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2.4. DESAFIO TECNOLOGICO 2.4

Titulo: Aprimoramento dos processos de monitoramento pds-comercializacdo de
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria

2.4.1. Introducao

Este briefing descreve o desafio de aprimoramento dos processos de monitoramento
pos comercializacdo de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria com seu contexto
especifico e detalhamento das tarefas passiveis de aplicacdo de Inteligéncia Artificial,
para que empreendedores e startups possam avaliar sua adequacao a tais demandas.

Convidamos o ecossistema brasileiro de inovagao para analisar e propor solugdes para
o desafio descrito abaixo.

2.4.2, Contexto

Uma das atribuicoes da Anvisa € monitorar produtos comercializados que estejam
sujeitos a fiscalizacdo da vigilancia sanitaria. No entanto, apesar do monitoramento
que o 6rgao desempenha, do lado da Anvisa, ainda ha significativa falta de visibilidade
sobre o cenario real em que estes produtos se encontram e como as medidas
adotadas pelas vigilancias sanitarias impactam na garantia de qualidade dos produtos.

A falta de visibilidade esta especialmente ligada a fragmentacao das fontes de dados
para o monitoramento dos riscos envolvendo produtos e servigos sujeitos a vigilancia
sanitaria. Além da diversidade de fontes de dados, algumas das bases, por exemplo,
trazem apenas parte da informacao necessaria para tarefas de monitoramento.

O ciclo do monitoramento pds-mercado envolve a utilizacdo de diversas ferramentas,
que incluem a notificagdo das suspeitas pelo usuario e pelo proprio fabricante, a
analise de relatdérios de seguranca elaborados pelo fabricante, o intercambio de
informagOes com especialistas e autoridades regulatérias de outros paises, consulta
as bases internas de registro e outros.

O objetivo do monitoramento constante é garantir qualidade e seguranca para o
usuario final. Para isso, a Anvisa atua com sinais de seguranga e hipdteses de risco.
A principal atividade, portanto, é a busca de sinais de seguranca que influenciam as
hipoteses de risco a partir das diferentes ferramentas disponiveis. O Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria, coordenado pela Anvisa, conta com um sistema de notificagbes
chamado de Notivisa, que concentra um volume significativo de dados. Apesar disso,
para um trabalho mais efetivo de deteccdo de sinais de seguranca ha a necessidade
de utilizacao de bases complementares.

Dentre as bases de dados disponiveis, algumas sao de grande importancia para a
deteccao de sinais de seguranca, como os registros de autorizacao de internagao
hospitalar (AIH), Sistema de Informagdao de Mortalidade (SIM), Sistema de
Informacao de Agravos de Notificagao (SINAN), Cadastro Nacional de
Estabelecimentos de Salude (CNES), entre outras. Além disso, com o aumento da
obtencdo de sinais de seguranca, ha a necessidade de avaliar padroes resultantes
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desses sinais em relacao ao tempo de forma automatica, buscando pontos fora da
curva de normalidade.
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2.4.3. O Problema

Neste contexto, a Anvisa acaba concentrando grande esforgo e pequeno contingente
de servidores para consultar fontes de dados diversas, tornar estes dados
comparaveis entre si e, por fim, analisa-los buscando por riscos e situagoes que fujam
dos padroes. Essa auséncia de tratamento adequado aos dados é refletida na baixa
notificacao a Anvisa do conjunto de problemas que podem ocorrer com produtos apds
0 uso ou pds exposicao na vida real. A literatura mostra que cerca de 30% das
ocorréncias chegam a ser notificadas.

Diante disso, o seguinte problema deve ser abordado:

Como podemos usar IA na seguranca dos produtos e servicos autorizados
pela vigilancia sanitaria

2.4.4. Expectativas de aplicacao de IA

O objetivo principal da IA é auxiliar no monitoramento dos eventos adversos e outros
problemas envolvendo os produtos autorizados pela Anvisa. Para isso, se propode o
desenvolvimento de algoritmos para obtencao e deteccao de sinais de seguranca.
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E no contexto descrito, essa solucao de IA seria responsavel por:

Identificacao e tratamento das fontes de dados envolvidas neste projeto
Integracao e cruzamento desses dados

Uso dessas bases para coleta de sinais de seguranca

Identificagao das variaveis mais importantes para cada andlise

i A=

Construcao de um painel para apresentagao dos resultados
E em um segundo momento seria responsavel por:

6. Auxiliar na validagdo da mudanca de processos, estabelecendo linhas de base
para a situacao atual e com elas determinar se as mudancas especificas sao
eficazes ou nao

7. Planejamento de agGes de monitoramento no campo da vigilancia sanitaria,
com base no risco real e prospectado (inspegOes, registro, monitoramento,
educacao, fiscalizacao)

8. Elaborar uma metodologia para detecgao de sinais (sugestao utilizar analise
multivariada/Bayesiana)

9. Cruzamento de dados de bancos que ajudem a descoberta de padroes
10. Detecgao de outlier utilizando série temporal

Nesse sentido, o escopo deste projeto inclui construir uma API para recepgao de
dados para o Notivisa utilizando varidveis de sinais de seguranca (eventos adversos
e queixas técnicas). Além também de conduzir mineragao em diferentes bases de
dados como Notivisa, SNGPC, SIH, CNES, SIM SINAN e outras.

2.4.5. No que a aplicacao de IA deve resultar

Com o uso de IA, os servidores da Anvisa buscam aumentar a robustez de
monitoramento de riscos avaliando diferentes bases de dados.

1. Identificacao de sinais de seguranca a partir da mineragao de fontes de dados
disponiveis.

2. Prevencao e redugao de riscos em tempo oportuno associados a produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria.

3. A exploracdo de grande volume de dados e as ferramentas de analise para
tomar decisGes mais rapidas e sofisticadas

4. Atuacao de forma mais eficiente e objetiva no monitoramento e na supervisao
do ambiente de controle.

A proposta possibilitara prospectar novos cenarios, ter a capacidade de identificar
riscos oportunamente em grandes volumes de dados e reduzir tarefas manuais.

Métricas de sucesso:

e Reducdo do intervalo de tempo entre a ocorréncia e a notificacdo e a
tomada de medidas sanitarias

35 de 49



. -
i MINISTERIO DA ,
Flne PY GNP cincnrecnoogn  MNSTERIODA

E INOVAGOES ECONOMIA

% de tempo gasto pelos técnicos da Anvisa e do SNVS na priorizacdo,
analise e na investigacdo de notificacdes recebidas.

% de completude das variaveis notificadas

e % de notificagdo de Eventos Adversos Graves em até 72h apds a
ocorréncia, no periodo;

e % de Eventos Adversos Graves com analise causalidade iniciada em até 5
dias pelo SNVS (Anvisa) no periodo;

e Aumento de 30% do percentual de notificacdao

2.4.6. O que buscamos?

Abaixo, apresentamos as principais tecnologias que podem ser utilizadas neste
desafio:

o Automacao de atividades dentro de um fluxograma de agbes

« Mineracao de dados nos sitios de outras autoridades regulatérias e outras
ferramentas adotadas no monitoramento

« Integracao e tratamento de diferentes bases de dados

o Selecao de Caracteristicas (Feature Selection) para identificar as
variaveis mais importantes para cada grupo de hipdtese de risco

o Construgao de modelos de aprendizado de maquina (machine learning)
para deteccao de padrdes que monitoram sinais de seguranca

« Montagem de Expressoes Regulares (ReGex) para tratamento de dados
textuais

e Qualquer outra tecnologia aderente ao desafio que possa contribuir em sua
resolucao.

E importante ressaltar que espera-se que as empresas interessadas tenham capacidade
e expertise para desenvolver uma ou mais das abordagens tecnoldgicas citadas acima.

2.4.7. Fatores Criticos

Foram mapeadas possiveis barreiras que devem ser levadas em consideracdao para
desenvolvimento e implementagao do projeto:

o Complexidade na integracao de diferentes bases de dados

e Barreiras internas de arquitetura de programacdao como: linguagem,
seguranca de dados etc.

¢ Confidencialidade no acesso a dados confidenciais.

Devido a extensao e complexidade dos textos, pode ser necessario um tipo de IA com
alta capacidade de processamento e entendimento de linguagem escrita.
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