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Anvisa entrega novos servicos previstos no Plano Digital 2021-2022

Implementadas entre julho e setembro deste ano, mudancas visam aumentar a
eficiéncia na administracao publica e melhorar os servicos prestados a sociedade

A Anvisa finalizou no ultimo trimestre (julho a setembro) a entrega a sociedade de mais servigos
previstos no Plano Digital 2021-2022. De acordo com a Geréncia-Geral da Tecnologia da Informacéao
(GGTIN), uma dessas entregas foi a substituicdo do sistema de ouvidoria da Agéncia pelo Fala.BR.
Na pratica, esse servico passou a fazer parte da Plataforma Integrada de Ouvidoria e Acesso a
Informacao do Governo Federal.

O sistema Fala.BR permite a qualquer cidadao encaminhar - de forma agil e com interface amigavel
- pedidos de informacdes publicas e de manifestacdes, tudo em um Unico ambiente eletrénico.

Outra entrega foi a implantacao do login Unico do Gov.Br. Com a mudanca, foram incorporados a
plataforma de servicos digitais do governo federal os sistemas de peticionamento eletrénico da
Anvisa (Salicita), o de Acompanhamento de Mercado de Medicamentos (Sammed), o de
Peticionamento da Toxicologia (Siptox) e o de Gerenciamento de Amostras do Programa de Andlise
de Residuos de Agrotéxicos em Alimentos (Sisgap).

De acordo com a GGTIN, a plataforma do login Unico do Gov.Br facilita a identificacdo e a
autenticacdo do cidadao, pois oferece um ambiente digital Unico, que dé acesso a diversos servicos
publicos federais.

Também foi concluida a transformacao digital do parcelamento de débitos existentes junto a
Anvisa, com a inclusdo deste servico no Solicita. Os débitos que podem ser parcelados séo os
referentes a multa por infracdo sanitdria ou a sancdo em contrato administrativo.

A iniciativa de transformacao digital desses servicos esta alinhada a nova Lei do Governo Digital
(Lei 14.129/2021) e reafirma o compromisso da Agéncia com a estratégia do governo federal,
aprovada por meio do Decreto 10.332/2020. Os objetivos das medidas sdo aumentar a eficiéncia na
administracao publica e melhorar os servicos prestados a sociedade.

A Anvisa informa, ainda, que tem trabalhado desde o inicio deste ano na parceria com a Secretaria
de Governo Digital (SGD) e com a Secretaria Especial de Modernizacao do Estado (Seme), mediante
a aprovacao do Plano de Transformacao Digital da Agéncia para o periodo 2021-2022. Essa acao
vem ocorrendo em conjunto com o Ministério da Economia (ME) e a Presidéncia da Republica (PR).

Medicamentos: novo fluxo para peticoes de aditamento

Area de Medicamentos da Agéncia aprimora o envio de aditamentos, com o objetivo de
dar maior rapidez ao atendimento dessas demandas

AAnvisa informa que, a partir do préximo dia 12 de novembro, serd implantado um novo fluxo para
peticdes de aditamento de processos de registro e pés-registro de medicamentos, insumos
farmacéuticos ativos (IFAs) e de pesquisa clinica. A partir de entdo, essas peticdes deverdo ser
protocolizadas por meio do peticionamento eletrdnico, via Sistema Solicita, utilizando os cédigos de
assunto listados ao final.

Resultado do aprimoramento do trabalho desenvolvido pela area de Medicamentos da Agéncia, o
objetivo da medida é dar mais agilidade a essas demandas, bem como padronizar os
procedimentos.

Com o envio exclusivamente eletrénico dessas peticdes, o expediente serd imediatamente aditado
a0 processo, acelerando sua analise, principalmente nos casos em que a peticao a qual se refere ja
estiver em andlise. Ressalta-se que os aditamentos ndo serdo considerados quando a andlise da
peticdo a que se refere ja estiver finalizada (anélise concluida).
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E importante ressaltar ainda que estes assuntos podem ser vinculados a peticdes primarias ou
secundarias e que a correta vinculacdo é feita pela empresa durante o peticionamento. Dessa
forma, vincular o aditamento ao expediente correto é de suma importancia para a localizacao da
complementacao enviada.

De acordo com a RDC 204/2005, os aditamentos devem ser utilizados para toda e qualquer
complementacao ao processo, nao exigida formalmente, que se limita ao aprimoramento do
conhecimento do objeto do processo, nao resultando em manifestacao diversa da peticionada.
Dessa forma, destaca-se que um aditamento nunca deverd ser utilizado como peticao de pds-
registro; caso contrario, isso poderd prejudicar a empresa, por exemplo, em uma analise fiscal do
produto.

Confira abaixo quais sao os cédigos de assuntos que deverdo ser peticionados nesse novo fluxo:
10118 CENTRO DE EQUIVALENCIA FARMACEUTICA - Aditamento

11516 CERTIFICACAO DE BOAS PRATICAS DE BIODISPONIBILIDADE/BIOEQUIVALENCIA -
MEDICAMENTOS - Aditamento

1620 DINAMIZADO - Aditamento

1363 ENSAIOS CLINICOS - Aditamento

1741 ESPECIFICO - Aditamento

1952 GENERICO - Aditamento

1719 MEDICAMENTO FITOTERAPICO - Aditamento
1432 MEDICAMENTO NOVO - Aditamento

1913 PRODUTO BIOLOGICO - Aditamento

11554 PRODUTO DE CANNABIS - Aditamento

10635 PRODUTO TRADICIONAL FITOTERAPICO - Aditamento

10366 RADIOFARMACO - Aditamento

10322 Registro de IFA - Aditamento (Peticbes de Registro, Pés-Registro e Renovacao)
1416 SIMILAR - Aditamento

Fonte: Anvisa, em 18.10.2021.
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