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Em termos globais, há uma tendência do uso de recursos tecnológicos e da adoção 
de políticas que visam a facilitar a dinâmica de uma “sociedade da informação”. Nessa 
direção, como parte da evolução do uso das tecnologias e com a ampliação da internet, 
surgiu o que chamamos de “Governo Eletrônico”. O Governo Eletrônico em sua definição 
mais restrita diz respeito à instrumentalização de práticas governamentais por meio das 
tecnologias.1 Seu objetivo é simplificar, desburocratizar, agilizar e universalizar o acesso 
à serviços, bem como ampliar a transparência das ações governamentais. De modo mais 
amplo, é uma forma de organização do conhecimento que visa o desaparecimento de 
atos e estruturas meramente burocráticas.2

O passar do tempo evidenciou que o simples uso de tecnologia, se não acompanhada de 
um verdadeiro diálogo com o cidadão, mostra-se insuficiente para produzir resultados 
efetivos nesta inter-relação. E foi então, que emergiu o movimento Governo Aberto.1

Na esteira desse movimento e, tomando-se por base o conceito adotado pela Organização 
para a Cooperação e Desenvolvimento Econômico (OCDE), que define Governo Aberto 
como uma cultura de governança que promove os princípios de transparência, participação 
social, accountability (responsabilização e prestação de contas) e integridade em 
apoio à democracia e ao crescimento inclusivo, percebe-se a necessidade das ações 
governamentais se tornarem cada dia mais transparentes, participativas e voltadas para 
o atendimento de demandas sociais.3

O Governo Aberto, conceitualmente, em um de seus pilares (transparência), aborda uma 
gestão mais transparente, com dados e informações facilmente disponíveis a qualquer 
interessado, por meio de uma interface amigável e intuitiva. Pode-se dizer, ainda, que 
a população é efetivamente empoderada de conhecimento no processo de tomada de 
decisão. Trata-se de um movimento que ruma para uma administração pública conectada, 
em rede e interativa, potencializando a ação do Estado e sua relação com a sociedade.

Portanto, a diferença entre Governo Eletrônico e Governo Aberto não é um detalhe. 
Espera-se que o Governo Aberto altere o status quo e o funcionamento da máquina 
administrativa, dando poder aos cidadãos, questionando os limites da democracia 
representativa e criando canais de participação e apoio à tomada de decisões, sempre 
buscando a melhoria da gestão pública. Assim, diferentemente do Governo Eletrônico, 
que tem como foco a automação de processos e aumento da eficiência da máquina 
pública, a adoção de práticas de Governo Aberto busca aumentar a transparência dos 
atos governamentais, promover acesso à informação pública, incentivar a participação 
social e combater a corrupção e por fim, estimular o crescimento econômico.4

No âmbito do Governo Aberto, inovação em dados e serviços podem ter origem a partir 
da interação entre governo e sociedade, pois o cidadão é tratado muito mais do que um 
mero receptor de informação, passando a ser encarando como um ator, efetivamente, 
ativo no processo de formulação e execução de políticas públicas.

Dados abertos para a Sociedade: um histórico 
do Plano da Agência Nacional de Vigilância 

Sanitária – Anvisa

Open data for society: a history of the National Health 
Surveillance Agency - Anvisa Plan

Mônica da Luz CARVALHO-SOARES, Karin Schuck HEMESATH-MENDES, Anderson da Mota 
RIBEIRO, Ana Claudia de ANDRADE e Marcelo de Brito VIDAL 

DOI: 10.30968/rbfhss.2021.122.0647



2eISSN: 2316-7750        rbfhss.org.br/

Carvalho-Soares ML, Hemesath-Mendes KS, Ribeiro AM, et al. Open data for society: a history of the National Health Surveillance 
Agency - Anvisa Plan. Rev Bras Farm Hosp Serv Saude. 2021;12(2):0647. DOI: 10.30968/rbfhss.2021.122.0647. RBFHSS

Revista Brasileira de Farmácia Hospitalar e Serviços de Saúde

2© Autores
pISSN: 2179-5924        

Em 2011, foi lançada na Assembleia Geral da ONU a criação da parceria para Governo Aberto, ou, em inglês, Open Government 
Partnership (OGP), que contou com a adesão dos países por meio da assinatura da declaração de alto nível 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.br5 que faz parte da Infraestrutura Nacional de Dados Abertos 
(INDA).

A instrução normativa que instituiu a INDA (IN Nr 04 de 12 de abril de 2012) ancora a política brasileira para dados abertos e inclui um 
conjunto de padrões, tecnologias, procedimentos e mecanismos de controle necessários para atender às condições de disseminação e 
compartilhamento de dados e informações públicas neste modelo.

No intuito de fortalecer as iniciativas de dados abertos no país, a Política Nacional de Dados Abertos (PDNA), do Poder Executivo 
Federal, foi instituída pelo Decreto nº 8.777/2016. A partir da publicação do Decreto nº 9.903/2019, a gestão dessa política passou a 
ser responsabilidade da Controladoria-Geral da União (CGU). Dessa forma, os instrumentos, ferramentas e a coordenação das ações do 
Comitê Gestor da Infraestrutura Nacional de Dados Abertos (CGINDA) que compõem a atuação do governo na área de dados abertos 
passaram a ser geridos pela CGU.6 

O documento que orienta as ações de implementação e promoção de abertura de dados, inclusive georreferenciados, de uma 
organização é o Plano de Dados Abertos (PDA). Esse documento faz parte da PNDA e seu objetivo é organizar e padronizar os processos 
de publicação de dados abertos do Estado, resultando em maior transparência, disponibilidade, acesso, qualidade e ampla reutilização 
dos dados abertos tanto pela sociedade, quanto pela administração pública. Sua elaboração vem ao encontro da Lei de Acesso à 
Informação (LAI) Lei 12.527/2011.

De maneira simplificada, para que um conjunto de dados esteja apto a integrar o PDA de uma organização e, consequentemente, se 
inserir no contexto da PNDA, o responsável pelo repositório de dados daquele órgão deve garantir que este conjunto de dados cumpra 
as seguintes condições gerais.7

1. Os dados devem estar em seu formato mais bruto possível, ou seja, antes de qualquer cruzamento ou agregação. Mesmo que o 
órgão ou entidade ache importante e já tenha publicado alguma visão de agregação desses dados, existe grande valor no dado 
desagregado.

2. Os dados devem estar em formato aberto, não proprietário, estável e de amplo uso.

3. Não deve existir nenhum instrumento jurídico que impeça sua reutilização e redistribuição por qualquer parte da sociedade.

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

5. É recomendável a disponibilização dos dados em diversos formatos.

6. Cada conjunto de dados deve possuir um identificador único e persistente, seguindo uma padronização de URL. Esse requisito é im-
prescindível para que esse conjunto de dados seja referenciável e eventualmente consumido automaticamente por um aplicativo.

O PDA Anvisa é o documento norteador das ações de implementação e promoção de abertura de dados no âmbito da Agência Nacional 
de Vigilância Sanitária (Anvisa) permitindo, assim, uma maior transparência das informações e a reutilização dos dados públicos pela 
sociedade civil. Este documento materializa o compromisso que a Agência assume com a sociedade em abrir suas bases de dados 
públicas em um período de até dois anos da data de sua publicação observando os requisitos obrigatórios previstos pela INDA.

Com essa iniciativa a Anvisa se propõe a inventariar as bases de dados sob sua guarda, propiciar o conhecimento público sobre as bases 
de dados mantidas pela Agência, compreender as bases que são de maior interesse público, identificar as prioridades e disponibilizar 
dados em formatos abertos e, sempre que possível, georreferenciados, estimulando a interoperabilidade de dados sanitários por meio 
da publicação em formato processável por máquina e promover a melhoria contínua da qualidade dos dados disponibilizados e ainda 
estimular a visualização da informação das ações da Agência.

Com a publicação do PDA e a disponibilização de dados qualificados para a sociedade, a Anvisa dá um importante passo em direção à 
transparência e ao controle social, alinhada aos princípios da publicidade e eficiência para a tomada de decisão pelos gestores públicos.

Os conjuntos de dados produzidos e custodiados pela agência e que deverão ser objeto de franqueamento em formato aberto aos 
cidadãos8 salvo nos casos de vedação legalmente expressa, foram identificados. Para o estabelecimento das metas de abertura de dados 
e etapas de priorização, foram considerados os seguintes critérios:

1. O grau de relevância para o cidadão, observando-se as demandas encaminhadas via Central de Atendimento e Ouvidoria, os 
setores e serviços mais procurados nos sítios eletrônicos da Anvisa, bem como a manifestação de interesse em pesquisa realizada 
no portal da Anvisa sobre as bases de maior interesse do cidadão;

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

3. O alinhamento em relação ao Planejamento Estratégico Institucional, bem como os relacionados às áreas de tecnologia da 
informação;
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4. O conjunto de informações e sistemas sob a gestão da Anvisa, em especial os sistemas estruturadores que são de uso obrigatório 
transversal entre órgãos da Administração Pública Federal; e

5. O nível de maturidade da organização das informações 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 priorização, e que já possuem um nível de 
organização de informações que facilita a disponibilização em formato aberto. Devido à complexidade de algumas dessas bases foi 
necessário subdividir esses conjuntos de dados, totalizando 29 bases de dados previstas para serem ofertados à sociedade. Desse total, 
23 encontram-se disponibilizados, restando, até o momento, 6 bases com previsão de disponibilização até setembro de 2021. A figura 
abaixo mostra os temas elencados para o PDA Anvisa 2019-2021.8

O PDA reúne ações essenciais para o cumprimento da PNDA e consiste em um dos principais norteadores para tornar a gestão da Anvisa 
mais aberta e participativa, buscando, assim, sintonia com a estratégia de Governo Aberto no Brasil.9 

Dentro do cenário da Regulação e Vigilância Sanitária, é possível verificar, por meio do PDA Anvisa, um maior interesse da sociedade em 
ter acesso a dados abertos de notificações de reações adversas de medicamentos (58,18%).

Ainda este ano, a Anvisa iniciará o desenvolvimento do seu próximo plano de dados abertos com duração de mais dois anos.

O conhecimento é um bem comum, ou seja, qualquer pessoa pode usá-lo ou participar da sua construção. Assim, esse conhecimento 
somente poderá ser considerado aberto quando qualquer pessoa puder acessá-lo livremente, bem como utilizá-lo e compartilhá-lo.

Por fim, é relevante entender e difundir, de maneira transversal, a importância da disponibilização dos dados abertos por parte dos 
diversos órgãos que compõem o Estado Brasileiro, como ferramenta de transparência fundamental para o progresso das inúmeras 
iniciativas que promovem o conhecimento, a ciência e a inovação. 

Agradecimentos: Reinaldo Tavares Nelli, Agência Nacional de Vigilância Sanitária e Controladoria Geral da União.
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