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Ciclo de regulacao

https://www.gov.br/anvisa/pt-

> * Registro de Produtos (Seguranca e eficacia) br/assuntos/fiscalizacao-e-

r— . ~ : .

E/: . Autorlza,gf';\o de Funcpnarpento (minimo legal) monitoramento/notificacoes/
* Boas Praticas de Fabricacao (processo)

— T

Pré-Mercado Pos-Mercado Descarte

* Notificagdes eventos adversos e queixas técnicas (problemas de qualidade)«

* Inspecoes, fiscalizacdes e denuncias (incluindo propaganda)

* Troca de informagdes com outros orgaos (nacionais e Internacionais) e
hospitais (rede sentinela)

* Controle de precos (s6 medicamentos)

* Alertas de seguranca ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
* Qutros ¢ ‘
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Projeto E-Notivisa: uma Start Up?

v" Time, ndo empresa
v Agilidade: Entrega a medida que

e e startup v ]Ic\i/f\E;P?rsoi:gles e functional
GOVERNO SELECIONADOS A g ‘lb : simp

PARTIR DE CRITERIOS, COMO: v" Desenvolvimento por feedbacks
(PORTARIA SGD/ME N° 2.496, DE 2 DE MARGO DE 2021) \/ I novador e CO m |m pa CtO
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O que é o E-Notivisa

N

Responde: I;@

*Sistema de reclamacao na Anvisa

Notifica Eventos Adversos:
e Cidadao consegue contato
direto, acelerando resolucao de

conflitos * Cadastro Positivo
* Prevencao de maiores danos * Economiza $$ empresa
e Ponto Unico de contato Cidadao * Evita grandes incidents (sabe

antecipadamente)

f * Possibilidade de se explicar antes

Age quando necessario:

* Evita acBes desniveladas : |_ IA Monitora: acao impessoal
% . / . . |
Nunca foi, nem sera o principal ®
acompanhamento I s i
* Alinhado ao exterior ANVISA

* J& monitoramos o cidadao/estabelecimentos de
saude

E seu. E facil. Participe.
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Detecgao de sinais
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10 Principais Itens

Pomada de cabelo

Dor de cabeca

Alergia

Cor nio pega

Cor diferente

Notificagoes

112 Notificacbes (27,2%)

11 Notificacoes (7,2%)

12 Notificagoes (8,0%)

14 Notificagbes (9,0%)

2 Notificactes (2,2%)

Visualizacoes
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Como é a deteccao de sinais?

Empresa Produto Lote
XPTO Pomada Capilar Carec
Pomada Capilar Care... A-123
1179 753
—
Desodorante BomXeiru B-123
189
=1
Creme para pentear D. Cc-123
513
Lzl
XPTO Enxaguante Bucal Ar Fr. D-123
512 304
e .} L}
XYZ Condicionador Koral E-12
2278 45 a4
o
ABCD Fio Dental Limpa Limpa F-123
=
ZHUN Hidratante Monge
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Exemplo Pratico: Pomada Cabelo x Cegueira
Deteccao de Sinais

12 Acao
Sistémica/Preventiva
13/dez/2022
( Alerta GGMON n.

12 Acao Local:
Resolucdo n. 892, de
22/mar/2022

Se tivéssemos o sistema,
possivel identificacao em
08/jan/2022

/\_

Grafico Google Trends

Historico: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2023/anvisa-atualiza-acoes-de-fiscalizacao-para-pomadas-de-trancar-modelar-cabelos


http://antigo.anvisa.gov.br/informacoes-tecnicas13?p_p_id=101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2&p_p_col_id=column-1&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2_groupId=33868&_101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2_urlTitle=alerta-ggmon-07-2022-cosmetovigilancia-anvisa-alerta-sobre-cegueira-temporaria-entre-outros-efeitos-indesejaveis-supostamente-ocasionada-por-produtos-&_101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2_assetEntryId=6525426&_101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2_type=content
http://antigo.anvisa.gov.br/informacoes-tecnicas13?p_p_id=101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2&p_p_col_id=column-1&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2_groupId=33868&_101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2_urlTitle=alerta-ggmon-07-2022-cosmetovigilancia-anvisa-alerta-sobre-cegueira-temporaria-entre-outros-efeitos-indesejaveis-supostamente-ocasionada-por-produtos-&_101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2_assetEntryId=6525426&_101_INSTANCE_WvKKx2fhdjM2_type=content
https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-892-de-22-de-marco-de-2022-387906953
https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-892-de-22-de-marco-de-2022-387906953

Futuro proximo: Chatbot Data

Chat Readme + Mew Chat 2

Bt Ly 30 PR LI P LR a3 IR NG B, IS L 108 T, TS LI 1S | e S By e I =
O-pl x

Sources: 1-pl, 3-pl, 9-pl, 11-pl
coceira

= £ e
u uais produtos estao causando irritagao? = c - ST
— Q p st G Apos adquirir o verifiquei o irritacao

segundo frasco por volta de
apareclmemocutanea

do desodorante E tres vezes ao de manchas
nas

Chatbot Os produtos gue estdo causando irritagdo sdo: "Mousse de Limpeza", "Condicionador”, *Spray Corporal”, "Creme Em Uso Continuo dia vermelhas axllas”

Anti-ldade”, "Shampoo Seco”, "Gel Fixador®, "Perfume”, "Desmaquilhante” & "Esfoliante Faclal™.

Took 1step ~

" ApOS UNSs 20

Sources: 8-pl, 0-pl, 11-pl, 3-pl minutos de
aplicacac do
condicionador

User Quais produtos estao causando irritagac e descamagao? coceiras pelo
Comecou A corpo
Took 1step =]
surgir uUns
rapidamente

. . . . . ! . Calombos a
Chatbot Os produtos que estao causando irritagao e descamagao sao: "Mousse de Limpeza", "Antirrugas”, "Spray Corporal”, fiquei toda )
"Protetor Sclar”, "Gel de Limpeza®, "Creme para os Olhos" e "Condicionador”, avermelhados No
inchada e
Sources: 9-pl, 11-pl, 4-pl, 0-pl
L3 "Condicionador" Meu Braco empolada.”
. e
User Palmeiras tem mundial? " Apos ter
, utilizade o xampu
Took 1step ~ por

aproximadamente
1 mes tenho
Chatbot I don't know if Palmeiras has a mundial. identificado
SOURCES: gueda e quebra
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Presenca Externa...

VIGILANCIA SANITARIA:
DIREITO A SAUDE EO
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v De que forma solugdes como automagao de processos, inteligéncia artificial
I e sistemas de informagao estdo revolucionando a farméacia hospitalar?
”
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~ 20 00T 2025 Q) ca Ure, em Belo orizonee- i
* GTVISA (Anvisa/Visas Estaduais e Municipais)
 CGSD (MS/Conass e Conasems)

icones do Flaticon.com.



Subindo de Nivel:
Anvisa
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Situacao atual IA e
IITITD

@O

InGmeros painéis de Power Bl:
* Inicio da drea de Inteligéncia de dados (governanca, analytics, LGPD);
« Projetos iniciais de Inteligéncia artificial e automatizacao (LowCode);
« Alguns servidores capacitados em ciéncia de dados (nao-informatica);

« Receio de mais trabalho e dificuldades tecnoldgicas (antes as notificacoes
eram abertas individualmente);

« Receio de mudancas;

« Falta de infra-estrutura tecnoldgica (Ex.: GPU e Nuvem).

=L ANVISA

—I i_ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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()Problemas x Soluc¢oes?

« Falta de grande nimero de Notificacdes = gerar mais informacoes; @ A ol
AT

« Comunicacdo de mudancas
« Aumento da divulgacao externa

« Melhor compreensao das novas tecnologias de inteligéncia
« Contratacdes de cientista de dados séniores
« |Impactos reais em dados reais (?)
e Busca de infra-estrutura (ex.: GPU, nuvem) é @
* Projetos fora da informatica, mas acompanhado pela... A\ 5

« Busca de metodologias de gestdo de projetos de |IA

=L ANVISA
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(1) Problemas x Solucoes ?

« Melhor Governanca dos dados = .
« Areade Inteligéncia

« Consultoria de Maturidade
* Incorporacoes mais fortes da LGPD

« Maior apoio dainformatica aos projetos setoriais (perda de poder?)

« Parceria, ndao competicao
« Dificuldades de gestao das novas tecnologias
: Scrum, OKRs, etc.)

« Metodologias de Gestdao mais modernas (

" ANVISA

—I i_ Agén nal de Vigilan
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(111) Problemas x Soluc¢oes ?

Principal de todos: @ ; >

Entender que a transformacao digital nao é digitalizar o que ja
existe. Mas uma oportunidade de TRANSFORMAR* para

melhor, o que ja existe.
A{D

. . =L ANVISA
Rever processos sob as novas tecnologias. T oo Nadonaldevigland sniir

Instagram icons created by Freepik - Flaticon
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Obrigado !
Rafael Fernandes

www.linkedin.com/in/rafaelfernandesanvisa

Contato
ggmon@anvisa.gov.br
Anvisa
SIA Trecho 5 - Area especial 57 - Lote 200 - CEP: 71205-050 - Brasilia - DF

www.gov.br/anvisa

GOVERNO FEDERAL

MINISTERIO DA Central de Atendimento: 0800-642-9782
GESTAO E DA INOVAGAO “ I Startup
EM SERVIGOS PUBLICOS " | g “

UNIAO E RECONSTRUGAO


http://www.gov.br/anvisa
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