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Resumo

Apresenta-se a evolucdo dos sistemas de informacdo em Vigilancia Sanitéria de
abrangéncia nacional, no periodo de 2000 a 2005, realizando-se a descricdo da
evolucdo de dois dos principais sistemas de informacdo da Agéncia Nacional de
Vigildncia Sanitdria (Anvisa). Trata-se de um estudo de caso Unico, de natureza
exploratoria, realizado a partir de andlise documental e de pesquisa no sitio eletronico
da Agéncia. Foi observado um paralelo entre os atos normativos exarados no periodo,
com algumas modificacdes propiciadas ao SNVS, a partir da implantacdo dos sistemas
de informacéo estudados. Sdo descritos importantes avangos conseguidos na érea de
sistemas de informacdo em Visa, no periodo analisado.
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A relacdo entre os processos de trabalho e de regulacdo
em Vigildncia Sanitdria (Visa) e o desenvolvimento dos
sistemas de informacdo ainda ¢ um tema pouco estudado.
A area de Visa convive com uma multiplicidade de sistemas,
e, conforme j& discutido por Souza e Silva (Souza e Silva,
2003), as dificuldades para a sua integracdo sdo muito mais
de "natureza politica e de cultura institucional” do que de
natureza técnica propriamente dita.

A criagdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria
(SNVS), definido na lei N° 8080/90 , como um subsistema
do Sistema Unico de Satde (SUS), reflete as modificacoes
pelas quais a drea vem passando nos Ultimos anos. A
criacdo, em 1999, da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
(Anvisa), no ambito do Ministério da Satde, provocou um
ritmo ainda maior dessas transformacdes. Estas sdo, em
parte, consequéncia direta da globalizacdo da economia e
do desenvolvimento do mercado de produtos para a satde,
ai incluidas as novas tecnologias médico-assistenciais, que
apresentam novos desafios para esta drea.

Por outra parte, a atual velocidade de renovacdo do
conhecimento e a crescente necessidade de acesso a um
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volume cada vez maior de informacdes atualizadas para o
desempenho das atividades de Visa, sdo de fundamental
importéncia para que o SNVS aumente sua capacidade de
resposta, € ndo constitua entrave as atividades econdmicas
e ao desenvolvimento dos servicos de satide. E necessario
que as acoes especificas concentrem-se cada vez mais na
gestdo de fatores que interfiram positivamente na promocédo
e protecdo da salde da populacdo. Exemplo disso é o
crescimento do nimero de empresas que atuam na area de
Visa, 0 que provoca um aumento da demanda aos estados
e municipios - que sO conseguird ser atendida de forma
satisfatoria com a melhoria dos processos de trabalho, e dos
sistemas de informacao.

Considera-se que a Vigilancia Sanitéria enquanto &rea do
conhecimento que trabalha com a promocdo e a protecdo
da salde, principalmente no que se relaciona a gestdo de
riscos, tem a informacdo como seu maior insumo. Entretanto,
a complexidade inerente ao processo de construcdo de
sistemas de informacdo exige clareza na definicdo de
objetivos e estabilidade dos mesmos, que ndo séo alcancados
com frequéncia na drea da satde. As modernas atividades




na érea de regulacdo sdo muito mais do que um conjunto
de acdes cartoriais. Nesse sentido, a regulacdo em Visa é
absolutamente dependente do acesso a diferentes fontes
de dados, que devem estar atualizados e disponiveis sempre
que necessério. O volume de informacdes produzidas, assim
como o conhecimento gerado no processo de regulagdo e a
necessidade de processos de trabalho ageis e transparentes,
fazem dos sistemas de informacdo ferramentas essenciais
para a pratica moderna de Vigilancia Sanitéria.

Neste estudo, descreve-se a evolucdo dos principais
sistemas de informacdo da Anvisa, no periodo de 2000 a
2005, analisando-se o desenvolvimento dos processos de
trabalno e mecanismos de regulacdo definidos em atos
normativos da Anvisa para o SNVS, para verificar em que
medida esses sistemas de informacéo ofereceram suporte ao
cumprimento das finalidades institucionais na éarea especifica,
na perspectiva do gestor nacional.

Metodologia

Este trabalho estd baseado na metodologia de estudo
de caso Unico, de natureza exploratoria. Foi realizada uma
andlise documental, a partir de dados secundarios, tendo
sido incorporadas algumas observacdes feitas pelo proprio
pesquisador principal.

As unidades de observacdo sdo os referidos documentos.
As fontes de informacdes principais foram o Visalegis e o sitio
eletronico da Anvisa (www.anvisa.gov.br). Foram realizadas
buscas usando os mecanismos disponiveis no sistema,
entre 0s quais a recuperacdo de atos por intervalos de datas,
assunto, abrangéncia ou por palavras contidas no texto.
As pesquisas no sitio eletrénico foram feitas baseadas em
palavras chaves (por ex: peticionamento eletronico, Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitéria, etc). Dadas as limitacdes de
indexacdo, o Google® também foi utilizado como ferramenta
de busca para localizacdo de material no préprio sitio
eletrénico da Anvisa. O estudo estd baseado em informacdes,
apresentacdes e documentos j& publicados ou acessiveis no
sitio eletronico ou na Intranet da Agéncia.

Foram analisados o Datavisa e o Sinavisa, desenvolvidos
entre 2000 a 2005, assim como a relacdo entre a evolucdo
destes e a publicacdo de Resolugdes que suportem essa
evolucdo e, ainda, as modificacdes efetuadas nos sistemas
motivadas por demandas surgidas a partir da publicacdo
destas.

Verificaram-se, também, algumas das decisdes sobre
a incorporacdo de tecnologia na drea de Tecnologia de
Informacéo (TI) adotadas neste periodo, observando-se seus
possiveis impactos para desenvolvimento dos sistemas de
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informacdo e suas consequiéncias para a oferta de servicos
a sociedade.

Resultados

Quando da sua criacdo, em 1999, a Anvisa herdou da
extinta SNVS, um conjunto de sistemas de informacdo e
de bancos de dados, que necessitavam passar por um
profundo processo de transformacdo de forma a permitir o
cumprimento de sua missdo. Foram definidos oito aspectos
que deveriam orientar a estratégia de desenvolvimento e
implementacdo dos sistemas de informacdo (BRASIL, 2000).
O primeiro principio previa a capacitacdo e envolvimento
dos recursos humanos da Anvisa no processo. Os sistemas
deveriam ser orientados a eventos, permitindo o registro
de todos os eventos relacionados aos produtos sob controle
da Agéncia, assim como permitir a implementacdo das
diversas funcionalidades de forma modular. Ainda foram
considerados relevantes neste processo os aspectos de
gestdo documental, melhoria de processos, integracao
com outros sistemas, seguranca e confiabilidade e
melhores tecnologias.

A criacdo em 2000 do Governo Eletronico, que prevé
em diretrizes estratégicas a utilizacdo de software livre e o
incentivo a utilizacdo de padrdes abertos e multiplataforma,
obrigou a Agéncia a considerar esta questdo no planejamento
de seus sistemas. Essa diretriz estratégica trouxe a necessidade
de que ao menos os novos sistemas desenvolvidos pela
Anvisa, a serem utilizados pela sociedade em geral, ndo
deveriam depender de nenhum sistema operacional,
navegador ou qualquer outro software proprietério para
permitir sua utilizacdo. Assim, a independéncia de plataforma
foi considerada como de fundamental importancia no
planejamento e desenvolvimento dos novos sistemas.

O novo sistema corporativo seria composto por dois
nucleos: um com “funcdes tipicas do negdcio da Anvisa” e
outro com elementos secundarios, sendo estes “comuns
a diversas organizacoes e empresas, como o controle de
patriménio e o gerenciamento de recursos humanos”. Em
relacdo aos elementos secunddrios entendia-se ser possivel
o seu desenvolvimento por prestadores de servicos externos,
a partir das definicdes feitas internamente. Para o primeiro
nlcleo, o desenvolvimento ficaria “totalmente a cargo de
uma equipe interna da Agéncia”.
abril de 2000, que
desenvolvimento considerado de funcdo corporativa estaria

Previa-se, para todo novo
baseado apenas nas novas ferramentas, utilizando-se uma
Unica ferramenta de modelagem e documentacdo. Estes

seriam desenvolvidos em uma Unica linguagem, orientada
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para a Internet, tendo sido o Java definido como tal linguagem.
Também ficou determinado que o Oracle® seria o banco de
dados corporativo.

Em novembro de 1999, a Agéncia utilizava 21 sistemas
proprios, contava com um ambiente de Intranet, um sitio
eletrénico e era usuéria do Sistema de Comércio Exterior
(Siscomex) para realizacdo de consultas e anuéncia de
produtos submetidos ao seu controle. Existia ainda a
demanda de desenvolvimento de um novo sitio eletronico
e doze demandas de desenvolvimento para o conjunto
considerado estratégico de sistemas de informacéo.

Datavisa

Em 2001, a Agéncia decide agregar os diversos bancos
de dados relacionados ao registro de produtos em um novo
e Unico banco. Esse seria acessado “pela Vigilancia Sanitéria
em todo o Pais" através de um novo sistema denominado
“Sistema de Produtos e Servicos sob a Vigilancia Sanitéria
(Datavisa)”, que retine dados sobre o cadastro de produtos
e empresas e controla a tramitacdo e arquivamento de
documentos na Agéncia. Observamos que, embora os
dados de produtos de todas as dreas de atuacdo da Agéncia
j& estivessem no Datavisa, 0 mesmo ainda apresentava
uma série de problemas a serem resolvidos. Em 2005, a
Agéncia recebia de oitocentos a mil documentos por dia,
inclufdos neste montante novos processos, peticdes técnicas
e documentos administrativos em geral. O Datavisa vem,
entdo, reunir em um Unico sistema funcdes anteriormente
desempenhadas por trés outros sistemas: o SIVS, o SIVS-ATP
e o Sinpas. Até 2005 o SIVS era utilizado para a publicacéo de
alguns poucos processos ainda ndo migrados para o Datavisa.
A utilizacdo simultanea do SIVS e do Datavisa impossibilitava a
adocdo de uma Unica rotina de controle de documentos. Em
2005, a utilizacdo do SIVS foi definitivamente interrompida,
ficando restrito para consultas. O Datavisa significou um
passo importante na integracdo dos diversos bancos de
dados, mas até o fim do periodo objeto deste estudo, ainda
ndo era capaz de suportar o processo completo de anélise e
publicacdo de todas as areas de atuacdo da Anvisa.

A partir de 2004, uma série de novas resolucdes
modificou a forma de trabalho da Unidade de Atendimento
ao Publico (Uniap), diminuindo de forma importante o
tempo de permanéncia dos documentos nesta Unidade.
Existia, até entdo, uma metodologia de andlise documental
do conteido das peticdes. Quando se identificava algum
problema, eram elaboradas “exigéncias” as empresas
para correcdo/complementacdo da documentacdo. Com
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a publicacdo da RDC N° 124, de 13 de maio de 2004, a
Uniap passou a indeferir administrativamente peticdes que
se encontravam em desacordo com listas de conferéncia.
Essas listas, elaboradas pelas éreas técnicas responsaveis,
orientavam tanto as empresas para a formulacdo da peticdo,
quanto os funciondrios em sua analise baseada na presenca
ou auséncia dos documentos.

O acompanhamento da localizacdgo de qualquer
documento protocolizado ficou disponivel no sitio eletronico
da Agéncia segundo vdrios critérios de busca, inclusive pelo
nuimero emitido pelos diversos servicos de entrega postal.

Até entdo, para as empresas provarem em processos
licitatorios a protocolizacdo de uma peticdo na Anvisa,
anexavam copias dos formuldrios de peticdo. Embora
resolvesse o problema da prova, a empresa era obrigada
a desnecessariamente divulgar a terceiros o contetido dos
formulérios de peticdo, e ndo era possivel saber o estado
atual daquela peticao.

AAgéncia passou a permitira emissao de um Comprovante
de Confirmacdo e Acompanhamento de Protocolo, sendo
possivel verificar a autenticidade e veracidade destes
comprovantes no sitio eletrénico.

Peticionamento Eletrénico

A RDC N° 236, de 26 de dezembro de 2001 dispoe
“sobre normas bésicas de procedimentos administrativos
voltados para a melhoria do atendimento e da arrecadacado”
na Anvisa. Esta tinha o prazo de 25 de marco de 2002 para
entrada em vigor. A utilizacdo do peticionamento eletronico
foi adiada varias vezes, tendo sido iniciada de fato em 2003.
O processo de peticionamento eletrénico n&o eliminou o
envio de processos em papel para a Agéncia. O controle
da arrecadacdo passou a ser feito, na maioria dos casos, de
forma eletrnica, mas o contetido da peticdo, assim como
0 proprio comprovante de pagamento, continuou a ser
entregue na Uniap.

O peticionamento eletrdnico veio permitir o preenchimento
online dos formuldrios; entretanto, posteriormente, os
mesmos deviam ser impressos, assinados quando fosse o
caso, e enviados a Anvisa. O sistema emite os boletos de
pagamento de taxa quando aplicdveis, j& considerando o
porte das empresas e boletos com o valor zerado nos casos
em que o objeto de peticdo for dispensado de cobranca. O
sistema propiciou a Geréncia de Orcamento e Arrecadacao
(Geora/GGGAF), assim como a Uniap, uma nova forma do
controle de arrecadacdo e do controle de protocolizacdo de
documentos.




Sinavisa

O SNVS, previsto na lei 8080/90, define a necessidade
de interacdo entre as trés esferas de governo. A Portaria N°.
2.473/2003 que “estabelece as normas para a programacao
pactuada das acdes de vigildncia sanitéria no ambito
do Sistema Unico de Saide SUS", define as obrigacoes
referentes aos sistemas de informacdo nas trés esferas. Ao
governo federal cabe “gerir o Sistema Nacional de Informagéo
em Vigilancia Sanitéria - Sinavisa, nele compreendidas todas
as informacdes técnicas e gerenciais produzidas pelas areas
da Anvisa”. Aos governos estaduais e municipais compete
“implantar, gerir e atualizar o Sistema de Informacdes em
Vigilancia Sanitéria conforme regulamentacdo a ser proposta
pelo Comité Consultivo de Vigildncia Sanitdria da Tripartite”.
E previsto ainda que, caso j& existam sistemas estaduais/
municipais, deverd ser garantida a comunicacdo e troca de
dados entre os mesmos.

O atual Sistema Nacional de Informacdes em Vigilancia
Sanitdria (Sinavisa) é originado da Vigilncia Sanitéria do
Estado de Goids(Visa-GO). Os estados escolheram este
sistema como ponto de partida para o desenvolvimento do
sistema nacional. A Anvisa proveu o hardware e software
necessario as Vigildncias Sanitarias Estaduais, assim como um
link de comunicacdo com Brasilia para que todos os Estados
pudessem utilizar o Sinavisa.

Em marco de 2004 o Sinavisa funcionava de forma
regular em poucos estados e ndo havia nenhuma rotina
estabelecida de intercdmbio de dados entre os estados e
uma base nacional. N&o existia uma vers&o Unica do sistema
em operacdo, assim como havia variantes do modelo de
dados em utilizacdo pelos estados. A Anvisa mantinha trés
profissionais em Goidnia auxiliando no desenvolvimento do
sistema.

Em setembro de 2004 foi tomada a decisdo, em
conjunto com a Visa-GO, de trazer o desenvolvimento do
Sinavisa para a Anvisa. Entre as principais motivacdes para tal
decisdo destaca-se a necessidade de suporte a todas as Visas
estaduais e a necessidade crescente de se formar uma base
Unica de dados nacional.

Em novembro de 2004 foi distribuida uma versdo
do sistema a todos os estados. Ndo apresentava novas
funcionalidades, apenas corrigia alguns erros; mas tinha
como principal objetivo fazer com que todos os estados
trabalhassem com uma Unica verséo. Ficou definida como
meta a utilizacdo do modulo de cadastros por todos os
estados a partir de janeiro de 2005 e que o Sinavisa passaria
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a ter duas versdes anuais, liberadas em maio e novembro,
coincidindo com reunides de avaliacdo. Infelizmente isso ndo
foi possivel e, em marco de 2005, o pais ainda ndo dispunha
sequer de uma base consolidada de empresas para consulta.

Em reunido realizada em maio de 2005, em Brasilia, com
a presenca de todos os estados e Distrito Federal, foi decidido
por unanimidade que o Sinavisa seria disponibilizado via WEB
para todo o pais, a partir de agosto de 2005. Também foram
ratificadas as prioridades do sistema. Os modulos prioritérios
continuavam sendo os de Cadastro, Inspecdo, Termo de
Ajustes de Metas (TAM) e Sistema de Produtos Dispensados
de Registro (Prodir). Ficou definido que seriam organizados
cnco eventos regionais para capacitacdo dos estados. A
Comunidade Virtual em Vigilancia Sanitaria seria utilizada para
troca de experiéncias entre os estados. Nesta reunido foram
formados trés grupos no tocante & estratégia de utilizacdo do
Sinavisa, a saber:

1) Estados que comecariam a utilizar o sistema via WEB,
desconsiderando quaisquer dados anteriores porventura
existentes no estado.

2) Estados que passariam a utilizar a versdo WEB, com seus
dados origindrios do Sinavisa local migrados para a base
centralizada na Anvisa.

3) Estados que optaram por ndo utilizar o Sinavisa, em
funcdo de outros sistemas locais existentes. Esses estados se
comprometeram a utilizar um padrdo de troca de dados de
forma a garantir a alimentacdo da base nacional.

Foi definido que seria disponibilizado um conjunto de
Web Services para permitir integracdo online com outros
sistemas.

Foram capacitadas aproximadamente 280 pessoas
nos 5 eventos regionais, acrescida de capacitacdo para os
administradores estaduais do sistema.

Em agosto de 2005 o sistema estava disponivel para
todo o pais. Os 12 estados que haviam decidido comecar a
utilizar o sistema sem considerar os dados anteriores foram
gradativamente habilitados. Os estados que optaram por
migrar suas bases foram habilitados até outubro de 2005.

Em algumas oportunidades a situagéo do sistema foi
apresentada no Comité Consultivo Tripartite da Anvisa e
na Camara Técnica de Vigildncia Sanitéria do Conselho
Nacional dos Secretérios Estaduais de Saude (Conass). O
acompanhamento por estes dois colegiados permitiu a todos
uma avaliacdo diferente da que vinha sendo feita antes de
setembro de 2004. Ficou clara a vontade dos municipios de
participarem do processo de discussdo e definicdes sobre o
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sistema, J& que toda a légica de construgdo do mesmo se Fig.1-Representacdo dos fatos significativos e atos normativos,

refere sempre que possivel a sua utilizacdo pelos municipios. na evolucdo dos Sistemas de Informacdo em Vigilancia

Assim, o Comité Gestor do Sinavisa contaria com cinco
representantes dos estados, indicados pela Camara Técnica
de Vigilancia Sanitaria do Conass e cinco representantes de

Sanitéria no periodo estudado.

municipios, indicados pelo Conselho Nacional dos Secretarios 3 1n  RDC343 - Notificagao
o ) e Eletrdnica Cosméticos
Municipais de Satde (Conasems).
Os dados minimos de identificacdo dos profissionais em 3\;“;; isa Disponivel na §v s
Visa, levantados no Censo de 2004 foram disponibilizados no
Sinavisa, visando facilitar o cadastramento de usudrios. Chegacla dos primeros ¥ 1o
' ) ] Servidores & GGCON z°
Os dados relativos ao Prodir que estavam sendo
alimentados pelos estados foram disponibilizados para Inklo da Utilzago da g g
o ] ) ) Assinatura Eletronica .
consulta no Sinavisa; a partir do site da Anvisa, por toda a
sociedade. Sinavisa para Anvisae & %
. . Concurso
Em 30/01/2006 a base de dados do Sinavisa contava
. @ RDC 124
com dados de aproximadamente 126.000 empresas 23
cadastradas. O funcionamento do sistema a partir de uma
. . . A % m Portaria 807 - Criagdo
base centralizada permite, hoje, que qualquer Vigilancia n GGCON
Sanitaria do pais tenha acesso a dados cadastrais de qualquer
Langamento do 30
uma das empresas cadastradas. Visalegis A
A figura a seguir apresenta, do lado esquerdo, fatos ' .
P . . Terceirizagao do o o
significativos para o desenvolvimento dos sistemas de pessoal da GGINF = e
informacao no periodo estudado; do lado direito, os principais
atos normativos do periodo que interferiram de alguma FIJ”';‘Q do o sgolsg ROCS - Altera a 23
. eticlonamen
forma no desenvolvimento dos mesmos, ou que foram Eletrdnico
demandados a partir das necessidades do desenvolvimento Langamento do Portal golio RDC 23 — Melhoria do
: de Vigilancai Sanitaria % = Atendimento e
dos sistemas
' Arrecadagao
Discussao
P =) RDC 236 Peticionamento
Considerando que a Anvisa é extremamente jovem, e Eletrdnico (25/03/2002)
lida com uma grande variedade de produtos e éreas do Langamento do g o
conhecimento e toda a heranca recebida, os problemas Datavisa <
encontrados nos sistemas de informacdo sdo esperados.
Sistemas de informacdo ndo ficam prontos. S&o sistemas Instituid
. . 5 o nstituido
2 X =)
dindmicos, em esperada e permanente evolucdo. Entretanto, < Governo Eletrénico
para que essa evolucdo seja possivel faz-se necessario .
o Documento Informagao 3s
que se tenha clareza dos objetivos a serem alcancados ANVISA
e dos prodgtos esperadés dos mesmos. A Agéncia ‘tem a c o Criagio da Anvisa
gestdo do risco como orientadora de suas acgdes. Assim, os =
sistemas devem ser construidos de forma a colaborar com a
execucdo destas acdes. Ndo ha duvidas de que a tentativa de - Lei 8080/90
L
consolidar dados oriundos de diversos sistemas, construidos ©w @
a partir de logicas distintas, é importante fator complicador
na construcdo de um Unico banco de dados como o que foi @ Constituicio

feito no Datavisa.
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De qualquer forma, cabe perguntar se, de fato, era
conhecido por todos e consensuado o sistema de informacdo
que se queria construir. O processo de criacdo da Agéncia,
bastante bem discutido por Piovesan (PIOVESAN, 2002) e a
propria observacdo da evolucdo dos sistemas neste periodo
indicam que n&o.

A opcdo de ndo se adotar um ou vdrios sistemas
comerciais, de forma a suprir necessidades de informacoes
administrativas  comuns a diversas organizacdes, e a
insisténcia em desenvolver a quase totalidade dos sistemas,
entre outros fatores, fez com que a &rea administrativa
e financeira chegasse até este ponto sem um sistema de
gestdo corporativo.

A exemplo do que acontece em toda a édrea de VISA,
os problemas relativos ao pessoal da é4rea de informacdo
e informdtica da Anvisa ndo sdo pequenos. Em 2003,
todo o pessoal que trabalhava na entdo Geréncia Geral de
Informacdo (GGINF), contratado na sua imensa maioria
através de organismos internacionais, foi terceirizado. A
inexisténcia, até 2005, de um corpo de funciondrios da
Agéncia ligados & érea criava imensas dificuldades para a
conducdo do processo de construcdo de sistemas. Em 2005,
com a realizacdo do concurso da Anvisa, com 580 vagas, a
Geréncia Geral de Gestdo de Conhecimento e Documentacdo
(GGCON) recebeu sete funcionarios. Apds os seis meses
iniciais de ambientacdo e conhecimento da Agéncia, esses
servidores passaram a compor um grupo voltado & andlise
de negobcio. Considerando o tamanho, a diversidade de suas
dreas e o volume de sistemas, fica claro que sete pessoas
eram absolutamente insuficientes para atender & Anvisa
como um todo, mas significou o inicio da possibilidade de
construir uma memoria do processo de desenvolvimento de
sistemas de informacao.

Para que o trabalho em Visa possa contribuir de
forma efetiva no cumprimento de sua missdo, 0 acesso a
informacdo de qualidade no tempo e hora necessérios
¢ fundamental. Prover o acesso as bases de dados de
conhecimento técnico-cientifico é tarefa érdua e cara. Em
fevereiro de 2003, como parte do convénio com o Centro
Latino-Americano e do Caribe de Informacdes em Ciéncias da
Saude (Bireme), é lancado o Portal de Informacdo Cientifica
em Vigilancia Sanitaria, sob coordenacdo da Geréncia de
Documentacdo Técnico-Cientifica/GGCON, que possibilitou a
todo e qualquer funciondrio da Anvisa acessar um importante
conjunto de bases de dados cientificos e contar, ainda, com
outros servicos como, por exemplo, o Servico Cooperativo
de Acesso a Documentos da Biblioteca Virtual em Saude
(SCAD), sem qualquer custo direto para os funcionarios.

38

RECIIS - R. Eletr. de Com. Inf. Inov. Satide. Rio de Janeiro, v.4, n.2, p.33-42, Jun., 2010

A criacdo de um banco de dados de Legislacdo em
Vigildncia Sanitdria também foi elemento fundamental na
contribuicdo para a construcdo de um processo de trabalho
agil e produtivo. O Visalegis, construido também como parte
do convénio com a Bireme, contava em outubro de 2006
com mais de 22.000 atos normativos (BRASIL, 2006). A
criacdo da Geréncia Geral de Gestdo de Conhecimento e
Documentacdo (GGCON), em setembro de 2003, vinha ao
encontro da légica da necessidade de colaborar na construgéo
de compartilhamento e construcdo de conhecimento em Visa
como elemento estruturante do SNVS.

A drea de Visa ainda conta, se comparada com outras &reas
da saude, com um pequeno volume de producéo cientifica.
Além disso, uma boa parte do conhecimento produzido na
area se da por meio da producdo de pareceres e documentos
que, na maioria das vezes, ficam arquivados dentro dos
processos. A socializacdo deste conhecimento é fundamental
ao aprimoramento dos trabalhos na drea. A possibilidade de
consulta a pareceres que tratam de assuntos semelhantes e a
consulta aos atos normativos que embasaram tais pareceres
pode reduzir em muito o tempo necessario para andlise de
processos.

A construcdo de sistemas que suportem apenas as
funcdes cartoriais de registro ndo permite aprimorar a atuacao
da Vigilancia Sanitaria. Discutir a evolugdo dos sistemas de
informacdo em Visa deve, obrigatoriamente, considerar essas
diferentes necessidades.

Como se pode verificar, foi publicado um conjunto de
Resolucdes com o intuito de dar sustentabilidade legal as
mudancas que vinham sendo propostas nos processos de
trabalho da Agéncia e em seus sistemas. Um grande esforco
foi feito no sentido de sincronizar a publicacdo de Resolucoes
com as mudancas nos sistemas e vice-versa. Nem sempre
essas mudancas ocorreram conforme esperado como,
por exemplo, no caso da entrada em funcionamento da
Arrecadacéo Eletronica, vérias vezes postergada.

O desenvolvimento do Datavisa representou importante
avanco no trabalho de integracdo de dados. Infelizmente
conforme constatado no periodo de andlise deste estudo,
ainda estd longe de atingir os objetivos para os quais foi
inicialmente pensado, de acordo com o documento relativo
ao Sistema de Informacdo em Vigilancia Sanitaria (BRASIL,
2000).

Afalta de integracdo entre os sistemas de Peticionamento
Eletronico e o Datavisa ainda ndo estava resolvida. Embora
as empresas digitassem todos os dados dos Formulérios de
Peticdo no Sistema de Peticionamento Eletrénico (SPE) e este
guardasse estes dados, os mesmos ndo eram carregados para
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o Datavisa, obrigando os técnicos responséveis pela anélise
das peticoes a redigitacdo de parte dos dados. Durante 2005
teve inicio uma tentativa de utilizacdo dos dados digitados
no SPE no Datavisa, mas este processo ainda ndo estava
concluido.

Outro ponto que ainda ndo foi resolvido é a emissdo de
Certiddes e Atestados relativos a produtos. Esses servicos,
ao menos em tese, poderiam estar sendo oferecidos
diretamente pelo sitio eletronico, aliviando a carga de trabalho
dos gerentes-gerais que, hoje, com a tecnologia disponivel,
poderia ser feito pelo préprio usudrio, ou com pouquissima
intervencdo da autoridade sanitaria. Por que entdo isso ainda
ndo aconteceu? Dois elementos podem ser considerados
de maior importancia. O primeiro refere-se & qualidade e a
acuracia dos dados existentes no Datavisa. Muitas tentativas ja
foram feitas no sentido de “limpar” a base, sem que nenhuma
delas tenha tido um sucesso completo. A situacdo hoje é
muito melhor, mas ainda ndo esté resolvida. A segunda esta
relacionada a ndo utilizacdo de assinaturas digitais aderentes
aos padrdes da ICP-Brasil no Datavisa, até aquele periodo.

No final de 2005, estava sendo implantada uma
funcionalidade no SPE que ja trazia os formuldrios de peticéo,
para o usudrio, preenchidos com os dados existentes no
banco de dados corporativo quando da entrada de uma
peticdo. A necessidade de implantacdo de tal funcionalidade
parece absolutamente &bvia. Sua disponibilidade gera
uma enorme economia de tempo e esforco a quem utiliza
o sistema de peticionamento. A maior vantagem deste
processo é, certamente, permitir ao usudrio que verifique
os dados existentes do banco de dados corporativo. A
chance de poder efetuar tal verificacdo gera a possibilidade
de que sejam sugeridas eventuais correcdes necessarias.
Uma ferramenta de comparacdo dos dados digitados no
peticionamento eletrénico e dos dados existentes no banco
estava sendo construida, de forma a facilitar a comparacdo
dos dois contetidos pelo técnico encarregado pela anélise.
Assim seria possivel realizar as correcdes da base, sem a
necessidade de redigitacdo dos dados.

Em meados de 2004 teve inicio uma tentativa de se
comecar a utilizar certificados digitais legalmente reconhecidos.
A implantacdo desta tecnologia sé comecou no primeiro
trimestre de 2005. Nesta primeira fase, os certificados foram
distribuidos em tokens aos diretores, diretores-adjuntos,
gerentes-gerais, gerentes e assessores. A utilizacdo dos
certificados para a assinatura de e-mails foi o passo inicial para
permitir a apropriacdo desta tecnologia pelo corpo funcional.
Em paralelo, o SPE comecou a ser modificado de forma a
permitir, para alguns assuntos de peticdo, a assinatura pela
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empresa através de certificados digitais, desde estes fossem
legalmente aceitos. Também se iniciou uma acdo dirigida ao
“setor regulado”, para discutir as possibilidades de utilizacdo
de tal tecnologia. As primeiras tentativas neste sentido foram
realizadas em conjunto com a Geréncia-Geral de Cosméticos
e a Associacdo Brasileira da IndUstria de Higiene Pessoal,
Perfumaria e Cosméticos, de forma a viabilizar a geracéo
totalmente eletrénica das Notificacdes de Cosméticos de
Grau 1.
em conjunto com a Geréncia-Geral de Medicamentos e a

QOutras iniciativas também foram desenvolvidas

Federacdo Brasileira da Industria Farmacéutica, no sentido
de permitir a utilizacdo de tal tecnologia para algumas das
notificacbes existentes na area de medicamentos. Foram
selecionados, inicialmente, a notificacdo de alteracdo de bula
e a notificacdo de alteracao de rotulagem. As modificacdes
deste processo de trabalho relativas & drea de Cosmeéticos ja
estdo em vigor e foram regulamentadas pela RDC N° 335 de
13 de dezembro de 2006.

Ficou evidente que, no que diz respeito a integracdo
do SNVS, importantes passos foram dados, mas ainda nos
encontramos nas etapas iniciais, muito basicas, do processo.
A acertada decisdo de centralizar a operacdo do Sinavisa na
Anvisa facilitou pelo menos a integracdo do sistema no que
diz respeito ao compartilhamento de dados. O simples fato
de as Visas Estaduais poderem compartilhar informacdes do
cadastro de empresas que de alguma forma estdo submetidas
ao controle das Visas j& representa um imenso avanco.

Também é clara a necessidade de diminuirmos a
multiplicidade e a redundancia de “Cadastros Nacionais’,
valorizando os cadastros j& existentes. No caso da Vigilancia
Sanitaria podemos citar o exemplo do Cadastro Nacional
dos Estabelecimentos de Satde (CNES). Por que vemos
com frequéncia iniciativas de criacdo de novos cadastros
quando ja dispomos de diversos? E necesséario que o pais
faca todos os esforcos possiveis no sentido de valorizar os
cadastros existentes, insistindo na constante evolucdo de sua
qualidade, seja no que diz respeito a acurécia dos dados, seja
no constante aprimoramento de suas estruturas. Também é
de fundamental importancia que sejam adotados padroes
para troca de dados entre os diversos sistemas de informacao
existentes, caminhando assim para a necesséria garantia de
interoperabilidade.

A situacdo especifica do Sinavisa, antes da decisédo de
centralizar sua base de dados e a propria disponibilidade do
sistema a partir da WEB para todo o pais, traz a tona um
importante ponto de discuss&o no que diz respeito a estratégias
de implantacdo de sistemas de informacdo nacionais.
Implantar sistemas de informacdo em paises com a dimensao




do Brasil é sempre um imenso desafio. As dificuldades de
pessoal de informética responsavel localmente por garantir
o continuo funcionamento do sistema e de capacitar todo
o pessoal ndo sdo despreziveis e devem ser, sempre,
consideradas. Essas questdes quase sempre sdo maiores do
que os problemas para a aquisicdo de microcomputadores,
cada vez com menores precos e maiores facilidades para sua
aquisicdo. N&o se deve menosprezar, ainda, as dificuldades
de manutencdo de versdes em diferentes bases, mesmo se
considerando apenas os 26 Estados e o Distrito Federal. O
surgimento da Internet e a disponibilidade, cada vez maior
e a custo mais acessivel, de recursos de conectividade em
banda larga vém maodificar, de forma definitiva e irreversivel,
as possibilidades de modelos de implantacdo de sistemas
em nosso pais e no mundo. As facilidades propiciadas
pela conexdo em banda larga, tais como a obrigatoriedade
de gestdo do sistema apenas nas instalacdes fisicas onde
esteja hospedado e a dispensa de atualizacdo de versdes
dos sistemas espalhadas pelo pais em diversos servidores,
ndo devem ser desconsideradas. Cabe salientar ainda as
possibilidades de treinamento a distancia, utilizando-se os
recursos de e-learning, a custos consideravelmente menores
quando comparados aos de cursos presenciais. Outro
aspecto relevante na utilizacdo de ferramentas de e-learning
é o ganho de escala, na medida em que estas multiplicam a
chance de capacitar diferentes pessoas, em diversas regides
do pafs, simultaneamente.

A constante evolucdo da Internet e o0s recursos
tecnoldgicos surgidos neste processo vém transformando as
possibilidades de implantacdo de sistemas em Visa.

Faz-se ainda necessdrio diferenciar a construcdo de
“sistemas nacionais” de informacdo de “sistemas federais”,
ou ainda de sistemas utilizados nacionalmente. As discussdes
para a implantacdo do Sinavisa, enquanto sistema nacional,
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passaram pelos questionamentos quanto as estratégias
de funcionamento do sistema em si, assim como pela
necessidade de integracdo e interoperabilidade de sistemas,
garantindo assim a construcdo de uma Unica base de dados e
a utilizacdo de um Unico sistema em todo o pais. Se assim ndo
ocorrer, estaremos criando sistemas federais de informacéo e
ndo nacionais. Ndo podemos pensar em sistemas nacionais
de informacdo dos quais s6 participem uma parcela dos
estados. Estes devem obrigatoriamente contar com a
presenca de todos, e estarem acessiveis por todos, para
que assim possam ser considerados. A reformulacdo de
importantes sistemas de notificacdo pds-registro é um bom
exemplo desta situacdo.

Em novembro de 2004 foi iniciada na Anvisa a discusséo
para reformulacdo e unificacdo dos sistemas de notificacdes
pos-registro de produtos. Esta era outra drea de atuacdo da
Agéncia ainda muito mal atendida pelos sistemas existentes,
na qual o compartilhamento de informagées por todo o
pais é absolutamente fundamental, j& que os produtos dos
quais tratavam tais sistemas ou mecanismos de notificacdo
sdo utilizados em todo o pais. Dessas discussdes nasceu o
desenvolvimento do Sistema Nacional de Notificacdes para
a Vigilancia Sanitéria (Notivisa), ndo abordado em detalhes
neste estudo uma vez que ainda estava em desenvolvimento
em dezembro de 2005.

O Quadro 1 apresenta de forma bastante consolidada
a maneira pela qual alguns dos instrumentos disponiveis
foram, ou ndo, atendidos pelos sistemas de informacdo
desenvolvidos e por iniciativas da édrea de Gestdo do
Conhecimento no periodo estudado.

Os avancos propiciados pelo Datavisa e pelo Sinavisa
representaram passos importantes de forma a permitir
a melhoria da utilizacdo das ferramentas de Visa aqui

citadas. O desenvolvimento e a implantagdo do Visalegis

Quadro 1 - Indicacdo da forma de atendimento pelos produtos de Tecnologia da Informag&o (TI) e Gestdo do

Conhecimento (GC) as necessidades de alguns instrumentos de VISA no periodo estudado.

Instrumento Atend. Instrumento Atend.
Legislacdo S Vigilancia Epidemiologica de p
VL Eventos Adversos DV/VS
Inspecao N Informacéao e Educacéo para a N
DV/SV Saude GC
Monitoramento da Qualidade N SNVS p
de Produtos e Servicos DV/SV DV/SV

Legenda: S-Sim P-Parcialmente N-Ndo GC-Gestdo do Conhecimento DV-Datavisa SV-Sinavisa VL-Visalegis
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representaram um avanco significativo no acesso a legislacao
em Visa. O acervo hoje disponivel no sistema ¢ significativo
e o sistema estd apto a receber a legislacdo de qualquer
ente federado. O SNVS vem sendo atendido parcialmente
pelo Sinavisa, até pelo fato de este ainda se encontrar
em pleno desenvolvimento. E imperioso que, no caso do
Sinavisa, ocorram avangos na integracdo com os sistemas
hoje existentes - por exemplo, com o sistema do estado
de Sao Paulo. E fundamental dispormos das informacdes
deste importante estado brasileiro, que tem em seu territdrio
centenas de milhares de empresas, muitas delas afetas
a atuacdo da Vigilancia Sanitdria. Caso contrario, como
poderemos considerar que temos um Sistema Nacional de
Informacdo em Vigilancia Sanitéria?

Conclusdes e Recomendacoes

As mudancas descritas na area de sistemas de informacdo
em Visa, no periodo analisado, representam indubitavelmente
um conjunto de avancos significativos para a Vigilancia
Sanitaria.

A decisdo de levar sistemas para o ambiente WEB
certamente vem ao encontro do que temos observado
em diversas dreas. Entretanto, dados os aspectos legais
de sigilo e confidencialidade de dados que devem estar
resguardados, faz-se necessério que uma série de medidas
sejam observadas, das quais cabe destacar a necessidade
fundamental de difundir o uso de mecanismos de certificacdo
e assinatura digital, aderentes aos padroes da ICP-Brasil.

Apesar de o ambiente em que operam os sistemas ser
fator de fundamental importancia para facilitar a sua utilizacdo
em um pais de dimensodes continentais como o Brasil, ndo é
capaz de responder isoladamente pela correta utilizacdo dos
mesmos.

Para a Anvisa, que teve sua base de dados construida
a partir da unido de diversas bases de dados, a depuracdo
dos dados é ponto fundamental para a evolucdo da oferta
de servicos eletronicos a sociedade. Muitos dos principios
considerados como norteadores do desenvolvimento dos
sistemas a partir de 2000 ndo foram seguidos a risca como,
por exemplo, a adocdo do Java para os novos sistemas.
Recomenda-se que a Agéncia faca uma revisdo minuciosa de
tais principios norteadores. A existéncia de uma multiplicidade
de ambientes, plataformas, linguagens de programacado e
bancos de dados acaba dificultando em muito a gestdo dos
sistemas e a integracdo dos mesmos. Essa variedade acaba
por forcar uma alta nos custos de pessoal, j& que a Agéncia
tem que contar com profissionais especializados em diversas
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ferramentas e ambientes voltados as mesmas funcdes. Os
custos de propriedade de software e capacitacdo de pessoal
também sdo afetados pela multiplicidade de ferramentas e
ambientes.

Acredita-se que a estratégia de desenvolver equipes que
tenham como atividade precipua a andlise de negécio seja
o melhor caminho a seguir. A Vigilancia Sanitéria, enquanto
atividade de Estado, ndo permite e ndo permitird a utilizacdo
de pacotes comerciais como suporte a sua operacdo bdasica
por um Unico motivo: eles simplesmente ndo existem. Assim,
é necessario criar uma grande interface entre o pessoal da
Agéncia ligado as atividades-fins e o pessoal da érea de
informac&o. A terceirizacdo do pessoal de informética torna
esta questdo ainda mais grave, pois essas pessoas ndo tém
nenhuma perspectiva de permanecer na Agéncia a médio e
longo prazos.

Por outro lado, recomenda-se a adocdo de pacotes
comerciais para as demais atividades, que ndo sejam
ligadas as atividades precipuas da Agéncia, desde que
garantida a integracdo com os demais sistemas da
Anvisa. E, aparentemente, um desperdicio de recursos o
desenvolvimento de sistemas destinados as éreas-meio
quando ndo se dispde dos recursos necessarios para
desenvolver os sistemas ligados as atividades-fins nas
condicbes desejadas.

A Agéncia, assim como qualquer outra instituicdo ou
empresa, convive a natural limitacdo de recursos humanos e
financeiros para o desenvolvimento de sistemas. Portanto, é
fundamental que se definam prioridades de desenvolvimento
a serem atendidas pela drea de informatica. Recomenda-se
que esta definicdo de prioridades seja embasada a partir da
elaboracdo de um Planejamento Estratégico de Sistemas de
Informacao (Pesi). A elaboracéo de tal planejamento ndo so
traria a drea clareza das prioridades a serem atendidas mas,
principalmente, permitiria a toda a Agéncia, a partir da Diretoria
Colegiada (Dicol), assumir o compromisso do planejamento
como uma decisdo institucional e nd&o como uma decisdo
do gestor de Tecnologia de Informacdo, ou motivada por
problemas emergenciais. E sempre recomendavel a previsdo
da possibilidade de alocacdo de alguns recursos para o
atendimento as necessidades de Ultima hora, mas estas ndo
devem, na medida do possivel, interferir com o planejamento
estratégico de sistemas da Agéncia como um todo.

Foi possivel constatar que muito ainda deve ser feito no
que diz respeito ao desenvolvimento do Sinavisa conforme
0 que esté previsto na legislacdo vigente. Os procedimentos
ainda ndo estdo padronizados a ponto de permitir a
construcdo de um sistema integrado.




Representaria um avanco importante para o sistema a
consulta integrada as bases de dados, que poderia ser feita
e a partir do proprio sitio eletrdnico da Anvisa, caso a linha
utilizada no Sinavisa siga sendo adotada.

As transformacdes cada vez mais répidas pelas quais
vem passando nossa sociedade s6 tém aumentado os
desafios para a drea de Visa. As dreas de Tl e GC estdo sendo
constantemente desafiadas no sentido de conseguir prover
melhores ferramentas e respostas as necessidades desta area
de conhecimento em continua evolucdo.
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