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1. INTRODUCAO

Por meio da Portaria n2 209/ANVISA, de 03 de fevereiro de 2017, foi instituido grupo de trabalho
— GT para revisdo dos status documentais constantes dos sistemas de informacdo da Anvisa. O

grupo de trabalho é formado pelas seguintes areas:

Geréncia-Geral de Conhecimento, Inovagdo e Pesquisa — GGCIP;

e Geréncia de Gestdo Documental e Memoria Corporativa — GEDOC;

e Coordenacdo de Gestdo da Transparéncia e Acesso a Informacdo — CGTAI,
e Geréncia-Geral de Tecnologia da Informacdo — GGTIN;

e Assessoria de Planejamento — APLAN;

e Quvidoria—QUVID;

e Diretoria de Gestdo Institucional.

Ao grupo de trabalho foram incumbidas as seguintes responsabilidades:

o promover a revisdo dos atuais status constantes da lista do DATAVISA para sugerir
alteracdo, inclusdo, exclusdo ou aprimoramento dos campos de descricdo da situacdo
processual;

o propor a instituicdo de diretrizes para futura criacdo, alteracdo ou extincdo de status;

o propor metodologia de gerenciamento dessas alteracdes, bem como a governanca do
processo de atualizagdo;

o revisar o glossario para cada descritivo de status; e

o propor a revisdo de competéncias da Comissdao Permanente de Status, instituida pela
Portaria n2 1.259/ANVISA, de 29 de setembro de 2008.

Para cumprir as competéncias atribuidas ao grupo, foram realizadas duas pesquisas junto as areas
técnicas da Anvisa, extracdo de relatdrios do sistema DATAVISA, visando averiguar o nimero de
utilizacdes de cada status documental, reunides com os interlocutores das dareas técnicas,

consultas a areas técnicas e reunides do grupo de trabalho.

Embora as competéncias do GT tenham sido bem delineadas pela Portaria n2 209/ANVISA, de 03
de fevereiro de 2017, o grupo discutiu e julgou oportuno propor solucdes que, conjugadas com
a revisdo dos status documentais, podera gerar maior transparéncia aos usuarios dos servicos da

Agéncia.

Seguindo o rol de atribuicGes elencadas para o GT, passamos a expor as discussdes realizadas e

as recomendacdes para cada topico.

1 Entende-se por status a descricdo das situacdes ou estdgios em que 0s processos encontram-se
registrados nos sistemas de informacdo da ANVISA.



2. REVISAO DOS STATUS DOCUMENTAIS

Conforme disciplinado pela Portaria n? 209/ANVISA, de 03 de fevereiro de 2017, cabe ao GT
promover a revisdo dos atuais status constantes da lista do DATAVISA para sugerir alteracdo,

inclusdo, exclusdo ou aprimoramento dos campos de descri¢do da situacdo processual.
Atualmente existem 118 status ativos, que estdo estruturados da seguinte forma:

e Statusinternos;
e Status externos;
e Descrigdo do status internamente;
e Descricdo do status externamente.

O status internos ndo correspondem, necessariamente, aos status externos, bem como suas
descricOes. Essa estrutura foi montada para que uma situacdo documental atendesse as
necessidades internas da Agéncia e informasse, resguardando situagdes sigilosas, os usudrios

externos sobre os status documentais.

A primeira pesquisa aplicada junto as unidades organizacionais da Anvisa buscou identificar os
status documentais que poderiam ser suprimidos, as indicacdes de criacdo de status e a indicacdo

de quais status internos poderiam ser iguais aos externos.

A pesquisa foi respondida por 10 unidades organizacionais, sendo elas: GGTAB, GESAN, GFARM,
GGTPS, GGMED, GGTOX, GGALI, GECOS, GGFIS e GGPAF.

A coluna n? 3 da tabela | indica o percentual de dreas que indicaram que o status documental
poderia ser suprimido. Como resultado da pesquisa, 113 situa¢des documentais foram indicadas

para supressdo, sendo 65 status indicados para exclusdo por mais de 70% das areas.



TABELA | —STATUS DOCUMENTAIS VIGENTES

Indicagdes e
Ordem Status e UtilizagGes
exclusior | DATAVISA
1 Encaminhado ao setor 0,00% 543762
2 Em andlise 0,00% 369979
3 Anuido 20,00% 362165
4 Publicado deferimento 10,00% 74364
5 Concluida andlise - deferido 0,00% 59013
6 Em exigéncia 0,00% 55484
7 Aditado ao processo 10,00% 23396
8 Peticdo encerrada 20,00% 20481
9 Ndo anuido 50,00% 18487
10 Aguardando analise 0,00% 16579
11 Aguardando analise do cumprimento de exigéncia 10,00% 12083
12 Em digitalizacdo 0,00% 10917
13 Embarque autorizado 90,00% 10848
14 Concluida analise - indeferido 0,00% 9333
15 Certificado emitido 40,00% 8154
16 Publicado indeferimento 10,00% 7940
17 Concluida andlise — deferida publicacdo de ato 70,00% 7305
18 Aguardando homologac¢do no Visapar 60,00% 3260
19 Em analise do cumprimento de exigéncia 20,00% 3223
20 Guarda temporaria — aguardando analise 70,00% 1582
21 Encaminhado para avaliagdo de outro setor 20,00% 1350
22 Aguardando Inspecdo 60,00% 1337
23 Arquivado a pedido 50,00% 1303
24 Cancelado a pedido da empresa 0,00% 1295
25 Aguardando triagem e distribuicdo 70,00% 1257
26 Recurso liberado para sorteio 20,00% 1182
27 Revalidagdo automatica 30,00% 1134
28 Revalidagdo automatica 0,00% 1127

2 Na pesquisa que foi realizada, as unidades organizacionais que responderam indicaram a exclus3o dos

status.



Indicacdes

Ordem Status e Utilizagdes
exclusior | DATAVISA
29 Desisténcia a pedido 10,00% 1086
30 Concluida a andlise do recurso administrativo — 30,00% 745
indeferido
31 Guarda tempordria — aguardando cumprimento de 80,00% 703
exigéncia
32 Relatdrio Analisado 60,00% 663
33 Aguardando posicionamento do gerente 50,00% 492
34 Publicado aguardando vigéncia 50,00% 426
35 Andlise sobrestada 40,00% 382
36 Acdo Judicial — existéncia Suspenso/pendente 90,00% 354
37 Encaminhado a camara técnica 40,00% 336
38 Aguardando publicacdo 20,00% 268
39 Aguardando analise do medicamento matriz 70,00% 265
40 Em exigéncia da inspecdo 70,00% 220
41 Aguardando certificado de boas praticas de fabricacdo 60,00% 175
42 Fase de recurso 50,00% 175
43 Cancelado por caducidade 40,00% 165
44 Peticdo anuida — Ensaio Clinico iniciado 80,00% 162
45 Peticdo priorizada e aguardando andlise técnica 70,00% 159
46 Entrada improcedente 90,00% 135
47 Concluida a analise do recurso administrativo — 30,00% 129
deferido
48 Publicado Aresto 50,00% 126
49 Concluida analise — deferida publicagdo de extin¢do 60,00% 120
50 Peticdo anuida - Ensaio Clinico finalizado 80,00% 117
51 Arquivado — Insubsisténcia 70,00% 115
52 N3o provimento ao recurso 40,00% 106
53 Mudanga parcialmente ndo anuida 80,00% 94
54 Aguardando revisdo de andlise técnica 60,00% 79
55 Arquivado — Débito Quitado 80,00% 72
56 Aguardando receber e juntar AR 80,00% 66
57 Acdo — existéncia de Execucgdo Fiscal 90,00% 60
58 Produto Prioritario de PTE Deferido 80,00% 59
59 Em exigéncia prorrogada 0,00% 44



Indicacdes

Ordem Status e UtilizagGes
exclusior | DATAVISA
60 Arquivado — Nulidade 70,00% 43
61 Documentacdo encaminhada a empresa 70,00% 42
62 Aguardando anadlise de estudo de 70,00% 41
bioequivaléncia/perfil de dissolucdo
63 Aguardando andlise de eficdcia e seguranca 60,00% 40
64 Ciéncia — aguardando manifestacdo 80,00% 39
65 Provimento ao recurso 30,00% 38
66 Relatério emitido 80,00% 35
67 Encaminhado para Cobranca Administrativa 60,00% 29
68 Encaminhado para consulta externa 60,00% 29
69 Arguivado — Adverténcia 80,00% 22
70 Aguardando reconstituicdo de processo 20,00% 20
71 Encaminhado a UF 90,00% 17
72 Decisdo Judicial - Aguardando Andlise 80,00% 17
73 DICOL — Avaliar minuta de Decisdo Prévia negado 70,00% 16
provimento
74 DICOL — Avaliar minuta de Decisdo Prévia 70,00% 14
75 Juntada de processos 60,00% 13
76 Anadlise técnica concluida — aguardando decisdo da 90,00% 12
Cmed
77 Encaminhado para Certificagdo 90,00% 11
78 Acdo Judicial — Verificar existéncia 90,00% 10
79 Comunicado especial cancelado a pedido 90,00% 10
80 Guarda temporaria - aguardando publicacdo 90,00% 9
81 Taxa regularizada 90,00% 9
82 Cancelado apos reavaliagdo toxicoldgica 70,00% 9
83 Publicada Decisdo 50,00% 9
84 Provimento parcial ao recurso 50,00% 9
85 Provimento parcial ao recurso 20,00% 9
86 Autoridade julgadora — avaliar minuta de Decisdo 70,00% 8
Inicial
87 Aguardando pagamento 90,00% 7
88 Arquivado — Prescricdo 80,00% 6
89 Decisdo Judicial - Ndo Aceita 70,00% 6



Indicacdes

Ordem Status e Utilizagdes
exclusior | DATAVISA
90 Comunicado especial cancelado 90,00% 5
91 Mudanca analisada - Nivel 1 80,00% 5
92 Publicada Retratacao 60,00% 5
93 Andlise suspensa por interdicao 90,00% 4
94 Publicado deferimento por decurso de prazo 70,00% 4
95 Autoridade Julgadora — avaliar minuta de Decisdo 60,00% 4
Prévia
96 Redistribuido 0,00% 3
97 Aguardando triagem e distribuicdo de recurso 70,00% 3
98 Cancelado por Decisdo Judicial 70,00% 3
99 Publicada Retificacdo 50,00% 3
100 Parcelamento — concedido 100,00% 2
101 Aguardando publicacdo de deferimento automatico 90,00% 2
102 Em exigéncia de eficacia e seguranca 90,00% 2
103 Servidor para exame de recurso 0,00% 2
104 Embarque autorizado em cardter excepcional 90,00% 2
105 Aguardando prazo do Edital 80,00% 2
106 Mudanga parcialmente aprovada 80,00% 2
107 Mudanga parcialmente reprovada 0,00% 2
108 Parcelamento - analise do pedido 70,00% 2
109 DICOL — Avaliar minuta de Decisdo Prévia acolhido 70,00% 2
integralmente
110 Indeferido pelo INPI 100,00% 1
111 Solicitado pelo INPI para vistas 100,00% 1
112 Remetido ao INPI com pedido de providéncias 0,00% 1
113 Embarque ndo autorizado 90,00% 1
114 DICOL — Avaliar minuta de Decisdo Prévia acolhido 70,00% 1
parcialmente
115 Divida Ativa — inscrito (GEGAR) 90,00% 0
116 Mudanca implementada 80,00% 0
117 Divida Ativa — para inscricdo 70,00% 0
118 Aguardando reencaminhamento da decisao 10,00% 0

Tabela 1 - Status Documentais Vigentes



Para subsidiar o trabalho do GT, foi solicitado para a Geréncia-Geral de Tecnologia da Informacao
(GGTIN) o numero de utilizagdes de cada status documental no ano de 2016, valores que estdo

indicados na coluna n2 04 da tabela n? 01.

A partir das indicacdes de exclusdo das areas, do numero de utilizacdo de cada situagdo

documental no ano de 2016 e das discussées do GT, foram consensuadas as seguintes alteracdes:

| — Inativar os status relacionados abaixo, em razdo da baixa utilizagdo no ano de 2016 e
dispensabilidade do uso, conforme avaliado pelo GT. Ressalte-se que foi solicitado as unidades

técnicas que justificassem, se fosse o caso, a permanéncia das situagdes listadas abaixo, o que

ndo foi feito.
TABELA 1l — STATUS INATIVADOS
Ordem Status IndicagBes de  UtilizagBes
exclusdo DATAVISA
01 Aguardando revisdo de analise técnica 60% 79
02 Acdo — existéncia de Execugdo Fiscal 90% 60
03 Encaminhado para Cobranca Administrativa 60% 29
04 Arguivado — Adverténcia 80% 22
05 Decisdo Judicial - Aguardando Andlise 80% 17
06 DICOL — Avaliar minuta de Decisdo Prévia negado 70% 16
provimento
07 DICOL — Avaliar minuta de Decisdo Prévia 70% 14
08 Analise técnica concluida — aguardando decisdo da 90% 12
Cmed
09 Encaminhado para Certificagdo 90% 11
10 Acdo Judicial — Verificar existéncia 90% 10
11 Comunicado especial cancelado a pedido 90% 10
12 Taxa regularizada 90% 9
13 Aguardando pagamento 90% 7
14 Arquivado — Prescricdo 80% 6
15 Decisdo Judicial - Nao Aceita 70% 6
16 Comunicado especial cancelado 90% 5
17 Publicada Retratagdo 60% 5
18 Analise suspensa por interdi¢do 90% 4
19 Autoridade Julgadora — avaliar minuta de Decisdo 60% 4
Prévia
20 Redistribuido 0% 3
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21 Aguardando triagem e distribui¢do de recurso 70% 3
22 Publicada Retificagdo 50% 3
23 Aguardando publicagdo  de  deferimento 90%
automatico
24 Em exigéncia de eficacia e seguranca 90% 2
25 Servidor para exame de recurso 0% 2
26 Embarque autorizado em carater excepcional 90% 2
27 Aguardando prazo do Edital 80% 2
28 DICOL — Avaliar minuta de Decisdo Prévia acolhido 70% 2
integralmente
29 Embarque ndo autorizado 90% 1
30 DICOL — Avaliar minuta de Decisdo Prévia acolhido 70% 1
parcialmente
31 Divida Ativa — inscrito (GEGAR) 90% 0
32 Divida Ativa — para inscri¢do 70% 0
33 Aguardando reencaminhamento da decisdo 10% 0

Tabela 2 - Status Inativados - Baixa Utilizagdo
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Il — Inativar os status relacionados abaixo, em razao do GT entender pela dispensabilidade do uso,

conforme motivos indicados na planilha abaixo:

TABELA 1l — STATUS INATIVADOS

Ordem Status Motivo

01 Aguardando receber e juntar AR Ndo é status da peticdo e sim do processo de
trabalho.

02 Em digitalizacdo Ndo é status da peticdo e sim do processo de
trabalho.

03 Guarda tempordria — aguardando | Ndo é status da peticdo e sim do processo de

cumprimento de exigéncia trabalho.

04 Guarda temporaria - aguardando | Ndo é status da peticdo e sim do processo de

publicacdo trabalho.

05 Juntada de processos N&o é status da peticdo e sim do processo de
trabalho.

06 Arquivado na UNDOC N&o é status da peticdo e sim do processo de
trabalho.

07 Arquivado a pedido Ndo existe previsdo legal para o uso de tal
situacdo documental (ndo existe mais peticdo
de arquivamento). Utilizar o  status
“desisténcia a pedido” nos casos que se
aplicar.

08 Concluida a andlise do recurso | O assunto ja especificado na peticdo. Utilizar

administrativo — deferido "concluida analise - deferido".

09 Concluida a andlise do recurso | O assunto ja especificado na peticdo. Utilizar

administrativo — indeferido "concluida analise - indeferido".

10 Publicado deferimento por decurso de | O motivo ndo precisa ser especificado no

prazo status.  Utilizar o  status (publicado
indeferimento)

11 Cancelado a pedido da empresa O motivo ndo precisa ser especificado no
status. Utilizar o status “cancelado” ou
“publicado indeferimento/deferimento”.

12 Cancelado apds reavaliagdo toxicoldgica | O motivo ndo precisa ser especificado no
status. Utilizar o status “cancelado” ou
“publicado indeferimento/deferimento”.

13 Cancelado por caducidade O motivo ndo precisa ser especificado no
status. Utilizar o status “cancelado” ou
“publicado indeferimento/deferimento”.

14 Cancelado por Decisdo Judicial O motivo ndo precisa ser especificado no
status. Utilizar o status “cancelado” ou
“publicado indeferimento/deferimento”.

15 Indeferido pelo INPI Processo de trabalho com o INPI alterado em
razdo de novo normativo.

16 Remetido ao INPI com pedido de | Processo de trabalho com o INPI alterado em

providéncias razao de novo normativo.

17 Solicitado pelo INPI para vistas Processo de trabalho com o INPI alterado em
razdo de novo normativo.

18 Produto Prioritario de PTE Deferido Sobreposicdo — utilizar o status "peticdo
priorizada e aguardando andlise técnica".

19 Guarda tempordria — aguardando | Sobreposicdo - utilizar o status “aguardando

andlise andlise”

12



Ordem Status

Motivo

20 Concluida analise — deferida publicacdo
de extin¢do

21 Parcelamento - analise do pedido

22 Em exigéncia da inspecdo

23 Aguardando homologacdo no Visapar

24 Encaminhado a cdmara técnica

25 Aguardando publicagdo

26 Documentacao encaminhada

empresa

27 Encaminhado a UF

28 Aresto publicado

Tabela 3 - Status Inativados - Dispensabilidade de Uso

Sobreposicdo - utilizar o status “concluida
andlise — deferido ou concluida andlise —
indeferido.”

Sobreposicdo — utilizar o status “em andlise”.

“

Sobreposicdo — utilizar o status “em
exigéncia”.

Sobreposicdo - utilizar o status “encaminhado
a instancia superior”

Sobreposigdo - utilizar o status “encaminhado
para consulta externa”

Status inibe o uso de outro mais importante
(concluida analise técnica) - serad colocado na
descricdo do status "concluida analise técnica"
informacdes sobre a publicacdo.

Status muito genérico, que ndo traz clareza ao
usuario sobre o status da peticdo. Também
existe outro status para ser utilizado.

Status muito genérico, que ndo traz clareza ao
usuario sobre o status da peticdo. Também
existe outro status para ser utilizado.

Com a alteracdo na descricdo dos demais
status de recursos, que indica a decisdo final
da Agéncia, ndo sera mais necessdria um
status especifico e genérico para indicar a
publicagdo do recurso.
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[Il — Criar os status relacionados abaixo, pelos motivos e justificativas abaixo expostas:

Ordem

Status

Aguardando
analise de bula,
rotulagem

nome comercial

Aguardando
andlise de peticdo
vinculada

Aguardando
anadlise de
tecnologia
farmacéutica
Aguardando
analise do insumo
farmacéutico
ativo

Recurso nao

retratado

Recurso retratado

Cancelado

Concluida analise

Solicitante

GGMED

GGMED

GGMED

GGMED

GGMED

GGMED

GT

GGMED

Observacao

Deixar mais clara a informagdo sobre qual é a andlise do
processo que ainda ndo foi realizada, de acordo com os
processos de trabalho da GGMED

Para peticBes cuja publicacdo da decisdo final aguarda a
analise de outra relacionada, utilizar os status de
“Encaminhado ao setor” / “Aguardando andlise” mantem
erroneamente tais peti¢es na fila, fato que gera um relatério
inadequado da fila de analise. Nesta situacdo, o status de
“Andlise sobrestada” também é um uso equivocado, pois o
referido status deve ser usado apenas para peticdes
secundarias em que a renovacgao de registro foi indeferida e
aguarda avaliacdo do recurso ou, ainda, para peticGes
primarias que aguardam a avaliacdo de outra instancia.

Deixar mais clara a informacdo sobre qual é a andlise do
processo que ainda ndo foi realizada, de acordo com os
processos de trabalho da GGMED.

Deixar mais clara a informacdo sobre qual é a andlise do
processo que ainda ndo foi realizada, de acordo com os
processos de trabalho da GGMED.

Quando ndo houve retratacdo do recurso pela area técnica
responsavel pelo indeferimento/ndo anuéncia. Nesse caso a
area encaminha o recurso para andlise da Coordenacgao de
instrucdo e andlise de recurso juntamente com o despacho de
nao retratagao.

Deixar mais clara a informacdo sobre os recursos que nao
foram retratados pela area técnica.

Quando h3a reconsideracdo da decisdo pela drea técnica
responsavel pelo indeferimento/ndo anuéncia apds a analise
do recurso. Assim, a peticdo é retratada, podendo ser
deferida/anuida ou ter a sua andlise reaberta.

Deixar mais clara a informacdo sobre os recursos que foram
retratados pela drea técnica

Criacdo de status para substituir diversos status que indicam a
situacdo de cancelado, mas que especificam o motivo na sua
descricdo, por exemplo: “cancelado apds reavaliagdo
toxicolodgica”, “cancelado por decisdo judicial”, etc.

Algumas peticdes, como anélise de um protocolo de estudo
ndo hd uma reprovagdo/aprovacdo do protocolo de estudo,
sendo apenas encaminhada a empresa considera¢des
regulatodrias referentes ao protocolo de estudo em andlise. O
status “Concluida analise” seria utilizada nesses casos.

14



Ordem

9

10

11

12

13

14

15

16

Status Solicitante

Liberado por

GGMED
decurso de prazo

Processo
suspenso

GGMED

Aguardando

analise =
classificado para | GGMED
elaboracao de

subsidios ao INPI

Aguardando

disponibilizagdo GGMED
do processo pelo

INPI

Remetido ao INPI GGMED

para providéncias

Arquivado
definitivamente GGMED
pelo INPI

Publicado aresto -

recurso nao GGALI
conhecido

Publicado aresto -

. GGALI
recurso extinto

Tabela 4 - Status a Serem Criados

Observagdo

Status a ser utilizado em atendimento ao previsto no §1° do
Art. 36 da RDC 09/2015. Status harmonizado com as areas de
pesquisa clinica.

A criacdo do status “Processo suspenso” atenderia a previsdo
do Capitulo VI da RDC 09/2015, especificamente para as
seguintes situacdes: suUSPenso ou Processo SUspenso, ensaio
clinico suspenso e DDCM suspenso.

A'inclusdo desta situacdo visa esclarecer que o processo ja foi
submetido a uma andlise preliminar e agora se encontra na fila
aguardando a andlise de patenteabilidade para fins de
subsidios ao INPl. Processo relacionado a produtos
estratégicos do SUS, que aguarda andlise segundo o artigo 5
(1) da Portaria conjunta 01/17 e 7(l) da RDC 168/17.

Com alguma frequéncia, o INPI tem publicado o
encaminhamento do pedido para a Anvisa e nem sempre sdo
disponibilizados os documentos do processo, ou mesmo,
faltam peticdes, ou encaminham peti¢cBes estranhas ao
processo nos arquivos enviados através de FTP, assim, esse
status sera utilizado para empregar uma situacdo de alerta
para o regulado, a fim de indicar que existe uma situacdo que
impede o inicio do exame da Anvisa.

O processo pode ser devolvido por solicitacdo da Anvisa ou a
pedido do INPI. Assim, o presente status serd utilizado para
representar o mencionado fluxo.

O INPI tem as duas figuras (arquivo definitivo ou temporario),
sendo que os pedidos arquivados podem ser restaurados e os
definitivamente, ndo. Neste Ultimo caso, a Anvisa também
encerra a sua instancia.

O status representa uma possibilidade de decisdo pela DICOL
e ndo existe outro status que aborde essa situagdo.

O status representa uma possibilidade de decisdo pela DICOL
e ndo existe outro status que aborde essa situagdo.

IV—Negar a criagao dos status relacionados abaixo, pelos motivos e justificativas abaixo expostas:

Ordem

01

02

03

Status Solicitante Observagao

Encaminhado para
avaliagdo do SNVS

Encaminhado para

avaliacdo de outro setor GGFIS

da Anvisa

Em andlise da Resposta

do SNVS (Visa e GGFIS

Laboratoérios Oficiais)

GGFIS

Trata-se de processo interno, sem visualizagcdo pelo
publico externo. Assim, o GT sugere a utilizacdo do
Sistema Eletrénico de Informacg&es — SEl, para registro,
tramitacdo e guarda dos processos de investigacdo.

Trata-se de processo interno, sem visualizagdo pelo
publico externo. Assim, o GT sugere a utilizacdo do
Sistema Eletrénico de Informag&es — SEl, para registro,
tramitacdo e guarda dos processos de investigacao.

Trata-se de processo interno, sem visualizacdo pelo
publico externo. Assim, o GT sugere a utilizacdo do
Sistema Eletronico de InformacGes — SEl, para registro,
tramitacdo e guarda dos processos de investigacao.
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Ordem

04

05

06

07

08

09

10

11

Status

Em analise da resposta de
outro setor da Anvisa

Investigacdo concluida
confirmada e autuacdo

Investigacdo concluida
confirmada e arquivada

Investigacdo concluida
ndo confirmada e
arquivada

Encerramento Dossié —
Apensado a outro dossié

Recurso Retratado

Triado aguardando
distribuicdo

Distribuido para analise

Tabela 5 - Status Negados

Solicitante

GGFIS

GGFIS

GGFIS

GGFIS

GGFIS

GGALI

GGALI

GGALI

Observagao

Trata-se de processo interno, sem visualizacdo pelo
publico externo. Assim, o GT sugere a utilizacdo do
Sistema Eletronico de InformacgGes — SEl, para registro,
tramitacdo e guarda dos processos de investigagdo.
Trata-se de processo interno, sem visualizacao pelo
publico externo. Assim, o GT sugere a utilizacdo do
Sistema Eletrénico de InformacGes — SEl, para registro,
tramitacdo e guarda dos processos de investigacao.
Trata-se de processo interno, sem visualizacao pelo
publico externo. Assim, o GT sugere a utilizacdo do
Sistema Eletrénico de Informacg&es — SEl, para registro,
tramitacdo e guarda dos processos de investigacdo.
Trata-se de processo interno, sem visualizacdo pelo
publico externo. Assim, o GT sugere a utilizacdo do
Sistema Eletrénico de Informac&es — SEl, para registro,
tramitacdo e guarda dos processos de investigacdo.
Trata-se de processo interno, sem visualizagdo pelo
publico externo. Assim, o GT sugere a utilizacdo do
Sistema Eletrénico de Informag8es — SEl, para registro,
tramitacdo e guarda dos processos de investigacao.
Status ja existe.

O GT entendeu que os status a serem utilizados apds a
triagem documental sdo “em analise” ou “aguardando
analise técnica” e que no momento anterior a triagem
deve ser utilizado o status “aguardando triagem e
distribuicdo”, ja existente.

O GT entendeu que o status solicitado “Distribuido
para analise” se sobrepora ao status “em analise” ou
“aguardando andlise técnica”.
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V — Alterar a descri¢ao para os status relacionados abaixo, visando conceder maior clareza na
descricdo de cada situacdo documental e harmonizar, a medida do possivel, a descricdo do status

interno com o externo.

TABELA V — ALTERACAO DA DESCRICAO INTERNA/EXTERNA

STATUS INTERNO
(visualizado por usudrios internos,
ambiente do sistema Datavisa)
Aguardando  posicionamento  do
(encaminhado a instancia superior)

apenas no

Gerente

Arquivado — Débito Quitado (Decisdo proferida —
débito quitado)

Arquivado — Insubsisténcia (Decisdo proferida —
insubsisténcia)
Arquivado — Nulidade
nulidade)

(Decisdo proferida —

Autoridade julgadora — avaliar minuta de Decisdo
Inicial

Concluida andlise — deferido

Concluida andlise - indeferido

Encaminhado ao setor

(distribuido para area responsavel)

Entrada improcedente (devolvido ao remetente)
Ndo provimento ao recurso (Publicado aresto —
ndo provimento ao recurso)

Peticdo anuida - Ensaio Clinico finalizado

(ensaio clinico finalizado)

Peticdo anuida — Ensaio Clinico iniciado

(ensaio clinico iniciado)

Peticdo priorizada e aguardando analise técnica

Provimento ao recurso
provimento ao recurso)
Provimento parcial ao recurso (Publicado aresto
— provimento parcial ao recurso)

(Publicado aresto —

Publicada Decisdo

Publicado aguardando vigéncia
(Publicado aguardando vigéncia normativa)

Recurso liberado para sorteio

Aguardando andlise de estudo de
bioequivaléncia/perfil de dissolucdo
(Aguardando andlise de equivaléncia terapéutica)

Concluida analise — deferida publicacdo de ato
(Autorizada publicacdo de ato)

STATUS EXTERNO
(visualizado por usuarios externos,
consultas realizadas no portal)

a partir das

Em analise (encaminhado a instancia superior)
Arquivado (Decisdo proferida — débito quitado)
Arquivado (Decisdo proferida — insubsisténcia)

Arquivado (Decisdo proferida — nulidade)

Em avaliacgdo da minuta da Decisdo Inicial
(Autoridade julgadora — avaliar minuta de
decisdo inicial)

Em analise (concluida andlise)

Em analise (concluida andlise)

Em tramitacdo
(distribuido para area responsavel)

Entrada improcedente (devolvido ao remetente)
Em andlise (Publicado aresto — ndo provimento
a0 recurso)

Processo anuido - Ensaio Clinico finalizado
(ensaio clinico finalizado)

Processo anuido — Ensaio Clinico iniciado
(ensaio clinico iniciado)

Aguardando analise

(Peticdo priorizada e aguardando analise técnica)
Em andlise (Publicado aresto — provimento ao
recurso)

Em andlise (Publicado aresto — provimento ao
recurso)

Decisdo Publicada (Publicada Decisdo)

Aguardando Vigéncia
(Publicado aguardando vigéncia normativa)

Em fase de julgamento pela Diretoria Colegiada
(Aguardando definicdo do Relator)

Aguardando anadlise de estudo de
bioequivaléncia/perfil de dissolucdo
(Aguardando analise de
terapéutica)

Concluida anélise — deferida publicacdo de ato
(Autorizada publicagdo de ato)

equivaléncia
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DIRETRIZES PARA CRIACAO, ALTERAGAO OU EXTINCAO DE STATUS

Conforme ja exposto ao longo desse relatdrio, o grupo de trabalho incumbido da revisdo dos
status documentais estd propondo a exclusdo de 62 (sessenta e duas) situacdes documentais, o

gue representa cerca de 52% dos status até entdo vigentes.

Esse dado também indica que as situacBes foram criadas ao longo do tempo sem respeitar
nenhum padrdo ou diretrizes, o que levou a vdrias sobreposicdes, desvio de finalidade e outras
inconsisténcias. Desse modo, sugere-se as seguintes diretrizes para criacdo/alteracdo/exclusdo

das situacGes documentais:

= Qs status documentais devem indicar a situacdo da peticdo e ndo do processo de trabalho
de cada unidade organizacional,

= (Os status documentais devem, a medida do possivel, ser abrangentes, buscando
contemplar o maximo de situagBes para uma mesma etapa, racionalizando, assim, o
numero de situacdes documentais;

=  AssituacBes documentais devem ser criadas de modo que a descricdo do status interno
seja igual a externa, resguardadas as situacdes de sigilo;

= As alteragdes no rol de situacGes documentais (criacdo, alteracdo ou extingdo) devem
representar entendimento de grupo multidisciplinar, representantes das principais
unidades organizacionais afetas ao tema;

= As situacdes documentais devem estar disponiveis para uso pelas diversas unidades
organizacionais, objetivando inibir a criagcdo de status documentais diversos para uma
mesma finalidade;

= Visando a racionalizacdo do uso de status documentais, as situacdes ndo devem indicar
a motivacdo do ato da Agéncia, sendo necessario, para atingir esse objetivo, o uso de
ferramentas especificas;

= AssituagBes documentais visam conferir transparéncia ao tramite processual da Agéncia

e, nesse sentido, devem representar uma decisdo, acdo ou etapa do processo de
avaliacdo técnica.
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3. COMPETENCIAS DA COMISSAO PERMANENTE DE STATUS

Visando manter uma uniformidade na aplicacdo de critérios para alteracGes no rol de situagdes

documentais, a grande dinamicidade das alteracdes e ao amplo escopo de conhecimentos

necessarios para gerenciar essas alteracles, é essencial que se tenha um grupo de trabalho

destinado a tal atividade.

Esse grupo de trabalho teria as seguintes atribuicdes:

Analisar, de oficio ou a pedido, altera¢des, inclusdo, exclusdao ou aprimoramento das
situagdes processuais;

Monitorar, apoiadas nas estatisticas de uso e nos pedidos de informacdo do publico
externo, o uso e a eficcia das situacGes documentais;

Orientar as unidades organizacionais da Anvisa sobre o uso das situa¢gdes documentais;

Propor melhorias relacionadas as situa¢cdes documentais que promovam transparéncia
do tramite processual da Agéncia;

Construir vocabuldrio para cada situacdo documental, de modo a especificar a quais
acdes ou etapas se referem cada status;

Propor ferramentas e instrumentos para automatizacdo do uso dos status documentais.

O Grupo de Trabalho, constituido por meio de uma Comissdo Permanente, teria a incumbéncia

de apresentar ao CETI (Comité Estratégico de Tecnologia da Informacdo — CETI) anualmente o

relato de suas atividades.

Visando garantir uma visdo multidisciplinar, a Comissao teria a seguinte composicao:

Representante da Geréncia-Geral de Conhecimento, Inovagdo e Pesquisa — GGCIP;
Representante da Geréncia de Gestdo Documental — GEDOC;

Representante da Ouvidoria — OUVID;

Representante da Assessoria de Planejamento — APLAN;

Representante da Coordenacdo de Gestdo da Transp. e Acesso a Informacdo — CGTA,

A Comissdo também se apoiaria em uma rede de interlocutores, que fornecerdo subsidios

técnicos para realizacdo dos trabalhos.
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4. FERRAMENTAS DE CONSULTA PROCESSUAL

Além de ser uma ferramenta de controle processual da Agéncia, as situacdes documentais
possuem como principal finalidade dar transparéncia ao usudrio externo da Agéncia sobre o

tramite de pleitos, em especial de registro de produtos e autorizacdes de funcionamento.

Atentos a essa finalidade, o Grupo de Trabalho incumbido da revisdo dos status documentais
entende que um aperfeicoamento da ferramenta de consulta de processos da Agéncia podera
dar maior transparéncia ao tramite processual, complementando a funcdo e utilidade do status

de cada peticdo.

Certamente, a simples indicacdo da situacdo de cada processo, descontextualizada do fluxo,
previsdo de finalizacdo da analise e posicdo na fila é insuficiente para o usudrio externo, que
requer informacdes precisas e completas sobre seu pedido para ter suas necessidades de

informacdo atendidas.

FIGURA | — CONSULTA PROCESSUAL ATUAL

Empresa LABORATORIO TEUTC BRASILEIRO S/A CNPJ 17.158.229/0001-76
Processo N° do Protocolo Expediente
70157.95 999071/62-8
Data de Entrada Assunto
01/01/1955 1 - Autorizacao de Funcionamento
Encontra-se na Situagao Publicagao (Resolucao)

Foi publicado em veicule oficial 29/03/1978

Enc.: manifestacao da ANVISA favoravel ao

pedida da empresa. em 29/03/1978

Peticdes
Expediente (Dt. Expediente) N° do Protocolo Assunto
0241887/17-2(10/02/2017) 02418.87172 7401 - ADITAMENTO (Exceto Farmacias e Drogarias)
Encontra-se na Situagdo Publicacdo (Resolugdo)
COIME - COORDENACAQ DE INSPECAO E FISCALIZACAO DE MEDICAMENTOS Em tramitagdo N&o Publicado

Desde 15/02/2017

Apesar de algumas informacBes sobre o tramite processual, como fila de andlise, estarem
disponiveis no portal da Agéncia, as disponibilizagdes dessas informac¢des de modo desconexo

também dificultam a percepgao do usudrio sobre a situacdo de sua peticdo.

Ressalte-se ainda que as ferramentas até entdo disponiveis no portal da Agéncia para

acompanhamento do tramite processual ndo atendem aos novos direcionamentos definidos pela
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Lei n2 13.411, de 28 de dezembro de 2016, que disciplina o seguinte:

§ 10. A Anvisa definird por ato prdprio os mecanismos para dar
publicidade aos processos de registro, de alteragdo pds-registro e de
renovagdo de registro, sendo obrigatoria a apresentacdo das seguintes
informacgdes:

| - status da andlise;
Il - prazo previsto para a decisdo final sobre o processo;
IIl - fundamentos técnicos das decisées sobre o processo.” (NR)

Sendo assim, o grupo de trabalho entende que a insercdo de algumas informacdes sobre o
tramite processual e a integracdo com outras ferramentas ja existentes no portal da Agéncia
podem gerar maior transparéncia para o usudrio externo. A figura abaixo possui natureza
meramente exemplificativa, mas representa o esforco de tentar reunir as principais informacdes

sobre o tramite processual em um unico local.

Expediente (Dt. Expediente) Assunto
0818963/13-3 (27/09/2013) 1000 — Registro de Medicamento Novo

Andlise
(Técnico) Cumprimento de Recurso 22
Protocolo exigéncia Publicagdo Instancia

Area técnica Exigéncia Parecer Técnico Recurso 12
(Apoio Adm) Instancia

Sua peticdo esta aguardando analise técnica, encontra-se na 122 posi¢ao na fila de andlise,

em tramitacdo na COIME e a previsdo para finalizagdo e publicacdo da andlise é de 90 dias
a contar da data de protocolizagao.
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5. RECOMENDACOES

Criar ferramentas e diretrizes para automatizacdo da troca de status documentais no
sistema DATAVISA, ja que a troca manual do status pelo servidor responsavel pela peticdo
acarreta em erros e em situagdes processuais desatualizadas;

Especificar, por meio de diagrama esquematico, quais a¢des ou etapas de cada status
documental se refere, no intuito de orientar os usuarios quanto a situacdo documental
mais adequada para cada etapa ou agdo;

Aperfeicoar a ferramenta de consulta a situagdo de processos, disponivel no portal da
Agéncia, de modo a disponibilizar informac&es que permitam a percepcdo completa, por
parte do usuario, do tramite processual;

Disponibilizar as situacdes documentais para todas as unidades organizacionais, assim
como o glossario, pois, atualmente, os status documentais estdo associados a
determinadas areas, o que favorece a criagdo de status sobrepostos;

Revisar o acesso a ferramenta de cadastramento de status no Datavisa e permitir acesso
somente a GGCIP;

Criar diretrizes, abaixo especificadas, para alteracdo, exclusdo ou inclusdo de situacbes
documentais na Anvisa:

o Osstatus documentais devem indicar a situagdo da peticdo e ndo do processo de
trabalho de cada unidade organizacional;

o Osstatus documentais devem, a medida do possivel, ser abrangentes, buscando
contemplar o maximo de situacdes para uma mesma etapa, racionalizando,
assim, o numero de situacées documentais;

o As situagdes documentais devem ser criadas de modo que a descrigdo interna
seja igual a externa, resguardadas as situacdes de sigilo;

o As alteragdes no rol de situagdes documentais (criacdo, alteragdo ou extingdo)
devem representar entendimento de grupo multidisciplinar, representantes das
principais unidades organizacionais afetas ao tema;

o As situagBes documentais devem estar disponiveis para uso pelas diversas
unidades organizacionais, objetivando inibir a criacdo de status documentais

diversos para uma mesma finalidade;

o AssituagOes ndo devem indicar a motivagdo do ato da Agéncia, sendo necessario,
para atingir esse objetivo, o uso de ferramentas especificas;
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o Assituagdes documentais visam conferir transparéncia ao tramite processual da
Agéncia e, nesse sentido, devem representar uma decisdo, acdo ou etapa do
processo de avaliacdo técnica.

7) Republicar a Comissdo Permanente de Status, com as seguintes atribuicbes:

o Analisar, de oficio ou a pedido, alteracdes, inclusdo, exclusdo ou aprimoramento
das situacBes processuais;

o Monitorar, apoiadas nas estatisticas de uso e nos pedidos de informacdo do
publico externo, o uso e a eficdcia das situagbes documentais;

o Orientar as unidades organizacionais da Anvisa sobre o uso das situacles
documentais;

o Propor melhorias relacionadas as situagdes documentais que promovam
transparéncia do tramite processual da Agéncia;

o Construir vocabuldrio para cada situacdo documental, de modo a especificar a
guais acdes ou etapas se referem cada status;

o Propor ferramentas e instrumentos para automatizacdo do uso dos status
documentais;
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8)

Manter vigentes apenas os 72 (setenta e dois) status abaixo especificados:

TABELA VI — PROPOSTA DE STATUS A SEREM MANTIDOS

N©° STATUS INTERNO STATUS EXTERNO

1 Acdo Judicial - existéncia | A¢do Judicial - existéncia
Suspenso/pendente Suspenso/pendente

2 Aditado ao processo Aditado ao processo

3 Aguardando analise Aguardando analise

4 Aguardando andlise de eficdcia e |Aguardando andlise de eficicia e
seguranca seguranca
Aguardando andlise de estudo de|Aguardando andlise de estudo de

5 bioequivaléncia/perfil  de  dissolucdo | bioequivaléncia/perfil  de  dissolucdo
(Aguardando andlise de equivaléncia|(Aguardando andlise de equivaléncia
terapéutica) terapéutica)

6 Aguardando andlise do cumprimento de | Aguardando analise do cumprimento de
exigéncia exigéncia

2 Aguardando andlise do medicamento | Aguardando andlise do medicamento
matriz matriz

8 Aguardando certificado de boas praticas | Aguardando certificado de boas praticas
de fabricacdo de fabricacao

9 Aguardando inspe¢do Aguardando inspegdo

10 Aguardando posicionamento do Gerente | Em analise
(encaminhado a instancia superior) (encaminhado a instancia superior)

11 Aguardando reconstituicdo de processo Aguardando reconstituicdo de processo

12 Aguardando triagem e distribuicdo Aguardando triagem e distribuicdo

13 Andlise sobrestada Andlise sobrestada

14 Anuido Anuido

15 Arquivado — Débito Quitado (Decisdo |Arquivado — Débito Quitado (Decisdo
proferida — débito quitado) proferida — débito quitado)

16 Arquivado — Insubsisténcia (Decisdo | Arquivado — Insubsisténcia (Decisdo
proferida — insubsisténcia) proferida — insubsisténcia)

17 Arquivado — Nulidade (Decisdo proferida — | Arquivado — Nulidade (Decisdo proferida
nulidade) — nulidade)
Autoridade julgadora — avaliar minuta de Em avgliagéq da minuta da D-ecise“x'o Inicial

18 e (Autoridade julgadora —avaliar minuta de
Decisdo Inicial e

Decisdo Inicial)

19 Certificado emitido Certificado emitido

20 Concluida anélise — deferida publicacdo de | Concluida anadlise — deferida publicacdo
ato (Autorizada publicacdo de ato) de ato (Autorizada publicacdo de ato)

21 Concluida andlise - deferido Em anélise (concluida analise)

22 Concluida analise - indeferido Em analise (concluida andlise)

23 Desisténcia a pedido Desisténcia a pedido

24 Em andlise Em analise

25 Em andlise do cumprimento de exigéncia | Em andlise do cumprimento de exigéncia

26 Em exigéncia Em exigéncia
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NO

STATUS INTERNO

STATUS EXTERNO

27 Embarque autorizado Embarque autorizado

28 Encaminhado ao setor Em tramitacdo
(distribuido para area responsavel) (distribuido para area responsavel)

29 Encaminhado para avaliagdo de outro|Encaminhado para avaliagdo de outro
setor setor

30 Encaminhado para consulta externa Encaminhado para consulta externa

31 Entrada improcedente Entrada improcedente
(devolvido ao remetente) (devolvido ao remetente)

32 Fase de recurso Fase de recurso

33 Mudanca analisada - Nivel 1 Mudanca analisada - Nivel 1

34 Mudanga implementada Mudanga implementada

35 Mudanca parcialmente aprovada Mudanca parcialmente aprovada

36 Mudanca parcialmente ndo anuida Mudanca parcialmente ndo anuida

37 Mudanca parcialmente reprovada Mudanca parcialmente reprovada

38 Ndo anuido N&o anuido

39 Ndo provimento ao recurso (Publicado|Em anélise (Publicado aresto — ndo
aresto —ndo provimento ao recurso) provimento ao recurso)

40 Parcelamento - concedido Parcelamento — concedido

a Petig;o apgida - Ehsaio Clinico finalizado zgzc“ezzsdoo anuido - Ensaio  Clinico
(ensaio clinico finalizado) L

(ensaio clinico finalizado)

a2 Peticdo anuida — Ensaio Clinico iniciado | Processo anuido — Ensaio Clinico iniciado
(ensaio clinico iniciado) (ensaio clinico iniciado)

43 Peticdo encerrada Peticdo encerrada
Peticdo priorizada e aguardando analise Agugrfjandg a.nélise .

44 , (Peticao priorizada e aguardando analise
tecnica ..

técnica)

a5 Provimento ao recurso (Publicado aresto— | Em  analise  (Publicado aresto —
provimento ao recurso) provimento ao recurso)

16 Provimento parcial ao recurso (Publicado |Em  andlise  (Publicado aresto -
aresto — provimento parcial ao recurso) provimento parcial ao recurso)

47 Publicada Decisdo Decisdo Publicada (Publicada Decisdo)
Publicado aguardando vigéncia Aguardando Vigéncia

48 (Publicado aguardando vigéncia | (Publicado aguardando vigéncia
normativa) normativa)

49 Publicado deferimento Publicado deferimento

50 Publicado indeferimento Publicado indeferimento

51 Recurso Iiber'a<'jo~ para sorteio Eg}e;?:jade Julgamento pela Diretoria
(Aguardando definico do Relator) (Aguardando definicdo do Relator)

52 Relatdrio Analisado Relatdrio Analisado

53 Relatorio emitido Relatorio emitido

54 Revalida¢do automatica Revalida¢do automatica
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NO

STATUS INTERNO

STATUS EXTERNO

55
56

57

58

59
60
61
62
63
64

65

66

67
68

69

70
71
72

Aguardando analise de bula, rotulagem e
nome comercial

Aguardando analise de peti¢do vinculada

Aguardando anadlise de tecnologia
farmacéutica
Aguardando analise do insumo

farmacéutico ativo

Recurso ndo retratado

Recurso retratado

Cancelado

Concluida analise

Liberado por decurso de prazo

Processo suspenso

Aguardando analise — classificado para
elaboracdo de subsidios ao INPI
Aguardando  disponibilizacdo  do
processo pelo INPI

Remetido ao INPI para providéncias
Arquivado definitivamente pelo INPI
Publicado aresto - recurso ndo
conhecido

Publicado aresto - recurso extinto

Em exigéncia prorrogada

Ciéncia — aguardando manifestacao

Tabela 6 — Proposta de status a serem mantidos

Aguardando analise de bula, rotulagem e
nome comercial

Aguardando anadlise de peti¢ao vinculada

Aguardando andlise de tecnologia
farmacéutica

Aguardando  andlise  do insumo
farmacéutico ativo

Recurso ndo retratado

Recurso retratado

Cancelado

Concluida analise

Liberado por decurso de prazo

Processo suspenso

Aguardando andlise — classificado

para elaboracdo de subsidios ao INPI
Aguardando  disponibilizacdo  do
processo pelo INPI

Remetido ao INPI para providéncias
Arquivado definitivamente pelo INPI
Publicado aresto - recurso nado
conhecido

Publicado aresto - recurso extinto
Em exigéncia prorrogada
Ciéncia — aguardando manifestacao
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6. IMPACTO DAS PROPOSTAS

As propostas de revisdo dos status documentais possuem o potencial de simplificar o processo
de trabalho, pois ao invés de 118 situacdes documentais disponiveis para marcagdo no sistema
DATAVISA, teremos apenas 72 situacgdes, o que representa uma simplificacdo de 39%.

Importante esclarecer que das 72 situacdes documentais propostas, 56 sdo status até entdo
vigentes (simplificacdo de 53% dos status documentais vigentes) e 16 sdo novos status
documentais, que representam importantes etapas do fluxo de analise de peti¢cdes da Agéncia, o
gue dard ao usuario externo maior clareza sobre o tramite documental.

As propostas também aumentam a transparéncia do trabalho da Agéncia, pois com as propostas
apenas 3% das situacdes documentais internas sdo diferentes das situagdes documentais
externas, quando esse percentual era de 42%. Vinte situa¢cdes documentais também tiveram seu
glossario alterado, no intuito de melhor transparecer as etapas do fluxo processual.

Uma maior transparéncia ao usudrio dos servicos da Agéncia também pode ser garantida com a
proposta de revisdo da ferramenta de consulta a situacdo de documentos, que dard um nimero
maior de informacg@es ao peticionante, diminuindo assim, potencialmente, o nimero de pedidos
de informacg@es recebidos via canais de atendimento ao publico.
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