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1 INTRODUCAO

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) vive um momento
muito especial.

O processo de mudanca institucional atualmente em curso, em que a gestéao
das atividades desempenhadas pela extinta Secretaria Nacional de Vigilancia
Sanitaria sai do “abrigo” do Ministério da Saude para uma condi¢do de total
exposicao (onde ndo ha mais qualquer toleréncia do usuério dos servigos da
Agéncia com a falta de qualidade de sua acao), requer a estruturacdo de um
sistema de informag¢ao complexo em um prazo extremamente reduzido.

Considerando-se que informacédo é o principal insumo e, na maioria das
situagdes, o principal produto da ANVISA, surge com clareza a percepg¢ao da
importancia de se balizar o desenvolvimento do sistema de informacao por um
referencial estratégico para a atuacéo da Agéncia. Dito de outra forma, o sistema
de informacédo deve corresponder ao modelo de gestdo proposto a Agéncia,
sendo, ao mesmo tempo, fator de indugdo da mudanga comportamental e
estruturador efetivo do processo de tomada de decisao.

A cultura gerencial que se busca para a Agéncia deve ser baseada, por um
lado, na objetividade e na consisténcia das informacdes e, por outro, na definicdo
de padrbes que permitam a troca (fluxo) de informacgdes entre diferentes atores.
Tais informacgdes devem permitir estruturar o conhecimento a respeito das
demandas da sociedade (“o0 que a ANVISA precisa fazer”), a respeito do
desempenho da Agéncia (‘o como e o que a ANVISA faz”) e sobre o impacto
das ac¢des da ANVISA (“o que mudou no Brasil com o trabalho da Agéncia”).

E fundamental ter-se claro que conhecimento é ainformag&o realmente
utilizada para o negdécio. A tecnologia permite que seja gerada uma infinidade
de tabelas e graficos que servem de base para relatérios sobre praticamente
qgualquer assunto. O que diferencia as organiza¢des no uso da Tecnologia de
Informacéo € a capacidade de identificar quais informagdes sao relevantes e,
com base nestas, alinhar o uso de seus recursos. E neste processo de selecdo
e uso da informacdo que as organizacdes geram o conhecimento que lhes é
proprio, aplicando-o no planejamento, na execugao e no aprimoramento de suas
atividades.

Mesmo que um exercicio mais estruturado de planejamento estratégico
ainda néo tenha ocorrido, desde o inicio dos trabalhos de desenho do sistema
de informacédo, em agosto de 1999, buscou-se construir tal marco. Ainda que
sujeita a ajustes, a referéncia basica do sistema foi definida a partir da Lei de
criacdo da ANVISA, do seu Regimento Interno e do Contrato de Gestéo firmado
entre a Agéncia e o Ministério da Saude.
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A articulagao deste referencial formal com o mapeamento de temas, fungoes,
relacbes ou processos criticos para o cumprimento da missdo da agéncia
permite estruturar o conhecimento a respeito da organizagéo, ou seja, entender
como a Agéncia funciona, como se interrelaciona, e mesmo definir as praticas
desejadas para a sua gestao.

O desafio que se coloca a partir desta compreenséo (ou a partir da visao
do “retrato do todo” da organizagdo) € o de definir as prioridades da ANVISA
para a disponibilizacdo de informacdes, implementando-se um sistema de
informacdes que seja téo flexivel quanto a Agéncia precisa ser. Isto é, ele deve
atender j& as demandas prioritarias hoje colocadas e ser capaz de absorver
quaisquer novas definicbes operacionais ou estratégicas que venham a surgir
no futuro. Se a ANVISA tem suas defini¢cdes e prioridades alteradas com o tempo,
também o Sistema de Informagdo em Vigilancia Sanitaria — SI/VS precisa
desta caracteristica. Assim, 0 sistema nunca estara pronto e acabado porque as
estratégias e processos da Agéncia nunca estardo definitivamente prontos e
acabados - estardo sempre em melhoria, implicando em mudancas. A Unica
certeza é a de que a ANVISA sera a cada dia diferente, buscando melhorar seus
resultados.

Neste movimento de mudanca, o sistema de informacao é apenas um de
seus instrumentos e, segundo tal perspectiva, ndo pode estar relacionado apenas
atecnologia — a evolugéo no uso da informagéo tem que estar permanentemente
associada ao desenvolvimento institucional.

Para que tais condicionantes sejam atendidos, é indispensavel que o
sistema de informacgéo seja resultado de um processo de constru¢do conjunta
com os usudrios deste sistema. Dito de outra forma, as caracteristicas do sistema
e, mesmo, a velocidade de sua implementacéo, séo escolhas que a organizacao
deve ser capaz de fazer conscientemente, assumindo a propria condugéo do
processo de mudanca. Ao se definir os objetos (ou seja, as referéncias basicas
do sistema, aquilo que deve receber uma uUnica identificacdo) e as
funcionalidades (ou seja, as relagbes que podem ser estabelecidas a partir
dos objetos) ndo apenas esta sendo desenhado o sistema de informacéo — mas,
fundamentalmente, esta sendo feita uma reflexao estratégica sobre o modelo de
gestdo da ANVISA.

Este documento tem por objetivo balizar o processo de modelagem do
Sistema de Informagdo em Vigilancia Sanitaria — SI/VS, ou seja, busca
especificar as caracteristicas, definir os requisitos que este sistema deve
responder. Assim, deve ser entendido como um caderno de encargos a ser
atendido quando da modelagem do sistema de informacéo.
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Segundo a estrutura adotada neste documento, sdo desenvolvidos, no
“Marco Referencial” , os condicionantes decorrentes das caracteristicas gerais
do modelo de gestdo da Agéncia, bem como de sua insercdo no Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria. A seguir, no bloco “Funcionalidades
Requeridas do Sistema Computacional”, sdo definidos os conceitos basicos
relacionados as alternativas tecnologicas propostas. Completando o texto, tem-
se, no bloco*“ Estratégiade Implementacdo” , os passos hecessarios a transi¢cao
para 0 novo modelo informacional e tecnologico. Como anexos, séo apresentados
os levantamentos efetuados junto as geréncias, os sistemas informatizados
existentes e as siglas empregadas no documento. Estes levantamentos sé&o
apenas e tdo somente uma primeira aproximagdo, uma indicagao para a
realizacao deste trabalho, com base nas informacdes colhidas junto as Geréncias.
N&o se buscou retratar com preciséo e detalhes as rotinas de trabalho da Agéncia
e nem houve qualquer discusséo sobre aspectos de organizacédo e métodos ou
mesmo uma validac&o institucional dos processos. Assim, cabe ressaltar que estes
processos ndo serdo, necessariamente, aqueles que virdo aintegrar o SI/VS.

( Ssumério 9



2 MARCO REFERENCIAL

A criagdo da ANVISA significa muito mais que a simples adog&o de um
novo arranjo institucional para o tratamento das questdes de vigilancia sanitaria.
Neste processo de mudanca, a Agéncia ndo pode ser percebida apenas como
uma Secretaria de Vigilancia Sanitaria fortalecida — € importante ter-se claro
que o viés da atuagdo da instituicdo muda radicalmente neste novo modelo.
Assim, ainda que a dimensao “cartorial” continue a permear algumas de suas
funcdes, o trabalho da ANVISA passa a ter também por referéncia o conceito de
gestdo do risco sanitario — ou seja, é necessario construir o que poderia ser
chamado de “a inteligéncia da vigilancia sanitaria“, onde as ac¢des de vigilancia
sanitaria ndo sejam, apenas, reacdo a um evento ja acontecido e, sim,
movimentos baseados em decisGes estruturadas, que permitam antecipar e
minimizar situacdes de risco para a saude da populacao.

Os requisitos e as necessidades de informacao geradas a partir deste
novo referencial espelham os proprios condicionantes estabelecidos para a
atuacado da Agéncia.

A acao de vigilancia sanitaria tem uma forte caracteristica de
intersetorialidade, ou seja, o leque de interesses da ANVISA é,
necessariamente, amplo — alcangando, de um lado, segmentos extremamente
competitivos (e diversificados) do setor produtivo privado; de outro lado,
diferentes 6rgaos e instancias de governo, com variados graus de capacidade
institucional para o cumprimento de suas missdes, até alcangar, no outro extremo,
a relacéo direta com o cidadao.

Frente a tal amplitude de interlocutores e, também, considerando as
constantes mudancas decorrentes da evolugéo tecnolégica, € indispensavel que
0 modelo de gestdo da Agéncia seja baseado na flexibilidade — ou seja, a
organizacao deve ser capaz de reposicionar-se rapidamente frente a mudancas
no ambiente e / ou das demandas que a sociedade apresenta para a ANVISA.

A capacidade de a Agéncia proteger a saude da populacéo, considerando-
se unicamente o0 seu espacgo proprio de atuacdo, € limitada. Assim, o
estabelecimento de instrumentos efetivos de cooperag¢&o com os demais atores
- dito de outra forma, o fortalecimento de parcerias (com o setor produtivo privado,
com a academia, com a sociedade civil organizada, etc.) - surge como referéncia
estratégica para a consecucao da missdao da ANVISA. Ainda segundo este
enfoque, € fundamental que a Agéncia seja capaz de patrocinar um real processo
de descentralizag&o, onde as demais instancias de governo possam assumir
plenamente o seu papel no &mbito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

10
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Entretanto, a cooperacéo e a descentralizacdo ndo sdo possiveis se nao
houver a definicdo tanto de regras claras para tal relacionamento, como de
mecanismos que permitam verificar o seu cumprimento. Assim, 0S COMpPromissos
entre as partes devem ser explicitados, ou seja, a transparéncia passa a ser,
também, um referencial estratégico. Como tal, requer o estabelecimento de
indicadores que permitam, especialmente a sociedade, fiscalizar os pactos
estabelecidos entre a Agéncia e seus parceiros, monitorar o desempenho do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e avaliar a efetividade de suas agoes.

Ao se conferir visibilidade ao desempenho da Agéncia e dos demais
componentes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, ganha importancia a
responsabilizacdo dos diferentes agentes publicos envolvidos. Dito de outra
forma, tudo o que se faga - ou se deixe de fazer - com os recursos publicos
estard exposto ao crivo da sociedade. Nesta condicdo, especialmente os
gerentes publicos terdo as suas escolhas e os seus resultados confrontados
com as metas inicialmente pactuadas — em um processo permanente de
avaliacéao.

Além de atender aos condicionantes referenciados no modelo de gestéo,
0s mecanismos de informacg&o devem resultar, obrigatoriamente, de umenfoque
sistémico. O modelo brasileiro de saude publica sanitaria - definido pela Lei
8.080, de 19 de setembro de 1990, pela Portaria 1565, de 26 de agosto de
1994 e pela Lei 9.782, de 26 de janeiro de 1999 - pode ser visualizado,
esquematicamente, na Figura 1.

Ministérios
Publicos

Conselhos Estaduais €
Municipais de Salde,

Organismos
Internacionais
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Conforme estéa representado, 0 SNVS é um subsistema do Sistema Unico
de Saude — SUS. Neste ambito mais amplo, a principal interface do SNVS ocorre
com o Sistema Nacional de Vigilancia Epidemioldgica, sob coordenacéo do
Centro Nacional de Epidemiologia - CENEPI, da Fundac¢do Nacional de Saude
- FUNASA, objetivando atuar conjuntamente no controle de doencas
transmissiveis. No ambito interno do SNVS, as principais interfaces da ANVISA
verificam-se com as Secretarias Estaduais de Saude (VISA), com o Instituto
Nacional de Controle de Qualidade em Saude - INCQS (subordinado
tecnicamente a ANVISA e administrativamente a Fundacédo Oswaldo Cruz) e
com os Laboratérios Centrais de Saude Publica (LACEN), que propiciam as
acOes descentralizadas de vigilancia sanitaria na esfera dos Estados por meio
da celebragéo de convénios.

Além destes, integram o SNVS: o CONASS - Conselho Nacional de
Secretarios Estaduais de Saude; o CONASEMS - Conselho Nacional de
Secretarios Municipais de Saude; a FIOCRUZ; bem como os Conselhos
Estaduais, Distritais e Municipais de Saude, no que respeita as acbes de
vigilancia sanitaria.

Institucionalmente a ANVISA atua ainda em interacdo com outros 6rgaos,
a exemplo do Ministério Pablico da Uni&o - MPU, Ministério Pablico do Distrito
Federal e Territorios - MPDFT, Ministério Publico dos Estados, além do PROCON
e orgdos de defesa do consumidor.

A ANVISA tem nitida interface institucional com o SINMETRO - Sistema
Nacional de Metrologia, Normatizacdo e Qualidade Industrial, e em particular
com o INMETRO. Interage ainda com outros ministérios, além do MS, a saber:
ministérios da Agricultura e Abastecimento, Ciéncia e Tecnologia, Rela¢cbes
Exteriores, Meio Ambiente, Trabalho e Emprego, Previdéncia Social, Justica,
Educacéo, e Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior.

No contexto externo, a ANVISA articula-se, em particular, com organismos
internacionais, a exemplo da Organizacdo Mundial de Saude (OMS), Organizacao
Pan-Americana de Saude (OPAS), Mercosul, Unido Européia, et alii, quanto a
guestdes de interesse da vigilancia sanitaria, com apoio institucional do Ministério
das Relacdes Exteriores.

Os convénios com as VISA estaduais, de modo geral, ttm contemplado a
melhoria da infra-estrutura fisica e humana, visando fortalecer, nos estados, a
execucdo das a¢les de vigilancia sanitaria voltadas para 0 monitoramento fiscal
de produtos e servigos. De forma semelhante, em relacdo aos LACEN, os
convénios realizados tém priorizado a execucdo de andlises fiscais (ISO 25),
além da atualizacdo da farmacopéia brasileira.

12 Q sumario
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Como o SNVS é um subsistema do SUS, deve manter com este
compatibilidade tecnolégica e informacional. Tal compatibilidade tem por marco
geral o Sistema Nacional de Informacdo em Saude - SNIS, o qual encontra-
se atualmente em fase inicial de desenho. Assim, considerando-se que o
cronograma para o desenvolvimento do SNIS é mais longo que o do sistema de
informacgédo da vigilancia sanitéria, surge o desafio de manter a compatibilidade
entre as escolhas que definem os dois sistemas.

Em condic¢des ideais, 0 mais adequado seria aguardar a conclusdo do
desenho do SNIS para, somente entéo, ser concebido o sistema para a vigilancia
sanitaria. Como a ANVISA ndo pode esperar por tais definicdes, a alternativa
adotada busca orientar as decisdes do sistema da vigilancia sanitaria de maneira
a manté-lo integralmente contido nos limites estabelecidos para o SNIS
(considerando-se o grau de definicdo possivel a cada momento).

Conforme a Figura 2, ainda que, em um primeiro instante, os contornos dos
dois sistemas ndo estejam definidos, ja ha alguns pontos que permitem balizar
as escolhas referentes ao sistema da vigilancia sanitaria — e, a partir destes pontos,
progressivamente detalhar as especificacdes do sistema, em sintonia com o SNIS.

arou ok
defipiglc rorento 1 rorendo 2 ronerdo 3 nopeato d

wponto cefinido no E1LAWE
ponto definido e SHIS

teppo

Figura 2
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Exemplificando a Figura 2, tem-se no “momento 1”, como referéncia geral
definida para o SNIS, a necessidade de ser viabilizada a articulagdo de um grande
namero de atores em torno de um referencial tecnolégico comum — neste contexto,
a adocao de uma tecnologia totalmente baseada em Internet passa a constituir
uma das primeiras indicacdes para o desenvolvimento do SI/VS, na medida que
tal escolha permite, plenamente, o atendimento do requisito do SNIS.

Ainda neste momento inicial, outro aspecto basico a ser considerado na
modelagem do SI/VS é a identificacdo, ndo apenas das principais funcbes da
Agéncia, mas, especialmente, das articulacdes necessarias ao desempenho
dessas funcdes. Ou seja, € necessario entender como uma determinada funcao
condiciona a outra(s).

O esquema apresentado na Figura 3 busca responder a esta questao,
mapeando as principais dimensfes do trabalho da ANVISA. Entretanto, € muito
importante assinalar que tal modelo ndo deve ser confundido nem com um
organograma, nem como um fluxograma. Em realidade, o esquema busca
explicitar os componentes e as relagfes necessarias ao cumprimento da missao
da ANVISA - os quais, independentemente do modelo organizacional que venha
a ser adotado pela Agéncia, permanecerdo como 0 marco a ser apoiado pelo
sistema de informacgao. Dito de outra forma, ainda que, por um lado, néo tenha
sido detalhada a modelagem do sistema de informacao e, por outro, a estrutura
organizacional da ANVISA possa adotar outros formatos, tem-se claro que o
sistema de informacdo deve atender a esta tipologia de funcbes e de
articulacgoes.

14



MARCO REFERENCIAL

MODELO DE CONDICIONAMENTO / IMPACTOS / ARTICULAGOES

> DEFESA JURIDICA

NEGOCIAGAO / ADMINISTRAGAO
ARTICULAGAO *

condiciona todos os
demais

CONHECIMENTO
TECNICO-CIENTIFICQ

NORMATIZACAO

CERTIFICAGAO

(Aval que a Agéncia confere)

REGISTRO DE

INSPECAO / EXECUGAO DADOS

ALERTA /
COMUNICAGAO |«

(Gerenciamento de riscos)

Figura 3

Cabe ressaltar que, na maioria das situacfes, as setas deveriam ser de
“mao dupla”; entretanto, para maior clareza, optou-se por representar apenas as
relagcdes e o0s condicionamentos mais significativos para a modelagem do sistema
de informacao.

Adicionalmente, é importante a ressalva de que o “registro” assinalado no
modelo ndo deve ser confundido com os procedimentos de registro
rotineiramente conduzidos na Agéncia. Aqui, o significado € o das diferentes
“portas de entrada dos dados” ou, mesmo, das varias “antenas” que permitem a
sua captacao - ou seja, é o trabalho de reunir e armazenar os dados brutos, o0s
quais, somente depois de processados, serdo transformados em informagéo
(utilizada, especialmente, na construcao do conhecimento técnico-cientifico).

Este modelo permite identificar a importancia absolutamente central de se
construir o conhecimento técnico-cientifico em vigilancia sanitaria, como

15
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condicéo indispenséavel ao funcionamento da propria Agéncia. Em boa medida,
o que diferencia a ANVISA de qualquer outra organizacao € o seu conhecimento
especializado, a sua expertise nos temas relacionados a vigilancia sanitaria.
Em termos de requisitos para o sistema de informacéo, significa dizer que o
sistema deve oferecer as “antenas” necessarias para que as decisfes da
ANVISA sejam baseadas em informacdes objetivas e consistentes a respeito
das questdes de interesse da vigilancia sanitaria, referenciando-se nao apenas
ao “estado da arte” do conhecimento cientifico, mas , também, a dindmica dos
diferentes atores afetados pela acdo da Agéncia. Dito de outra forma, o sistema
de informacgé&o deve prover insumos que confiram a instituicdo a “musculatura”
cientifica que lhe permita, de forma consciente, dizer “sim” ou “ndo” a um
determinado produto ou servico e, também, avaliar o impacto dessa escolha
frente ao “mundo real”.

A natureza do trabalho da ANVISA pressupde uma forte capacidade de
articulagcdo e de negociagao, na medida que suas decisdes alcangam uma
ampla gama de setores e diferentes instancias de governo, sobre os quais a
Agéncia nao dispde de mecanismos de comando e controle. Assim, ndo apenas
a consisténcia das posi¢cdes assumidas nessas negocia¢des, como a propria
legitimidade da Agéncia enquanto interlocutora neste processo de articulagao,
sdo diretamente condicionadas pela qualidade técnica de sua argumentagéo.
Cabe ao sistema de informacgao propiciar 0S mecanismos de comunicagao
necessarios a ligacéo entre o processo de constru¢ao do conhecimento técnico-
cientifico e o processo de negociagao / articulacao.

O carater normatizador da agéo da ANVISA é o outro aspecto que torna
singular a Agéncia, diferenciando-a de qualquer outra organiza¢éo. Também neste
enfoque, € importante ter-se claro que a qualidade da norma € diretamente
condicionada pela qualidade do conhecimento técnico e pela consisténcia das
posi¢cBes assumidas no processo negocial. Assim, o sistema de informacao deve
subsidiar o trabalho de elaboracdo da norma, referenciando-a ndo apenas aos
aspectos técnicos de uma determinada questao, mas, especialmente, permitindo a
compreensdo do contexto em que esta norma sera aplicada, contexto este
estabelecido (e referenciado) no processo de negociagéo/articulacéo.

A execucdo das acdes de vigilancia sanitaria significa, em esséncia,
garantir o cumprimento da norma, da legislacdo. Este componente ndo deve ser
entendido apenas como o trabalho de inspecao e fiscalizagdo - e, sim, como
todas as diferentes interfaces da Agéncia com 0s seus USUarios.

Com a ampliagdo do “poder de fogo” da ANVISA - em especial, pela sua
capacidade de interferir nas relacbes de mercado - é refor¢cada a importancia
de orientar-se adequadamente a atuagdo da Agéncia frente aos questionamentos
judiciais. Subsidiada pelo conhecimento técnico-cientifico, baseada na qualidade
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da norma e condicionada pelo que se faca ou deixe de fazer no ambito da
execucdo, a defesa juridica deve contar com mecanismos no sistema de
informacdo que a articulem ao conhecimento, a elaboracdo da norma e a
execucao das atividades de vigilancia sanitaria.

A ANVISA tem que ser referéncia para a sociedade enquanto o “endereco”
qualificado para o alerta frente a situagdes de risco sanitario. Para tanto, o sistema
de informacdo deve permitir mecanismos de comunicacdo, ndo apenas no
sentido de difusdo de mensagens de alerta a populacdo, mas, também e
especialmente, no sentido de que os diferentes atores possam alimentar este
processo. O sistema de informacgéo deve tornar viavel a comunicacéo entre a
Agéncia e um conjunto amplo (e diversificado) de interlocutores envolvidos no
processo de gerenciamento do risco sanitario - que vai, em um extremo, de 6rgaos
congéneres e centros de pesquisa até, na outra ponta, aos profissionais de salude
e a populacdo em geral.

O trabalho em vigilancia sanitaria requer, também, a identificacdo de
modelos que possam servir como referéncia para a sociedade, especialmente
para o setor produtivo privado - assim, cabe a ANVISA informar ao consumidor /
cidadao ndo apenas “o0 que pode e o que ndo pode”, mas, especialmente “aquilo
que, além de ser permitido, é recomendavel”. A certificacdo (por exemplo, de
boas praticas), significa muito mais que uma permissao - representa o aval que
a Agéncia confere a um determinado processo, produto ou servigo. Somente
tendo por base um solido conhecimento técnico-cientifico, a ANVISA podera
estabelecer suas escolhas adequadamente - ou seja, definir corretamente os
padrdes de qualidade a serem buscados - e o sistema de informacéo € uma das
principais ferramentas neste processo.

O desempenho da ANVISA em todas as dimensdes anteriormente citadas
depende do provimento dos meios necessarios, na quantidade e qualidade
adequadas, no tempo certo. Assim, a administracdo surge como um aspecto
importante a ser apoiado pelo SI/VS, na medida que a capacidade de resposta
da area-meio as demandas necessarias ao funcionamento da Agéncia é o fator
gue pode assegurar (ou inviabilizar, conforme o caso) o cumprimento da misséo
institucional da Agéncia. Neste sentido, a disponibilizacdo de informacao
gerencial, que permita monitorar o desempenho da Agéncia a partir de indicadores
consistentes, surge como um requisito essencial do sistema de informacéo.

Entretanto, por mais agilidade que se possa conferir ao trabalho das
diferentes areas finalisticas, ou por mais automatizados que possam ser 0S
procedimentos e as rotinas, todos os movimentos da ANVISA séo,
necessariamente, condicionados pela legalidade. O atendimento ao rito legal
pressupde, entre outros requisitos, o estrito cumprimento de prazos, a estruturagao
e a preservacao da documentacdo que da suporte a este rito, bem como a
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identificacdo dos responsaveis em cada etapa dos diferentes processos em
tramitacdo na Agéncia. Assim, o SI/VS, além de subsidiar os processos de
trabalho, deve ser capaz de prover as informacdes necessarias a verificacdo do
cumprimento das regras do negdcio, que se fundamentam em normas legais.

18 O sumario



3 FUNCIONALIDADES REQUERIDAS DO
SISTEMA COMPUTACIONAL

Neste bloco sdo apresentados os conceitos basicos, relacionados as
alternativas tecnolédgicas propostas, que visam preencher as funcionalidades
requeridas pelo sistema de informacgéo. Nesse sentido, sdo desenvolvidas
primeiramente analises e proposi¢cfes acerca da arquitetura do sistema,
contemplando a nova geracgéo de projetos de aplica¢des na configuracao cliente/
servidor, a orientacao para servigos, 0s grupos ou camadas de servigos (usuarios,
negocios e dados), a arquitetura de multiplas camadas para Internet/Intranet e a
tecnologia de componentes. Em seguida, define-se as funcionalidades requeridas
do sistema de informacé&o, os elementos de integracdo entre sistemas e sub-
sistemas (objetos/regras comuns de construgao), os tipos de atores do SNVS,
do ponto de vista do fluxo de informagfes, e o modelo institucional do fluxo de
informacdes.

Nos ultimos anos, a configuracao cliente/servidor testemunhou o surgimento
de uma segunda geracéo de projeto de aplicagdes, conhecida como trés
camadas, multi-camadas ou n-camadas. O objetivo deste novo método € superar
as limitacdes de projetos que possuiam aplicagfes tradicionais de duas camadas
do ponto de vista de tamanho, complexidade e de aplicacdes de misséo critica.

Aplicagbes multi-camadas produzem sistemas mais flexiveis, escalaveis,
e de facil manutencéo, para os casos onde ha demanda de:
Distribuigdo entre “nés”;
Distribuic&o entre multiplos locais geogréficos;
Alta disponibilidade;
Grande capacidade de processamento de transacoées;
Grande numero de estacdes cliente.

Para a migracdo do desenvolvimento de aplicacdes de duas para trés
camadas, foi desenvolvida toda uma nova conceituagao e técnica na metodologia
e arquitetura das aplicacoes.

O modelo légico de aplica¢des de trés camadas define uma aplicagdo como
uma rede cooperativa e distribuida de servicos que podem ser visualizados e
utilizados de qualquer ponto. Através dessa visdo, servicos podem ser
compartilhados entre as aplicacoes.
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Figura 4

Um servigo € uma unidade légica de uma aplicacdo, que implementa
operacodes, funcdes ou transformacdes aplicadas a objetos. Os servigcos podem
verificar regras de negdcio, efetuar operacoes, ou calculos, ou manipular dados,
e prover meios de cadastrar, visualizar ou modificar informacdes.

Uma aplicacao € construida de uma rede de clientes e consumidores de
servigos, que sdo acessados atraves de fronteiras fisicas e funcionais para
utilizacéo por varios clientes e aplicagbes diferentes.

O ponto fundamental da orientacdo a servigcos € evitar aplicacdes
desenvolvidas para um Unico negocio, pois atraves de servicos as aplicagdes
podem intercomunicar-se, trocando dados, regras de negécio, elementos da
interface e utilizando componentes instalados na estagdo servidora. Permitem,
ainda, 0 acesso por meios heterogéneos, por exemplo, por Intranet, utilizando a
mesma logica e unificando, assim, o desenvolvimento e a manutencao.

Os servicos sao divididos em trés grupos:
- Usuarios;

- Negacios;

- Dados.

Servigos de Usuérios sdo unidades logicas que disponibilizam servigcos
utilizados fundamentalmente pela interface com o usuario. Podem ser criados
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Nnovos servigos ou utilizados outros ja existentes, como por exemplo, funcdes
providas pelo proprio Windows, MS-Word ou MS-Excel.

A interface provida pelos servigos pode ser tanto programatica como visual,
podendo ser utilizada também por outras aplicacdes. Logo, 0s servigos de usuario
permitem que a informacao apareca da forma mais apropriada para o usuario final.

Servigos de Negdécios séo unidades l6gicas que disponibilizam servigos
gue controlam fundamentalmente a seqiéncia e a verificacdo das regras de
negocio e da integridade transacional das operacgdes realizadas. O objetivo do
projeto de um servico de negécio € o isolamento e obrigacéo da verificacdo da
regra de negdcio e da transformacéo da logica do usuéario e da camada logo
abaixo de servicos de dados. Com isso, ganha-se flexibilidade na escolha de
onde serdo realizados os servigos de negdécios: se no servidor, se no cliente ou
em um terceiro servidor especifico para o processamento dessas informacodes.
Outra grande vantagem € a utilizacéo de interfaces heterogéneas (servicos de
usudrio), tais como Internet, cliente/servidor tradicional ou outra qualquer, que
acessam servicos de negdocio Unicos.

A camada de negdcios garante, portanto, a integridade dos dados, nao
levando em conta a forma com que esses dados serdo apresentados ao usuario.

Servicos de Dados sdo unidades légicas que controlam o mais baixo
nivel de abstragdo para a manipulacdo de dados. Controlam o acesso aos dados
pela camada de servicos de negdécios, abstraindo dessa camada a
implementacéo e a localizacdo dos dados. Os servigos de dados implementam
o armazenamento de dados e a representacéo de mapeamento entre a arquitetura
de negdcios e o repositorio de dados.

A arquitetura em duas camadas: Cliente “Gordo” x Servidor “Magro”
€ tipica da primeira geracdo de aplicativos cliente/servidor. Esta arquitetura é
fortemente amarrada ao projeto, localizacéo e tipo de gerenciador de banco de
dados utilizado para acessar os dados. Alteragbes em quaisquer aspectos da
aplicacdo ou do banco de dados, necessitariam do desenvolvimento de uma
nova l6gica computacional em cada estacédo cliente. Em termos dos recursos
necessarios para a execucao dos programas nas estacdes cliente, e do custo
de manutencao das aplica¢des, esta é provavelmente a mais cara configuragcao
de aplicacao cliente/servidor. Em contrapartida, € a de mais facil construcao,
pelo grande poder das ferramentas. Seu desenvolvimento é mais barato no inicio,
mas torna-se mais caro no decorrer do uso e com a necessidade de atualizacdes.

A arquitetura em duas camadas: Cliente “Magro” x Servidor “Gordo”,
embora ainda de duas camadas e fortemente vinculada ao gerenciador de banco
de dados utilizado e a localizacdo dos dados, prové um projeto de mais facil
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manutencdo. O foco da implementacdo estd centrado em procedimentos
armazenados no banco de dados.

Segundo a arquitetura em trés camadas: Cliente “Magro” x Servidores
“Balanceados”, 0s servigos de usuario sao realizados nas estacdes cliente,
0s servicos de negocios sao realizados em servidores de aplicacdes e 0s
servicos de dados sédo distribuidos pelos servidores de aplicacéo e de dados.
Este modelo de distribuicdo oferece como diferencial:

8 0 projeto, a localizagéo e a implementacéo dos dados sé&o transparentes
para os servicos de negdécios;

8§ 0s servigcos de negdcios ndo conhecem ou se preocupam em como eles
interagem com 0O USUArio;

8§ 0s servicos de usuarios estéo fora da implementacgéo da l6gica de negdcios.

A descricdo do modelo de trés camadas néo é simples nem facil. Os papéis
dos servidores podem ser combinados. Algumas vezes, o0s servi¢os de negécios
e de dados podem até estar no cliente, para alguns tipos de aplicacdo. O
surgimento da Internet agregou uma terceira classe de servidores: os servidores
de Internet ou Web.

Na arquitetura de multiplas camadas para Internet/Intranet, os servigcos
de usuérios séo distribuidos através do cliente e do servidor. Um dos maiores
beneficios dos projetos de multiplas camadas sobre os projetos de duas camadas
€ a possibilidade da utilizacdo de um conjunto comum de servi¢cos de negocios
por servicos de usuarios diferentes. Isso permite flexibilizar o arranjo de uma
série de configuracdes dentro de uma comunidade de usuarios e servicos. Assim
sendo, um conjunto de servi¢os de negdcios, estando disponivel no servidor de
aplicagdes, pode ser acessado por meio de estacdes-cliente com interface
grafica padrdo. Ao mesmo tempo, um conjunto de servigcos de usuarios
executados no servidor de Internet pode oferecer uma funcionalidade equivalente
por meio da criagcdo dinamica de paginas HTML para navegadores (browsers)
de Internet/Intranet.

As trés arquiteturas de sistemas cliente/servidor apresentadas ndo sao
mutuamente excludentes. As aplicagbes podem empregar uma combinagéo
desses trés diferentes estilos, dependendo dos requisitos de performance e de
disponibilidade tecnologica.

Assim, através da rede de computadores, os servidores de banco de dados,
de aplicacéo e Internet podem conviver em uma arquitetura hibrida com diferentes
estacdes cliente, utilizando mutuamente servigos disponiveis na rede légica.

Na implementacao de objetos por componentes, o modelo de produto é
utilizado durante o processo de elaboracdo do projeto para enquadrar a visao
de uma aplicacédo. Na transicdo do Projeto Légico para o Projeto Fisico, o foco
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do projeto deve ser mantido na definicdo e implementacdo de componentes
interoperaveis, o que permite a utilizagdo de um mesmo objeto por
diferentes aplicacdes.

Os componentes podem ser tratados como “caixas pretas”. Os
desenvolvedores podem enxergar um componente apenas pela sua fronteira -
logo, podem seguramente adapta-lo aos requisitos de possiveis mudancas, pela
execucdao de ajustes internos nas funcdes que implementam as caracteristicas
dos objetos de dados ou negdcios. Assim, 0sS outros servigos que utilizam este
componente ndo sdo afetados por alteracdes internas de funcionamento.

Para o projeto dos componentes, devem ser levados em consideracao
alguns aspectos importantes, como a granularidade, a coesdo e o acoplamento.

Por meio da granularidade, mede-se a quantidade de componentes que
sera produzida. Se por um lado um nimero maior de componentes produz uma
chance maior de reutilizagdo, por outro, a aplicacdo se torna mais complexa,
pois precisa recorrer a uma série de funcdes para a execucdo de uma operacao
gue poderia estar encapsulada. Nao existe uma definicdo formal e clara sobre
gual granularidade é a ideal. O que existe € um ponto ideal entre as duas situacdes,
combinando a reutilizagdo com a simplicidade.

As solucBes baseadas na tecnologia de componentes oferecem
flexibilidade para a execucdo da l6gica onde sao encontrados os melhores
requisitos de performance e utilizacdo e onde é possivel a maior
interoperabilidade. Para exemplificar, podemos imaginar uma aplicagao
construidas com trés camadas fisicas independentes, onde cada camada é
composta por um conjunto de componentes. Assim, € possivel montar as trés
arquiteturas diferentes de sistemas cliente/servidor, mencionadas anteriormente.

O uso intensivo da troca de informacdes via Internet apresenta-se como a
melhor alternativa, face a distribuicdo espacial dos atores que interagem com a
ANVISA, ja que eles se distribuem por todo o pais - e até pelo mundo, como no
caso da Organiza¢do Mundial de Saude ou a Organizacdo Mundial do Comércio.
A Internet apresenta como grande vantagem a independéncia de uma rede fisica
propria da Agéncia. Basta que o cliente ou fornecedor de informacdes da ANVISA
tenha acesso a um provedor Internet

Considerados os aspectos de seguranca, velocidade e quantidade de
informagdes trocadas, a Internet oferece boas solu¢des. Cabe ilustrar com os
exemplos de transa¢fes bancarias ou de compras em lojas virtuais. A solucao
Internet do SNVS deve oferecer alternativas também para o relacionamento entre
0s protagonistas e os coadjuvantes de informacdes a eles relacionados. Isto se
justifica pelo fato de muitas destas informacdes serem de grande valia para a
formulacéo de politicas e para acdes sob competéncia da ANVISA.
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Além disso, ja existem algumas redes para trocas de dados que poderiam
ser utilizadas em relacdes especificas, tal como a rede DataSUS para o caso
de relagbes FUNASA e ANVISA. E necessério frisar a cautela para que solucées
institucionalmente pontuais ou escolhidas sob a luz apenas da melhor tecnologia
nao afetem a integracdo das solucdes do SI/VS.

Além da arquitetura de sistema proposta acima, a modelagem do SI/VS é
condicionada pela definicdo das funcionalidades requeridas do sistema.

A ANVISA tem sua estrutura baseada em Diretorias, as quais podem ser
identificadas como Unidades Organizacionais, cada qual com um grupo
especifico e definido de produtos. Embora cada uma das Diretorias apresentem
produtos especificos, estas areas guardam semelhancas e, até mesmo,
compartilham processos, atores ou recursos entre si.

Assim, é necessario, ao mesmo tempo, integrar os subsistemas de
informacao e garantir a operacionalidade e o gerenciamento destes subsistemas.
Para que haja sistemas integrados e convergéncia da informacéo - ou seja, para
gue sistemas, ou mesmo partes de um mesmo sistema complexo, “falem” entre
si - € imprescindivel assegurar a existéncia de elementos de integracéo.

Os elementos de integracdo mais importantes sdo osobjetos e asregras
comuns de construgéo.

Durante os trabalhos de levantamento dos processos juntos as areas?,
observou-se a existéncia de alguns objetos comuns a toda Agéncia e a seus
processos. Sao estes objetos, individualizados por seus atributos, que permitirdo
uma viséo integrada e convergéncia de conceitos para todo o SI/VS.

O primeiro destes objetos é a organizagao, aqui entendida como as
diferentes pessoas juridicas ou fisicas que mantenham um relacionamento
individualizado com a ANVISA. Em um sentido amplo, tem-se neste grupo 0s
clientes da Agéncia. Como exemplos de pessoas juridicas, tem-se desde as
indUstrias produtoras de materiais hospitalares até as universidades e
organizagfes nao-governamentais; como exemplos de pessoas fisicas, de
pesquisadores a consumidores de medicamentos e profissionais de salde. A
caracterizacdo deste objeto é feita pela identificacdo de sua razdo social e
enderecos, além de atributos gerenciados especificamente por cada Diretoria.
Estes atributos, uma vez articulados, levardo ao estabelecimento do prontuério
de cada um dos clientes da ANVISA - ou seja, permitirdo resgatar a “histéria” do
relacionamento da Agéncia com cada um de seus interlocutores.

O segundo objeto séo os produtos e servigos, 0s quais devem ser
entendidos como as situacfes sujeitas a acdo da Vigilancia Sanitaria e de
monitoramento de prec¢os. Dito de outra forma, sdo produtos, servicos ou
situacdes as mais diversas e que demandem acdes da Vigilancia Sanitaria,
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sendo caracterizados, além dos atributos especificos de cada Diretoria, pelo
seu nome, risco sanitario e fluxo nos processos da ANVISA. Também este objeto
deve ser caracterizado por atributos que permitam gerar o prontuério de um
determinado produto ou servigo junto a Agéncia.

Um outro objeto sdo asnormas e acordos, ou seja, 0s instrumentos legais
gue determinam a maneira pela qual a Vigilancia Sanitaria vai funcionar. Dito de
outra forma, sdo os marcos legais que devem ser observados no atendimento
as situacbes que demandam acbes da Vigilancia Sanitaria. Caracterizam-se
pela sua validade temporal, areas afetadas e aplicabilidade.

Por ultimo, mas ndo menos importante, tem-se como objeto a estrutura
organizacional necessaria para atender as demandas da Vigilancia Sanitaria,
compreendendo os diversos cargos, seus ocupantes, competéncias e relacdes
hierarquicas. Este objeto é essencial, por exemplo, para se identificar “quem faz
0 que, em que momento”, e estabelecer o workflow dos processos. Sua
importancia reside também em ser um estruturador do modelo de gestéo, pois
permite uma gestédo por indicadores, tal como preconizado pelo Contrato de
Gestdo. Caracteriza-se por seus cargos, titulares, competéncias legais,
localizagOes e funcbes operacionais.

Além dos objetos, a outra condicdo necesséria para a integracdo de
sistemas € a existéncia de regras para o intercambio dos dados, isto é, faz-
se necessario um protocolo de troca de dados e informacfes que seja aceito e
praticado por todos os atores, quando estes tratarem de dados comuns. A Figura
5 busca ilustrar as relacdes das Diretorias com o SI/VS. Estas Unidades
Organizacionais devem ter cada uma a sua visdo especifica deste Sistema -
devendo permitir, através da regras comuns, que os dados por ela mantidos e
de interesse para a visdo corporativa da Agéncia estejam qualitativa e
guantitativamente disponiveis para o atendimento das demandas estratégicas.
Na Figura 5, as regras comuns estéo representadas pelas setas de dupla ponta
gue ligam as Diretorias aos objetos. S80 estas regras comuns que irdo
garantir a integridade e disponibilidade dos objetos.
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Modelo de interdependéncia de informacdes
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Figura 5

O esquema apresentado na Figura 5 reflete a estrutura de objetos e regras
comuns para a ANVISA. Entretanto, € importante ressaltar a necessidade de
gue a modelagem do Sistema de Informacé&o considere todos os atores, dentre
eles as VISA, os LACEN e o Ministério da Saude, nos mesmos moldes do que
foi feito para a ANVISA, buscando integrar ao SI/VS todas as informagdes em
Vigilancia Sanitéria.

O SNVS esta construido em um modelo descentralizado, onde diversos
atores devem ser considerados. Sob o aspecto informacional, a Figura 6 traz
uma visdo esquematica dos atores envolvidos no SNVS.
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Tipos de atores do SNVS, do ponto de vista do fluxo de informacdes
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Quando considerados os aspectos informacionais, conforme a Figura 6,
0s atores atuantes no cenario do SNVS séo assim caracterizados:

Protagonistas de informac&o: dentre o conjunto de clientes externos
da ANVISA, séo aqueles para os quais deve existir um tratamento diferenciado
em relacdo ao fluxo de informacdes, como por exemplo o Ministério da Saude,
as vigilancias sanitarias estaduais - VISA, o Centro Nacional de Epidemiologia
(CENEPI), os laboratorios centrais — LACEN e o Instituto Nacional de Controle
de Qualidade em Saude - INCQS. Este tratamento diferenciado se justifica em
funcdo dos requisitos institucionais para as relagdes entre estes atores e a
ANVISA, gerando fluxos estratégicos de informacdes. A natureza do
relacionamento entre estes atores exige a adequacao do sistema a tais requisitos,
principalmente em relagdo a seguranca e velocidade do fluxo dos dados e/ou
informacdes.

Atores coadjuvantes de informacéo: sdo os demais clientes externos
da ANVISA, caracterizando-se pelo baixo fluxo de informagbes requeridas ou
trocadas com a Agéncia. Ressalta-se que requisitos de seguranca e sigilo devem
ser considerados também para este caso. Os atores coadjuvantes de informacao
podem relacionar-se diretamente com a ANVISA (coadjuvantes tipo 1) ou com
0s protagonistas da informagéo (coadjuvantes tipo 2). S&do exemplos deste grupo
os consumidores finais, as empresas do setor produtivo privado sujeitas a
vigilancia sanitaria e 6rgdos de pesquisa.
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ANVISA Suporte: sdo todas as areas que dao suporte para o
funcionamento da ANVISA, em Brasilia e em suas unidades em portos, aeroportos
e postos de fronteira. Como representantes deste grupo cita-se as areas de
desenvolvimento de recursos humanos, de informatica e sistemas e de realizagdo
de eventos.

ANVISA Finalistica Brasilia: é o ator central do SNVS, institucionalmente
representado pela sede da Agéncia em Brasilia.

ANVISA Finalistica Descentralizada: sdo todos aqueles pontos de
atuacao sob subordinacéo técnica e administrativa da Agéncia. Sao eles todos
0s postos de inspecéo e fiscalizacdo da ANVISANnos portos, aeroportos e postos
de fronteira, bem como outros érgaos técnica e administrativamente ligados a
Agéncia e que estejam fora de sua sede em Brasilia.

Um sistema de informacao é tdo bom quanto maior for sua capacidade de
representar a realidade dos atores envolvidos e seus papéis dentro do sistema
institucional. A qualidade do seu modelo poderia ser medida pelo grau de
aderéncia ao mundo real e suas relacdes. O modelo representado na Figura 6 é
complexo, como uma rede interligada de interferéncias técnicas e administrativas
entre os diversos atores. N&o se deve, porém, cometer o equivoco de responder
a esta complexidade com modelagens pontuais para cada relacdo ou ator. O
cuidado com a integracao e o atendimento a visées multiplas para cada ator ou
grupo de atores deve ser uma constante preocupacdo. Assim, € importante
ressaltar que qualquer alternativa de sistema, seja em hardware, software,
processos ou pessoas, deve refletir o modelo institucional de funcionamento da
ANVISA.

Embora a Agéncia ainda ndo tenha estruturado um processo de
planejamento estratégico, existe um razoavel nivel de entendimento interno e
disseminacdo de seus principais elementos estratégicos - em parte como
resultado da longa e ja consolidada histéria da politica de vigilancia sanitaria no
nivel federal no Brasil. Isto se reflete na sua lei de criacdo, onde a estrutura foi
concebida tendo por base unidades de negdcio claras e bem definidas, que sao
a Diretoria de Medicamentos e Produtos, a Diretoria de Portos, Aeroportos e
Fronteiras e Relagfes Internacionais, a Diretoria de Alimentos e Toxicologia, a
Diretoria de Servigos e Correlatos e a Diretoria de Administracdo e Financas.
Assim, o sistema de informacao deve refletir esta modelagem, respeitando as
diferencas operacionais e proporcionando a integracdo dos niveis tatico e
estratégico. Surge dai a necessidade de uma viséo institucionalmente integrada
do sistema de informagéao, representada pela Figura 7.
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Modelo institucional do fluxo de informacgdes

Necessidade de estratégico
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\

Figura 7

Em uma organizagcdo montada conforme um modelo estratégico por unidades
de negdcio - na Figura 7 representadas pelos triangulos no nivel operacional - a
necessidade de informagdes gerenciais e agregadas aumenta de baixo para
cima na piramide. Além disto, as informac¢6es do nivel operacional devem estar
sempre disponiveis para os niveis tatico e o estratégico, seja em forma de
relatérios gerenciais ou informacdes mais detalhadas e especificas.

Tomando-se como exemplo a unidade de negdcio “Diretoria de Medicamentos e
Produtos”, o nivel operacional desta unidade deve gerenciar todas as informacdes
detalhadas sobre o registro de medicamentos, utilizando uma camada operacional
do Sistema de Informacdo; entretanto, este sistema deve ser integrado de
maneira que possibilite ao nivel tatico (ou seja, ainda no nivel da prépria diretoria)
tratar estas informacdes de modo agregado (ex. por Estado, por tipo de empresa,
por tipo de produto, por técnico responsavel pela analise na ANVISA, etc.) e,
ainda, ter acesso a todos os detalhes de registro de uma empresa especifica,
em uma situacao especifica, representadas na Figura 7 pelas setas finas. Dito
de outra maneira, o modelo deve contemplar a visao top-down, onde as diretrizes
estratégicas devem ser desdobradas em acdes taticas e operacionais, bem como
contemplar a visao bottom-up, onde as acdes operacionais e taticas podem ser
acompanhadas pelos niveis superiores, permitindo redirecionamentos nas
diretrizes.
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3 ESTRATEGIAS DE IMPLEMENTACAO

Neste bloco, é focalizada a estratégia de implementagcéo do sistema de
informacéo, apontando 0s passos necessarios a transi¢cao para o novo modelo
informacional e tecnolégico. Nesse sentido, sdo primeiramente abordados os
aspectos basicos que devem balizar a construgédo do SI/VS, a importancia da
escolha do hardware e suas condicionantes, a definicdo das ferramentas
indispensaveis de desenvolvimento do sistema, bem como a caracterizagédo dos
programas integrantes do sistema e de seus requisitos basicos.

Em seguida, sao focalizadas a estruturacao e as principais caracteristicas
de um sistema de tomada e implementacéo de decisdes relacionadas a gestao
do SI/VS. Com este “pano de fundo” define-se, entéo, a tecnologia a ser utilizada
e sdo discutidas as alternativas existentes para a evolucdo do sistema, onde
sao ressaltados a relevancia da definicdo de parceiros institucionais e dos
parametros relacionais a serem mantidos com estes parceiros. Finalmente, sdo
apresentadas orientacfes estratégicas ja definidas no contexto de
implementacgéo do sistema, mas ainda néo validadas pelo conjunto da ANVISA

A construgéo do SI/VS deve basear-se nos seguintes aspectos:

e Desenvolvimento de RH, em um processo continuo e paralelo a
implementacéo do SI/VS, com o treinamento dos seus usuarios. Em outras
palavras, o usuario sera parte ativa do SI/VS em todas as suas etapas, desde
a modelagem até a melhoria de funcionalidades. Todas as regras devem
estar claras para o usuario, permitindo-lhe atuar ativamente junto ao SI/VS,
tornando-o uma ferramenta a cada dia mais util para seu trabalho.

Historicamente, tem-se assistido a “descolamentos” do setor de informética,
principalmente no que concerne aos aspectos humanos relacionados a
tecnologia da informacao. O departamento de informatica deve ser composto
por pessoas que entendam e pratiguem uma visdo que seja agregada, isto
€, deve ser composto por perfis que combinem habilidades interpessoais e
administrativas/gerencias com uma visdo estratégica da organizacéo e que
trabalhem interdisciplinarmente e com formacao de parcerias externas.

Em relagdo aos usuarios dos sistemas de informagéo, deve-se trabalhar em
uma parceria ativa, onde o sistema seja modelado e construido em perfeita
sintonia ndo s6 com suas necessidades, mas também com seus produtos e
processos, com o fim do software tipo “caixa-preta” . Os usuarios devem
ter o total conhecimento das regras e limitac6es do sistema, pois o definem
e a qualquer momento podem altera-lo.

A questdo do treinamento, com qualificacdo em hardware, software e
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estruturagdo, bem como a logica e a clareza dos limites e restricbes das
aplicacgdes, sao pontos focais a serem trabalhados quando da construgéo do
SI/VS. E necessério reduzir a distancia cultural entre “aqueles caras do
sistema” e “aqueles caras do negdécio”. O treinamento em ferramentas deve
ser exaustivo e extensivo para se alcangar o dominio conceitual pelo usuario,
enfrentando-se a “tecnofobia’. Finalmente, cabe ressaltar a necessidade de
linhas educacionais especificas para cada perfil de usuéario, em funcéo de
necessidades e perfis diferentes. Nunca é demais frisar que o centro das
atencdes deve ser 0 elemento humano e o negocio e que dois valores
basicos devem ser perseguidos pela organizacao e pelas pessoas: aprender
a aprender e aprender a mudar.

e Orientacao a eventos, que significa que o SI/VS deve tratar do registro
de todos 0s eventos que ocorrem em um processo, de maneira a permitir o
resgate, a qualqguer momento, do histérico de qualquer cliente ou produto /
servigo sujeito ao regime de vigilancia sanitaria no ambito da ANVISA.

e Modularidade, com a caracteristica de implementagéo de partes do SlI/
VS em momentos diferentes, conforme as prioridades da instituicdo. Estas
partes podem ser diferentes entre si tanto quanto a Unidade Organizacional
gue a utilizara, quanto as funcionalidades a serem implantadas em primeiro
lugar.

e Gestdo Documental, possibilitando o controle da producéo e do fluxo
documental, segundo critérios institucionais e legais, com vistas a assegurar
a qualidade dos documentos e o atendimento aos requisitos de forma e tempo
descritos na legislagéo.

e Melhoria de Processos, envolvendo os aspectos de Organizacdo &
Métodos. Esta atencdo centra-se nos trabalhos de otimizagcéo e redesenho
dos processos organizacionais e das relagdes com os clientes, fornecedores
e parceiros. Ou seja, o0 Sistema de Informac&o nao se presta a automatizagédo
de procedimentos e rotinas inadequados ou inconsistentes.

e Integracdo com outros sistemas, principalmente com o SNIS, do qual é
parte integrante. Todo desenvolvimento implementado no SI/VS devera pautar-
se pelas definicdes do SNIS, além de buscar ter acesso a fontes mais primarias
de informacdes, tais como o registro de empresas mantido pela Secretaria
da Receita Federal, do Ministério da Fazenda. Toda possibilidade de eliminar
dados redundantes ao acesso de novas informacgdes deve ser considerada
como parte de um processo de manutencao/melhoria do SI/VS.

e Seguranca e confiabilidade, em funcéo da natureza sigilosa e até mesmo
competitiva das informagdes processadas na ANVISA frente ao mercado, as
melhores ferramentas de seguranca e disponibilidade dos dados / informacdes
contidos no SI/VS devem ser colocadas em uso, tais como sistemas de
contingéncia com o DataSUS, sistemas de back-up e recuperacdo das
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informacdes e sistemas de assinatura eletrénica (senhas) para o acesso aos
diversos atores envolvidos no SI/VS. Este Sistema de Informacéo, pela sua
propria natureza, ndo deve (nunca!) ser paralisado, nem permitir acesso
indevido a seus dados, ou mesmo dar margem a perda de seus dados.

e Melhores tecnologias: com a avaliagdo continuada de equipamentos e
software, buscando garantir o atendimento com os niveis de velocidade e
seguranca exigidos pelos clientes, fornecedores e parceiros.

A escolha do hardware é de vital importancia, pois pode restringir ou até
mesmo definir as opg¢des de aquisi¢éo de software ou de implementacao futura
de sistemas. Nos dias de hoje, as op¢des de hardware sao diversas, cada uma
com suas vantagens e desvantagens. Recomenda-se que a cada escolha
importante para o negocio da ANVISA sejam ouvidos profissionais de diferentes
formacdes, além de fornecedores. Isto garante, com um maior grau de certeza,
gue as escolhas sejam mais acertadas. Além disto, as escolhas devem sempre
ser fundamentadas nas estratégias, objetivos e unidades de negécio da Agéncia.

Especial atencéo deve ser dada, também, ao formato de rede a ser utilizado.
Deve-se considerar as caracteristicas e requisitos dos diferentes atores do SNVS
e buscar uma configuracdo que os atenda.

Em outras palavras, o hardware é importante demais, caro demais e
impactante demais para ser uma escolha sob responsabilidade Unica de
um departamento ou setor. A solugdo adotada deve ser centrada nas
estratégias e negocios da ANVISA, a partir da analise dos processos e objetivos.
Recomenda-se, ainda, que sejam ouvidos consultores externos e de mercado
sobre as vantagens e desvantagens de cada opgéo. Deve ser, até onde possivel,
uma solucgéo corporativa.

A escolha das ferramentas para o desenvolvimento dos sistemas
informatizados € outro ponto essencial para a Agéncia. Ha que ter uma visao o
mais ampla possivel para esta definicdo; seja nos aspectos organizacionais e
de estratégia, seja nos aspectos de manutencdo e longevidade da solucao.
Novamente, cabe ressaltar a necessidade de que sejam ouvidos profissionais
externos e fornecedores diversos e que a escolha seja centrada fundamentalmente
na estratégia e negocio da ANVISA

Diante do fato de existirem diferentes atores integrantes do SNVS, salienta-
se a necessidade absolutamente central de que haja independéncia de
plataforma para os sistemas, 0os quais devem ser modelados e implementados
de modo a serem compativeis com as diversas configuracdes de hardware e
sistemas operacionais em uso pelo mercado.

O sistema deve ser documentado de modo simultdneo ao seu
desenvolvimento, com ferramentas de apoio & engenharia de software. E
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indispensavel que a documentacdo seja bem construida, garantindo a
independéncia da equipe de desenvolvimento tanto em relacdo aos técnicos
guanto em relacdo ao tempo; isto é, a troca de técnicos ou a passagem de meses
ou anos nao deve afetar a capacidade da ANVISA de alterar e manter o SI/VS.
Além disso, a linguagem utilizada para esta documentacao deve ser coerente e
inteligivel para os gerentes, técnicos, usuarios e analistas.

Pode-se categorizar os programas integrantes de um sistema em dois
grandes grupos: um nucleo estratégico e elementos secundarios. O primeiro
relaciona-se com todas as funcdes tipicas do negocio da ANVISA e que ela, e
tdo somente ela, pode definir e gerenciar. Os elementos secundarios sao aqueles
gue sao comuns a diversas organizacdes e empresas, como 0 controle de
patrimonio e o gerenciamento de recursos humanos. Enquanto estes elementos
podem ser definidos internamente pela Agéncia e entregues para
desenvolvimento externo, os programas do nucleo estratégico devem estar
totalmente a cargo de uma equipe técnica interna da Agéncia, pois apenas
assim ela tera total governabilidade de prazos e acfes sobre eles. Nao se deve
terceirizar os sistemas estratégicos, pois a sobrevivéncia no médio e longo prazo
da organizacéo depende em muito da capacidade interna de seu gerenciamento.

A questdo da visibilidade é também muito importante. Todos os dados e
informagdes recebidos ou trocados pela ANVISA devem estar sempre visiveis
sob a forma, quantidade, velocidade e seguranga exigidos pelo negdcio, clientes
e estratégias. Assim, desde a modelagem, deve-se ter em vista os requisitos de
analise gerencial, bem como os aspectos de acompanhamento e controle dos
processos operacionais, além dos aspectos de seguranca para cada tipo de
usuério das informacgoes.

A implementacéo do sistema deve propiciar areutilizacdo dos programas
em diferentes tempos e contextos. Os modelos e suas implementacdes devem
prever sempre a reutilizacdo dos sistemas e programas em situacgdes diferentes.
Assim, uma funcionalidade qualquer que esteja disponivel por intermédio da rede
interna da ANVISA deve ser facilmente transportada para um ambiente Internet
ou para sistemas dos outros atores do SNVS, descritos na Figura 6. Em outras
palavras, deve-se garantir a flexibilidade para que sistemas e informagfes que
estejam centralizadas possam ser descentralizadas com um minimo de retrabalho
possivel. Sera desnecessario rescrever funcionalidades no futuro se desde o
inicio do projeto o SI/VS for modelado prevendo-se a expansédo e mudancas nas
estratégias da Agéncia.

Face a complexidade intrinseca de um sistema de informacéo do porte do
SI/VS, é necessario que seja estruturado, também, um sistema de tomada e
implementacdo de decisfes relacionadas a sua gestdo, tal como aquele
apresentado na Figura 8.
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Grupo de Gestéo do SI/VS - GSI/VS
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Figura 8

A Figura 8 ilustra o papel do Grupo de Gestdo do SI/VS - GSI/VS. Ele é
formado por, no minimo, um representante de cada uma das Diretorias (inclusive
a Diretoria de Administracdo e Financas). Dependendo da natureza ou
complexidade do problema a ser tratado uma Diretoria podera indicar mais de
um representante. Como elementos externos e subsidiarios ao GSI/VS estéo
profissionais especialistas em Desenvolvimento de Recursos Humanos, em
Organizacdo e Métodos ou outros, alocados para tratamento de questdes
especificas e pontuais.

O modelo de tomada de decisdo proposto objetiva refletir a necessidade
de centralizacdo e compartilhamento inerentes ao SI/VS, com a existéncia de
pelo menos 3 niveis de decisédo, face a complexidade dos problemas
apresentados.

Estes niveis de decisdo devem ser hierarquizados, sob pena de que
decisfes pontuais e departamentais venham a comprometer um dos alicerces
do SI/VS, que é a integracéo de seus dados em uma base de dados corporativa,
e gue nunca podera ser um amontoado de pequenos programas computacionais
com bases locais. Mesmo as bases locais e programas departamentais devem
ter sua modelagem e implementacdo aprovadas pelo GSI/VS. E imperativo
afirmar-se que todos os sistemas computacionais ou de informacdo hoje
existentes na ANVISA ou implementados no futuro por qualquer Diretoria da
ANVISA s&o considerados para todos os efeitos como partes integrantes
e estruturais do SI/VS e assim devem ser avaliados em relagéo a manutencdes
e melhorias.?
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Cabe ressaltar que, neste modelo, o papel institucional que cabe a Geréncia-
Geral de Informacgédo — GG/Informacao - é principalmente o de executora, sempre
atuando em fun¢éo de demandas do GSI/VS, e nunca em desacordo com suas
diretrizes. Para tanto, todos os recursos de tratamento automatizado de
informacdes (coleta, tratamento, armazenamento e disponibilizacéo) estejam sob
sua responsabilidade direta.

A Figura 9 ilustra o modelo de decisdo a ser adotado. Neste modelo, a
avaliacdo nao é centralizada e nem em cascata, embora, em uma primeira analise
possa assim parecer. E importante notar que existe sempre um decisor para
cada natureza de problema. No entanto, a decisdo do que seja tatico ou
operacional devera ser tomada sempre apds consulta aos outros decisores.

GSI/VS >
A
GG/Informacao

A
Administracdo de
bases de dados

Comunicagao Desenvolvimento
multimidia de sistemas

\/

Decisao
estratégica

\

)

I
iy

Decisédo
tatica

Suporte de
Informatica

Decisédo
operacional

Figura 9

As necessidades apresentadas neste documento devem ser atendidas por
um Sistema de Informacdes que privilegie a utilizacdo de tecnologia de Internet,
garantindo a adocéo de padrdes abertos de mercado, bem como a longevidade
do Sistema e protegendo os investimentos realizados. A Internet e suas
tecnologias sdo excelentes ferramentas de descentralizacéo e de promogéao da
cidadania, por permitir 0 acesso de praticamente qualquer ponto do planeta ao
Sistema de Informacéo. Por outro lado, a Internet consegue atender todos os
requisitos de seguranca e sigilo que se proponham, combinando, portanto,
seguranca e facilidade de acesso.
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A velocidade de mudanca (tempo) sempre se relaciona diretamente com a
capacidade e agilidade de escolhas estratégicas. A medida que a ANVISA
agilizar as decisdes de escolha do modelo basico do sistema, isto refletird no
tempo e velocidade da mudanca. E claro que esta velocidade esta condicionada
também a outros fatores que ndo apenas a escolha tecnoldgica. O usuario do
sistema também tem que participar da sua implantacdo. Neste sentido, a medida
gue o sistema for eficiente e agil em respostas, sera mais facil de ser apreendido,
aceito e utilizado pelos usuérios.

Assim sendo, partindo da definicdo da funcionalidade do sistema e de sua
arquitetura (software e hardware), ter-se-a definido a concepcao geral do sistema.
Estas definicbes desencadeiam basicamente duas acdes. A primeira, refere-se
ao treinamento nos conceitos, métodos e ferramentas definidos na concepcao
do sistema. Este treinamento deve abranger ndo apenas os profissionais de
informatica, como a todo profissional que venha a ter no Sistema de Informacao
uma ferramenta importante de trabalho. A segunda, é a revisdo dos processos
das areas finalisticas da ANVISA, utilizando-se ferramentas tecnologicas que
auxiliem nesta tarefa, e dela derivem conhecimento e informag&o que permitam
analisar os processos descritos, verificar a redundancia e facilitar a revisdo dos
mesmos.

Uma vez feita a escolha da base tecnoldgica, apresentam-se, entao,
algumas alternativas para a evolugdo do sistema. Entre tais alternativas,
destacam-se duas, as quais devem ser objeto de decisdo pelo Grupo de Gestao
do SINVS:

e estruturar o novo sistema a partir dos sistemas ja existentes, buscando a
evolucdo dos mesmos na ampliagdo da base de dados e migra-la
gradativamente para tecnologia de Internet;.

e Mmanter o0s sistemas atuais - mas sem investimento (somente manutengao)
- e paralelamente, construir um sistema novo, com tecnologia de Internet e
soluc¢des encontradas no mercado.

A infra-estrutura a ser criada para o Sistema de Informagéo da ANVISA, ou
seja, itens como servidores, esta¢des, microcomputadores, rede, sistemas de
back-up e sistemas de seguranca, entre outros, deve ser compativel com as
definices anteriores. Parte desta infra-estrutura ja existe ou se encontra em
implementacdo. O importante € que toda solu¢cdo adquirida seja uma solucao
acessivel no mercado e permita a evolucao do sistema, ou seja, permita uma
ampla escalabilidade.

A construcao do projeto deve estar aberta para parcerias externas naquilo
gue for conveniente, e naquilo em que nos faltar recursos e meios para
desenvolver. Estas parcerias devem ser estabelecidas visando sempre a
autonomia do sistema.
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Uma organizacao, a despeito de todos 0s recursos que possua, nunca sera
de fato auto-suficiente em todos os aspectos de seus processos e produtos.
Relacdes puramente comerciais de cliente-fornecedor se mostram a cada dia
mais insuficientes para atender as lacunas que surgem destas deficiéncias, 0
que traz a cena a necessidade de estabelecer parcerias institucionais.

Também a Agéncia, sob o ponto de vista do tratamento de informacdes,
deve ater-se a fazer bem feito aquilo que lhe é proprio e institucionalmente
estabelecido, ao mesmo tempo em que busca oportunidades de estabelecimento
de parcerias para outras atividades sob sua competéncia.

Um primeiro ponto a se considerar sobre este relacionamento seria a
selecao das instituicdes que poderiam ser nossas parceiras. Alguns candidatos
surgem de modo natural, dada sua relagdo institucional com a ANVISA. As
Universidades sao, por definicdo, centros de exceléncia em informacéao e
informética - e muitas vezes estdo dispostas a receber parceiros para
implementacdo de projetos nesta area. A Agéncia deve manter interacdo com
estas instituicdes, o que traz melhorias aos seus processos e produtos e contribui
na formacao do conhecimento técnico-cientifico universitario. Outro aspecto de
interesse no relacionamento com as Universidades sao as fontes bibliograficas
de conhecimento técnico-cientifico, que poderiam ser disponibilizados para uso
comum entre estas instituicbes e a ANVISA

Algumas empresas, notadamente aquelas que comercializam produtos ou
servicos de informacgédo em vigilancia sanitaria, podem ser parceiras da Agéncia.
Neste sentido, tem-se como exemplo a estruturacédo do acesso ao conhecimento
técnico-cientifico e a legislagcdo em vigilancia sanitaria. Enquanto o conhecimento
técnico cientifico é resgatado a partir de diversas fontes, o marco legal sanitario
€, em grande parte, definido a partir da ANVISA, onde a legitimidade institucional
da Agéncia é o grande valor agregado a esta base de dados. Considerando-se
gue a manutencéo e disponibilizacédo da informacéao relacionada ao conhecimento
técnico demanda a alocacgao de recursos informacionais em um porte incompativel
com o foco da atuacdo da Agéncia (tais como programacdo computacional dos
relatérios e digitalizagdo de periodicos), a ANVISA pode oferecer sua base de
legislagéo e, em troca, receber de seus parceiros sistemas e procedimentos de
consulta, além de relatérios gerenciais.

Especial consideracdo deve ser dada as possiveis parcerias com as VISA
estaduais e os LACEN. Por um lado, a Agéncia precisa de informacdes sobre
as atividades, os resultados e a efetividade de tais instituicées; por outro lado,
estas organizacdes também estariam melhor fundamentadas em sua gestéo,
acessando as informagdes que a ANVISAdetém. Cabe, sem duvida, estabelecer
uma parceria para a troca de informacdes entre estes atores, por intermédio de
um instrumento formal de direitos e obrigacGes. Esta parceria deve ir desde 0
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estabelecimento de padrdes para troca de dados até o tratamento diferenciado
de informagdes, em fungéo de necessidades dos parceiros. Outro espacgo aberto
a parcerias é a integracdo de dados e informacfes entre as instituicbes de
vigilancia sanitaria e as de vigilancia epidemioldgica, entre eles o CENEPI.

A questdo central que fundamenta a definicdo das parcerias é a de
separacao entre o que se pode e/ou se deve e 0 que ndo se pode e/ou nao se
deve entregar para desenvolvimento externo. Uma analise, ainda que superficial,
sobre os efeitos da reengenharia e terceirizagcao nas décadas de 80 e 90 alerta
para o perigo de se deixar para terceiros as acoes estratégicas de informacéo,
pois estes atores podem mudar a qualguer momento suas diretrizes, levando
junto os alicerces informacionais de varios clientes/parceiros. A regra pratica
gue vale aqui é a de terceirizar aquilo que for possivel e somente o que for possivel,
sempre baseando-se em uma reflexdo sobre as estratégias e necessidades
organizacionais e sua sobrevivéncia futura.

Desta maneira, todos os sistemas que, sob o enfoque da informacéo, sejam
facilmente encontrados no mercado e possam ser substituidos entre si, devem
ser objeto de desenvolvimento porterceiros, tais como o controle de almoxarifado,
o gerenciamento de recursos humanos e o controle de diarias e passagens. No
outro extremo, situam-se os sistemas dos quais depende a prépria vida
institucional da ANVISA; dentre estes, cita-se, por exemplo, o sistema de registro
de produtos, o sistema para acompanhamento de ensaios clinicos, que existiriam
apenas e tdo somente na Agéncia e apenas ela poderia modificar suas
funcionalidades. Todos os procedimentos, desde a documentagao, o
desenvolvimento e a manutencgéo destes sistemas devem estar sempre sob o
controle preciso da ANVISA llustra-se melhor este fato ao se dizer que uma
empresa parceira pode falir ou rescindir um contrato a qualquer momento e,
independente disto, nossos clientes irdo, legitimamente, exigir a continuidade
dos servicos.

Um segundo ponto a ser considerado é o de quais as fun¢des poderiam
ser objeto de parcerias.

Uma fungéo que surge como candidata natural € a de analise de sistemas,
pois a missao institucional da ANVISA, mesmo que submetida a um processo
formal de rediscussdo, sem davida ndo fard mencao aos aspectos de analise e
implementacéo de sistemas computadorizados; entretanto, para o cumprimento
de sua missao, algumas milhares de linhas de cédigo deverédo ser escritas, as
guais serdo o ferramental para a coleta, tratamento e disponibilizacdo de
informacdes necessarias as agdes finalisticas e administrativas da Agéncia.

Uma parte consideravel destes esforcos de analise e implementacéo
computacional j& foi feito, em outras situacdes, por instituicdes que acabaram
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por se especializar nisto. Cita-se como exemplo as fun¢des béasicas de protocolo
e acompanhamento de processos, ja construidas e testadas um sem ndmero de
vezes. Nao cabe mais desenvolver um novo sistema para estas funcdes - mas
sim adquirir um sistema ja existente, quem sabe por intermédio de uma parceria
com alguma outra instituicdo publica.

Ainda que a ANVISA conte com recursos humanos bem dimensionados,
eventualmente podem surgir situacdes adversas onde sera exigido um quantitativo
maior de pessoal (por exemplo, uma carga maior de digitacdo de processos ou
documentos). Uma oportunidade de parceria nesta area seria a de contratos
com parceiros que pudessem oferecer - sob demanda e pontualmente - estes
recursos, com o pagamento apenas dos recursos efetivamente utilizados. Outra
oportunidade que surge é o trabalho de especialistas focado em problemas
especificos que venham a surgir, como por exemplo na sele¢éo de equipamentos
para informatica.

Nenhum sistema de informacfes é 100% imune a acidentes. Assim, mais
do que elaborar um plano de contingéncia, € indispensavel criar as condi¢bes
para que este seja colocado em préatica quando, e se, necesséario. Como
candidatos naturais para parceiros neste plano, surgem o Ministério da Saude e
o DATASUS, os quais receberiam o processamento computacional das
informagdes e cobririam eventuais deficiéncias de recursos humanos. Na outra
via da parceria, a Agéncia poderia oferecer recursos computacionais e de pessoal
para deficiéncias do setor informatica que venham a surgir para estas instituicoes.

Ressalta-se, ainda como oportunidade de parcerias, o treinamento em
ferramentas e metodologias institucionais. O conhecimento internalizado por uma
organizacdo quando da implantacdo de uma metodologia pode e deve ser
repassado a outras instituicbes. Em outras palavras, uma forma bastante
produtiva de parceria é aquela onde séo trocados os conhecimentos sobre
processos comuns as diversas organizagdes. Desta maneira, a Agéncia poderia
repassar a outras agéncias reguladoras, por exemplo, seu conhecimento em
regulacdo econémica ou de acompanhamento de mercado e receber em troca
treinamento no uso de ferramentas de administracdo estratégica ou de gestao
de rela¢cdes com os clientes.

A implantacéo do SI/VS ir4 exigir a existéncia de um momento, inicialmente
previsto para abril de 2000, em que todo e qualquer desenvolvimento de novos
produtos informacionais para uso da ANVISA devera sofrer uma ruptura. A partir
de entdo, qualquer desenvolvimento de novos produtos que tenham funcéo
corporativa, assim definida pelo Grupo de Gestéo do SI/VS, devera utilizar apenas
as ferramentas por ele especificadas. A Figura 10 ilustra o cronograma desta ruptura.
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Uso de ferramentas para desenvolvimento
Uso

ruptura

/

ferramentas do SI/VS

ferramentas em uso hoje

>

Jan/2000 Abr/2000 Dez/2000

Figura 10

Algumas orientacdes estratégicas para o sistema de informagé&o surgidas

a partir dos seminarios e levantamento dos processos de trabalho da ANVISA

estdo ja estdo bem definidas, sem, contudo, terem sido submetidas a uma

validagdo pela Agéncia:

‘e devera ser utilizado um e tdo somente um sistema de gerenciamento de
base de dados — SGBD - para todas as bases de dados corporativas que
sejam construidas pela ANVISA;

e deverda ser utilizado um anico grupo de ferramentas integradas para a
modelagem e documentacéo de todo o SI/VS;

e devera ser utilizada uma e tdo somente uma linguagem de desenvolvimento;
¢ alinguagem de desenvolvimento devera ser completamente voltada para
alnternet/Intranet;.

e todo o nucleo central do SI/VS, isto €, aquele que permite a compatibilidade
entre todas as fungdes gerenciais e operacionais da Agéncia, por privilegiar
sempre as funcdes de desempenho corporativo, devera ser modelado e
implementado por um grupo interno de analise e desenvolvimento;

e as fungbes acessorias do SI/VS, isto €, aquelas que ndo impactam de
modo substantivo seu negdcio, deverdo ser desenvolvidas por um ente
externo, em uma parceria ou por simples contrato de servi¢o ou de venda.

e toda a compra de equipamentos ou o implementacédo de servigos de
informatica que tenham espectro corporativo devera ser compativel com o
SI/VS, segundo analise do Grupo de Gestéo do SI/VS;
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Para atender a estas orientacdes, o Grupo de Gestdo do SI/VS propde,
dentre as ferramentas de mercado e de acordo com diretrizes do negécio da
ANVISA e do MS, as seguintes:

Modelagem e documentagéo: Oracle Designer
Interface padrdo: Microsoft Internet Explorer 4.0 ou superior

Linguagem para desenvolvimento: JAVA, em padrao compativel com todos
os principais fornecedores desta solucao

Ressalta-se que, dada a relagdo da ANVISA com o MS, a base de dados
corporativa ja tem seu sistema de gerenciamento de banco de dados definido:
Oracle 8i ou superior.

Em relacéo aos diversos sistemas informatizados ja existentes, o Grupo
de Gestao do SI/VS ird determinar a pertinéncia de modificacées ou manutengéo
nas funcionalidades ja implementadas. Qualquer modificacdo maior sera objeto
de adequacao tecnoldgica na direcao dos padrbes do SI/VS, segundo seus
requisitos, entre outros, de integracéo, velocidade e seguranca.
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5 ANEXOS

ANEXO 1

Levantamento Efetuado Junto as Geréncias

Introducéo

Estes levantamentos sdo apenas e tdo somente uma primeira aproximacao,
uma indicacdo para a realizagdo deste trabalho, com base nas informacdes
colhidas junto as Geréncias. Nao se buscou retratar com precisao e detalhes as
rotinas de trabalho da Agéncia e nem houve qualquer discusséo sobre aspectos
de organizacao e métodos ou mesmo uma validagao institucional dos processos.
Assim, cabe ressaltar que estes processos ndo serdo, necessariamente,
agueles que virdo a integrar o SI/VS.

1 - AREAS DA PRESIDENCIA

a. Gabinete
a.l. Objetivo

Prestar assessoria ao Diretor Presidente e, por este motivo, interage com todas
as areas da Agéncia.

a.2. Produtos
Triagem e expedi¢do dos documentos/expedientes;
Publicacdo de Portarias Normativas
Ementario dos atos administrativos sobre Vigilancia Sanitaria
Agenda do Diretor Presidente
Informacao
Capacitacdo de Recursos Humanos - RH

a.3. Clientes
Diretorias e demais areas da ANVISA

a.4. Principais processos
Controle da documentacgéo recebida/expedida
Padronizacdo e publicagéo de Portarias Normativas
Elaboracdo de ementario de atos administrativos

b. Procuradoria

b.1. Objetivo

Exercer os encargos de natureza juridica da ANVISA, bem como representa-la
emjuizo.
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Para atingir esse fim realiza as atividades detalhadas no art. 12 do Regimento
Interno da ANVISA.

b.2. Produtos

Defesa juridica

Informacdes juridicas ao juizo

Recursos judiciais

Julgamento final dos processos administrativo sanitarios, com base na Lei
6437177

Exames juridicos de editais para licitacéo, contratos e acordos.
Pareceres administrativos em processos com autos de infragéao.
Certificacdo da legalidade (ou ndo) dos atos administrativos.
Pareceres em processos administrativos em geral.

Informacéo

Capacitacéo de RH

b.3. Clientes

Internos

Areas ligadas a Presidéncia da ANVISA: Geréncia de Seguranca e
Investigacéo, Geréncia de Avaliacdo e Descentralizagdo, Auditoria, Corregedoria,
Ouvidoria, Gabinete).

Demais Diretorias

Externos

Poder Publico

Receita Federal.

Poder Judiciario.

Ministério Publico Federal.

Defesa do consumidor e do cidadao.
Tribunal de Contas da Uniéo.

Poderes Publicos dos Estados e Municipios.
INFRAERO.

b.4. Principais Processos

A procuradoria tem seus principais processos alocados as suas duas Geréncias:
Geréncia de Contencioso e Geréncia de Consultoria.

Defesa da Instituicdo contra mandados de seguranca e liminares

Defesa contra a¢des ordinarias

Inscricdo de devedores na divida ativa

Instauracdo de processos administrativos

Consultoria Juridica
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b.5. Fluxos

Procuradoria - Geréncia de Cdntencioso
Mandado de Seguranga com Pedido

- de Liminar
Dirigente da
Impetrante Justica Federal ANVS Procuradoria
10 dies de
prazo para
defesa
Dirigente
Recebe - rocebe
interessado Recebe MS
Impetra MS com Notifica N
pedido Liminar Procuradoria Solicita
contra ANVS dirigente da Quando
ANVS necessario
. [
Cabe recurso
Receb —_
defosa ANYS | doimpetrante - Prepara Timinar j&
L emisdias |

informagdes concedida?

fs

L.

PN
Aavoravel™
JulgaMs —<aawsr D [Encaminha & Prepara |
aAws?_ |_____|

Justica Agravo de
s
\l | Eederal

T
obrigatéria em
L _sodias__|

FIM _— 4
4
Procuradoria - Geréncia de Contencioso Ac¢bes Judiciais
Impetrante Justica Federal ANVS
-60 dias de prazo (para constetar nas agdes
—_———— ordinarias)
N -10dias parainformar nos MS
f\ INiCIO J . .r Recebe 0 I -20dias paraagravos de ingtrumentos quando
———— i | brocesso haliminar concedida
1 -03dias parainformar em caso de MS coletivo
| ou quando o juiz determinar em MS comum,
| para conceder ou ndo aliminar
|
™ Encaminha | | -
| acgoord.a +—- | cita aanvs ——————— n [ Receben I
L _Justica _ | S, I 'i Citagdo |
ESCLARECIMENTOS | _Re:eb:a__!
Contestagdo [ Encaminha a
|______| Procuradoria
1. Antecipagédo da
Tutela [
( se pedido) _N [TANVS recorre at I'
. . S6 quando ha rF’rcvvident:iaa | adtima instancia == -
2. Agdo Cautelar: . | o | | Procuradoria
- matéria de fato audiéncia ——— g —— 1 N
contra pessoa juridica [ _ 3 solicita
ou contra area | N informacGes & 1 se for o caso
especifica (alimentos, | area técnica
medicamentos, etc) \ 2 O\ T
] N
’_Da' a Sentenca Aavoravel N\ |
3. MS: contra a autoridade ———< 3 ANVS? v
coatora (Diretor-Prtes, |_ _____ | \\ ‘// [ Contestaou |
Diretores, Gerentes-Gerais, 7 | fomece |
Coordenadores Regionais) i S |_m_f0@a£;\0__|
A ]
Aguarda
recurso do
impetrante
[
"
FIM —
4 A S
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INICIO

Inspeciona
estabelecimento

)

Autua
stabelecimento

Aguarda 15
dias defesa

Apresentou

Julgamento

prazo de 10
dias

Manifestacéo
do autuante

VISAIPAF

ANEXOS

Processo Administrativo Fiscal Delegado

Encaminha

pelo dirigente
do 6rgdo

para dirigente
do 6rgdo

Comunica
autuado por
AR

Aguarda 15
dias 1° recurso

PROCURA =

Encaminha
Procuradoria
para julgar
Aguardar 30
dias
Autuado R Procuradoria
cumpriu Encaminha & | inscreve na
genalidade? Procuradoria Divida Ativa
FIM

DIRETOR- I

Processo Administrativo Fiscal
—

—_— =

a) Este processo inicia-se comj a emissdo do Auto de Infracéo,
daLein®
b) A penalidadenem sempre acarreta em multa, pode ser a exigéncia
deixar de fazer algo, conforme art. 2°, da lei n®
c) Este processo é valido somente para o Porto de Santos/SP, Estad
RJ, conforme Portarias n°s 182/98, 183/98
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Procuradoria - Geréncia de Consultoria o . .
VISA/PAFE PROCURADORIA Processo Administrativo Fiscal Sem

Delegagéo
An; razbes
de defesa Al

Al N
procede?
S
Atribui valor a
penalidade

Comunica
autuado por
AR

Inicio )

Inspeciona

Conclui e
estabelecimento

publica
decisdo DO

Procuradoria
analisa
recurso

Aguarda 15
dias defesa

10 dias prazo

Autuante
analisa defesa

Apresentou
defesa?

Aguarda 15
dias 1° recurso

Autuado
cumpriu
nalidade?

Encaminha
processo a
Procuradoria

Autuante Encaminha
processo

Procuradoria

Procuradoria
inscreve na
Divida Ativa

Procuradoria - Geréncia de Consultoria

PROCURADORIA Processo Administrativo Fiscal Sem Delegagéo

DIRETOR-PRESIDENTE

Analisa
deci
condenatoria

Julga recurso

Reforma Conclui e
decisdo publica
Condenatéria decisdo DO

Conclui e
publica no DO

Comunica
autuado por
AR

Aguarda 20
dias 2° recurso

Apresentou
recurso?

Devolve &
Procurad

Comunica o
autuado por
AR

Aguardar 20
dias

Autuado
cumpriu

Procuradoria
screve na
vida Ativa

Autuado
cumpriu

5 Procuradoria

incamln:a a inscreve na

rocuradoria Divia Ativa
Analisa o0 2° Encaminha ao
recurso Diretor-Pres.
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Inicio

Autu
interditae
Notifica

Colela
amostra para
analise

Encaminha
par:
Laboratério

Libera
contra-prova

Comunicao

VISA/PAF

Aguardar 15
dias

Comunicao
autuado por
R

Autuado
Cumpriu
Renalidade?

Procuradoria - Geréncia de Consultoria

"Autuado
requereu

Contra
Prova?

Autuado indica
perito para
acompanhar

Encaminha
amostra para
contra-prova

Laboratério
recebe
amostra

Laboratério
analisa
amostra

contra-prova

Comunica

autuado por
AR

PROCURADORIA

Apresentou

Procuradoria
julga recurso

Solicita novo
exame pericial

Encaminha
exame para
laboratério

Analisa
contra-prova e
emite laudo

autuado ARe
libera produto

Procuradoria - Geréncia de Consultoria

y

ANEXOS

Processo Administrativo Fiscal com colheita
da amostra

Laboratério Procuradoria
indicalaudo considera
definitivo deciséo final
Notifica e
impoe
penalidade
Comunicao

‘Aguardar 10
dias para
recurso

autuado por

Processo fiscal com colheita da amostra

Publica DO o
encerramento
processo

10 dias de
prazo

libera o
produto

Inscreve na
Divida Ativa

Deciséo final
condenatéria

OBSERVAGOES:

O Laudo tem de estar de acordo com o
padréo de identidade e qualidade, ou
seja, a documentacédo de registro do

produto na ANVS
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GERENCIA DE Procuradoria - Geréncia de Contenciosg Administrati | ic&o0 Divi
CONTENCIOSO rocesso mlms.ra IVO Inscrigao DIVic
Ativa
Ingressa com
Recebe Proc.
com decisdo
condenatoria N
Encaminha
processo para
GOF p/
Tdentica & acompanhamento
atualiza o
débito N
GOF aguarda
Témino da th:\d?o
agio o
Inscreve na
Divida Ativa e
informa GOF N
l (D
Notifica o favoravel
autuado QNVS?
S
FIM
Aguarda 24 h
parao pagto
GOF: Geréncia Orgamento e Finangas - DAF
S N JF: Justica Federal
Autuado DA: Divida Ativa
pagou? AR: Aviso de Recebimento
Solicita
término agao
na JF

c. Geréncia Geral de Seguranca e Investigagao — GGSI

c.1. Objetivo
Atuar como setor investigativo da ANVISA e cobrir a deteccao de ilicitos na area
de vigilancia sanitéaria.

Para atingir esse fim realiza as atividades detalhadas no art. 18 do RI/ANVS

c.2. Produtos
Ordem de investigacao
Relatério de investigacao
Informacao
Capacitacédo de RH

c.3. Clientes

Policia Federal

Policias Civis Estaduais

Ministério Publico

Receita Federal

Diretorias e demais areas da ANVISA
Ministério da Saude
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c.4. Principais processos

Processo investigativo

2 - DIRETORIA DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS — DMP
Introducéo

Estes levantamentos sao apenas e tdo somente uma primeira aproximagao,
uma indicacdo para a realizagdo deste trabalho, com base nas informagtes
colhidas junto as Geréncias. Nao se buscou retratar com preciséo e detalhes as
rotinas de trabalho da Agéncia e nem houve qualquer discusséo sobre aspectos
de organizacéo e métodos ou mesmo uma validacao institucional dos processos.
Assim, cabe ressaltar que estes processos ndo serdo, necessariamente,
aqueles que virdo aintegrar o SI/VS.

Foram elaborados relatorios a partir das visitas a: Geréncia Geral de
Medicamentos - GGM, da Geréncia de Farmacovigilancia - GF, Geréncia de
Informacdes Técnicas, Legais e Propaganda - GITLP, Geréncia de Ensaios
Clinicos e Pesquisas - GECP, Geréncia Geral de Cosméticos — GGC e Geréncia
Geral de Saneantes e Domissanitarios — GGSD.

2.1. Objetivo da DMP

Garantir a populacdo, medicamentos e produtos (cosméticos, saneantes e
domissanitarios) de melhor qualidade e menor risco.

Para atingir esse fim realiza as atividades detalhadas no art. 33 do Regimento
Interno.

2.2. Produtos da DMP
Registro de Medicamentos e Produtos
Registro de Medicamentos e Produtos de fabricacdo nacional
Registro de Medicamentos e Produtos de fabricagdo estrangeira
Cesséo de Registro
Cancelamento de Registro por cesséo ou a pedido
Revalidacdo de Registro
Autorizagdo de funcionamento para distribuidoras
Autorizacdo de funcionamento para transportadora
Autorizacéo para importadora de drogas, medicamentos e insumos
Autorizacéo especial para funcionamento de farmacias
Anuéncia prévia para licenca de importacao/exportacao
Analise de processo de cotas de importacéo
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Liberacdo de cotas de importacao / exportacdo (controlados)
Informacéo técnica e sobre processo

Alerta sanitario

Autorizacéo de funcionamento as empresas fabricantes
Certificacdo de boas préticas de fabricacao

Normas técnicas regulamentadoras

Informacao

Capacitacédo de RH

2.3. Clientes

Internos

Areas ligadas a Presidéncia da ANVISA: Procuradoria, Geréncia de
Seguranca e Investigacdo, Geréncia de Avaliacéo e Descentralizacéo, Auditoria,
Corregedoria, Ouvidoria, Gabinete).

Demais Diretorias

Externos
Setor Produtivo
Laboratorios oficiais e privados
Universidades
Institutos de Ensino e Pesquisa
INCQS
Autoridades sanitarias de outros paises
Policia Federal e Receita Federal
Ministérios: Saude (FNS, CNS), Desenvolvimento Industria e Comércio
Orgéos de Defesa do Consumidor
Profissionais de Saude
VISA Estaduais e Municipais

Os casos abaixo configuram uma situacdo peculiar: a de intersecéo

Conselho Nacional de Assessoramento Técnico e Cientifico de Medicamento
— CONATEM

Comissao Nacional de Assessoramento em Diagnéstico por Imagem —
CONATED

Comissao Nacional de Assessoramento Técnico e Cientifico em Fitoterapicos
— CONAFIT

Comissado Nacional de Assessoramento Técnico e Cientifico em Saneantes
e Domissanitarios — CONATES

Comisséao Nacional de Assessoramento Técnico e Cientifico em Cosméticos
— CTAC
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2.4. Principais processos
Registro
Autorizacdo de Funcionamento
Licenca de Funcionamento (VISA)
Inspecéao
Autorizacdo de importacéo e exportacdo de produtos
Liberag&o de cotas de importagéo / exportagéo (controlados)
Certificagdo de Boas Praticas
Normas Técnicas Reguladoras
Fiscalizacdo GGPAF e (VISA)

2.5. Fluxos

Fluxograma Geral para Registro de Medicamentos - GGMED

Ger. de Protocolo e a
Documentacio Geréncia Geral de Medicamentos - GGMED
Protocolo da ANVS Central de Processos Area Técnica Posicionamento Superior da GGMED
Miedoamanid 4 .
Fax Medicament Andlise Técnica
Genéricos [ GGMED
Recebe o
n Processo ou
Recebimento dal Petigao e faz
PR triagem (4)
(1)
Cadastramento
dentro da
A Geréncia
pe— P - 5 W eacamentys Andlise Técnica E -
SIVIS Novos GGMED
(2)
Anélise do Parecgr
Distribuigéo P Expedido
©)
Notificagao de
Protocolizagdo —
@)
edicamento] Andlise Técnica
Similares GGMED i
De Acordo? Returyna aArea
Técnica
Sim
edicamen Andlise Técnica
Isentos GGMED
Atender ao fluxo|
de publicacéo enf
Dou
Protocolizagao Recebimento e Distribuigdo Avaliagdo Técnica Decis@o
(Tempo = 2 dias) (Tempo = 2 dias) (Tempo = 30 dias) (Tempo = 6 dias)
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Fluxograma para Registro de Cosméticos

Geréncia Geral de Cosméticos

SEAT
Protocolo Digitagéo 1 Area Técnica Digitag&o 2 Posicionamento da GGSaneantes
Empresa faz
Iy Recebe a
solicitagdo [H— S 00
. R Conferéncia do
—» checklist
SVSATP 1
CheckList documental
Documental 4
Registro de Assinatura parece]
Andlise do rétulo informacdes no " teenico do p’:oduw
SIVSATP
Solicitacad | Ndo ‘
recusadd oK? Andlise de dados
do produto ontagem da
listagem de
Sm processos Atender ao fluxo
Exigéncia Deferido ou de publicagéo
técnica* indeferido
Resultado
Abertura do | | analise
processo
Conferéncia da
Parecer de expert listagem
CTAC*

1 SIVS ATP: Andlise Técnica
de Processos

*Com prazo de 30 dias para
resposta, caso contrario é indeferido.

** Comiss&o Técnica de Assessoramento
na Area de Cosméticos

Fluxograma para Registro de Saneantes Domissanitarios

SEAT

Geréncia Geral de Saneantes Domissanitarios

Protocolo

Area Técnica

Area Técnica

Posicionamento da GGSaneantes

Digitagéo 2 e

Recebimento da
Solicitagdo

Check List
Documental

Conferéncia do
check list
documental

Grau de
risco 1e 2%

Analise de dados|
do produto

Analise de dados|
do produto

Analise do rétulo Analise do rétulo

Andlise do laudo
laboratorial

Elaboragdo do
parecer

Analise do parecdr
expedido

De acordo?

Fax*

Registro de
informagdes no
SIvVS

Atender ao fluxo

de publicagéo e
Dou
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3 - DIRETORIADE ALIMENTOS E TOXICOLOGIA— DAT
Introducéo

Estes levantamentos sdo apenas e tdo somente uma primeira aproximacao,
uma indicacdo para a realizacdo deste trabalho, com base nas informacdes
colhidas junto as Geréncias. N&o se buscou retratar com preciséo e detalhes as
rotinas de trabalho da Agéncia e nem houve gualquer discusséo sobre aspectos
de organizacdo e métodos ou mesmo uma validacgao institucional dos processos.
Assim, cabe ressaltar que estes processos nao serdo, necessariamente,
agueles que virdo aintegrar o SI/VS.

3.1. Objetivo

Normatizar sobre alimentos e toxicologia a fim de garantir a populacao alimentos
de melhor qualidade e com menor risco a saude.

Para atingir esse fim realiza as atividades detalhadas no art. 52 do RI/ANVS

3.2. Produtos

Na area de Alimentos:

Alteracdo de Embalagem Priméria quanto ao Material

Renovacgéo ou Revalidacdo de Registro

Cancelamento de Registro do Produto a Pedido

Registro de Aditivo e Coadjuvante de Tecnologia

Modificacdo de Designacao do Produto

Registro de Alimento

Registro de Novas Embalagens

Modificacdo de Férmula do Produto

Modificagédo de Marca do Produto

Alteracéo de Rotulagem

Inclusdo de Marca

Alteracéo de Titularidade de Reg. (Incorporagéo de)

Produto Importado (459)

Retificacdo de Publicacdo de Registro

Registro Unico de Produtos

Inclusédo de Nova Embalagem Primaria Quanto ao Material
- Registro de alimentos, aditivos, coadjuvantes de tecnologia e novas
embalagens

Autorizacdo de Funcionamento

Certificacdo de boas praticas de fabricacdo ( concedida apés inspecao
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sanitaria na industria)
Normas técnicas regulamentadoras

Na area de Toxicologia (para registro e Produto Técnico e Formulado):
Registro Temporario — RET
Registro de Produto Técnico e Formulado
Autorizagcéo de Registro de Produtos conforme Decreto 991/93
Alteracdo de dose, paga e férmula, conforme Portaria 120/97 MA
Alteracdo de monografia para incluséo de culturas.
Informacéo
Capacitacédo de RH

3.3. Clientes

Internos

Areas ligadas a Presidéncia da ANVISA: Procuradoria, Geréncia de
Seguranca e Investigacdo, Geréncia de Avaliacéo e Descentralizacéo, Auditoria,
Corregedoria, Ouvidoria, Gabinete).

Demais Diretorias

Externos
Populagéo
Consumidores e usuarios de produtos e servicos
Centros de Pesquisa
Institutos de Pesquisa
Universidades
Do Sistema de Saude
FUNASA
LACEN
Secretarias estaduais e municipais de saude e agricultura
VISA
Organismos internacionais

NAFTA, ALCA, MERCOSUL, FAO/CODEX, OPAS, OIT
Orgéos de Representagéo*

ABIA, AENDAS/ABIFUMO, INDAG, ANDEF

CNI

Conselhos profissionais (CRM, CRF etc.)*

CONTAG

IDEC, PROCON

Organizagbes Corporativas*

SENAI/SEBRAE

Ministérios:

Saude, Trabalho, Justica, Educacéo e Cultura, Relacdes Exteriores, Ciéncia
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e Tecnologia, Agricultura, Desenvolvimento, Industria e Comércio.

IBAMA

Poder Publico: promotorias e procuradorias

3.4. Principais processos

Registro

Autorizacdo de Funcionamento

Inspecéao

Certificacdo de Boas Praticas
Normas Técnicas Reguladoras
Fiscalizacdo: GGPAF e (VISA)

3.5. Fluxos

DIRETORIA DE ALIMENTOS E TOXICOLOGIA - Geréncia de Produtos Especiais

Vigilancias Sanitarias
Estaduais - VISA's

INiclO

!

Recebe
documentagédo
da Empresa

_()

SEAT

Encaminha

SEAT
protocola e

registra

’—1‘

Comunica a
Empresa

_(}

Aguarda doc's
exigidos

Analisa Protocola e
= encaminha
Documentacédo para SEAT
Aprova e
registra n®
processo
N

Processo de Registro de

Geréncia de Produtos Especiais -

para GPE T —

GPE

Faz triagem
dos processos

VISA's

Faz nova
andlise

retorn:

Faz exigéncia
técnica e

VISA

Encaminha_

Alimentos

GABIN

Encaminha
para
publicacdo DO

Encaminha
para digitagéo

Elabora
minuta de
Resolucéo

Empresa
comunica

GPE

Gera relatério
em formato
TXT

v

GPE retifica

Encaminha
para GABIN

para digitagdo

FIM
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DIRETORIA DE ALIMENTOS E TOXICOLOGIA - Geréncia de Andlise Toxicolégica
Processo de Anélise Toxicolégica
SEAT/Geréncia de Anélise Toxicoldgica GABIN

MA/SDA 1

INICIO ?

Monta dossié
do interessado

Faz avaliacado
eficacia/eficiénci
produto

Faz exigéncia
interessado

Recebe dossié

edane
processo

Encaminha
para GAT

Solicita estudg
avaliagdo
toxicolégica

Ver

fica

importacao/
exportacdo

Anélise
Deferida?,

N Registra o

Indeferimento

Elabora NT e
devolve
MA/SDA

Faz informe
toxicolégico

FIM

Ver

fica

padrdes
laboratoriais

Encaminha
estudoimpacto
ambiental IBAMA

Elabora
minuta
Resolucéo

1. MA/SDA: Ministério da Agriculatura
e Secretaria de Defesa Agropecuaria

Ver

fica

estudos e

pesq

uisas

Gera realt6rio
em formato
TXT

Procede a
analise

Encaminha
para GABIN

0

4 - DIRETORIADE SERVICOS E CORRELATOS - DSC

Introducéo

Estes levantamentos séo apenas e tdo somente uma primeira aproximacao,
uma indicacdo para a realizagéo deste trabalho, com base nas informacdes
colhidas junto as Geréncias. Nao se buscou retratar com preciséo e detalhes as
rotinas de trabalho da Agéncia e nem houve qualquer discussado sobre aspectos
de organizacéo e métodos ou mesmo uma validagao institucional dos processos.
Assim, cabe ressaltar que estes processos ndo serdo, necessariamente,

agueles que virdo a integrar o SI/VS.

4.1. Objetivo

Garantir a populacéo a prestacdo de servicos na area de saude e oferecimento
de equipamentos e hemoderivados de melhor qualidade e menor risco a saude.

Para isso realiza as atividades descritas no art. 21 do Regimento Interno da

ANVISA.
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4.2. Produtos

Normas técnicas regulamentadoras

Registro de servicos, Correlatos e Hemoderivados

Certificacdo de boas praticas de fabricacdo ( concedida apds inspecao
sanitaria na industria, hospitais etc.)

Informacdes a 6rgéos do governo, das esferas federal, estadual e municipal,
tanto do executivo, do legislativo como do judiciério.

Informagbes a organizagdes corporativas e ndo governamentais

Informagdes ao setor produtivo.

Capacitacéo de RH

4.3. Clientes

Internos

Areas ligadas a Presidéncia da ANVISA: Procuradoria, Geréncia de
Seguranca e Investigacao, Geréncia de Avaliagédo e Descentralizacdo, Auditoria,
Corregedoria, Ouvidoria, Gabinete).

Demais Diretorias

Externos
Populacao
Do Sistema de Saude
Rede de Laboratérios Oficiais
VISA Estaduais e Municipais
Estados, Municipios, DF
Setor Produtivo
Importadores
Projetistas de estabelecimentos de salde
InduUstrias de materiais médico-odontologico
IndUstria de equipamentos médicos
Industria de diagnadstico in vitro
Plantas produtoras de Hemoderivados
Hemorrede nacional
Profissionais de saude
Prestadores de servigos de saude
Setor Académico
Institutos de ensino/pesquisa
Sociedade cientifica
Setor internacional
Banco Mundial
OPAS
Orgéos de representagio
Confederacao Misericordias
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Rede de servigos assistenciais
PROCON
Governo

Conselhos de Saude

Administracdo Publica

FBH

SNAD

INMETRO

CNEN

MMA, MTb, MDIC, MS e suas areas.

4.4. Processos
Registro
Autorizagdo de Funcionamento
Inspecéo
Certificacdo de Boas Praticas
Normas Técnicas Reguladoras
Fiscalizagdo: GGPAF e (VISA)

45. Fluxos

Geréncia Geral de Correlatos - Geréncia de Artigos de Uso Médico e Geréncia de Equipamentos de
Uso Médico

AUTORIZAGAO DE FUNCIONAMENTO
Solicita -

EMPRESA autorizagéo de

funcionamento

¥

Encaminha a
Recebe Documen- Protocola o Geréncia
SEAT documentagao {30 OK S processo interessada

H\
A
4 Entra em
Recebe o Fai andlise Exigéncia? contato com a Agu:rda 30
processo écnica empresa ias
GERENCIAS N
Defere a Encaminha ao c nfEm:*Jted Envia A':dfe'e”;
autorizago de #| Gabinete para L :ut‘olrcwzaagéoe #| Certificado & S N ul or;zeag o
funcionamento publicagdo DO funcionamento Empresa Funcionamento
!
| ]
A
T Encaminha ao
\ FIM ¥ S Publica no DO Gabinete para
(N— publicagdo DO

Esse processo € referente a Geréncia de Artigos de
Uso Médico e Geréncia de Equipamentos
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Geréncia Geral de Correlatos - Geréncia de Artigos de Uso Médico e Geréncia de Equipamentos

de Uso Médico

Soliita Devolve Registro de Produtos - APENDICE |
EMPRESA registro de d o
produtos locumentacao
Encaminha a
Recebe Protocola o
SEAT = Geréncia de
documentagéo processo Artigos
Ali Entra em
Recebe o Faz anélise . Aguarda 30
processo [ tcnica Exigéncia? contato com a dias
empresa
GERENCIAS
Defere o Emite Envia
pedido de Certificado de | Certificado & én:l;;f:g
registro registro Empresa S N
* 1
Publica no DO 'Tsrg:;';g
Geréncia Geral de Correlatos - Geréncia de Artigos de Uso Médico e Geréncia
de Equipamentos de Uso Médico
EMPRESA
Solicita ~ ~
#»| alteragéo ALTERACAO DE INFORMACAO DA EMPRESA
informagao
I
:
~
N
SEAT Recebe //Dm:‘S N Protocola Encaminha &
pedido de b o OK? > processo > Geréncia
alteragao N / S interessada
\T/
N !
I
T
//A\\ Entra em
Recebe o Faz analise . Aguarda 30
- " — 2 —» ——
GERENCIAS RSOt
7
NT i
r
; }
Defere a Encaminha ao Pl N Indefere
alteragdo na Gabinete para b alteragdo na
Autorizagdo publicag&o no S 1<Eumprlda’f‘ >__N__- Autorizagdo
Funcionamento DO \\,// Funcionamento
! !
]
Encammhia
Esse processo é referente a Emite Envia —— para Gabinete
Geréncia de Artigo de Uso Médico e Certificado de Certificado 8 b= = — — — —. - Fim j— ]
Geréncia de Equipamentos Alteragao Empresa | WY

publicagéo no
Do
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DIRETORIA DE SERVICOS E CORRELATOS - Geréncia-Geral de Sangue e Hemoderivados

GG SANGUE E HEMODERIVADOS Processo de Registro de Produtos

SEAT
Protocola
»| processo em
livro
™ Recebe |
documentagdo |
da empresa | Aguarda
consultor do
INCQS
L
- A
Analisaa_ ‘Consultor
documentagéo analisa
processo

Protocola e
registra o n® Defere Consultor
proc. SINPAS processo —_—— emite parecer
técnico
L
[Encaminhaa |
| GG sanguee {-—-
Devolve para |Hemoderivados _ | | Registra no
aEmpresa Comunica a | SIVIS
T Empresa |
S—
y
Emite relatdrio |
[ Lista de |
Aguarda L _Processos __ |
cumprir
exigéncia 2N
1
L/
N

DIRETORIA DE SERVICOS E CORRELATOS - Geréncia-Geral de Sangue e Hemoderivados

Geréncia-Geral de Sangue e Hemoderivados

N PROCESSO DE REGISTRO DE

T PRODUTOS

'l.\ Y
|

—_——
Confere

r——%{ relatério com

0 processo

3

7N
/g | t’ri\\ Emite relatorio

< eSKO,, © >———-= Listade
N o Processos

| y
|

N : ~
I Gera disquete Encaminha ao Publica no DO I
|

v

Retifica no Gabinete
Sistema 1

-
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DIRETORIA DE SERVICOS E CORRELATOS - Geréncia-Geral de Sangue e Hemoderivados

PROCESSO DE LIBERAGAO DE GUIA
DE IMPORTAGAO - LI

RECEITA FEDERAL/SEAT GG SANGUE E HEMODERIVADOS PAF

{ 0 ) Analisa .
INICIO documentacad > Libera LI

Solicita LI pel Registra Encaminha
SISCOMFFX ———»{ anuéncia LI no| amostra ao
S SISCOMEX INCQS
[

N |

————— - |
v

A
Entrega Autoriza o
documentaga Coloca em embarque
LI no SEAT exigencia pelo sistema
] ]
| | —

Libera carga

Indefere a FIM
importacéo

|

Destréi carga
4 ou devolve
pais origem

5 - DIRETORIA DE PORTOS AEROPORTOS E FRONTEIRAS E
RELACOES INTERNACIONAIS — DPAFRI

Introducéo

Estes levantamentos sdo apenas e tdo somente uma primeira aproximacao,
uma indicacdo para a realizacdo deste trabalho, com base nas informacdes
colhidas junto as Geréncias. Nao se buscou retratar com preciséo e detalhes as
rotinas de trabalho da Agéncia e nem houve qualquer discusséo sobre aspectos
de organizacdo e métodos ou mesmo uma validacao institucional dos processos.
Assim, cabe ressaltar que estes processos nao serdo, necessariamente,
agueles que virdo a integrar o SI/VS.

Por suas caracteristicas peculiares, ndo se pode enfocar esta Diretoria como
um unico bloco; h4d que considerar as atividades especificas de suas duas
grandes Geréncias Gerais.

5.1. Objetivos
Gerencia Geral de Portos Aeroportos e Fronteiras - GGPAF
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Controlar e orientar as atividades sanitarias desenvolvidas nos portos, aeroportos
e postos de fronteiras, terminais de passageiros e cargas, entrepostos e estacdes
aduaneiras, visando a diminuir os riscos a saude da populacdo, e garantir a
gualidade dos produtos sujeitos a vigilancia sanitaria.

Para atingir esse fim realiza as atividades detalhadas no art. 46 do Regimento
Interno da ANVISA
Geréncia Geral de Relagfes Internacionais - GGRI

Implementar as diretrizes da politica externa brasileira para cooperacao
internacional e preservagdo dos interesses econdmicos no Pais nos féruns
internacionais, no que se refere a vigilancia sanitaria.

Para atingir esse fim realiza as atividades detalhadas no art. 50 do Regimento
Interno da ANVISA

5.2. Produtos

GGPAF

Termos de inspecéo / fiscalizacao

Certificacdo de vacinacdo anti-amarilica

Liberacdo para operacéo de carga/descarga de embarcacgdes — livre pratica

Liberacdo de licenca de importacédo/exportacéo

Liberacdo de 6rgdos humanos, cadaveres e restos humanos.

Atestado para isencéo fiscal.

Aplicagéo de termos de infracdo e penalizacao.

Arrecadacao de taxas

Normas técnicas regulamentadoras

Informacdes a 6rgdos do governo, das esferas federal, estadual e municipal,
tanto do executivo, do legislativo como do judiciario.

Informagdes a organizagdes corporativas e ndo governamentais

Informacgdes ao setor produtivo.

Capacitagcédo de RH

GGRI
Notificagbes a OMC
Acordo de cooperagéo técnica
Assessoramento ao Ministério da Saude e demais areas da Agéncia
Projetos de Resolucdes/Projetos de Decisbes (Foruns Internacionais)
Informacdes a 6rgdos do governo, das esferas federal, estadual e municipal,
tanto do executivo, do legislativo como do judiciario.
Informagdes a organizagbes corporativas e ndo-governamentais
Informacgdes ao setor produtivo.
Capacitagcédo de RH
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5.3. Clientes

Internos

Areas ligadas a Presidéncia da ANVISA Procuradoria, Geréncia de
Seguranca e Investigacdo, Geréncia de Avaliacdo e Descentralizacdo, Auditoria,
Corregedoria, Ouvidoria, Gabinete).

Demais Diretorias

Externos

CENEPI

FUNASA — Estados

Laboratérios centrais e de universidades

Ministérios: da Defesa, do Transporte, do Desenvolvimento, Industria e
Comeércio, da Saude, das Relacgdes Exteriores, ( SES, SMS)

VISA

Setor produtivo e prestador de servigcos

CNEN - Comissao Nacional de Energia Nuclear

GEMPO - Grupo Executivo de Modernizagéo de Portos (Casa Civil da
Presidéncia da Republica)

IBAMA / MMA

INFRAERO

Policia Federal (Migracao)

Receita Federal

PROHAGE - Programa de Harmonizacao e agilizacdo de autoridades
portuérias

Representagbes do governo brasileiro no exterior

Governos estrangeiros

Organismos internacionais governamentais e ndo governamentais

Agéncia Brasileira de Cooperagdo ABC/MRE

CAMEX —Presidéncia da Republica

5.4. Principais Processos

GGPAF
Emisséo de Certificados
Emissao de autos de infragédo
Emisséo de licencas
Inspecdo de aeronaves, embarcacgdes e veiculos rodoferroviarios
Normas técnicas regulamentadoras

GGRI
Notificagdo a OMCC
Acordos de Cooperacao

Técnica especifica
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Interinstitucional

Informal/oficial
Normatizacao/regulamentacao

5.5. Fluxos:
GGPAF
FLUXO PARA CONCESSAO DE LIVRE PRATICA
Agente de
Navegacéao Solicita d P i
Recebe LP e e €
S}
. Concede Mantém
'Ieg;iliscz LP por embarcacéo ao
radio? largo
Equipe de °
V.S. Insg:%'sl\)o a
N
Impede
atracacao
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FLUXO DE INSPECAO SANITARIA EM

EMBARCACOES
L Deslocamento| Vistoria prévig Vistoria no interi Emite Termq|
paraa no cais da embarcagao de Visita
embarcacéo
Emi Irregularidade
mite Sanitaria Faz a 12 i
Notificagéo analise do Reconsiderag
recurso da infragédo
Equipe de
V.S.
Apreensao
Auto ‘je S Lavra Termo Inutiliza Encaminha
Infragéo de Apreensad material A.l. para
e Inutilizagad apreendido PAF/DF.
by Outras
Irregularidades Informa
- Aguarda
Cao'ﬁ]‘:)”e‘:eagass providéncias|
Geréncia
de Portos Recebe a Analisa o Eanrgaa(n/i\nrsaa
PAF documentacé processo para
Juridica
FLUXO DE INSPEGAO SANITARIA EM
AERONAVES
INe L e
. N [~ Conduz |
Relatorio para a ~Passageiro . S
Comandante torre de controle __'-/\\c/ risco? /3___-| aeronave para
N |_érea remota_ |
N
N 4 N
2N —r SN . —————
N/ s | — s N | P
______ < Zona NJ°_ Inspegéo de —— < - NV ’ Providéncias
| \_risco ? /)_ * passageiros = Ny OK? />_ pertinentes |
X 2 | e | | ~ e |
$)
Desembarque |
. passageiros
Viajantes I
|
Apresenta
- certificado de Desembafque & y
vacinagéo passageiros
Equipe de
V.S.
| — SN
Medidas —_— P S_
o~ I_-‘ corretivas :_ ’<\ oK '//’_ |
L D [ — ~ |
I | e NGS
Inspegéo de _ Imegularid. N |
I Aeronave :_ _’<\ ? // a I |
—————— N I — ' I
N |_-‘ Lavratura de I _____! |
| termos legais | |
Aeronaves [ B I
L P !
A
- Procedimento de limpeza e desinfeccdo Vistoria —
- gerenciamento residuos sélidos, dejetos e aguas residuais bagagem r"_ Y
- procedimento retirada de restos e sobras e abastecimento de alimentos junto a ___.'l\ FIM 7
- inspecdo sistema de abastecimento de agua potavel alfandega -
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GGRI

FLUXOGRAMA ATIVIDADES RELACIONADAS AO MERCOSUIL

g&g Paulo Roberto EnirGuerra Constantino Outras
cem INMETRO reunioes
cMC SGT-3 SGT-11 SGT-8 Mercosul
A
Documentagéo
v v v
N Publicagéo
Organizagéo .
A Je———| Genise oy om=os Corstes
Documentos (Rec. SGT-03)
Lista de Listade T T
Resolugdes |« Decisdes |
GMC cMC Acompanhar
> | [ [ Publicagio
Listade Divulgaggop/ | | Divulgagao Divulgaggo p/ | | Divulgagao p/ nobou
Recomendagdes | C'V” gﬁf p | |A 'VE. g:lg'st' as| | 'VUN?;% P | Sle\t/u gPraQ adp (Rec. SGT-03)
SGT OFIS(; ores reas |In IStiC I or I Ivado (REC. SGT-ll)
A I
Andlise Reuni&o Andlise de
Internalizagao Preparatoria Comentérios
Técnicos Recebido

Publicacéo
e Arquivo

FLUXO PARA CERTIFICAGAO DE BOAS
PRATICAS DE FABRICAGCAO E CONTROLE DE
INDUSTRIAS DE PALMITO LOCALIZADAS NO

Empresas
Interessadas

Autoridade
sanitaria do
pais de origen
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Interessado

solicita

Formulério e Taxa

Comunica

Autoridade
Sanitéaria de

Origem

Responde

Confirma

Inspecéo na
Empresa
Produtora

ANVS

Envia

Reuni&o
Quadripartite

Conclusdes

satistatéria [Certificado de|

da Inspecao

>

Boas Praticas|




FLUXOGRAMA DE ACOMPANHAMENTO DE

COOPERA(;AO INTERNACIONAL
(COOPERACAO INFORMAL)

ANEXOS

Diretoria de Diretoria de Diretoriade Diretoria de
Alimentose Medicamentos e Servicose Administracio
Toxicologia Produtos Correlatos %
Negociacdo
Contrapartes
Estrangeiras | 7 GGRI
FLUXOGRAMA DE ACOMPANHAMENTO DE
COOPERACAO INTERNACIONAL
(COOPERAQAO INTERINSTITUCIONAL)
Diretoria Diretoria de Diretoriade Diretoria de
de Alimentos M edicamentos Servigose Administracs
e Toxicologia e Produtos Correlatos MINISraGeo
|
|
Geréncia Geral
de Relag6es Internacionais
Prospeccdo e Negociagao
Técnicos e IntituigGes Organizagdes Orgéos
Pesquisadores di';isgﬂlom Internacionais Goc\j/:rgxalt:reizg:als Academias

Areas Finalisticas
ANVS
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FLUXOGRAMA DE ACOMPANHAMENTO DE
COOPERAQAO INTERNACIONAL
(COOPERACAO OFICIAL)

e
DPAFRI

GGRI
Assessoria na elaboragéo de propostas

de projetos e programas
¢ ) ) |

D|r_etor|ade Dlr_etonade Dlret9r|ade Diretoriade
Alimentos e Medicamentos Servigos e Administracio
Toxicologia e Produtos Correlatos a
Bilateral
Contraparte
Estrangeira [« \
.. Negociagi Negociaca
Multilateral 7 egocIacas GGRI @ NIRRT saram
Organizagdo -
Internacional L
Negociacéao-
' . }
DCTEC/MRE ABC/MRE
MRE C o Cientifi C a
AreaPolitica Ooperacao Lientitica OOperagao
e Tecnoldgica Técnica
Diretoriade Diretoria de
Alimentose |4 » Servicose
Correlatos

Toxicologia
|——Execuca GGRI Execugio—|
Diretoria

Diretoriade -
Medicamentos | < Monitoramento > de
e Produtos Administrago
FLUXOGRAMA DE NOTIFI CA(;AO DE | MPORTACAO E
EXPORTAGAO DE ENTORPECENTES E PSICOTROPICOS
GGRI/DPAFRI AISA/MS
Relagéo 4 Notificacgo Formal  $
Insumos
de Precursores
MRE -« icia Federal f--------=------- > MRE
Policia Federal Coor denagio DIMED/ANVS
I (SENAD) | I
A
Informagdes Notificacéo direta
em geral (Fax)
ME\(}_’ JIFE/ONU Notificacdo
Viena
Tnformacoes em geral Tnformacoes em geral™

(*) informagdes em geral - inclui importag&o/exportagéo; quotas; questionarios; dados estatisticos
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6 - DIRETORIA DE ADMINISTRACAO E FINANCAS - DAF
Introducéo

Estes levantamentos sdo apenas e tdo somente uma primeira aproximacao,
uma indicacdo para a realizacdo deste trabalho, com base nas informacdes
colhidas junto as Geréncias. Nao se buscou retratar com preciséo e detalhes as
rotinas de trabalho da Agéncia e nem houve qualquer discussao sobre aspectos
de organizacdo e métodos ou mesmo uma validacao institucional dos processos.
Assim, cabe ressaltar que estes processos ndo serdo, necessariamente,
agueles que virdo a integrar o SI/VS.

6.1. Objetivo.

Garantir mecanismos de operacionalizacao da ANVISA, dando as demais
areas 0s meios necessarios a realiza¢ao do seu trabalho. Atuar no monitoramento
dos precos de produtos e servigos, garantindo menor risco e maior qualidade.
Para atingir esse fim, realiza as atividades detalhadas no art. 60 do RI/ANVS.

6.2. Produtos
Sistemas Informatizados
Indicadores de Desempenho
Monitoramento de precos
LicitagOes, convénios, acordos e contratos
Administracdo de Pessoal
Contrato de gestéo
Planos e metas
Orcamento
Servigos de apoio
Planejamento estratégico
Manuais de Organizagdo
Relatorios de Avaliacao
Informacao
Capacitacéo de RH

6.3. Clientes
Internos

Areas ligadas a Presidéncia da ANVISA: Procuradoria, Geréncia de
Seguranca e Investigacao, Geréncia de Avaliagédo e Descentralizacdo, Auditoria,
Corregedoria, Ouvidoria, Gabinete).

Demais Diretorias

Externos

SNVS:
SuUS
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FUNASA

SES/VISA

LACEN

Conselho Nacional da Salde: CNS

OPAS/OMC

Setor Produtivo

Universidades e Centros de Pesquisa

Entidades de Classe/ Saude

Orgaos do Governo:
Ministério da Saude/ SPS, SAS, SPO, DATASUS
Ministério da Fazenda: CADE, SEAE
Ministério da Justica: SDE

6.4. Principais Processos
Monitoramento de Precos
Licitagcao
Convénios
Contratos
Administracéo de Pessoal
Elaboracédo de Proposta Orcamentaria
Normatizacéo

Dentre esses processos evidencia-se o do Monitoramento de Precos, pela
sua peculiaridade. Trata-se de um conjunto recente de atividades, ainda nao
totalmente desenvolvido:
acompanhamento sistematico da elaborag&o do indice nacional de precos
de medicamentos a partir de contrato realizado com a FIPE e IPEAD (em
andamento)
acompanhamento da evoluc¢ao dos precos dos 473 medicamentos mais
vendidos (em andamento)
elaboracéo e atualizagdo permanente da lista RENAME de medicamentos
genéricos (em andamento)
elaboragé@o, com a cooperacédo da Geréncia de Informatica, de Banco de
dados visando atualizacdo permanente da lista RENAME (ainda néo
iniciado).
O objetivo deste acompanhamento € identificar se estd ocorrendo aumento
abusivo de precos de medicamentos no mercado. Se isto for verificado, a
Geréncia de Monitoramento de Pregos encaminhara os dados que comprovam
o fato ao Ministério da Justica, na Secretaria de Defesa Econdmica, responsavel
pela instauracdo de processos nessa area. Esta acdo pretende promover a
acessibilidade da populacdo a medicamentos com menor preco, fortalecendo
assim o objetivo da Agéncia.
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Anexo 2

ANEXOS

Introducéo

Estes levantamentos sdo apenas e tdo somente uma primeira aproximacao,
uma indicacdo para a realizacdo deste trabalho, com base nas informacdes
colhidas junto as Geréncias. Assim, cabe ressaltar que estes sistemas néo
seréo, necessariamente, aqueles que virdo a integrar o SI/VS.

Referéncia em Novembro de 1999

Sistemas de Informagao Existentes

1- Sistemas ja em funcionamento

Sistemas
WEB SITE DA ANVISA (INTERNET)

Funcionalidades

Disponibilizar informacdes sobre:

empresas com autorizagao de funcionamento;
produtos registrados;

legislacao;

alertas sanitarias;

comissdes de assessoramento técnico;

inspecdo em sangue e hemoderivados;

produtos sobre controle especial;

informacdes sobre portos ,aeroportos e fronteiras;
noticias diversas, etc.

INTRANET

Disponibilizar informacdes internas para as
areas técnicas da ANVISA.

SIVS - Sistema de Informacgdes em
Vigilancia Sanitaria

Cadastrar e controlar as empresas autorizadas a
funcionar pela ANVISA e registrar produtos das
areas de medicamentos, alimentos

CORRELATOS - Cadastro de Empre-
sas e Produtos da area de Correlatos

Cadastrar e controlar todos os produtos da area
de correlatos

EMISSAO DE CERTIFICADOS DE
EMPRESAS (Areas Técnicas)
Utiliza dados do SIVS

Emitir certificados de autorizagéo de funciona-
mento para empresas com autorizagdo comum
especial.

EMISSAO DE CERTIFICADOS DE

tos) Utiliza dados do SIVS.

PRODUTOS (Geréncia de Medicament

Emitir certificados de produtos de medicamentos

PNIFF

Cadastrar e controlar as inspec¢des das empresas
farmacéuticas e farmoquimicas e disponibilizar
essas informag0Oes para Geréncia de Medicamen-
tos via Intranet /ANVISA

Continua
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Continuacéao

Sistemas

Funcionalidades

SCII — Sistema de Controle de Isenc¢éo
de Impostos para produtos importados
(Servigo de Inspecdo de Impostos)

Cadastrar e controlar os produtos importados e
entidades que importam 0s mesmos com
isencéo de impostos

ARQUIVO ( Arquivo da ANVISA)

Controlar as empresas autorizadas pela ANVISA

RECADASTRAMENTO DE MEDICA-
MENTOS (Geréncia de Medicamen-
tos)

Cadastrar produtos (Medicamentos) com dados
inexistentes no SIVS ( tipo substancias, principi-
0s ativos) e mais os dados ja existentes

SISCOMEX

Cadastrar os anuentes da ANVISA e permitir que
0s mesmos desembarquem produtos importados
nas areas de portos aeroportos e postos de fron-
teiras

SISCEAE - Sistemas de controle de
empresas com autorizagao especial
(GeMeC)

Controlar as empresas com autoriza¢ado espe-
cial para medicamentos

REBLAS (Geréncia de Controle de
Qualidade)

Cadastrar e controlar os medicamentos falsifica-
dos e disponibilizar dados no Website da
ANVISA

CvVs

Cadastrar e manter atualizados dados sobre os
responsaveis e enderecos dos Centros de Vigi-
lancia Sanitaria dos Estados; disponibilizar da-
dos no Website da ANVISA.

PAF

Cadastrar e manter atualizados os dados sobre 0s
responsaveis e enderecos dos Portos, Aeroportos
e Postos de Fronteiras; disponibilizar dados no
Website da ANVISA

SISTEMA DA PORTARIA

Controlar a entrada de visitantes no prédio da
ANVISA

AGROTOX

SISTEMA DE CONTROLE DE AGROTOXICOS -
Sistema para controle interno da geréncia de
toxicologia

SISCORREL

Sistema de controle de autorizagdo de empresas
na area de Correlatos (Atendendo a um mdédulo
nao previsto no SIVS)

SISTEMA DE CONTROLE DE CHA-
MADOS TECNICOS

SISTEMA DE CONTROLE DE EQUIPAMENTOS
Controlar o parque de equipamentos de
informatica da ANVISA

BSPO Controla boletins de substancias psicoativas e outras
Si CON:I'ROLA ENTRADA DE LICENCA DE IMPOR-
TACAO
CONSULTA BANCO DE DADOS TEXTUAL
P - Sistemas-demandados
PCD Cadastrar e controlar a emisséo de autorizagéo
Geral: para viagem ( diarias e passagens)
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Sistema /Servi¢co Descricéo Situacgao Prazo
Internet Criacdo de novo site [ Em desenvolvimento| Mar¢o/2000
Intranet Criacdo da Intranet | Implantado OK
SIVS Instalagdo do banco|Em desenvolvimento| 20/12/1999
de dados na ANVISA,
migracdo para plata-
forma cliente-servi-
dor, verificacdo das
correcles para 0 ano
Procuradoria: 2000
Sistema Descricao Situacao Prazo
Sistema de Controle |Criagéo do sistema| | eyantamento de Abril/2000

Interno da Procuradoria

ANVISA

de arrecadacao da

dados

de processos

Sistema de controle

para controle de
processos

Sistema provisorio

Em desenvolvimentd20/12/1999

Banco Brasil

Sistema de Cobranca -

¢as judiciais

Sistema provisorio
para controle de pa-
gamento de cobran-

Em negociagéo
com o Banco do
Brasil

10/12/1999
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Diretoria de Administracdo e Financas:

Sistema Descricao Situacao Prazo
Sistema de Criacéo do sistema Em
Arrecadacao de arrecadacdo da| gesenvolvimento 31/12/1999
ANVISA
Sistema de controle de Controlar a entrada
entrada de visitantes de visitantes no implantado oK
prédio da ANVISA
Diretoria de Medicamentos / Cosméticos e Saneantes:

Servico Descricéo Situacao Prazo
Disponibilizagéo da | Disponibilizacdo daj |ypjantada OK
réplica da base de réplica da base de
dados do SIVS dados do SIVS

para emisséo de
relatorios
gerenciais
Disponibilizacédo da ré- |Disponibilizacéo da| Implantada OK
plica da base de dados |réplica da base de
do Arquivo dados do Arquivo
para emissao de
relatorios
gerenciais
Diretoria de Correlatos:
Sistema Descricéo Situagao Prazo
SIVS - Autorizacao Adaptacbes para Implantado OK
de empresas funcionamento na
area de correlatos
SIVS — AdaptacGes para 0| Levantamento de | o, / 2000

Cadastramento de
produtos

funcionamento da
area de correlatos.

informacodes
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Diretoria de Portos e Aeroportos:

Diretoria de Alimentos e Toxicologia

ANEXOS

Sistema Descricao Situagao Prazo
AGROTOX Sistema de Controle Implantado OK
de Agrotéxicos
AGROTOX- Internet  |Disponibilizacdo das |Em 03/12/1999
informacdes do siste- [desenolvimento
ma AGROTOX na
Internet

ANEXO 3

Siglas

ABIA: Associacdo Brasileira das Industrias de Alimento
ABIFUMO: Associacao Brasileira das Industrias de Fumo
ALCA: Area de Livre Comércio das Américas

ANDEF: Associacdo Nacional de Defesa Vegetal
CENEPI: Centro Nacional de Epidemiologia

CNEN: Comissao Nacional de Energia Nuclear

CNI: Conselho Nacional de Industrias

CNS: Conselho Nacional de Saude

CONTAG: Confederacdo Nacional dos Trabalhadores da Agricultura
DAF: Diretoria de Administracdo e Financas

DAT: Diretoria de Alimentos e Toxicologia

DMP: Diretoria de Medicamentos e Produtos

DOU: Diario Oficial da Unido

DPAFRI: Diretoria de Portos Aeroportos e Fronteiras e Relacdes
Internacionais

DSC: Diretoria de Servicos e Correlatos e Hemoderivados
ESAF: Escola de Administracdo Fazendaria

FAO: Food and Agriculture Organization / United Nations
FBH: Federacdo Brasileira de Hospitais

FIPE: Fundacéo Instituto de Pesquisa Econdmica

FNS: Fundo Nacional de Saude

FUNASA: Fundacédo Nacional de Saude

( 5sumério
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GGPAF: Geréncia-Geral de Portos Aeroportos e Fronteiras
GGSI: Geréncia-Geral de Seguranca e Investigagéo

GSI/VI: Grupo de Gestao do SI/VS

IBAMA: Instituto Brasileiro de Meio Ambiente e dos Recursos Naturais
Renovaveis

IDEC: Instituto Brasileiro de Defesa do Consumidor

INCQS: Instituto Nacional do Controle de Qualidade em Saude
INFRAERO: Empresa Brasileira de Infra-estrutura Aeroportuaria
INMETRO: Instituto Nacional de Metrologia, Normaliza¢do e Qualidade
Industrial

IPEAD: Instituto de Pesquisas Econdmicas, Administrativas e Contabeis de
Minas Gerais / UFMG

LACEN: Laboratodrios Centrais de Saude Publica

MA: Ministério da Agricultura e Abastecimento

MDIC: Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio
MERCOSUL: Mercado Comum do Sul

MMA: Ministério do Meio Ambiente

MS: Ministério da Saude

MT: Ministério do Trabalho

NAFTA: North American Free Trade Agreement

OIT: Organizacao Internacional do Trabalho

OMC: Organiza¢do Mundial do Comeércio

OPAS: Organizagdo Pan-Americana de Saude

PROCON: Sistema do Programa de Defesa do Consumidor
SEAT: Servico de Atendimento ao Usuario

SEBRAE: Servigo de Apoio a Pequena e Médio Empresa
SENAI: Servigo Nacional de Aprendizagem Industrial

SES: Secretarias Estaduais de Saude

SI/VS: Sistema de InformagBes em Vigilancia Sanitéria

SNIS: Sistema Nacional de Informagcdo em Saude

SNVS: Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

SUS: Sistema Unico de Saude

UORG: Unidade Organizacional

VISA: Vigilancias Sanitarias dos Estados

1 O resultado resumido destes trabalhos é apresentado no Anexo 1 -
Levantamentos Efetuados Junto as Geréncias.

2 O Anexo 2 apresenta um levantamento preliminar dos sistemas de
informacdao j& existentes na ANVISA, que deverdo integrar-se no SI/VS.
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