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Em termos globais, ha uma tendéncia do uso de recursos tecnoldgicos e da adogdo
de politicas que visam a facilitar a dindmica de uma “sociedade da informacdo”. Nessa
direcdo, como parte da evolugdo do uso das tecnologias e com a ampliacdo da internet,
surgiu o que chamamos de “Governo Eletrénico”. O Governo Eletronico em sua definicdo
mais restrita diz respeito a instrumentalizagdo de praticas governamentais por meio das
tecnologias.! Seu objetivo é simplificar, desburocratizar, agilizar e universalizar o acesso
a servicos, bem como ampliar a transparéncia das a¢cdes governamentais. De modo mais
amplo, é uma forma de organizagdo do conhecimento que visa o desaparecimento de
atos e estruturas meramente burocraticas.?

O passar do tempo evidenciou que o simples uso de tecnologia, se ndo acompanhada de
um verdadeiro didlogo com o cidaddo, mostra-se insuficiente para produzir resultados
efetivos nesta inter-relacdo. E foi entdo, que emergiu o movimento Governo Aberto.!

Na esteira desse movimento e, tomando-se por base o conceito adotado pela Organizagdo
para a Cooperagdo e Desenvolvimento Econémico (OCDE), que define Governo Aberto
como uma cultura de governanga que promove os principios de transparéncia, participacdo
social, accountability (responsabilizacdo e prestacdo de contas) e integridade em
apoio a democracia e ao crescimento inclusivo, percebe-se a necessidade das ac¢des
governamentais se tornarem cada dia mais transparentes, participativas e voltadas para
o atendimento de demandas sociais.?

O Governo Aberto, conceitualmente, em um de seus pilares (transparéncia), aborda uma
gestdo mais transparente, com dados e informacdes facilmente disponiveis a qualquer
interessado, por meio de uma interface amigavel e intuitiva. Pode-se dizer, ainda, que
a populacdo é efetivamente empoderada de conhecimento no processo de tomada de
decisdo. Trata-se de um movimento que ruma para uma administracdo publica conectada,
em rede e interativa, potencializando a agdo do Estado e sua relacdo com a sociedade.

Portanto, a diferenca entre Governo Eletronico e Governo Aberto ndo é um detalhe.
Espera-se que o Governo Aberto altere o status quo e o funcionamento da maquina
administrativa, dando poder aos cidaddos, questionando os limites da democracia
representativa e criando canais de participacdo e apoio a tomada de decisdes, sempre
buscando a melhoria da gestdo publica. Assim, diferentemente do Governo Eletrdnico,
que tem como foco a automagdo de processos e aumento da eficiéncia da maquina
publica, a adocdo de praticas de Governo Aberto busca aumentar a transparéncia dos
atos governamentais, promover acesso a informagdo publica, incentivar a participagdo
social e combater a corrupgdo e por fim, estimular o crescimento econémico.*

No ambito do Governo Aberto, inovacdo em dados e servigos podem ter origem a partir
da interacdo entre governo e sociedade, pois o cidaddo é tratado muito mais do que um
mero receptor de informagdo, passando a ser encarando como um ator, efetivamente,
ativo no processo de formulagdo e execucdo de politicas publicas.
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Em 2011, foi langada na Assembleia Geral da ONU a criagdo da parceria para Governo Aberto, ou, em inglés, Open Government
Partnership (OGP), que contou com a adesdo dos paises por meio da assinatura da declaragdo de alto nivel para o Governo Aberto,
tendo o Brasil um papel de destaque em termos de pioneirismo nesse movimento. O governo brasileiro, como parte das iniciativas de
Governo Aberto, criou o Portal Brasileiro de Dados Abertos- dados.gov.br® que faz parte da Infraestrutura Nacional de Dados Abertos
(INDA).

A instru¢do normativa que instituiu a INDA (IN Nr 04 de 12 de abril de 2012) ancora a politica brasileira para dados abertos e inclui um
conjunto de padrdes, tecnologias, procedimentos e mecanismos de controle necessarios para atender as condi¢bes de disseminagdo e
compartilhamento de dados e informacg&es publicas neste modelo.

No intuito de fortalecer as iniciativas de dados abertos no pais, a Politica Nacional de Dados Abertos (PDNA), do Poder Executivo
Federal, foi instituida pelo Decreto n2 8.777/2016. A partir da publicacdo do Decreto n2 9.903/2019, a gestdo dessa politica passou a
ser responsabilidade da Controladoria-Geral da Unido (CGU). Dessa forma, os instrumentos, ferramentas e a coordenacdo das acdes do
Comité Gestor da Infraestrutura Nacional de Dados Abertos (CGINDA) que compdem a atuacdo do governo na area de dados abertos
passaram a ser geridos pela CGU.°

O documento que orienta as acbes de implementacdo e promocdo de abertura de dados, inclusive georreferenciados, de uma
organizacdo é o Plano de Dados Abertos (PDA). Esse documento faz parte da PNDA e seu objetivo é organizar e padronizar os processos
de publicagdo de dados abertos do Estado, resultando em maior transparéncia, disponibilidade, acesso, qualidade e ampla reutilizagdo
dos dados abertos tanto pela sociedade, quanto pela administracdo publica. Sua elaboragdo vem ao encontro da Lei de Acesso a
Informacdo (LAI) Lei 12.527/2011.

De maneira simplificada, para que um conjunto de dados esteja apto a integrar o PDA de uma organizagdo e, consequentemente, se
inserir no contexto da PNDA, o responsavel pelo repositorio de dados daquele érgdo deve garantir que este conjunto de dados cumpra
as seguintes condicGes gerais.’

1. Os dados devem estar em seu formato mais bruto possivel, ou seja, antes de qualquer cruzamento ou agregacdo. Mesmo que o
orgdo ou entidade ache importante e ja tenha publicado alguma visdo de agregacdo desses dados, existe grande valor no dado
desagregado.

2. Osdados devem estar em formato aberto, ndo proprietario, estavel e de amplo uso.
3. N&o deve existir nenhum instrumento juridico que impega sua reutilizagdo e redistribuicdo por qualquer parte da sociedade.

4. Para os dados que sdo estruturados ou estdo em planilhas na sua fonte, deve-se preservar ao maximo a estrutura original. Por
exemplo, ndo se deve publicar planilhas em arquivo PDF, neste caso utilize CSV ou ODS.

5. Erecomendavel a disponibilizacio dos dados em diversos formatos.

6. Cada conjunto de dados deve possuir um identificador Unico e persistente, seguindo uma padronizacao de URL. Esse requisito € im-
prescindivel para que esse conjunto de dados seja referencidvel e eventualmente consumido automaticamente por um aplicativo.

O PDA Anvisa é o documento norteador das a¢des de implementagdo e promogdo de abertura de dados no ambito da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) permitindo, assim, uma maior transparéncia das informacg&es e a reutilizagdo dos dados publicos pela
sociedade civil. Este documento materializa 0 compromisso que a Agéncia assume com a sociedade em abrir suas bases de dados
publicas em um periodo de até dois anos da data de sua publicagdo observando os requisitos obrigatérios previstos pela INDA.

Com essa iniciativa a Anvisa se propde a inventariar as bases de dados sob sua guarda, propiciar o conhecimento publico sobre as bases
de dados mantidas pela Agéncia, compreender as bases que sdo de maior interesse publico, identificar as prioridades e disponibilizar
dados em formatos abertos e, sempre que possivel, georreferenciados, estimulando a interoperabilidade de dados sanitarios por meio
da publicagdo em formato processavel por maquina e promover a melhoria continua da qualidade dos dados disponibilizados e ainda
estimular a visualizagdo da informacgdo das a¢bes da Agéncia.

Com a publicagdo do PDA e a disponibilizacdo de dados qualificados para a sociedade, a Anvisa dd um importante passo em dire¢do a
transparéncia e ao controle social, alinhada aos principios da publicidade e eficiéncia para a tomada de decisdo pelos gestores publicos.

Os conjuntos de dados produzidos e custodiados pela agéncia e que deverdo ser objeto de franqueamento em formato aberto aos
cidaddos® salvo nos casos de vedacdo legalmente expressa, foram identificados. Para o estabelecimento das metas de abertura de dados
e etapas de priorizacdo, foram considerados os seguintes critérios:

1. O grau de relevancia para o cidaddo, observando-se as demandas encaminhadas via Central de Atendimento e Ouvidoria, 0s
setores e servicos mais procurados nos sitios eletrénicos da Anvisa, bem como a manifestacdo de interesse em pesquisa realizada
no portal da Anvisa sobre as bases de maior interesse do cidad&o;

2. Os normativos legais e os compromissos formalmente assumidos pela Anvisa e Ministério da Saude, inclusive perante organismos
internacionais;

3. O alinhamento em relagdo ao Planejamento Estratégico Institucional, bem como os relacionados as areas de tecnologia da
informacdo;
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4. 0O conjunto de informac0es e sistemas sob a gestdo da Anvisa, em especial os sistemas estruturadores que sdo de uso obrigatorio
transversal entre 6rgdos da Administracdo Publica Federal; e

5. O nivel de maturidade da organizagdo das informagGes e dados existentes que permitam sua abertura, cumprindo os dispositivos
legais citados aqui.

Nesse contexto, foram identificados 26 conjuntos de dados que atendem aos critérios de priorizacdo, e que ja possuem um nivel de
organizacdo de informagdes que facilita a disponibilizacdo em formato aberto. Devido a complexidade de algumas dessas bases foi
necessario subdividir esses conjuntos de dados, totalizando 29 bases de dados previstas para serem ofertados a sociedade. Desse total,
23 encontram-se disponibilizados, restando, até o momento, 6 bases com previsdo de disponibilizacdo até setembro de 2021. A figura
abaixo mostra os temas elencados para o PDA Anvisa 2019-2021.8

Bases de Dados e Ano de Abertura

Produtos de Higiene, Perfumes, Cosméticos _ venda de Medicamentos Controlados e Antimicrobianos
e Saneantes Registrados no Brasil {

- Medicamentos Industrializados
Cosmeéticos Medicamentos Manipulados
Saneantes

Medicamentos Registrados no Brasil Ciclo de Vida de Andlise de Peti¢cdes

Produtos Fumigenos Registrados no Brasil AutorizagGo de Funcionamento de Empresas

Petigdes de Registro de Medicamentos

Petigdes de Registro de Produtos de Higiene, Perfumes, Cosméticos e Saneantes - Cosméticos
Alimentos Registrados no Brasil Petigdes de Registro de Produtos de Higiene, Perfumes, Cosméticos e Saneantes - Saneantes
PetigGes de Registro de Produtos Fumigenos

PetigGes de Registro de Produtos Para Satde

Produtos Para Saide Registrados no Brasil

TecnovigilGncia em Pés-Mercado

Hemovigilancia em Pés-Mercado Peticées de Registro de Alimentos
Participagdo em Consultas Pablicas
Monografias de Agrotéxicos

Peti¢cbes de Agrotoxicos
Processos Eletrdnicos de Importagdo (PEl)

Producdo de Bancos de p
- Farn igiléncia em P6s-Mercado
) Tec'g:fr:iﬁ:wg: Inspeqées_ Sanitarias em Navios de
Precos de Medicamentos Tecidos HUMANoS Cruzeiro
Consumidor Sangue de Cord&o Umbilical e Ciclo de Vida de Contratagdes e
Governo Placentdrio Contratos

O PDA relne agBes essenciais para o cumprimento da PNDA e consiste em um dos principais norteadores para tornar a gestdo da Anvisa
mais aberta e participativa, buscando, assim, sintonia com a estratégia de Governo Aberto no Brasil.®

Dentro do cenario da Regulagdo e Vigilancia Sanitéria, é possivel verificar, por meio do PDA Anvisa, um maior interesse da sociedade em
ter acesso a dados abertos de notificagdes de rea¢des adversas de medicamentos (58,18%).

Ainda este ano, a Anvisa iniciard o desenvolvimento do seu préximo plano de dados abertos com duragdo de mais dois anos.

O conhecimento é um bem comum, ou seja, qualquer pessoa pode usa-lo ou participar da sua construgdo. Assim, esse conhecimento
somente podera ser considerado aberto quando qualquer pessoa puder acessa-lo livremente, bem como utilizd-lo e compartilha-lo.

Por fim, é relevante entender e difundir, de maneira transversal, a importancia da disponibilizagdo dos dados abertos por parte dos
diversos orgdos que compdem o Estado Brasileiro, como ferramenta de transparéncia fundamental para o progresso das inUmeras
iniciativas que promovem o conhecimento, a ciéncia e a inovacao.
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