda,
transferéncia e perda de medicamentos
controlados e antimicrobianos (antibiéticos).

Dados sobre a compra (entrada) de
medicamentos controlados e antimicrobianos
(antibioticos) por farmacias e drogarias
cadastradas no Sistema Nacional de
Gerenciamento de Produtos Controlados e
Antimicrobianos (SNGPC).

IMPORTANTE: Medicamentos
Industrializados.

Dados sobre a compra (entrada) de
medicamentos controlados e antimicrobianos
(antibioticos) por farmacias e drogarias
cadastradas no Sistema Nacional de
Gerenciamento de Produtos Controlados e
Antimicrobianos (SNGPC).

IMPORTANTE: Medicamentos Manipulados.

UNIDADE

GPCON

GPCON

GPCON

GPCON

DADOS.
GOV.BR?

Nao

Nao

Nado

Nado

POLITICA PUBLICA
RELACIONADA

Sistema Nacional de
Politicas Publicas Sobre
Drogas - SISNAD (Lei
11343/2006).

Controle Sanitario do
Comércio de Drogas,
Medicamentos, Insumos
Farmacéuticos e
Correlatos (Lei 5991/73).
Politica Nacional de
Medicamentos, Lei n?
9.787/1999.

Lei n? 6.360/1976.

Sistema Nacional de
Politicas Publicas Sobre
Drogas - SISNAD (Lei
11343/2006).

Controle Sanitério do
Comércio de Drogas,
Medicamentos, Insumos
Farmacéuticos e
Correlatos (Lei 5991/73).
Politica Nacional de
Medicamentos, Lei n2
9.787/1999.

Lei n? 6.360/1976.

Sistema Nacional de
Politicas Publicas Sobre
Drogas - SISNAD (Lei
11343/2006).

Controle Sanitario do
Comércio de Drogas,
Medicamentos, Insumos
Farmacéuticos e
Correlatos (Lei 5991/73).
Politica Nacional de
Medicamentos, Lei n2
9.787/1999.

Lei n2 6.360/1976.

Sistema Nacional de
Politicas Publicas Sobre
Drogas - SISNAD (Lei
11343/2006).

Controle Sanitario do
Comércio de Drogas,
Medicamentos, Insumos
Farmacéuticos e
Correlatos (Lei 5991/73).
Politica Nacional de
Medicamentos, Lei n?
9.787/1999.

Lei n2 6.360/1976.



NOME DA BASE DE
DADOS

Perda de
Medicamentos
Controlados e
Antimicrobianos
Industrializados

Perda de
Medicamentos
Controlados e
Antimicrobianos
Manipulados

Transferéncia de
Medicamentos
Controlados e
Antimicrobianos
Industrializados

Transferéncia de
Medicamentos
Controlados e
Antimicrobianos
Manipulados

DESCRICAO

Dados sobre a perda de medicamentos
controlados e antimicrobianos
industrializados em farmacias e drogarias
cadastradas no Sistema Nacional de
Gerenciamento de Produtos Controlados e
Antimicrobianos (SNGPC). A perda pode ser
por vencimento do produto, quebra, e outros
motivos.

IMPORTANTE: Medicamentos
Industrializados.

Dados sobre a perda de medicamentos
controlados e antimicrobianos manipulados
em farmacias e drogarias cadastradas no
Sistema Nacional de Gerenciamento de
Produtos Controlados e Antimicrobianos
(SNGPC). A perda pode ser por vencimento do
produto, quebra, e outros motivos.
IMPORTANTE: Medicamentos Manipulados.

Dados sobre a transferéncia de medicamentos
controlados e antimicrobianos (antibidticos)
entre farmadcias e drogarias cadastradas no
Sistema Nacional de Gerenciamento de
Produtos Controlados e Antimicrobianos
(SNGPC).

IMPORTANTE: Medicamentos
Industrializados.

Dados sobre a transferéncia de medicamentos
controlados e antimicrobianos (antibidticos)
entre farmacias e drogarias cadastradas no
Sistema Nacional de Gerenciamento de
Produtos Controlados e Antimicrobianos
(SNGPC).

IMPORTANTE: Medicamentos Manipulados.

UNIDADE

GPCON

GPCON

GPCON

GPCON

DADOS.
GOV.BR?

Nao

Nao

Nado

Nado

POLITICA PUBLICA
RELACIONADA

Sistema Nacional de
Politicas Publicas Sobre
Drogas - SISNAD (Lei
11343/2006).

Controle Sanitario do
Comércio de Drogas,
Medicamentos, Insumos
Farmacéuticos e
Correlatos (Lei 5991/73).
Politica Nacional de
Medicamentos, Lei n?
9.787/1999.

Lei n? 6.360/1976.

Sistema Nacional de
Politicas Publicas Sobre
Drogas - SISNAD (Lei
11343/2006).

Controle Sanitério do
Comércio de Drogas,
Medicamentos, Insumos
Farmacéuticos e
Correlatos (Lei 5991/73).
Politica Nacional de
Medicamentos, Lei n2
9.787/1999.

Lei n? 6.360/1976.

Sistema Nacional de
Politicas Publicas Sobre
Drogas - SISNAD (Lei
11343/2006).

Controle Sanitario do
Comércio de Drogas,
Medicamentos, Insumos
Farmacéuticos e
Correlatos (Lei 5991/73).
Politica Nacional de
Medicamentos, Lei n2
9.787/1999.

Lei n2 6.360/1976.

Sistema Nacional de
Politicas Publicas Sobre
Drogas - SISNAD (Lei
11343/2006).

Controle Sanitario do
Comércio de Drogas,
Medicamentos, Insumos
Farmacéuticos e
Correlatos (Lei 5991/73).
Politica Nacional de
Medicamentos, Lei n?
9.787/1999.

Lei n2 6.360/1976.



NOME DA BASE DE
DADOS

Venda de
Medicamentos
Controlados e
Antimicrobianos -
Medicamentos
Industrializados

Venda de
Medicamentos
Controlados e
Antimicrobianos -
Medicamentos
Manipulados

Estoque de
Medicamentos
Controlados e
Antimicrobianos
Industrializados

Estoque de
Medicamentos
Controlados e
Antimicrobianos
Manipulados

Participacdo em
Consultas Publicas

DESCRICAO

Dados sobre a venda de medicamentos
controlados e antimicrobianos (antibioticos)
em farmacias e drogarias cadastradas no
Sistema Nacional de Gerenciamento de
Produtos Controlados e Antimicrobianos
(SNGPC).

IMPORTANTE: Medicamentos
Industrializados.

Dados sobre a venda de medicamentos
controlados e antimicrobianos (antibidticos)
em farmacias e drogarias cadastradas no
Sistema Nacional de Gerenciamento de
Produtos Controlados e Antimicrobianos
(SNGPC).

IMPORTANTE: Medicamentos Manipulados.

Dados sobre o estoque de medicamentos
controlados e antimicrobianos (antibidticos)
em farmacias e drogarias cadastradas no
Sistema Nacional de Gerenciamento de
Produtos Controlados e Antimicrobianos
(SNGPC).

IMPORTANTE: Medicamentos
Industrializados.

Dados sobre o estoque de medicamentos
controlados e antimicrobianos (antibidticos)
em farmacias e drogarias cadastradas no
Sistema Nacional de Gerenciamento de
Produtos Controlados e Antimicrobianos
(SNGPC).

IMPORTANTE: Medicamentos Manipulados.

Dados sobre consultas abertas para a
populagdo a respeito de temas de interesse a
saude da populagdo.

UNIDADE

GPCON

GPCON

GPCON

GPCON

ASREG

DADOS.
GOV.BR?

]
3

Sim

Nado

Nado

Sim

POLITICA PUBLICA
RELACIONADA

Sistema Nacional de
Politicas Publicas Sobre
Drogas - SISNAD (Lei
11343/2006).

Controle Sanitario do
Comércio de Drogas,
Medicamentos, Insumos
Farmacéuticos e
Correlatos (Lei 5991/73).
Politica Nacional de
Medicamentos, Lei n?
9.787/1999.

Lei n? 6.360/1976.

Sistema Nacional de
Politicas Publicas Sobre
Drogas - SISNAD (Lei
11343/2006).

Controle Sanitério do
Comércio de Drogas,
Medicamentos, Insumos
Farmacéuticos e
Correlatos (Lei 5991/73).
Politica Nacional de
Medicamentos, Lei n2
9.787/1999.

Lei n? 6.360/1976.

Sistema Nacional de
Politicas Publicas Sobre
Drogas - SISNAD (Lei
11343/2006).

Controle Sanitario do
Comércio de Drogas,
Medicamentos, Insumos
Farmacéuticos e
Correlatos (Lei 5991/73).
Politica Nacional de
Medicamentos, Lei n2
9.787/1999.

Lei n2 6.360/1976.

Sistema Nacional de
Politicas Publicas Sobre
Drogas - SISNAD (Lei
11343/2006).

Controle Sanitario do
Comércio de Drogas,
Medicamentos, Insumos
Farmacéuticos e
Correlatos (Lei 5991/73).
Politica Nacional de
Medicamentos, Lei n?
9.787/1999.

Lei n2 6.360/1976.



NOME DA BASE DE
DADOS

Ouvidoria

Sistema de
Atendimento ao
Publico (SAT)

Agendamento
Eletrénico de
Audiéncias pela
Internet

Reunides da
Diretoria Colegiada
da Anvisa

Sistema Eletronico
de Informacdes (SEI)

Bases de Pesquisa
Contratadas pela
Anvisa

Controle de Bens
Patrimoniais da
Anvisa

Planejamento e
Execucdo
Orcamentdria da
Anvisa

Arrecadacado

Ambiente Virtual de
Aprendizagem em
Vigilancia Sanitaria
(AVA Visa)

Sistema de Gestdo

por Competéncia
(SGC)

Programa de Gestao
Orientada para
Resultados (PGOR)

DESCRICAO

Dados sobre elogios e criticas do publico em
relagdo aos servigos da Anvisa.

Dados sobre o atendimento a demandas
cadastradas no Sistema de Atendimento ao
Pudblico da Anvisa (SAT).

Dados sobre o agendamento das reunides
com agentes internos ou externos que
acontecem com a participagdo de servidores
da Anvisa nas salas do Parlatério da Agéncia.

Dados sobre as reuniGes da Diretoria
Colegiada da Anvisa.

Dados sobre documentos administrativos da
Anvisa cadastrados no Sistema Eletronico de
Informacgdes (SEI).

Dados sobre as bases de pesquisa contratadas

pela Anvisa para apoio técnico e cientifico as
suas atividades finalisticas.

Dados sobre o controle de bens patrimoniais e

solicitagdes de servigos gerais na Anvisa.

Dados sobre o planejamento e a execugdo
orgamentdria da Anvisa por ano.

Dados sobre a arrecadagdo da Anvisa.

Dados sobre o Ambiente Virtual de
Aprendizagem em Vigilancia Sanitaria da
Anvisa (AVA Visa).

Dados com informagdes sobre capacitagdes,
formagdo e progressao de servidores da
Anvisa.

O Programa de Gestdo Orientada para
Resultados da Anvisa (PGOR) foi implantado
na Anvisa em 2017. E uma ferramenta de
gestdo que objetiva o exercicio de atividades
em que os resultados de produtividade
individual dos servidores possam ser
efetivamente mensurados, por meio de

elaboragdo e execugdo de planos de trabalho

e avaliacdo continua dos resultados.

UNIDADE

Ouvidoria

CGTAI/
GGCIP

CGTAI/
GGCIP

SGCOL

GEDOC/
GGCIP

GEDOC/
GGCIP

GELOG/
GGGAF

GEFIC/
GGGAF

GEGAR/
GGGAF

GGPES

GGPES

GGPES

DADOS.
GOV.BR?

Nao

Sim

POLITICA PUBLICA
RELACIONADA

Lei de Acesso a
Informagao, Lei n2
12.527/2011.

Lei de Acesso a
Informagao, Lei n?
12.527/2011.

Lei de Acesso a
Informagao, Lei n?
12.527/2011.

Reunides da Diretoria
Colegiada da Anvisa

Decreto 8539/2015.
Adogdo de Sistema
Informatizado para
Gestdao de Documentos



