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1. OBJETIVOS DO PLANO DE TRANSFORMAGAO DIGITAL

Objetivo Geral:

Desenvolver servigos digitais para transformar a Anvisa em uma Agéncia +SIMPLES +AGIL
+INTELIGENTE.

Objetivos especificos:

1. Ampliar a oferta de servicos digitais para o cidadao
Alinhamento Objetivo EGD: Objetivo 1 - Oferta de servicos publicos digitais
Objetivo 3 - Canals e servigos digitals simples e intuitivos
Contribui com a Iniciativa 1.1. Transformar todas as etapas e os servicos publicos
digitalizaveis, até 2022
Contribui com a Iniciativa 3.2. Realizar, no minimo, 100 pesquisas de experiéncia com os
usuarios reais dos servicos publicos, até 2022,

2. Propiciar maior autonomia, transparéncia e satisfacao dos usuarios

Alinhamento Objetivo EGD. Objetivo 2 - Avaliagcdo de satisfacdo nos servigos digitais
Objetivo 13 - Reformulacdo dos canais de transparéncia e dados

abertos
Contribui com a Iniciativa 2.1. Oferecer meio de avaliagdo de satisfacdo padronizado para, no
minimo, cinguenta por cento dos servicos publicos digitais, até 2022,
Contribui com a Iniciativa 13.2. Ampliar a quantidade de bases de dados abertos, de forma a
atingir 0,68 pontos no critério de disponibilidade de dados do indice organizado pela Organizacdo
para a Cooperacdo e Desenvolvimento Econémico, até 2022

3. Desburocratizar os servicos prestados pela Agéncia ao minimo viavel para alcancar os
objetivos de interesse publico

Alinhamento Objetivo EGD. Objetivo 2 - Avaliacdo de satisfacdo nos servigos digitais

Contribui com a Iniciativa 1.2. Simplificar e agilizar a abertura, a alteracdo e a extingdo de
empresas no Brasil, de forma que esses procedimentos possam ser realizados em um dia, até
2022,

Contribui com a Iniciativa 2.1. Oferecer meio de avaliacdo de satisfacdo padronizado para, no
minimo, cinquenta por cento dos servicos publicos digitais, até 2022.

Contribui com a Iniciativa 2.2. Aprimorar a satisfacdo dos usuarios dos servigos publicos e
obter nivel médio de, no minimo, 4,5 em escala de 5 pontos, até 2022,

Contribui com a Iniciativa 2.3. Aprimorar a percepcéo de utilidade das informacgoes dos servigos
no portal unico gov.br e atingir, no minimo, 75% de avaliagbes positivas, até 2022.

4. Reduzir o tempo médio e o custo na prestacao dos servicos




=N
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA T

Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria

Plano de Transformacao Digital

Alinhamento Objetivos EGD: Objetivo 4 - Acesso digital unico aos servicos publicos

Objetivo 5 - Plataformas e ferramentas compartilhadas

Objetivo 15 - Governo como plataforma para novos negocios
Contribui com a Iniciativa 4.4. Ampliar a utilizacdo do login uUnico de acesso gov.br para mil
servigos publicos digitals, até 2022.
Contribui com a Iniciativa 5.1. Implementar meios de pagamentos digitais para, no minimo,
trinta por cento dos servigos publicos digitais que envolvam cobranga, até 2022,
Contribui com a Iniciativa 15.1. Disponibilizar, no minimo, 20 novos servicos interoperaveis que
interessem as empresas e as organizagoes, até 2022.

Promover integracao e uso de inteligéncia de dados na prestacao dos servigos
Alinhamento Objetivo EGD: Objetivo 6 - Servicos publicos integrados

Objetivo 8 - Servigos publicos do futuro e tecnologias emergentes
Contribui com a Iniciativa 6.1. Interoperar os sistemas do Governo federal, de forma que, no
minimo, novecentos servigos publicos contem com preenchimento automatico de informacoes, até
2022,
Contribui com a Iniciativa 8.2. Implementar recursos de inteligéncia artificial em, no minimo,
12 servigos publicos federais, até 2022.

Promover seguranca e disponibilidade dos servicos ofertados, bem como proteger a
privacidade do cidadao
Alinhamento Objetivo EGD: Objetivo 10 - Implementacdo da Lei Geral de Protegdo de Dados -
LGPD no Governo

Objetivo 11 - Garantia da seguranga das plataformas de governo
digital e de misséo critica
Contribui com a Iniciativa 10.1. Fstabelecer método de adequacdo e conformidade dos orgéos
com os requisitos da Lei Geral de Protecdo de Dados, até 2020
Contribui com a Iniciativa 10.1. Estabelecer método de adequacdo e conformidade dos orgdos
com os requisitos da Lei Geral de Protecdo de Dados, até 2020
Contribui com a Iniciativa 11.1. Garantir, no minimo, 99% de disponibilidade das plataformas
compartilhadas de governo digital, até 2022,
Contribui com a Iniciativa 11.2. Monitorar, no minimo, 80% dos riscos de seguranca
cibernética nas plataformas compartilhadas de governo digital.

Objetivo 12 - Identidade digital ao cidadao
Contribui com a Iniciativa 12.5. Incentivar o uso de assinaturas digitais com alto nivel de seguranga.
Alinhamento Objetivo EGD: Objetivo 13 - Reformulagdo dos canais de transparéncia e dados
abertos
Contribui com a Iniciativa 13.2. Ampliar a quantidade de bases de dados abertos, de forma a atingir 0,68

(sessenta e oito centésimos) pontos no critério de disponibilidade de dados do indice organizado pela
Organizagcdo para a Cooperacdo e Desenvolvimento Econémico, até 2022.
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2. EIXO — TRANSFORMAGAO DIGITAL DOS SERVICOS PUBLICOS

Realizar a transformacdo digital de 83 servigos de atendimento ao usuario da Anvisa até dezembro de
2021, aumentando de 67% para 97% os servicos digitais.

1. Reduzir papel, com a submissao eletronica de documentos
Reduzir de 55 para 23 os servicos manuais da Anvisa.
2. Aumentar o nivel de maturidade digital do servico
Aumentar de 159 para 200 o nimero de servicos para uma nova plataforma tecnoldgica;
Aprimorar as tratativas internas no atendimento aos servigos solicitados por meio de digitalizagao
e otimizacao dos processos realizados pelas unidades da Anvisa.
No Acoes Diretoria Prazo
1 |Realizar Deniincia de Propaganda GGFIS/Dire4 mar.21
2 |Apresentar Documento de Descricao do Sistema de Farmacovigilancia | GGMON/Dire5 mar.21
3 |Informar seguranca do medicamento - Farmacovigilancia GGMON/Dire5 mar.21
4 | Alterar texto de bula - Solicitacdo de Farmacovigilancia GGMON/Dire5 mar.21
5 Aprese|’1tar Relatorio Perlc-Jd.lcﬂo d_e Avaliacao Beneficio-Risco de produtos GGMON/DIre5 mar.21
anorexigenos - Farmacovigilancia

6 Apresgntar document.a<;~ao para o el.'lquAadr.amento de medicamento GGMON/DIre5 mar.21
como isento de prescricao - Farmacovigilancia

7 |Apresentar Plano de Gerenciamento de Risco - Farmacovigilancia GGMON/Dire5 mar.21

8 Apresenta.r- ARe!atorlo Periodico de Avaliacao Beneficio-Risco - GGMON/DIre5 mar.21
Farmacovigilancia

9 S_oI|C|tar_o cadastramento de células germinativas e embrides- GSTCO/Direl mar.21
SisEmbrio

10 A!terar (_) cadastramento de células germinativas e embrides- GSTCO/Direl mar.21
SisEmbrio

11 |Solicitar Autorlza.gao de Funcionamento ou Autorizagao Especial - GGPAF/Dire5 mar.21
Produto de Terapia Avancada

12 | Alterar Agtorlzagao de Funcionamento ou Autorizagao Especial - Produto GSTCO/Direl mar.21

de Terapia Avancada
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13 |Cancelar Autorlzzf\gao de Funcionamento ou Autorizacao Especial - GSTCO/Direl mar.21
Produto de Terapia Avancada

14 Renov.ar Certificacao de Boas Praticas de Fabricagao de Produto de GSTCO/Direl mar.21
Terapia Avangada

15 Reg|s-trar Vinculo da Licenga de Importagao ao Portal Unico de Comércio GGPAE/Dire5 jun.21
Exterior (PEI)

16 |Solicitar Fiscalizacdo Sanitaria para Anuéncia de Importacdo GGPAF/Dire5 jun.21

17 |Solicitar Autorizacao de Fu.nC|onamento ou Autorizacao Especial em GGPAF/Dire5 jun.21
Portos, Aeroportos e Fronteiras

18 SoI|C|tfar alteragao de Autorizacao de F.unC|onamento ou Autorizagao GGPAF/Dire5 jun.21
Especial em Portos, Aeroportos e Fronteiras

19 |Cancelar Autorizacao de ancmnamento ou Autorizacao Especial em GGPAF/Dire5 jun.21
Portos, Aeroportos e Fronteiras

20 SoI|C|ta_r Autorlzacl;a_o de Funcionamento ou Autorizacao Especial de GGFIS/DIRE4 jun.21
Drogarias e Farmacias

21 Sohatgr AIteragao.de Autorlzlac:;ao de Funcionamento ou Autorizacao GGFIS/DIRE4 jun.21
Especial de Drogarias e Farmacias

22 SoI|C|t_ar NCanceIamento de _Autorlzaga’o_ de Funcionamento ou GGFIS/DIRE4 jun.21
Autorizacao Especial de Drogarias e Farmacias

23 |Consulta as decisdes de analise de peticoes Gadip jun.21

24 So,I|c.|tar Alteracao de Autorizacao de Pesquisa Clinica Dispositivos GGTPS/Dire3 jun.21
Médicos

25 SoII|C|tar Alteragao de produtos isentos de registro de Produtos para GGTPS/Dire3 jun.21
Saude

26 |Solicitar Alteracao de Registro de Produtos para Saude GGTPS/Dire3 jun.21

27 SoI|C|tarl Cancelamento de autorizacao de pesquisa clinica - Produtos GGTPS/Dire3 jun.21
para saude

28 |Solicitar Cancelarrllento de registro ou produtos isentos de registro de GGTPS/Dire3 jun.21
Produtos para Saude

29 |Solicitar Emissao de certificado de Registro de Produtos para Saude GGTPS/Dire3 jun.21

30 |Apresentar Recurso Administrativo — 12 instancia - Produtos para Saude| GGTPS/Dire3 jun.21

31 |Realizar Monitoramento de Produtos para salde GGTPS/Dire3 jun.21

32 |Solicitar Renovacao de Registro de Produtos para Saude GGTPS/Dire3 jun.21

33 |Solicitar Autorizacao de Pesquisa Clinica de Produtos para Saude GGTPS/Dire3 jun.21

34 |Solicitar parcelamento de pagamento de taxas GGGAF/Direl jun.21
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35 |Solicitar anuéncia prévia de patente (propriedade industrial) GGMED/Dire2 jun.21

36 |Solicitar Certlﬁcadq ou Segunda via de documento em Portos, GGPAF/Dire5 jun.21
Aeroportos e Fronteiras

37 |Realizar reclamacgao na Ouvidoria Gadip jun.21

38 |Consultar Auto de Infragao Sanitaria GGFIS/Dire4 set.21

39 |Solicitar Alteracao de Autorizagdo de Pesquisa Clinica - Medicamentos | GGMED/Dire2 set.21

40 |Alteracdo de Autorizacdo de Pesquisa Clinica - Produtos para Saude GGTPS/Dire3 set.21

41 |Solicitar Alteracao de Autorizacao de Pesquisa Clinica - Terapia GSTCO/Direl cet.21
Avancada

42 Solllc.|tar Alteracao de Autorizacao de Pesquisa Clinica Dispositivos GGTPS/Dire3 set.21
Médicos

43 SoI|c_|tar Cancelamento de Autorizacao de Pesquisa Clinica - GGMED/Dire2 cet.21
Medicamentos

44 SoI|C|tarl Cancelamento de autorizacao de pesquisa clinica - Produtos GGTPS/Dire3 cet.21
para saude

45 |Solicitar Cancelamento de Autorizacao de Pesquisa Clinica - Terapia GSTCO/Direl set.21
Avancada

46 |Solicitar Autorizacao de Pesquisa Clinica - Terapias Avancadas GSTCO/Direl set.21

47 |Solicitar Autorizacdo de Pesquisa Clinica de Medicamentos GGMED/Dire2 set.21

48 |Solicitar Autorizacdo de Pesquisa Clinica de Produtos para Salde GGTPS/Dire3 set.21

49 |Emitir certificado de Alimentos GGALI/Dire2 set.21

50 |Emitir certificado de produtos isentos de registro de Saneantes GHCOS/Dire3 set.21

51 |Emitir certificado de Registro de Cosméticos GHCOS/Dire3 set.21

52 | Emitir certificado de Registro de Medicamentos GGMED/Dire2 set.21

53 |Emitir certificado de Registro de Produto de Terapia Avancada GSTCO/Direl set.21

54 |Emitir certificado de Registro de Produtos para Saude GGTPS/Dire3 set.21

55 |Emitir certificado de Registro de Saneantes GHCOS/Dire3 set.21

56 | Emitir certificado ou 22 via de Comunicado Especial (COPEC) GGMED/Dire2 set.21

57 Emltl.l‘ Certificado ou Segunfja via dg documento de Autorlzz?gao de GGMED/Dire2 cet.21
Funcionamento ou Autorizagao Especial de Insumos Farmacéuticos

58 Em|t|_r Certificado ou Se_gun?a via d_e docume_nto de Autorizacao de GGMED/Dire2 set.21
Funcionamento ou Autorizacao Especial de Medicamentos

59 |Solicitar credenciamento de Servigos de Vacinagao GGPAF/Dire5 set.21
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60 |Solicitar vistoria de Plataforma para emissdo de Certificado Sanitario GGPAF/Dire5 set.21

61 |Solicitar Transferéncia de Titularidade de produtos para salde GGTPS/Dire3 set.21

62 |Solicitacdo de Isencdo de registro - Medicamento GGMED/Dire2 dez.21

63 |Alteracdo de produtos isentos de registro - Medicamento GGMED/Dire2 dez.21

64 |Renovacao de produtos isentos de registro - Medicamento GGMED/Dire2 dez.21

65 |Cancelamento de produtos isentos de registro - Medicamento GGMED/Dire2 dez.21

66 |Emissao de certificado de produtos isentos de registro - Medicamento | GGMED/Dire2 dez.21

67 |Registrar alimentos GGALI/Dire2 dez.21

68 |Alterar Registro de Alimentos GGALI/Dire2 dez.21

69 |Renovar Registro de Alimentos GGALI/Dire2 dez.21

70 |Cancelar Registro de Alimentos GGALI/Dire2 dez.21

71 |Solicitar Remessa Postal — CNPJ GGPAF/Dire5 dez.21

72 |Solicitar Remessa Postal — CPF GGPAF/Dire5 dez.21

73 | Apresentar Recurso Administrativo — 12 instancia - Insumos GGMED/Dire2 dez.21

74 |Solicitar Isengdo de registro de Insumos Farmacéuticos Ativos GGMED/Dire2 dez.21

. g A

75 Apresent.ar Recurso Administrativo — 12 instancia — Portos, Aeroportos GGPAF/Dires dez.21
e Fronteiras

76 |Solicitar Registro de produtos e servicos — Medicamentos GGMED/Dire2 dez.22
(eCTD)

77 |Alterar Registro de produtos e servicos — Medicamentos (eCTD) | GGMED/Dire2 dez.22

78 |Renovar Registro de produtos e servicos — Medicamentos GGMED/Dire2 dez.22
(eCTD)

79 |Cancelar Registro de produtos e servicos — Medicamentos GGMED/Dire2 dez.22
(eCTD)

80 |[Emitir Certificado Registro de produtos e servigos -— .

GGMED/Dire2 .

Medicamentos (eCTD) e dez.22

81 |Monitoramento de eventos adversos e desvios de qualidade de GGMON/Dires dez.22
produtos

82 |Modernizar e integrar as andlises de pos-comercializacao GGFIS/Dire4 dez.22

MON Fl
83 Rastreabilidade de medicamentos (SNCM) GGMON/GG dez.22

S/DIRES e 4
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3. EIXO — INTEROPERABILIDADE DE SISTEMAS

Integrar Servicos Solicita a API CNPJ (AFE, CBPF e Remessa Expressa, LI)

Integrar API e-Carta (PAS Digital)

Consultar base da Receita Federal do Brasil para obter classificacao do porte econdémico de empresas

Possibilitar a prescricdo eletronica de produtos controlados com Assinatura Eletronica Qualificada.

Acgoes

Diretoria

Prazo

Consultar base da Receita Federal do Brasil para obter classificacao
do porte econé6mico de empresas

GGGAF/Direl

jun.21

Integrar o servico de Remessa Postal CPF ao modulo “Minhas
importacoes” dos Correios (e-Carta dentro do Projeto PAS Digital)
Destaca-se que, essa mudanca foi avaliada do ponto de vista da jornada do
cidadao, posto que ficara mais facil que ele utilize apenas um sistema, o dos
Correios, ao invés de dois.

GGPAF/Direl

jun.21

Integrar Servigos Solicita a API CNPJ e a API CEP (Em elaboragdo o
termo de adesdo da Anvisa com o ConectaGov)

GGTIN/Direl

dez. 21

Prescricdo Eletronica de produtos controlados (A cooperacio técnica
com o ITl para desenvolvimento da solugao ja esta sendo formalizada pela equipe
de contratos da Anvisa).

GGMON/Dire5

dez.22
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4. EIXO — UNIFICACAO DE CANAIS DIGITAIS
Acoes Diretoria Prazo
Integrar 150 servicos do Sistema Solicita ao LOGIN UNICO GGTIN/Direl jun.21
Integrar 200 servicos (135 de 2020 + 65 de 2021) ao Médulo GGTIN/Direl dez.21
de avaliacdo do usuario '
5. PROJETOS ESPECIAIS
Acoes Diretoria| Unidade | Prazo
.PrOJ.eEo I_=Iora.-_ /-_\utomagao da analise de agrotoxicos por meio de Dire3 GGTOX mar.21
inteligéncia artificial
Servicos com analise Digital (Servigos A2)
Aplan,
Prospectar servigos digitais (A3) com potencial para automagao de processo | Gadip, GGTIN, £21
e digitizacdo da analise (A2), visando elevar a produtividade, reduzir custos e| Direl Ouvid e set:
falhas, além de aprimorar a qualidade do servico. GGCIP
Adotar melhorias com o auxilio do Modelo de Qualidade proposto pela SGD e
monitorados pela SEME: Dire5 GGGAF dez.21
e Porte de Empresas
Melhorias no Sistema de Consulta da Anvisa (estruturacdo das bases de Varias Varias
dados) diretorias | diretorias dez.22
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6. ESTRATEGIA DE MONITORAMENTO

Para a execucdo do Plano Digital da Anvisa, foi desenvolvido um modelo de governanca com a definicao de
atores, ritos e instrumentos de acompanhamento e gestao. Informacgdes quanto ao andamento das acoes
do Plano serdo prestadas por meio eletronico e complementadas por reunibes presenciais ou virtuais de
acompanhamento:

e Pontos de Controle mensais entre o Grupo Gestor da Anvisa, Gerente de Relacionamento do ME
e pontos focais das vinculadas e da SEME.

e Reunibes trimestrais do Comité Estratégico do Plano.

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

Termos:

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

2. A SGD apoiard os esforcos de transformacdo digital do 6rgdo, por meio da oferta, mediante
disponibilidade, de ferramentas, tecnologias e metodologias para acelerar a transformacao digital.

3. A SGD e a SEME irdao acompanhar e monitorar o cumprimento das metas estabelecidas.

4. Havendo variacao nos recursos que se fazem necessarios para a execugao do plano, por qualquer
motivo, poderd haver repactuacdo das metas por iniciativa das partes, desde que aprovadas pelo
Comité Estratégico do Orgao.

Data: 07/04/2021

ANTONIO BARRA TORRES SERGIO AUGUSTO DE QUEIROZ LUIS FELIPE SALIN
Diretor-Presidente ANVISA Secretario de Modernizacgao da MONTEIRO
Administracdo Federal da Secretario de Governo

SEME/SG-PR Digital da SEDGGD/ME




