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1. Relatdrio

Trata-se da anadlise de proposta de alteracao do
Projeto Estratégico 03 "Aprimoramento da Deteccao de Riscos”
do Plano Estratégico (PE) 2024-2027 da Anvisa.

A proposta foi apresentada pela Geréncia-Geral de
Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria
(GGMON), por meio do Despacho ne
240/2025/SEI/GGMON/DIRE5/ANVISA (SElI 3906223), de 29 de
outubro de 2025.

Por meio do Despacho ne
1526/2025/SEI/DIRE5/ANVISA, de 2 de dezembro de 2025, a
Quinta Diretoria (DIRE5) manifestou-se favoravelmente a
alteracao proposta.

Em 3 de dezembro de 2025, a Assessoria de
Planejamento (APLAN) encaminhou a matéria ao GADIP, por meio
do Despacho n2 47/2025/SEI/CPGES/APLAN/GADIP/ANVISA (SEI
3966407), para submissao a deliberacao da Diretoria Colegiada.

E o relatdrio. Passo a andlise.

2. Analise

A revisao e a atualizacao do Plano Estratégico
encontram amparo na Lei n2 13.848, de 26 de julho de 2019, que



dispoe:

Art.17.(...)

§ 12 O plano estratégico sera compativel com o disposto
no Plano Plurianual (PPA) em vigéncia e sera revisto
periodicamente, com vistas a sua permanente
adequacao.

Adicionalmente, o art. 69, inciso Il, da Resolucao-RDC

n2 585, de 10 de dezembro de 2021, atribui a Diretoria Colegiada
a competéncia para aprovar, monitorar e avaliar o cumprimento
do Plano Estratégico da Agéncia:

Art. 62 (...)

Paragrafo unico. Compete a Diretoria Colegiada da
Anvisa:

(...)

Il - aprovar, monitorar e avaliar o cumprimento do Plano
Estratégico e do Plano de Gestao Anual da Agéncia.

competéncia do Comité de Governanca

Estratégica, Riscos e Inovacao Institucional (CGE) para avaliar e
propor a Dicol as metas e projetos estratégicos e suas alteracoes,
estd prevista no art. 16, inciso |, alineas “d” e “e”, da Portaria n®
60, de 24 de janeiro de 2022:

“Art. 16. Compete ao CGE:
| - quanto ao planejamento estratégico:

d) avaliar e propor a Dicol os indicadores e metas
estratégicas e suas alteracbes, considerando formula de
calculo, periodicidade de medicao e linha de base para o
alcance dos resultados desejados;

e) avaliar e propor a Dicol a priorizacao e atualizacao da
carteira de projetos estratégicos propostos pelos
gestores das unidades para o alcance dos resultados
desejados, com indicacao de principais entregas, prazo
estimado e unidade responsavel;”

O P03 compoe a carteira de projetos estratégicos do

Plano Estratégico 2024-2027 e contribui diretamente para os
objetivos estratégicos: (1.) Viabilizar o acesso seguro a produtos
e Servicos essenciais para a saude da populacao, (3.) Antecipar e
responder efetivamente a crises sanitarias e emergéncias de
salde publica; e (6.) Promover uso intensivo de dados.

Conforme documentacao técnica do projeto, o



sistema Notivisa, concebido como principal ferramenta de
notificacdo de eventos adversos e queixas técnicas no poés-
mercado, apresenta, desde 2008, limitacdes estruturais que
comprometem sua estabilidade, interoperabilidade e capacidade
de evolucao. Nesse contexto, o projeto e-Notivisa consolidou-se
como a Unica iniciativa a alcancar a fase de implementacao, com
proposta de modernizacao estrutural do monitoramento pés-
mercado.

O projeto “Aprimoramento da Deteccao de Risco
Sanitario no Monitoramento Pds-Mercado” ultrapassa a simples
substituicao de sistemas, ao propor a incorporacao de
tecnologias de inteligéncia artificial e a transicao de uma analise
baseada em notificacdes individuais para uma abordagem
integrada de identificacao e gestao de riscos sanitarios. Entre os
principais desafios a serem enfrentados, destacam-se: a
superacao de instabilidades técnicas e lacunas de
documentacao; o aprimoramento da interoperabilidade com
sistemas correlatos; a automacao de analises por meio de
inteligéncia  artificial;, a atualizacao dos padroes de
desenvolvimento conforme diretrizes do Ministério da Gestao; e a
reformulacao do modelo analitico, com foco na gestao proativa
de riscos.

A GGMON informou, ainda, que as notificacoes
relacionadas as Infeccdes Relacionadas a Assisténcia a Saulde
(IRAS) e a Resisténcia aos Antimicrobianos (RAM), atualmente
realizadas por meio de formularios eletrénicos Limesurvey,
passaram a demandar migracao para o e-Notivisa, com vistas a
melhoria da captacao, armazenamento e processamento dos
dados. Essa ampliacao de escopo impactou o cronograma
originalmente previsto, ensejando o0 ajuste das entregas do
projeto, inclusive com a exclusao da entrega referente ao médulo
administrativo especifico, cujas funcionalidades passaram a ser
incorporadas de forma transversal ao sistema.

O Quadro 1 consolida as alteracdes propostas para o
Projeto Estratégico 03, com ajustes de escopo e de prazos, bem
como a inclusao de novas entregas relacionadas aos formularios
de IRAS, em razao das novas atribuicdes conferidas ao e-Notivisa.

Quadro 1. Proposta de alteracao do PEO3.

Proposta de Proposta de

Entrega atual Prazo ~
alteracao prazo




Desenvolvimento e
implementacao do
Médulo Cidadao,
dos Médulos de
Andlise de Dados e

Sem alteracao na

Y 0
dos Mddulos de 1°TRI/2026 entrega 2°TRI/2026
Resposta da
Empresa -
Medicamentos
(queixa técnica)
Desenvolvimento e Desenvolvimento e
implementacao dos implementacao dos
Modulos de Moddulos de
Notificacao dos | 2°TRI/2026 Notificacao dos 19TRI1/2027
Servicos de Profissionais de
Saude - Sangue e Saude - Sangue e
hemoderivados hemoderivados
Desenvolvimento e Prr?sleenr;\/glr:{clamggtc(j)oi
implementacao dos plem ¢
. Modulos de
Modulos de Notificacao dos
Notificacao dos Profissignais de
Servicos de 39TRI1/2026 Satde e 29TRI1/2027
Saude - Demals aprimoramento
proo!utos e dos Moddulos de
servicos de Resposta da
saude P
Empresa
Desenvolvimento e
implementacao dos Desenvolvimento e ~
Mddulos de 39TRI/2027 | implementacao do Ser:oaltlgrjsao
Notificacao pelas Moddulo Empresa P
empresas
Médulo
administrativo para
controlar
permissoes dos 4°TRI1/2027 Exclusao
técnicos Anvisa e
pessoas externas
(SNVS)
Nova entrega Prazo
Formulario IRAS - UTI Adulto 4°9TRI1/2025
Formulario IRAS - UTI Pediatrica 19TRI/2026

e Neonatal

Formulario IRAS - Sitio Cirurgico

20TDI/MNMNNDA




e Célculo DDD PN N VPAVIAY

Formulario IRAS - Didlise e
consumo de produtos para 39TRI1/2026
higiene das maos

Formulario IRAS - Surtos em
Servicos de saude e 39TRI/2026
Endoftalmites

3. Voto

Diante do exposto, manifesto-me favoravel a
alteracao do PEO3, nos termos apresentados no Quadro 1.

E o voto que submeto a deliberacdo da Diretoria
Colegiada, por meio de Circuito Deliberativo.

Documento assinado eletronicamente por Leandro Pinheiro
Safatle, Diretor-Presidente, em 18/12/2025, as 17:40,
JEII ;j conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢9
. do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.
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