Relatorio de Auditoria
Anual de Contas

Presidéncia da Repiblica L} Controladoria-Geral da Uniao L] Secretaria Federal de Controle Interno

Unidade Auditada: AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
Exercicio: 2015

Municipio: Brasilia - DF

Relatério n°: 201600602

UCI Executora: SFC/DS/CGSAU - Coordenacio-Geral de Auditoria da Area de
Satde

Analise Gerencial

Senhor Coordenador-Geral,

Em atendimento a determinacdo contida na Ordem de Servigco n.° 201600602, e
consoante o estabelecido na Sec¢do III, Capitulo VII da Instru¢do Normativa SFC n.° 01,
de 06/04/2001, apresentamos os resultados dos exames realizados sobre a prestacdo de
contas anual apresentada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria.

1. Introducao

Os trabalhos de campo foram realizados no periodo de 18.04.2016 a 28.04.2016, por
meio de testes, andlises e consolidacdo de informagdes coletadas ao longo do exercicio
sob exame e a partir da apresentacdo do processo de contas pela unidade auditada, em
estrita observancia as normas de auditoria aplicdveis ao Servico Publico Federal.

Nenhuma restri¢do foi imposta a realizacdo dos exames.

O Relatério de Auditoria encontra-se dividido em duas partes: Resultados dos
Trabalhos, que contempla a sintese dos exames e as conclusdes obtidas; e Achados de
Auditoria, que contém o detalhamento das andlises realizadas. Consistindo, assim, em
subsidio ao julgamento das contas apresentadas pela Unidade ao Tribunal de Contas da
Unido — TCU.

Registra-se que os Achados de Auditoria apresentados neste relatério foram
estruturados, preliminarmente, em Programas e Ac¢des Orcamentdrias organizados em
titulos e subtitulos, respectivamente, segundo os assuntos com o0s quais se relacionam
diretamente. Posteriormente, apresentam-se as informacdes e as constatacdes que nao
estdo diretamente relacionadas a Programas/A¢des Orcamentdrios especificos.

De acordo com o escopo de auditoria firmado por meio da Ata de Reunido realizada em
03.02.2016, entre a Diretoria de Auditoria da Area Social (DS/SFC/CGU-PR) e a
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Secretaria de Controle Externo — Satde, do Tribunal de Contas da Unido (Secex
Saude/TCU), e considerando o objetivo institucional da unidade, qual seja, “promover e
proteger a savide da populacdo e intervir nos riscos decorrentes da produgdo e do uso
de produtos e servicos sujeitos a vigildncia sanitdria, em agdo coordenada com os
estados, os municipios e o Distrito Federal, de acordo com os principios do Sistema
Unico de Saiide, para a melhoria da qualidade de vida da populacéo brasileira”, foi
acordado que a Auditoria Anual de Contas da Anvisa, exercicio 2015, terd como foco os
conteddos estabelecidos nos itens 1; 2; 4-a; 11; e 16 (item adicional, obrigatério) da
DN-TCU 147/2015, bem como avaliar o macroprocesso denominado “concessdo de
registro de medicamentos genéricos e similares”.

A escolha do referido macroprocesso foi realizada considerando que o mercado
farmacéutico brasileiro, sexto maior do mundo, vem crescendo significativamente nos
ultimos anos, alcancando, em 2014, um montante de 124,6 bilhdes de doses
comercializadas, que resultaram em faturamento de R$ 41,8 bilhdes, segundo
informacdes fornecidas pela Associacdo da Industria Farmacéutica de Pesquisa —
Interfarma — e obtidas por meio do IMS Health.

Em face disso, embora seja inquestiondvel a importancia da manuten¢ao da integridade
do processo de registro de medicamentos por uma agéncia reguladora, com vistas a
assegurar a eficdcia desses produtos, e, em consequéncia, a saide da populacdo, a
exigéncia de registro prévio a comercializacdo de medicamentos dificulta ainda mais a
entrada de produtos concorrentes no mercado, o que coloca em evidéncia a importancia
da eficiéncia desse processo.

Nao obstante, verificou-se que, em comparacdo com as demais categorias de
medicamentos, os genéricos e similares apresentam nimero bastante superior de
peticdes de registro na fila de andlise na Anvisa. Além disso, conforme se observa a
partir da tabela abaixo, o percentual de andlise da fila é consideravelmente mais baixo e
estd associado a um baixo percentual de andlise com relac@o as entradas de peticodes, o
que revela uma perspectiva de diminuicdo do passivo de andlise em um prazo muito
longo. Nesse contexto, configura-se a importincia deste trabalho de avaliacao.

Tabela — Informacoes a respeito das peticoes de registro de medicamentos, por
categoria, ao longo do ano de 2014’

Categoria Prazo médio i Entradas Lzl % Anilise % Andlise
8 (média) Analisado Fila Entradas
Novos 512d 21,58 69 31 143,63% 44,93%
Inovadores 631d 92,33 88 68 73,65% 77,27%
Genéricos 997 d
— 1481 301 349 23,57% 115,95%
Similares 850d
Especificos 457 d 19,50 31 97 497,44% 312,90%
Fitoterdpicos 598 d 6,33 15 33 521,05% | 220,00%
Dinamizados 816d 10,25 9 3 29.27% 33,33%
Biol6gicos 528 d 19,83 40 25 126,05% 62,50%

Fonte: Sitio da Anvisa, relatério da SUMED/Anvisa de dezembro de 2014 e célculos da equipe.

! Ao tempo da realiza¢do desta andlise, ainda nfio havia sido publicado relatério da Superintendéncia de
Medicamentos e Produtos Biolégicos (SUMED) referente ao ano de 2015, razdo pela qual foram adotados
os dados de 2014.
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Para esta andlise, foram extraidas as bases de dados de todos os processos de pedido de
registro de medicamentos genéricos e similares publicados nos anos de 2014 e 2015,
seus respectivos fluxos de tramitagdo e decisdes ocorridas no periodo.

Ressalta-se que o presente relatorio incorpora os resultados de trabalho de auditoria da
CGU finalizado em abril de 2016 que objetivou avaliar o macroprocesso de concessao
de registro de medicamentos genéricos, consubstanciado no Relatério de Auditoria
CGU n° 201505863, anexado ao presente trabalho.

2. Resultados dos trabalhos

2.1 Avaliacao da Conformidade das Pecas

Com a finalidade de avaliar a conformidade das pecas do processo de contas da unidade
auditada, foi realizada consulta ao Sistema e-Contas. Observou-se que a Anvisa
elaborou todas as pecas a ela atribuidas, para o exercicio de 2015.

Em relacdo ao Rol de Responsaveis, verificou-se que foi elaborado em conformidade
com os dispositivos legais e com as orientagcdes do Sistema E-Contas.

Porém, em relacdo ao Relatério de Gestdo, foi verificado que a Agéncia deixou de
informar as metas quantitativas e qualitativas do PPA, especificas da Agéncia para o
Programa 2015, comparando o previsto com o efetivamente realizado. Essa informagao
¢ relativa a secdo planejamento organizacional e desempenhos or¢amentirio e
operacional; desempenho orcamentdrio; objetivos estabelecidos no PPA de

responsabilidade da unidade e resultados alcancados.

Diante do exposto, conclui-se que o Relatério de Gestao da unidade nao contempla todo
o contetdo obrigatério, segundo o Sistema e-Contas.

2.2 Avaliacao dos Resultados Quantitativos e Qualitativos da Gestao

A fim de verificar se os resultados quantitativos e qualitativos da gestdo, em especial
quanto a eficdcia e eficiéncia no cumprimento da execucdo fisica e orcamentdria das
acoes da LOA vinculadas a programas temadticos, bem como quanto as metas de
responsabilidade da Anvisa, estabelecidas no Plano Estratégico do Ministério da Satde,
a equipe de auditoria selecionou para andlise a acdo orcamentdaria detalhada no quadro a
seguir.

Quadro — A¢do Governamental selecionada para andlise

Acao Governamental Objetivo

8719 - Vigilancia Sanitiria de
Produtos, Servicos e Ambientes, [ Reduzir os riscos e agravos a satde da populacdo, por meio das
Tecidos, Células e  Orgios |acdes de promogio e vigilancia em satide

Humanos.

Fonte: Relatério de Gestdo da Anvisa, exercicio 2015.

A metodologia utilizada para selecionar a acdo descrita consistiu, além da vinculacio
finalistica a missdo da Unidade, nos critérios de materialidade (extensdo
correspondendo a 90% do total das despesas empenhadas pela UJ no exercicio),
relevancia e criticidade (impacto potencial da acdo na reduc@o dos riscos e agravos a
saude da populacdo, por meio das acdes de promogdo e vigilancia em saude).
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Nesse sentido, da anélise do cumprimento da execugdo fisica e orcamentaria da agdo
selecionada, foi verificado o disposto a seguir.

Tabela — Execugdo Fisica e Or¢amentdria da A¢do 8719

Execucio Fisica Execuc¢ao Orcamentaria
Meta Fisica (% Execucao/ Despesa empenhada/ Dotacdo | Despesa liquidada/ Dotacao
Previsao) Final (%) Final (%)
100 71 67

Fonte: SIAFI Gerencial/ Relatério de Gestao SVS, exercicio 2014.

Em relacdo aos fatores intervenientes no desempenho or¢camentéirio, o Relatério de
Gestdo da unidade consigna que “em razdo das medidas de contencdo do Governo
Federal, foi realizada reunido com a Subsecretaria de Planejamento e Orcamento do
Ministério da Saiide onde ficou decido inicialmente um contingenciamento na ordem de
R$ 31 milhées. No entanto, apds tratativas internas, foi possivel o contingenciamento
no montante de R$ 27 milhdes”, em relagdo ao orcamento da Agéncia, em sua
totalidade. Em complemento, foi relatado que, especificamente para a A¢do 8719, foi
contingenciado o montante de R$ 14.800.000,00, o que equivale a 9% da dotagéo final
desta Acdo.

Em outro momento, a fim de verificar a eficicia no cumprimento das metas de
responsabilidade da Anvisa, estabelecidas no Plano Estratégico do Ministério da Satde,
foi realizada consulta ao E-car, Sistema de Controle, Acompanhamento e Avaliacao dos
Resultados. A consulta teve como objeto os vinte produtos cuja responsabilidade cabe a
Anvisa. Nesse sentido, observou-se que seis resultados (30%) foram plenamente
atingidos no exercicio de 2015.

Em relacdo aos fatores intervenientes para o atingimento dos resultados, o gestor, por
meio do Relatério de Gestdo, afirma que “pela sistemdtica de monitoramento e
acompanhamento foi possivel identificar os pontos criticos e as fragilidades para
garantir o alcance das metas proposta. Dentre as principais dificuldades, encontram-se
questoes relacionadas a estrutura organizacional, as liminares judiciais, a sistemas de
informacdo, ao alinhamento das acoes da Anvisa e do Ministério da Saiide, a revisdo
do marco regulatorio”.

Diante de todo o exposto, conclui-se que os resultados quantitativos e qualitativos
relacionados a execugdo fisica e financeira da Ac¢do 8719 - Vigilancia Sanitdria de
Produtos, Servicos e Ambientes, Tecidos, Células e Orgéos Humanos foram
satisfatorios, tendo superado 100% da meta fisica pactuada, bem como empenhado e
liquidado, aproximadamente, 70% da dotagao final.

Nao obstante, em relacdo as metas de responsabilidade da Anvisa estabelecidas no
Plano Estratégico do Ministério da Satde, conclui-se que o cumprimento foi
insatisfatorio, considerando-se o baixo indice de atingimento, 30%. Nesse sentido,
entende-se que acdes deverdo ser empreendidas com a finalidade de atenuar as
dificuldades encontradas e relatadas no Relatério de Gestao.

Em complemento, conclui-se também que hd estreita correlagdo entre o objetivo da
Acdo 8719 e a missdo da Anvisa, qual seja, “proteger e promover a saiide da
populacdo, mediante a intervengcdo nos riscos decorrentes da produgcdo e do uso de
produtos e servicos sujeitos a vigilancia sanitdria, em agdo coordenada e integrada no
ambito do Sistema Unico de Saiide, para o bem estar social e desenvolvimento
econdmico do pais”, consoante o Relatério de Gestao.
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Processo de Registro de medicamentos genéricos e similares

Ainda dentro do contexto da Ac¢do 8719, em relacdo ao escopo acordado com TCU —
andlise do processo de registro de medicamentos genéricos e similares — a equipe de
auditoria utilizou como subsidio o Relatério n° 201505863, resultante da Avalicao dos
Resultados da Gestdo realizado na Agéncia, em 2015 e 2016, anexado ao presente
trabalho.

Em decorréncia, constatou-se a execugdo de atividades sem prévia capacitagcdo, tendo
sido recomendado a implantacdo de método de Avaliagdo das Necessidades de
Treinamento (ANT) para as dreas envolvidas no processo.

Ademais, verificou-se a existéncia de atividades ndo corretamente orientadas e
dificuldade de operacionalizacdo entre os setores envolvidos no processo,
recomendando-se implantar e disseminar ferramenta de TI, ou elaborar e divulgar
procedimentos ou orientacdes que permitam a padronizacdo de rotinas para
operacionalizacdo entre os setores envolvidos no processo. Recomendou-se também
estabelecer rotina de atualizacdo constante e divulgacdo de manuais de operacdo dos
sistemas relacionados ao processo de registro de medicamentos genéricos e similares,
especialmente do sistema Datavisa.

Em complemento, observou-se a existéncia de risco de conflito de interesse ndo sendo
adequadamente tratado, recomendando-se, dessa maneira, que a Anvisa atualize a
norma responsdvel por essa temdtica na Agéncia, bem como divulgue entre os
servidores, por meio da intranet, de capacitacdes ou de manuais, as normas, rotinas e
procedimentos que orientem a atuacdo quando da existéncia de conflito de interesse.

Além do que, constatou-se também a existéncia de risco de falta de objetividade nas
decisdes nao sendo adequadamente tratado. Para tanto, foi recomendado incluir, em
procedimento operacional padrdo que institucionalize o controle no ambito do processo,
a exigéncia de motivacdo nos casos de discordancia de superiores com relagdo a
pareceres de andlise técnica produzidos por especialistas € 0s mecanismos para garantir
seu cumprimento.

Foi evidenciado, ainda, a existéncia de risco de alteracdo arbitraria da ordem de andlise
da fila de peticoes nido sendo adequadamente tratado, tendo sido recomendando a
implementacdo de sistema informatizado que permita o controle da ordem de anélise
dos processos (distribui¢cdo) nos setores da GGMED. Ademais, foi recomendando
também publicar, no site da Anvisa, lista dos processos ja distribuidos para andlise,
contendo informacdes o setor em que se encontra; situacao; data de inicio da situagdo;
prazo; e link para a documentagdo relativa a priorizacao, caso existente.

Em relacdo ao Sistema Datavisa, constatou-se a existéncia de risco de acesso e alteracdo
dos dados ndo sendo adequadamente tratado. Com o intuito de sanar esta falha, foi
recomendando estabelecer rotina de andlise de vulnerabilidades no ambito do referido
sistema, a fim de que as falhas sejam identificadas e corrigidas de maneira proativa e de
que seja promovida a melhoria constante do controle da seguranca do sistema.

Ainda no ambito deste Sistema de Informacao, verificou-se risco de extravio de peticdes
antes de cadastro no Datavisa ndo adequadamente tratado, sendo recomendado
implantar sistema informatizado tnico responsavel pelo recebimento, registro e
tramitacdo das peticoes de registro de medicamentos, ou realizar integracdo dos
sistemas existentes permitindo esse controle de forma unificada. Outrossim,
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recomendou-se implantar moédulo de recebimento das peticdes de registro de
medicamentos via suporte eletronico (midia digital).

Por fim, em relacdo a transparéncia ativa do processo analisado, constatou-se a
insuficiéncia de disponibilizacdo de informagdes, no sitio eletronico da Anvisa, sobre as
atividades desempenhadas no ambito do processo. Foi recomendando a disponibilizacio
de informacgdes, tais como os procedimentos necessarios para o registro; critérios de
concessdo; prazos para o solicitante impetrar recurso; resultados dos processos de
registro; e motivo da priorizagao dos processos.

2.3 Avaliacao da Gestao de Pessoas

Foi realizada anélise com o objetivo de avaliar a gestao de pessoas da GGMED quanto a
adequabilidade de sua forca de trabalho frente a suas competéncias. Optou-se por
realizar a analise desta Geréncia-Geral, considerando tratar-se da unidade com mais
atribuicdes em todo o processo de registro de medicamentos genéricos e similares,
escopo de auditoria firmado com o Tribunal de Contas da Unido.

Nesse sentido, em atencdo a Solicitacao de Auditoria, o Gestor disponibilizou Relatério
de Dimensionamento da antiga Superintendéncia de Medicamentos e Produtos
Bioldgicos (SUMED), atual GGMED. Este relatério € produto parcial de consultoria
contratada pela Agéncia, com a finalidade de realizar o dimensionamento da forca de
trabalho da Anvisa, de forma a identificar a forca de trabalho ideal, minima, por cargo e
unidade organizacional, levando-se em conta a missdo, a visdo, os valores, objetivo
estratégicos, processos de trabalho e outros instrumentos de gestdo adotados pela
Anvisa.

Da andlise do referido Relatério, verifica-se que o estudo realiza propostas de
encaminhamento, visando a reducdo da defasagem entre o quantitativo atual e o
desejado, concluindo que atualmente, na GGMED, ha necessidade de contratacdo de
195 servidores, entre especialistas e técnicos em regulacdo e vigildncia sanitdria e

analistas e técnicos administrativos.

Em complemento a sua manifestagdo, o gestor também encaminhou a Nota Técnica n°
12/2016, que analisa o impacto no quantitativo de pessoal decorrente da evolugdo futura
dos desligamentos e aposentadorias. O estudo assente que 7,63% dos servidores da
Anvisa podem aposentar-se até 2020. Da andlise da Nota Técnica, observou-se que o
estudo aborda as previsdes de aposentadoria da sede da Anvisa, no Distrito Federal, e
nas 26 unidades estaduais, porém, nao € realizado estudo detalhado quanto a previsdo de
aposentadorias para geréncias que compde a Anvisa/Sede, nao sendo possivel
determinar a previsdo de aposentadoria da GGMED para os préximos anos.

Diante de todo o exposto, conclui-se que a Anvisa realiza estudos que avaliam a gestao
de pessoal da GGMED, tendo conhecimento que a for¢ca de trabalho existente ndo
atende as necessidades desta Geréncia. E afirmado, no Relatério de Gestdo da unidade,
que “a Anvisa, sistematicamente, tem reportado ao Ministério do Planejamento,
Orcamento e Gestdo a situagdo”. Nesse sentido, entende-se que a unidade toma
providéncias, no ambito de suas competéncias, para atenuar a situacao.

2.4 Avaliacao dos Controles Internos Administrativos

Trata-se de andlise com o objetivo de verificar a estrutura de controles internos
instituida pela unidade auditada, no ambito do processo de registro de medicamentos
genéricos e similares, considerando os seguintes componentes do sistema de controles
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internos: 1) ambiente de controle; 2) avaliacdo de risco; 3) atividades de controle; 4)
informacdo e comunicagdo; e 5) monitoramento. Nesse sentido, requisitou-se ao gestor,
mediante Solicitacdo de Auditoria, o preenchimento de Questiondrio de Avaliacdo dos
Controles Internos (QACI).

Mediante o confronto entre as respostas fornecidas pela unidade e a documentagdo
encaminhada como evidéncia, atribuiu-se uma nota para cada pergunta contida no
questiondrio. A compilac@o dos resultados obtidos € apresentada na tabela abaixo:

Tabela — Compilacdo dos resultados da aplicacdo do QACI por componente de
controle interno.

Autoavaliacio Avaliacao CGU

Componente

Pontuacido | Classificacdo | Pontuacio Classificacao
Ambiente de Controle 80,3% Aprimorado 45,6% Intermediario
Avaliacdo de Riscos 19,4% Inicial 11,1% Inicial
Atividades de Controle 91,7% Avangado 38,9% Basico
Informacdo e Comunicagao 77,8% Aprimorado 66,7% Intermedidrio
Monitoramento 91,7% Avancado 83,3% Aprimorado
Total 77 % Aprimorado 48 % Intermediario

Fonte: Elaborado pela equipe de auditoria.
A seguir, apresenta-se sucinta andlise, feita por componente:
I - Ambiente de Controle

Existe codigo de ética formalizado que contempla a maioria dos topicos desejaveis. No
entanto, apesar do referido cédigo orientar sobre a prevencao do conflito de interesses
de maneira geral, foi identificado que a Resolucdo Interna da Anvisa que detalha a
temdtica encontra-se desatualizada com relagdo a Lei de Conflito de Interesse.

Em complemento, verificou-se que as comunicagdes ao publico interno e externo a
respeito do tema “ética e integridade” necessitam de aprimoramentos.

A estrutura organizacional € formalizada por meio de organograma complementado por
instrumentos normativos, porém nao hé evidéncia sobre a sua efetividade.

Os controles adotados nos casos de discordincia de superiores com relacao a pareceres
de andlise técnica produzidos por especialistas sdo insuficientes. Adicionalmente, foram
identificados problemas com relacdo a existéncia e atualizacdo dos procedimentos
formalmente definidos na esfera do processo em andlise.

Nao existe politica de incentivo pelo desempenho na unidade e nao ha um programa de
capacitacdo regular e sistemdtico e atrelado a realizacdo dos objetivos estratégicos e
planos estabelecidos.

II - Avaliacao de Riscos

O nivel de maturidade apurado neste componente para o processo em andlise foi de
11,1%, classificado como inicial (de 0 a 20%). Esse indice se revelou bastante proximo
daquele apurado pelo Tribunal de Contas da Unido (TCU) em auditoria operacional
realizada na unidade em 2013, que fora de 10,53%.
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Dentre os pontos aqui analisados, constatou-se que ndo hd uma politica de Gestdo de
Riscos Coorporativos na Anvisa, em que pese existirem recomendacdes nesse sentido
no ambito do Acérdao n® 673/2015, exarado pelo Plenario do TCU.

Em manifestacio ao fato apresentado, a unidade informou que estd realizando
diagndstico acerca da implementacdo de metodologia de gestdo de riscos abrangendo a
seguranga corporativa.

Ressalta-se, no entanto, que o diagnostico € fase inicial da elabora¢do de politica de
gestdo de riscos corporativos, sendo necessdrio prosseguir até sua completa
implementacdo e posterior implantacdo em toda a Agéncia, sobretudo no ambito do
processo de registro de medicamentos genéricos e similares, uma vez que constatagcoes
existentes ao longo deste relatério corroboram a necessidade de implantagdo dessa
politica, pois estdo relacionadas predominantemente com a existéncia de riscos ndo
adequadamente tratados na esfera do processo.

III - Atividades de Controle

As atividades de controle adotadas no processo de medicamentos genéricos e similares
ndo estdo necessariamente relacionadas com seus objetivos e riscos.

Existem politicas e procedimentos que permitem a segregacdo entre funcdes e
atividades consideradas incompativeis, porém, seu conteido ndo ¢é inteiramente
adequado ao porte das atividades exercidas no ambito do processo.

H4 supervisdo sobre as atividades desempenhadas no processo e controle sobre as
justificativas elaboradas para indeferimento na triagem. No entanto, ndo hd controle
integrado, persistente e transparente entre as dreas acerca da ordem de distribuicdo e
andlise da fila de peticoes.

Ha risco nao adequadamente tratado de extravio de peticdes antes de cadastro no
principal sistema utilizado no processo, o Datavisa. Esse sistema também ndo possui
andlise de vulnerabilidades.

O instrumento que orienta os servidores acerca do conflito de interesses nao é de
conhecimento dos servidores e gestores envolvidos no macroprocesso analisado.

IV - Informacio e Comunicac¢iao

Ha canal de dentncias e de esclarecimentos aos colaboradores e publico externo, porém
nao hd evidéncia sobre a sua efetividade.

Verificou-se a insuficiéncia de disponibilizacdo de informagdes, no sitio eletronico da
Anvisa, sobre as atividades desempenhadas no ambito do processo de medicamentos
genéricos e similares.

A Anvisa publica em seu sitio da internet informagdes de interesse geral ou coletivo, em
atendimento a Lei de Acesso a Informacdo (LAI). Contudo, ndo hé evidéncias sobre a
criacdo de fluxo interno para tramitacdo dos pedidos dentro da entidade e tampouco
sobre o cumprimento do prazo estabelecido na lei para seu atendimento.

V - Monitoramento
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O sistema de controle interno da unidade tem sido avaliado pela auditoria interna, CGU
e TCU, entre outros, para verificar se as atividades de controle estdo presentes e em
funcionamento todos os seus componentes e principios.

O gestor mantém rotina de monitoramento que possibilita o conhecimento do
quantitativo dos processos de registro, tempos de andlise e prazos restantes, bem como
dos servidores envolvidos na andlise.

Em sintese, os componentes e principios de controles internos administrativos estao
presentes no ambito do processo, porém seu funcionamento ndo € efetivo, uma vez que
apresentam, em média, maturidade intermedidria, com pontuacdo de 48%, conforme
resultados obtidos com a aplicacdo do questiondrio de avaliacdo (QACI). Dessa forma,
precisam ser revistos e aperfeicoados, sobretudo com relacio ao componente de
“Avaliacdo de Riscos”, onde se faz necessaria a implantagdo de politica de gestdo de
riscos corporativos na entidade, sobretudo no ambito do processo de registro de
medicamentos genéricos e similares, com a finalidade de assegurar o adequado
atingimento dos seus objetivos.

2.5 Avaliacao do Cumprimento das Determinacoes/Recomendacoes do TCU

Realizou-se consulta ao sitio eletronico do Tribunal de Contas da Unidao (TCU) com o
objetivo de aferir e informar o atendimento aos Acérdaos proferidos por esse Tribunal
nos exercicios de 2014 e 2015, dirigidos a Anvisa e com expressa determinacdo para o
acompanhamento de seu cumprimento por esta CGU.

Como resultado, ndo foram encontrados acérdaos proferidos durante os dois exercicios
supracitados com determinacdo expressa para o acompanhamento do cumprimento das
recomendacdes/determinagdes neles contidas pela CGU.

2.6 Avaliacdo do Cumprimento das Recomendacoes da CGU

Com o intuito de verificar a existéncia de recomendacdes pendentes de atendimento
pela Anvisa, até o final do exercicio em andlise, independentemente do exercicio em
que se originaram, foi realizada a avaliagdo do Plano de Providéncias Permanente, em
especial quanto a andlise das providéncias do gestor em relagdo as recomendagdes dos
Relatérios de Auditoria n°. 201203417 e n°. 201406165, referentes, respectivamente, as
contas de gestdao do exercicio 2011 e 2013.

Em relacdo aos mencionados Relatérios, existiam dezessete recomendacdes pendentes
no Sistema Monitor, sendo que, da andlise da ultima manifestacdo, seis foram
consideradas atendidas, restando onze recomendagdes pendente de atendimento. Destas,
sete impactam a gestdo da unidade, na avaliacao deste Controle Interno.

Em conclusio, foi evidenciado que a Anvisa mantém uma rotina de acompanhamento e
atendimento das recomendacdes emanadas pela CGU, em que pese as recomendacoes
ainda pendentes de atendimento. Estas se justificam considerando pendéncias na
priorizagao do Comité de Informagdo e Informatica em Sadde da Anvisa, nos casos de
recomendacdes relacionadas a construcdo de Sistema de Informacdo (Relatério n°.
201203417), bem como reunides pendentes de um Grupo de Trabalho formado para
elaboracdo de normativos, nos casos de recomendagdes relacionadas a elaboracdo de
normas complementares (Relatério n°. 201406165).
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2.7 Avaliacao do CGU/PAD

Trata-se de andlise com o objetivo de verificar se a unidade estd registrando as
informacdes referentes aos procedimentos disciplinares instaurados no sistema CGU-
PAD.

Por meio do confronto entre o relatério emitido pelo sistema e a relacdo de processos
instaurados no exercicio de 2015 pela Corregedoria da Anvisa, verificou-se que as
informacdes relativas a processos disciplinares e sindicancias sdo cadastradas no
Sistema CGU-PAD fora do prazo determinado pela Portaria CGU n° 1.043/2007.

A unidade informou que o ndo cumprimento do prazo se deve a falta de recursos
humanos suficientes. Em complemento, comunicou que estd promovendo esfor¢cos para
atualizar o sistema e corrigir as inconsisténcias atualmente existentes.

Em virtude dos fatos mencionados, entende-se necessdria a realizacdo de estudo para
diagnosticar a necessidade de recursos humanos na Corregedoria da Anvisa para
proceder ao cadastramento constante de processos administrativos disciplinares e
sindicancias no sistema CGU-PAD dentro do prazo estabelecido na Portaria CGU n°
1.043/2007.

2. 8 Ocorréncias com dano ou prejuizo
Entre as andlises realizadas pela equipe, nao foi constatada ocorréncia de dano ao erério.
3. Conclusao

Verificou-se, por meio do presente trabalho, que o macroprocesso “concessdo de
registro de medicamentos genéricos e similares” apresenta os seguintes aspectos que
contribuem para o alcance da missdo da unidade:

a) Alta qualidade dos treinamentos oferecidos;

b) Iniciativas de reproducdo do conteido de treinamentos recebidos pelos
servidores;

¢) Boa qualidade dos procedimentos e orientagdes existentes;

d) Aumento de iniciativas, dentro dos setores, de elaboracdo e atualizacdo de
procedimentos operacionais para orientar e padronizar a atuacao dos servidores;

e) Transparéncia quanto a ordem da fila de peti¢des de registro aguardando anélise;

f) Armazenamento de logs de acesso ao sistema Datavisa;

g) Adequada supervisdo sobre as atividades desempenhadas nas etapas do
processo;

h) Padronizacdo dos modelos de pareceres técnicos para cada assunto de peti¢dao
objeto de triagem da Geréncia-Geral de Medicamentos; e

1) Adequada rotina de monitoramento que possibilita promover o cumprimento dos
prazos.

Por outro lado, verificou-se que os seguintes aspectos constituem obstdculos para o
atingimento da sua missao:

a) Auséncia de método continuo de Avaliacdo das Necessidades de Treinamento
(ANT) no ambito do processo de registro de medicamentos genéricos e
similares;
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b)

c)

d)

€)

g)

h)

7

k)

)

Auséncia de procedimentos, orientagdes ou normativos internos que garantam
transparéncia as decisdes da Geréncia-Geral de Medicamentos;

Falta de divulgacdo e atualizacdo de procedimentos transversais aos setores da
Geréncia-Geral de Medicamentos;

Falta de definicdo completa das al¢adas decisorias no ambito do processo,
sobretudo quanto a exigéncia e ao controle de motivagdo criteriosa nos casos de
discordancia de superiores com relacdo a pareceres de andlise técnica produzidos
por especialistas;

Pouca transparéncia e auséncia de controle sistematizado da ordem da fila de
analise;

Auséncia de rotina de analise de vulnerabilidades do sistema Datavisa;

Auséncia de normativo atualizado que oriente os servidores quando da
existéncia de conflito de interesse;

Insuficiéncia de disponibilizacdo de informacdes, no sitio eletronico da Anvisa,
sobre as atividades desempenhadas no ambito do processo; e

Auséncia de rotina de atesto da adequada tramitacdo da peticdo fisica entre
sistemas informatizados nao interligados, competentes em receber e registrar os
processos;

Auséncia de politica que determine que as designagdes e substituicdes no ambito
do processo recaiam sobre servidores distintos e auséncia de exigéncia de que o
processo seja instruido com evidéncia indicando que passou pela andlise da
CBREM;

Auséncia de politica de gestdo de riscos corporativos na Anvisa, sobretudo na
esfera do processo em anadlise;

Insuficiéncia de recursos humanos no ambito da Corregedoria da Anvisa.

Nesse contexto, conclui-se que, para que a unidade cumpra adequadamente a sua missao
institucional, é necessario:

a)

b)

d)

e)

Implantar método de Avaliacdo das Necessidades de Treinamento (ANT) para as
areas envolvidas no processo (CBREM, CETER, GESEF, GRMED, COIFA e
UNTRI), principalmente para aquela que € o seu principal eixo motor: GRMED;
Implantar e disseminar ferramenta de TI ou elaborar e divulgar procedimentos
ou orientacdes que permitam a padronizacdo de rotinas para operacionalizacao
entre os setores envolvidos no processo, a saber: UNTRI, CBREM, CETER,
GESEF, GRMED e COIFA;

Estabelecer rotina de atualizagdo constante e divulgacdo de manuais de operacao
dos sistemas relacionados ao processo de registro de medicamentos genéricos e
similares, especialmente do sistema Datavisa;

Incluir, em procedimento operacional padrdo que institucionalize o controle no
ambito do processo, a exigéncia de motivacdo nos casos de discordancia de
superiores com relacio a pareceres de andlise técnica produzidos por
especialistas e 0s mecanismos para garantir seu cumprimento;

Implementar sistema informatizado que permita o controle da ordem de andlise
dos processos (distribuicao) nos setores da GGMED;

Publicar, no site da Anvisa, lista dos processos ja distribuidos para anélise,
contendo informacdes como: a) o setor em que se encontra; b) situacdo (em
andlise, em exigéncia, etc.); ¢) data de inicio da situacdo; d) prazo (que depende
da situacdo atual, por exemplo, prazo de cumprimento de exigéncia, prazo de
andlise de cumprimento de exigéncia, etc.); e) se foi priorizado; e f) link para a
documentagao relativa a priorizacdo. Permitir a visualizacdo dos tramites de
cada processo da lista, por exemplo, por meio de hiperlink;
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g) Estabelecer rotina de andlise de vulnerabilidades no ambito do sistema Datavisa,
a fim de que as falhas sejam identificadas e corrigidas de maneira proativa e de
que seja promovida a melhoria constante do controle da seguranca do sistema;

h) Atualizar a Resolucdo interna da Agéncia que aborda a temadtica do conflito de
interesse aos ditames da Legislacdo vigente e divulgar entre os servidores as
normas, rotinas e procedimentos que orientem a atuacao nestas situagoes.

i) Disponibilizar, no Portal da Anvisa, os procedimentos necessarios para o
registro; critérios de concessdo; prazos para o solicitante impetrar recurso; e
resultados dos processos de registro.

J)  Disponibilizar informagao relativa ao motivo da priorizacdo dos processos.

k) Implantar sistema informatizado tnico responsdvel pelo recebimento, registro e
tramitacdo das peti¢des de registro de medicamentos.

1) Implantar médulo de recebimento, no sistema tnico, das peti¢des de registro de
medicamentos via suporte eletronico (midia digital);

m) Estabelecer politica que determine que as designacdes e substitui¢des recaiam
sobre servidores distintos no ambito do processo de registro de medicamentos
genéricos e similares;

n) Incluir, em procedimento que institucionalize o controle no ambito do
macroprocesso, a exigéncia de que o processo de pedido de registro seja
instruido, digital e fisicamente (quando existir), com evidéncia que indique que
houve andlise da CBREM.

o) Elaborar e implantar politica de gestdo de riscos corporativos na Anvisa,
sobretudo na esfera do processo de registro de medicamentos genéricos e
similares, de forma que os eventos que possam comprometer o alcance dos seus
objetivos sejam identificados, avaliados e administrados, bem como que as
respostas elaboradas sejam monitoradas e analisadas para garantir sua
efetividade;

p) Realizar estudo para diagnosticar a necessidade de recursos humanos na
Corregedoria da Anvisa para proceder ao cadastramento de processos
administrativos disciplinares e sindicancias no sistema CGU-PAD dentro do
prazo estabelecido na Portaria CGU n° 1.043/2007.

Nesse sentido, as recomendagOes registradas neste relatério serdo acompanhadas por
meio do Plano de Providéncias Permanente da Unidade.

Por fim, tendo sido abordados os pontos requeridos pela legislacdo aplicdvel,

submetemos o presente relatério a consideracdo superior, de modo a possibilitar a
emissao do competente Certificado de Auditoria.

Brasilia/DF.

Nome: ADALBERTO FELINTO DA CRUZ NETO
Cargo:

Assinatura:
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Nome: TATIANA POPIA CORREA
Cargo:

Assinatura:

Relatério supervisionado e aprovado por:

Coordenador-Geral de Auditoria da Area de Satde
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Achados da Auditoria - n° 201600602

1 Aperfeicoamento do Sistema Unico de Satde (SUS)

1.1 Vigilancia Sanitaria de Produtos, Servicos e Ambientes, Tecidos, Células e
()rgﬁos Humanos

1.1.1 ORIGEM DO PROGRAMA/PROJETO

1.1.1.1 INFORMACAO

Informacao basica da principal a¢ao sob responsabilidade da Anvisa
Fato

Trata-se da Ac¢do 8719 — Vigilancia Sanitdria de Produtos, Servicos e Ambientes,
Tecidos, Células e Orgdos Humanos, que tem por finalidade reduzir os riscos e agravos
a saude da populacdo, por meio das acdes de promocdo e vigilancia em satide. Esta
Ac¢do se insere no contexto do Programa de Governo 2015, Aperfeicoamento do
Sistema Unico de Satide (SUS).

A atuacdo da Vigilancia Sanitdria, no contexto da Ac¢do, acontece de forma direta, da
seguinte forma: 1) regulamentacdo sanitdria - aplicacdo das normas relativas ao registro,
autorizacdo de funcionamento, boas praticas de fabricagdo e de prestacdo dos servicos e
regulacdo do mercado; ii) fiscalizacdes e/ou inspecoes efetuadas pelo Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitdria (SNVS); iii) monitoramento da qualidade de produtos pds-
registro e dos servigos de satde (por meio de hospitais sentinela, pelas comunicac¢des de
agravos, alertas sanitarios das Vigilancias Sanitdrias dos estados e municipios e pelas
dentincias da populagdo, dentre outros); iv) repasse de recursos financeiros (de forma
direta) a estados, municipios e DF, para o desenvolvimento de a¢des descentralizadas de
Vigilancia Sanitéaria.

A Acido 8719 foi selecionada para anélise, considerando o critério de materialidade, com
extensdo correspondendo a 90% do total as despesas empenhadas pela Agéncia em
2015, bem como os critérios de relevancia e criticidade, além de vinculacao finalistica a
missdo da Unidade.

1.1.2 EFETIVIDADE DOS RESULTADOS OPERACIONAIS
1.1.2.1 INFORMACAO

Funcoes criticas exercidas por servidores efetivos
Fato

Trata-se de andlise com o objetivo de verificar a exclusividade da execucao de fungdes
criticas no ambito do processo de registro de medicamentos genéricos e similares por
servidores efetivos. Para tanto, foi considerada funcao critica toda aquela que envolve
conhecimento especializado — como a andlise de mérito de estudos de tecnologia
farmacéutica e bioequivaléncia — e/ou poder decisdrio sobre a publicacao do registro.

Ressalta-se que a exclusividade da execucdo de fungdes criticas por servidores efetivos
faz-se necessdria, uma vez que reduz o risco de fraude e conluio provocado pelo vinculo
mais fragil com a instituicdo, bem como reduz o risco de subjetividade demasiada nas
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decisdes, ocasionada pela menor aderéncia a normativos institucionais, e facilita a
manuten¢do da cultura organizacional, contribuindo para a efici€éncia e seguranga do
processo.

Nesse sentido, por meio de Solicitacio de Auditoria, foi requisitada a relacdo de
servidores envolvidos no processo e seus dados funcionais, bem como a base de dados
dos processos iniciados a partir de 2012 e/ou publicados em 2014 e 2015. As referidas
informacdes foram prestadas mediante expediente proprio.

Em primeira andlise, foram extraidas as pessoas (total de 150) da drea de medicamentos
que tramitaram os processos durante os anos de 2014 e 2015. Destas, 44 eram
funciondrios ndo efetivos. A partir de cruzamentos, extraiu-se amostra de dezesseis
desses funcionarios (36,3%), utilizando critério de materialidade sobre o nimero de
tramitagdes realizadas e tempo médio e maximo de posse de processos.

Em entrevista realizada com cinco servidores efetivos da Geréncia-Geral de
Medicamentos e Produtos Bioldgicos (GGMED), apresentou-se tabela contendo a
amostra de funciondrios supramencionada e questionou-se sobre o tipo de atividade
executada por aqueles que cada entrevistado conhecia. Todas as respostas convergiram
no sentido de que os funciondrios ndo efetivos ali apresentados executavam atividades
predominantemente administrativas, sendo as demais de triagem secunddria ou apoio
aos técnicos, mas sem qualquer poder decisorio ou de anélise.

Em complemento, foi realizado cruzamento entre as bases de dados das decisdes
ocorridas nos processos iniciados a partir de 2012, dos responsaveis por elas registrados
no sistema e dos servidores da Anvisa. Em resultado, identificaram-se 73 dos 508
processos distintos (14,37%) com decisdes criticas tomadas por servidores nao efetivos.
Destes foram selecionados seis processos (8,21%), com base nos critérios de criticidade
e materialidade.

Como resultado do exame fisico realizado sobre os processos selecionados, ndo foram
encontradas evidéncias de analises técnicas ou solicitacOes de exigéncia realizadas por
estagiarios. No entanto, em que pese haver a assinatura de especialistas nas andlises
técnicas de registro, os pedidos de exigéncia e andlises de seus cumprimentos nao
apresentam identificacdo da pessoa responsdvel no processo fisico, tampouco no
sistema Datavisa.

Dessa forma, encaminhou-se Solicitacdo de Auditoria requisitando os documentos
originais assinados das solicitagdes de exigé€ncia, com o objetivo de identificar o
responsavel pela sua emissdo. Em resposta, o gestor encaminhou o Memorando n°
131/2016-GRMED/GGMED/ANVISA, de 26 de abril de 2016, contendo os mesmos
documentos constantes do processo fisico e Datavisa ja analisados pela equipe. Sendo
assim, encaminhou-se nova Solicitacio de Auditoria requisitando esclarecimentos
acerca do registro no sistema de decisdes consideradas criticas por funciondrios ndao
efetivos em quatro processos diferentes.

Em resposta, por meio do Memorando n°® 139/2016-GRMED/GGMED/ANVISA, de 2
de maio de 2016, foi informado o que segue:

“2. Basicamente, podemos elucidar que a participagdo
dos funciondrios ndo efetivos (estagidrios) nos quatro
processos assinalados pelos Auditores ocorreu devido a
baixa complexidade dos processos listados.
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3. Os processos assinalados pelos Auditores na S.A.
supramencionada podem ser classificados como o que hoje
se compreende como “clones”.

4. Todos os processos listados foram enquadrados
quando da sua andlise no art. 2°, da Instrucdo Normativa n°
6, de 23 de dezembro de 2008, vigente a época.

Art. 2° Para peticoes de concessdo, renovacdo e
alteragoes no registro de medicamentos, que possuam o
mesmo fabricante, mesmos relatorios técnico e clinico,
mesma composicdo, porém com diferentes detentores de
registro, cuja documentagdo técnica jd foi avaliada,
aprovada e publicada pela ANVISA, fica determinada a
publica¢do com parecer igual, nos processos ou peticoes
pendentes que possuam os mesmos relatorios técnico e
clinico.

5. Portanto, os processos passaram por uma andlise
simplificada, restrita a adocdo dos pareceres originalmente
emitidos para os processos matrizes, com conferéncia
conjunta se a rotulagem, texto de bula e nome comercial
eram adequados.

6. Esta atividade fora, provavelmente, delegada a
execugdo dos estagidrios, por ser de baixa complexidade. Na
esséncia trata-se de uma transcricdo dos dados do Parecer
Técnico do processo matriz vinculado.

7. Independente desta delegagcdo, destaca-se que
todos os Pareceres Técnicos vinculados foram conferidos e
subscritos por servidores de carreira, a saber Especialistas
em Regulacdo e Vigilancia Sanitdria conforme detalhado nos
anexos.”

Em andlise, entende-se que, em que pese as decisdoes tomadas pelos estagidrios terem
influenciado o resultado da publicacio do registro, sdo vinculadas por previsao
normativa e, portanto, seu mérito nao foi alterado ou julgado, de forma que a andlise
tem natureza objetiva, o que a descaracteriza como func¢do critica. Em complemento,
entende-se que o ateste da andlise por especialista acrescenta seguranga ao processo.

No entanto, cabe destacar que a falta de precisdo no controle das atividades
desenvolvidas na esfera do processo, evidenciada pela falta de documentos originais que
comprovem as pessoas responsdveis pelas andlises supramencionadas e de registros
adequados no sistema Datavisa, pode representar risco ao cumprimento de seus
objetivos, fato que corrobora a necessidade da implantacdo de politica de gestdo de
riscos, conforme relatado na constatacdo “Riscos ao atingimento dos objetivos do
processo nao adequadamente identificados e tratados” deste relatdrio.

Em virtude dos fatos apresentados, conclui-se que, com base nas evidéncias coletadas,
as funcgdes consideradas criticas no processo sdo exercidas somente por servidores
efetivos.
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1.1.2.2 CONSTATACAO
Inadequada segregacao de funcgoes
Fato

Trata-se de andlise com o objetivo de verificar se as atividades executadas no ambito do
processo de registro de medicamentos genéricos e similares sdo corretamente
segregadas. Segundo a estrutura de gestdo de riscos COSO ERM (Enterprise Risk
Management — Integrated Framework), cujos principios foram incorporados pela recém
publicada Instru¢cao Normativa da Secretaria Federal de Controle (IN-SFC) n° 01, de 10
de maio de 2016, segregacdo de funcdes € a atribuicdo ou divisdo de obrigacdes entre
pessoas diferentes, com a finalidade de reduzir o risco de erro ou fraude. Para que as
atividades sejam consideradas adequadamente segregadas, ndo devem existir casos de
revisao ou aprovagao do proprio trabalho pelos servidores.

Nesse contexto, selecionou-se amostra nao probabilistica de seis processos para andlise
fisica quanto ao critério em questdo. Como resultado, foram encontrados pareceres que
apresentam assinatura da mesma pessoa tanto como Coordenador da Geréncia de
Tecnologia Farmacéutica (GTFAR), como Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos
Biolégicos (GGMED). Embora essa pratica ndo represente ilegalidade a luz do Estatuto
dos Servidores Ptblicos, vai de encontro ao principio de controle previsto no Decreto-
Lei n° 200/67 e na IN-SFC n° 01, de 10 de maio de 2016, a saber:

“IV.  segregacdo de funcoes - a estrutura das
unidades/entidades deve prever a separacdo entre as funcoes
de autorizacdo/aprovagcdo de operagoes, execucdo, controle
e contabilizagdo, de tal forma que nenhuma pessoa detenha
competéncias e atribuicoes em desacordo com este
principio;”

Vale destacar, ainda, o disposto no art. 101 do RI:

“Art. 101. Sao competéncias da Coordenacdo de Bula,
Rotulagem e Medicamentos Clones:” (CBREM)

“Il - Manifestar—se sobre os processos de andlise de nome
comercial, rotulagem para fins de registro e pos—registro de
medicamentos e produtos biologicos;”

Nao obstante a previsdo normativa, constatou-se que varios processos publicados nao
foram tramitados para a CBREM pelo sistema Datavisa. Adicionalmente, registra-se
que nao foi encontrado parecer ou qualquer outra manifestacao da referida Coordenagao
nos processos fisicos analisados, sendo que, quando cabivel, a andlise de bula e
rotulagem fora realizada pelo préprio especialista da GRMED.

Diante do exposto, conclui-se que a segregacdo de fungdes no ambito do processo em
andlise ndo € adequada a luz do COSO ERM, Decreto-Lei n° 200/67 e IN-SFC n°
01/2001.

Causa
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Auséncia de politica que determine que as designacdes e substituicdes no ambito do
processo recaiam sobre servidores distintos e auséncia de exigéncia de que o processo
seja instruido com evidéncia indicando que passou pela anédlise da CBREM.

Manifestacao da Unidade Examinada

O gestor, por meio do Memorando n°® 376/2016-GGMED/ANVISA, de 10 de maio de
2016, informou o seguinte:

“No que se refere a segregacdo de funcoes informarmos que a conduta ndo fere o
principio da legalidade e, portanto, foi adotada no sentido de garantir a andlise do
processo em um lapso temporal que seja o menor possivel de acordo com o principio da
celeridade. Provavelmente, a assinatura de uma das partes como Coordenador
Tecnologia Farmacéutica (GTFAR)* e como Gerente-Geral de Medicamentos e
Produtos Biologicos (GGMED), ocorreu por impedimento da outra. Essa atitude ndo
sendo tomada, provocaria morosidade adicional e desnecessdria ao processo, visto que
os superiores hierdrquicos podem assumir as atividades de seus inferiores quando do
impedimento destes e os inferiores podem assumir a responsabilidade dos superiores
quando publicados para esta funcdo. Entende-se que tal prdtica ndo seria aceitdvel
como regra, entretanto, é fdcil constatar mesmo no baixo volume amostrado que ndo
era o fato uma constante dentro dos processos relativos a época e também nos atuais.

[...]

Por fim, esclarece-se que o fluxo atual estabelecido com a CBREM para a andlise de
bulas e rotulagens independe do envio e tramitagcdo do processo aquela drea. Como o
processo de registro contém a informagdo referente a bula e rotulagem, ndo estando
esta em aditamento separado que possa ser tramitado a CBREM sem paralisar a
andlise da GRMED, a conduta atual é a digitalizacdo dos dados de bula e rotulagem
em pasta da rede especifica, a saber GRMED-CBREM (\anvssdfi24\GRMED-
CBREM). Nesta pasta a CBREM elabora seus pareceres e os disponibiliza a GRMED,
que por sua vez 0S INCOrpora a seus pareceres.

No futuro proximo, pretende-se fazer com que a documentacdo de bula e rotulagem
seja peticionada na Anvisa por meio de aditamento ao processo de registro, deste modo
serd possivel a tramitacdo a CBREM sem interrup¢do de andlise na GRMED. “ [sic]

Analise do Controle Interno

Em que pese haver considerdvel importancia quanto a celeridade da concessdao de
registro de medicamentos, cabe destacar que a sua promocdo ndo pode ocorrer em
detrimento da seguranca desse processo. Desse modo, configura-se essencial que as
designacdes e substitui¢des ocorridas no ambito do processo recaiam sobre servidores
distintos, visando a mitigar os riscos envolvidos com a execu¢do e aprovacgao realizada
por um mesmo servidor.

Com relagcdo ao fluxo estabelecido com a CBREM, ressalta-se que atualmente existe
procedimento informal que ndo garante uma segregacdo institucional. A
institucionalizacdo pode ser realizada sem prejuizo a celeridade, se baseada, por
exemplo, em implementacio ou aprimoramento de solucdo de tecnologia da
informacao. Ressalta-se que este tema, inclusive, foi objeto de recomendacdo especifica
do Relatério n® 201505863 (anexo 1), por meio da constatacio “Atividades ndo
corretamente orientadas e dificuldade de operacionaliza¢do entre os setores envolvidos

no processo’.
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Por fim, cabe destacar que, independentemente da tramitacdo do processo para a
CBREM, faz-se necessdria a inclusao, no processo fisico e/ou em sistema, de evidéncia
que indique que houve andlise e manifestacio realizadas pela drea, com vistas a conferir
maior transparéncia e seguranga ao processo.

Recomendacoes:

Recomendacdo 1: Estabelecer politica que determine que as designagdes e substitui¢des
recaiam sobre servidores distintos no ambito do processo de registro de medicamentos
genéricos e similares.

Recomendacio 2: Incluir, em procedimento que institucionalize o controle no ambito do
macroprocesso, a exigéncia de que o processo de pedido de registro seja instruido,
digital e fisicamente (quando existir), com evidéncia que indique que houve andlise da
CBREM.

1.1.2.3 INFORMACAO

Resultados Quantitativos e Qualitativos da Gestao estao sendo parcialmente
atingidos

Fato

Esta andlise trata dos resultados quantitativos e qualitativos da gestdo, em especial
quanto a eficicia e eficiéncia dos objetivos e metas fisicas e financeiras, definidos na
Lei Or¢amentdria do exercicio auditado, em relacdo a Acdo 8719 — Vigilancia Sanitéria
de Produtos, Servicos e Ambientes, Tecidos, Células e Orgéos Humanos, bem como
quanto as metas de responsabilidade da Anvisa estabelecidas no Plano Estratégico do
Ministério da Saude.

No que diz respeito aos resultados fisicos, a acdo superou o desempenho de 100% da
meta pactuada, o que corresponde a reducdo do tempo, de 150 dias para 45 dias, de
espera da primeira manifestacio sobre os processos de registro de produtos
identificados como estratégicos pelo Ministério da Satide. No quadro abaixo, encontra-
se expresso o resultado fisico obtido para a ag@o.

Quadro - Andlise do Cumprimento da Meta Fisica Pactuada - Ag¢do 8719

Acao Governamental Meta Fisica

. - Descri¢io da meta — .
Céd. Titulo Previsao Execucao

Reducdo do tempo de 150
dias de espera da 17

manifestacao sobre
Vigilancia Sanitdria de Produtos,processos de registro de
8719 [Servicos e Ambientes, Tecidos,produtos identificados| 45 (dias) 32 (dias)
Células e Orgdos Humanos. como estratégicos pelo

Ministério da Saude
(Portaria n° 1.284 de
26/05/2010).

Fonte: Relatério de Gestdo da Anvisa, exercicio 2015.

Quanto ao resultado financeiro da agao, verifica-se que sua execucdo orcamentdria foi
de 71%, quando considerada a Despesa Empenhada/Dotacio, e 67%, quando
considerada a Despesa Liquidada/Dotac¢do. No quadro abaixo, encontra-se demonstrado
o resultado financeiro da acdo.
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Tabela - Execucdo Orcamentdria da A¢do 8719

Acao Governamental

Despesa | Despesa

Dotacao Ellze?:;s; da Despesa empenhada/[liquidada/
Cod. Titulo Atualizada (R$) I(’R$) Liquidada (R$)| Dotacdo | Dotacio

(%) (%)

Vigilancia  Sanitdria
de Produtos, Servigos
8719 e Ambientes,| 164.000.000,00 | 116.827.039,79 | 109.673.511,34 71 67
Tecidos, Células e
Orgios Humanos.

Fonte: SIAFI Gerencial/Relatério de Gestao da Anvisa, exercicio 2015.

Em relacdo aos fatores intervenientes no desempenho or¢camentédrio, o Relatério de
Gestdo da unidade consigna que “em razdo das medidas de contencdo do Governo
Federal, foi realizada reunido com a Subsecretaria de Planejamento e Orcamento do
Ministério da Saiide onde ficou decido inicialmente um contingenciamento na ordem de
R$ 31 milhées. No entanto, apds tratativas internas, foi possivel o contingenciamento
no montante de R$ 27 milhdes”. Em complemento, foi relatado que, para a A¢ao 8719,
foi contingenciado o montante de 14.800.000,00, o que equivale a 9% da dotagdo final
desta Acao.

Em outro momento, a fim de verificar a eficicia no cumprimento das metas de
responsabilidade da Anvisa, estabelecidas no Plano Estratégico do Ministério da Satde,
foi realizada consulta ao E-car, Sistema de Controle, Acompanhamento e Avaliacao dos
Resultados. A consulta teve como objeto os vinte produtos cuja responsabilidade cabe a
Anvisa. Nesse sentido, observou-se que seis resultados (30%) foram plenamente
atingidos no exercicio de 2015.

Em relacdo aos fatores intervenientes para o atingimento dos resultados, o gestor, por
meio do Relatério de Gestdo, afirma que “pela sistemdtica de monitoramento e
acompanhamento foi possivel identificar os pontos criticos e as fragilidades para
garantir o alcance das metas proposta. Dentre as principais dificuldades, encontram-se
questoes relacionadas a estrutura organizacional, as liminares judiciais, a sistemas de
informacdo, ao alinhamento das acoes da Anvisa e do Ministério da Saiide, a revisdo
do marco regulatorio”.

Diante de todo o exposto, conclui-se que os resultados quantitativos e qualitativos
relacionados a execucgdo fisica e financeira da Acdo 8719 - Vigilancia Sanitdria de
Produtos, Servicos e Ambientes, Tecidos, Células e Orgéos Humanos foram
satisfatorios, tendo superado 100% da meta fisica pactuada, bem como empenhado e

liquidado, aproximadamente, 70% da dotacao final.

Nao obstante, em relacdo as metas de responsabilidade da Anvisa estabelecidas no
Plano Estratégico do Ministério da Saude, conclui-se que o cumprimento foi
insatisfatério, considerando-se o baixo indice de atingimento, 30%. Nesse sentido,
entende-se que acdes deverdo ser empreendidas com a finalidade de atenuar as
dificuldades encontradas e relatadas no Relatério de Gestao.

1.1.3 QUANTITATIVO DE PESSOAL

1.1.3.1 INFORMACAO
Avaliacdo da Gestao de Pessoal

Fato
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Foi realizada verificacdo quanto a adequabilidade da forca de trabalho da GGMED
frente as suas atribuicdes, especialmente quanto: a) compatibilidade da forca de trabalho
da unidade frente as suas necessidades; b) realizacdo de estudos quanto ao
dimensionamento da forca de trabalho; c) realiza¢ao de estudos quanto a suficiéncia do
quadro de pessoal frente aos objetivos, metas e estratégias; d) realizacdo de estudos
quanto a utilizacdo de instrumentos para a reducdo da defasagem entre o quantitativo
atual e o desejado; e) realizacdo de estudos quanto ao impacto no quantitativo de
pessoal decorrente da evolugdo futura dos desligamentos e aposentadorias; e f) ganho ou
perda da forca de trabalho no decorrer do exercicio.

O Gestor, por meio do Memorando n°. 329/2016-GGMED/ANVISA, de 26.04.2016, em
resposta a Solicitacdo de Auditoria, informa que “quanto ao dimensionamento da forca
de trabalho, informo que a Anvisa firmou o Contrato n° 25/2015 (...) que teve como
objeto a contratacdo de consultoria técnica especializada para o dimensionamento da
forca de trabalho da Anvisa, de forma a identificar a forca de trabalho ideal, minima,
por cargo e unidade organizacional, levando-se em conta a missdo, a visdo, os valores,
objetivo estratégicos, processos de trabalho e outros instrumentos de gestdo adotados
pela Anvisa.

No trabalho realizado foram levantadas e analisadas a composicdo do quadro de
pessoal, jornada de trabalho, politicas de gestdo de pessoas e indices de absenteismos e
rotatividade. No estudo de cada unidade organizacional foram analisados: o
organograma, a identificacdo de estruturas informais, levantamento de atribuigcées
regimentais, andlise de processos de trabalho, de atividades ndo programadas, atrasos
na entrega de produtos e/ou servicos, identificacdo dos perfis requeridos e nivel de
preparo e desempenho da equipe”.

Em andlise ao Relatério de Dimensionamento apresentado, observou-se que o estudo
aborda o Planejamento Estratégico da Anvisa e que considera a missdo € objetivos
estratégicos da Agéncia, conforme relatado pelo gestor. Ademais, o estudo realiza
propostas de encaminhamento, visando a reducdo da defasagem entre o quantitativo
atual e o desejado.

Quanto ao dimensionamento da forca de trabalho, o estudo apresentou o seguinte
diagnéstico:

Tabela — Comparativo de pessoal existente e necessario da GGMED

Atual Necessario Diferenca
Especialista em Regulacdo e 214 373 -159
Vigilancia Sanitéria
Técnico em Regulacgdo e 24 57 8
Vigilancia Sanitéria
2 1 1
Analista Administrativo
24 -15
Técnico Administrativo ?
Quadro Especifico 6 0 6
Total 255 450 -195

Fonte: Relatério de Dimensionamento, encaminhado por meio do Memorando n°. 329/2016-
GGMED/ANVISA, de 26.04.2016.
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Nesse sentido, conclui-se que a forca de trabalho existente ndo atende as necessidades
da GMED e que a unidade realizou estudos quanto ao dimensionamento da forca de
trabalho, quanto a suficiéncia do quadro de pessoal frente aos objetivos, metas e
estratégias e quanto a utilizacdo de instrumentos para a reducdo da defasagem entre o
quantitativo atual e o desejado.

Por sua vez, em relagdo a existéncia de estudo quanto ao impacto no quantitativo de
pessoal decorrente da evolugdo futura dos desligamentos e aposentadorias, o gestor, por
meio do Memorando n°. 329/2016-GGMED/ANVISA, de 26.04.2016, em resposta a
Solicitagdo de Auditoria, informa que “no que se refere a apresentacdo de estudos
aprofundados envolvendo a evolugcdo futura de desligamentos e aposentadorias,
apresentamos a Nota Técnica n° 12/2016. Observando a Nota Técnica n° 12/2016, é
possivel constatar que a Anvisa/Sede possui hoje 1206 servidores. Deste quantitativo,
do total de 116 do Quadro Especifico, 56 estdo com Abono de Permanéncia, 3
servidores com requisitos para aposentadoria em 2016, 8 em 2017, 5 em 2018, 13 em
2019 e 7 em 2020. Ou seja, do total de servidores da Anvisa, cerca de 7,63% podem

aposentar-se até 2020 .

Da andlise da Nota Técnica, observou-se que o estudo aborda as previsdes de
aposentadoria da sede da Anvisa, no Distrito Federal, e nas 26 unidades estaduais.
Porém, ndo € realizado estudo especifico quanto a previsdo de aposentadorias para as
geréncias que compde Anvisa/Sede, ndo sendo possivel determinar a previsdo de
aposentadoria da GGMED para os proximos anos.

Assim, conclui-se que existe estudo quanto ao impacto no quantitativo de pessoal
decorrente da evolucdo futura dos desligamentos e aposentadorias da Agéncia, porém
este estudo nao detalha, especificamente, a previsdo de aposentadoria por setores da
Anvisa.

Por fim, em relagdo aos ganhos e perdas da forca de trabalho, em toda a Agéncia, da
andlise do Relatério de Gestao, observa-se que houve 37 ingressos de servidores em
cargos efetivos, decorrentes de autorizagdes de concursos vélidos, e 87 egressos,
decorrentes de aposentadorias e vacancias, totalizando um déficit de 50 servidores
efetivos.

Diante de todo o exposto, conclui-se que a Anvisa realiza estudos que avaliam a gestao
de pessoal da GGMED, tendo conhecimento da situacdo em toda a Agéncia. Quanto a
defasagem entre a forca de pessoal atual e necessdria, o gestor tem conhecimento da
necessidade de contratagdo de pessoal, sendo afirmado, no Relatério de Gestao da
unidade, que “a Anvisa, sistematicamente, tem reportado ao Ministério do
Planejamento, Orcamento e Gestdo a situacdo”. Nesse sentido, entende-se que a
unidade toma providéncias, no ambito de suas competéncias, para atenuar a situagao.

2 CONTROLES DA GESTAO

2.1 CONTROLES INTERNOS

2.1.1 AUDITORIA DE PROCESSOS DE CONTAS

2.1.1.1 INFORMACAO
Auséncia de Informacdes no Relatério de Gestao

Fato
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No Relatério de Gestao da unidade, exercicio 2015, enviado por meio do sistema E-
contas, a Anvisa deixou de apresentar a informagdo abaixo descrita.

Quadro — Informacdo faltante no Relatorio de Gestdo

Secao

Informacao nao apresentada

Planejamento
organizacional e
desempenhos
orcamentario e
operacional —
Desempenho
Orcamentario —
Objetivos
estabelecidos no
PPA de
responsabilidade da
unidade e resultados
alcancados.

Nao informou as metas quantitativas e qualitativas do PPA,
especificas da Agéncia para o Programa 2015, comparando o
previsto com o efetivamente realizado.

Fonte: Elaborado pela equipe de auditoria.

Nesse sentido, conclui-se que o Relatério de Gestdo da unidade ndo contempla parte do
conteddo obrigatdrio, segundo o Sistema e-Contas.

2.1.1.2 INFORMACAO
Atuacao da CGU

Fato

Trata-se de avaliagdo do Plano de Providéncias Permanente, em especial quanto a
andlise das providéncias do gestor em relagdo as recomendacdes dos Relatérios de
Auditoria n® 201203417 e 201406165, referentes, respectivamente, as auditorias anuais
de contas da Anvisa dos exercicios 2011 e 2013, conforme quadros a seguir.

Quadro — Plano de Providéncias referente ao Relatorio de Auditoria n® 201203417

Recome ~ Providéncia do gestor no Sistema Anélise do controle
~ Recomendacao R .
ndacio Monitor interno
O gestor, por meio do Mem. 14-
058/2016-GGFIS/DIMON/ANVISA, de
17.05.2016, informa que esta
recomendacio relaciona-se com agdes da
GGTIN para construgdo de um sistema
eletronico de peticionamento para
certificacdo em Boas Prdticas. Uma vez | Pendente de
que as agdes para atendimento da | atendimento, com
Implantar Processo Eletronico da recomendagap sdo dependenteis da | impacto na gest}ap.
P L GGTIN, foi solicitado através de | Faz-se necessario
Certificacdo de Boas Préticas de . - .
.2 o o Memorando as informagdes a respeito do | apresentar resultado da
49180 | Fabricagdo, com intuito de agilizar o .. L .
andamento das atividades. Segundo | priorizacio  realizada

maior controle dos documentos.

processo de certifica¢@o e de permitir

resposta da drea de tecnologia, realizada
por meio do Memorando n. 117/2016-
GGTIN/DIGES/ANVISA, foi recebido
pela  GGTIN um documento de
oficializacio de demanda (DOD),
expediente 449472/2015-5, enviado pela
entdo Geréncias Geral de Inspecdo
Sanitdaria. Tal DOD oficializava a
intencdo de retomar as atividades de
desenvolvimento da solucgdo, conforme a

pela  CIINFO, bem
como O cronograma
para  execucdo do
projeto descrito.

L
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Recome
ndacio

Recomendacao

Providéncia do gestor no Sistema
Monitor

Analise do controle
interno

recomendagao.

Ademais, segundo informado pela
GGTIN, foi considerado que o sistema
demandado tem 315 Pontos de Funcido
(PF) e que, conforme aprovagdo da
DICOL, todas as demandas submetidas a
GGTIN com tamanho maior que 35
pontos de funcdo deveriam ser
submetidas a priorizacdo do Comité de
Informag@o e Informdtica em Satide da
Anvisa (CIINFO). Tal comité ¢é
responsdvel por determinar, em ordem
de prioridade, quais solicitagdes de
sistemas de informagdes devem ser
atendidas.

Dessa forma, a demanda do sistema
eletronico de peticionamento para
certificagdo de Boas Praticas deverd ser
apreciada pela CIINFO a fim de se
determinar um  cronograma  para
execugdo do projeto.

O gestor, por meio do Mem. 14-
058/2016-GGFIS/DIMON/ANVISA, de
17.05.2016, informa que os critérios para
determinacdo da ordem de andlise das
peti¢des e de agendamento de inspegdes

Pendente de
atendimento, com
impacto na gestao. O
gestor deixou de
apresentar politica ou
normativo que proiba a
alteracdo da sequéncia
de andlise das peti¢des
ou de agendamento das

Utilizar, exclusivamente, os critérios | estdio  descritos em procedimentos inspegdes por meio de
definidos pela ANVISA, e néo |internos (POP-SUINP-007 Solicitagdo despacho.  memorando
permitir a alteracdo da sequéncia de | de Certificacdo Internacional de Boas P t}o comando
andlise das peticdes ou de|Praticas de Fabricaggo - Exceto ior?ternoou além de nio
49182 | agendamento das inspe¢des por meio | Argentina, Uruguai e Cuba; POP- in dicar’ “as  possiveis
de despacho, memorando ou outro [ SUINP-O15 Andlise e Revisdo de motivagdes para uma
comando interno que prejudique a [ Documentos de Empresas de determinagiio através de
isonomia do tratamento dado as [ Medicamentos Nacionais na despacho  dada pela
empresas. Coordenacido de Inspecoes de coordenagio da COINT
Medicamentos, POP-GGFIS-002 Geréncia Gerénci;;
Concessdo de Certificagdo de Boas Geral Ou’ Diretoria(...)"
Priticas de Fabricagdo de Insumos L
Farmacéuticos Ativos e Medicamentos | I segundo Oficio n
Biolégicos — Internacional). 0025/GGIMP/ANVISA,
de 08/12/2011, ndo
estariam, ha época da
Auditoria, descritas em
qualquer documento.
O gestor, por meio do Mem. 14-
058/2016-GGFIS/DIMON/ANVISA, de
17.05.2016, informa que esta
recomendacio relaciona-se com agdes da
GGTIN para construgdo de um sistema
eletronico de peticionamento para
certificacdo em Boas Praticas. Uma vez Pende:nte de
que as agdes para atendimento da fitendltmento, ct?m
Estabelecer mecanismos de controle, | recomendacdo sdo dependentes da 131:115-22 0 nanecgezZ;i(z;
por meio de Sistema de Informagdo, | GGTIN, foi solicitado através de apresentar resultado da
49183 | que permitam verificar se os critérios | Memorando as informacdes a respeito do

citados na Recomendacido 49182
estdo sendo seguidos.

andamento das atividades. Segundo
resposta da drea de tecnologia, realizada
por meio do Memorando n. 117/2016-
GGTIN/DIGES/ANVISA, foi recebido
pela GGTIN um documento de
oficializacio de demanda (DOD),
expediente 449472/2015-5, enviado pela
entdo Geréncias Geral de Inspecdo
Sanitdria. Tal DOD oficializava a
intencdo de retomar as atividades de

priorizagdo  realizada
pela  CIINFO, bem
como O cronograma
para  execucdo  do
projeto descrito.
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Recome
ndacio

Recomendacao

Providéncia do gestor no Sistema
Monitor

Analise do controle
interno

desenvolvimento da solugdo, conforme a
recomendagao.

Ademais, segundo informado pela
GGTIN, foi considerado que o sistema
demandado tem 315 Pontos de Fungdo
(PF) e que, conforme aprovagdo da
DICOL, todas as demandas submetidas a
GGTIN com tamanho maior que 35
pontos de funcdo deveriam ser
submetidas a priorizacdo do Comité de
Informag@o e Informdtica em Satide da
Anvisa (CIINFO). Tal comité ¢é
responsdvel por determinar, em ordem
de prioridade, quais solicitacdes de
sistemas de informagdes devem ser
atendidas.

Dessa forma, a demanda do sistema
eletronico de peticionamento para
certificagdo de Boas Praticas deverd ser
apreciada pela CIINFO a fim de se
determinar um  cronograma  para
execucdo do projeto.

49185

Disponibilizar Banco de Dados de
Inspe¢des que permita a utilizacio de

filtros

e emissdo de

relatérios

referentes as atividades realizadas,

respeitados  os

requisitos

para

seguranca da informacdo e com a
ativa participag@o da drea técnica na
idealizag@o e no aperfeicoamento do

sistema.

O gestor, por meio do Mem. 14-
058/2016-GGFIS/DIMON/ANVISA, de
17.05.2016, informa que esta
recomendacdo relaciona-se com agdes da
GGTIN para constru¢do de um sistema
eletronico de peticionamento para
certificacdo em Boas Praticas. Uma vez
que as agdes para atendimento da
recomendacdo sdo dependentes da
GGTIN, foi solicitado através de
Memorando as informacgdes a respeito do
andamento das atividades. Segundo
resposta da drea de tecnologia, realizada
por meio do Memorando n. 117/2016-
GGTIN/DIGES/ANVISA, foi recebido
pela GGTIN um documento de
oficializacio de demanda (DOD),
expediente 449472/2015-5, enviado pela
entdo Geréncias Geral de Inspecdo
Sanitdria. Tal DOD oficializava a
intencdo de retomar as atividades de
desenvolvimento da solugdo, conforme a
recomendacao.

Ademais, segundo informado pela
GGTIN, foi considerado que o sistema
demandado tem 315 Pontos de Funcido
(PF) e que, conforme aprovagdo da
DICOL, todas as demandas submetidas a
GGTIN com tamanho maior que 35
pontos de funcdo deveriam ser
submetidas a priorizacdo do Comité de
Informacdo e Informdtica em Satide da
Anvisa (CIINFO). Tal comité ¢é
responsdvel por determinar, em ordem
de prioridade, quais solicitacdes de
sistemas de informacdes devem ser
atendidas.

Dessa forma, a demanda do sistema
eletronico de peticionamento para
certificagdo de Boas Praticas deverd ser
apreciada pela CIINFO a fim de se
determinar um  cronograma  para
execugdo do projeto.

Pendente de
atendimento, com
impacto na gestdo.
Faz-se necessario
apresentar resultado da
priorizacdo  realizada
pela  CIINFO, bem
como O cronograma
para  execucdo do
projeto descrito.
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Recome ~ Providéncia do gestor no Sistema Analise do controle
~ Recomendacio 3 3
ndacio Monitor interno

O gestor, por meio do Mem. 14-
058/2016-GGFIS/DIMON/ANVISA, de
17.05.2016, informa que esta
recomendacdo relaciona-se com agdes da
GGTIN para constru¢do de um sistema
eletronico de peticionamento para
certificacdo em Boas Praticas. Uma vez
que as agdes para atendimento da
recomendagdo sdo dependentes da
GGTIN, foi solicitado através de
Memorando as informacdes a respeito do
andamento das atividades. Segundo
resposta da drea de tecnologia, realizada
por meio do Memorando n. 117/2016-
GGTIN/DIGES/ANVISA, foi recebido
pela GGTIN um documento de
oficializagio de demanda (DOD),
expediente 449472/2015-5, enviado pela

Disponibilizar Sistema de | entdo Geréncias Geral de Inspecdo Pendeznte de
- . . . atendimento, com
Informacdo compativel com a | Sanitdria. Tal DOD oficializava a |, ~
. .- . ~ .. impacto na gestio.
complexidade de dados utilizados e | inten¢do de retomar as atividades de .
Faz-se necessario

necessdrios para o adequado controle | desenvolvimento da solucdo, conforme a
49186 |de execugdo e gerenciamento da |recomendacio.

Certificacdo de Boas Préticas de
Fabricagdo, com a ativa participacdo | Ademais, segundo informado pela
da drea técnica na idealizacdo e no | GGTIN, foi considerado que o sistema
aperfeicoamento de tal sistema. demandado tem 315 Pontos de Funcido
(PF) e que, conforme aprovagdo da
DICOL, todas as demandas submetidas a
GGTIN com tamanho maior que 35
pontos de funcdo deveriam ser
submetidas a priorizacdo do Comité de
Informacdo e Informética em Satide da
Anvisa (CIINFO). Tal comité ¢é
responsdvel por determinar, em ordem
de prioridade, quais solicitacdes de
sistemas de informacdes devem ser
atendidas.

apresentar resultado da
priorizacdo  realizada
pela  CIINFO, bem
como O cronograma
para  execucdo do
projeto descrito.

Dessa forma, a demanda do sistema
eletronico de peticionamento para
certificacdo de Boas Praticas deverd ser
apreciada pela CIINFO a fim de se
determinar um  cronograma  para
execucdo do projeto.

Fonte: Sistema Monitor.

Quadro — Plano de Providéncias referente ao Relatorio de Auditoria n® 201406165

Recome ~ Providéncia do gestor no Sistema Analise do controle
~ Recomendacao . 3
ndacio Monitor interno

Elaborar e propor Resolucdo que
institua formalmente o Sammed,
abordando todos os aspectos gerais
de utilizagdio do Sistema, tais como:
a definicio do sistema; as

O Gestor, por meio da Nota Técnica n.
068/2016/SCMED/GADIP/ANVISA, de | Recomendacio

13.05.2016, informa que foi publicada a | atendida. Considerando
Resolucio CMED n° 2, de 23 defa publicacdo da

135048 caracteristicas geras de fevereiro de 2015, que institui o Sistema | Resolucdo  instituindo
funcionamento; finalidades .
especificas: OCESSOS o de Acompanhamento do Mercado de | formalmente o Sistema,

Pec . P . Medicamentos (SAMMED) a que se | atende-se a
funcionalidades; responsabilidades L. . o A ~

P refere o inciso XII do artigo 6° da Lei n° | recomendagao.
dos usuarios; normas de cadastros,
- ~ 10.742, de 2003.

transmissdo e homologacdo dos
dados; e monitoramento do sistema.
Propor a formalizagdo de convénio | O Gestor, por meio da Nota Técnica n. | Recomendacio
com a Receita Federal do Brasil com | 068/2016/SCMED/GADIP/ANVISA, de | atendida. Considerando

135049 |° objetivo de, posteriormente, | 13.05.2016, informa que foi | a providéncia do gestor
realizar validacdo externa das|encaminhado o  Of.  1009/2015- | de propor a
informacdes coletadas pelo Sammed | SCMED/GADIP/ANVISA, de | formalizacdo do

a partir de cruzamento com as | 14.12.2015, para o Secretdrio da Receita | convénio e realizacdo
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Recome Recomendacio Providéncia do gestor no Sistema Analise do controle
ndacio ¢ Monitor interno
informacdes de bases de dados |Federal do Brasil — RFB, do Ministério | de reunido com a RFB,
mantidas pela Receita. da Fazenda, solicitando agendamento de | por meio do Oficio
reunio para tratar de formalizacdo do | indicado e observado
referido convénio. Ademais, informa | pela equipe de auditoria,
que, de acordo com Aviso de |atende-se a
Recebimento, o Oficio foi entregue a | recomendag@o.
RFB em 23.12.2015, porém, até o
presente momento, ndo foi recebida
resposta. Por fim, o gestor também
informa que solicitou ao Ministério da
Fazenda, integrante do CTE, auxilio na
viabilizacdo do encontro.
Elaborar estudo técnico, baseado em [ O Gestor, por meio da Nota Técnica n. Pendente de
avaliagdo  dos  Relatérios  de | 068/2016/SCMED/GADIP/ANVISA, de atendimento com
Comercializa¢do, com a finalidade | 13.05.2016, informa que a SCMED impacto n; estdio
de identificar estratégias estruturadas | editou o Comunicado n. 07, de P gestao.
. . .. Faz-se necessario
e consistentes que direcionem [ 28.04.2015, que definiu um segundo
135050 |. .. . . e apresentar o  estudo
justificadamente o aperfeicoamento | Relatério de Comercializag¢do que passou técnico aue  direcione
do  Sammed na  abordagem | a ser enviado pelas empresas detentoras |. . d
reoulatér - . justificadamente o
gulatéria  do  mercado  de | de registro a partir de setembro de 2015, aperfeicoamento do
medicamentos, notadamente do setor [ com dados de comercializagdo do SI; mmgd
distribuidor. primeiro semestre. Este Comunicado )
também determinou que as empresas
passem a informar a comercializagdo
conforme o tipo de destinatirio da
venda: governo, distribuidor,
estabelecimento privado de saude, rede
de farmdcias e drogarias privadas e
outros.
Em que pesem as possiveis falhas dos
Relatérios de Comercializagdo, as
tentativas de aperfeicoamento  sdo
constantes. Nesse sentido, a SCMED
dispde de outra base de dados, como as
bases do IMS Health e a da CLOSE UP,
que estdo sendo usadas para o sistema de Pendent d
monitoramento da CMED. A base do ten dezne ¢ €
IMS Health, especificamente do produto aten 1tmen 0, cttim
PMB, refere-se a um banco de dados Impacto  na  ges ,a.o'
A - p P Faz-se necessario
eletronico que contém o histérico de apresentar os resultados
. comercializacdo de medicamentos dos P U
Implementar aperfeicoamento do | .. . . dos produtos em fase de
) ., ultimos 60 meses, vendidos | .. . F
Sammed, apds proposi¢do a drea de . - licitagdo -
. ~ exclusivamente para o canal varejista de .
Tecnologia da Informagdo, com base . . Monitoramento de
.. . medicamentos, e combinam dados de
nas estratégias definidas em estudo . Precos, Margem e
L vendas  importantes do  mercado .
135051 |técnico, que deve estabelecer Desconto, via Internet

claramente os dados a serem
requeridos do mercado de
medicamentos e os métodos de
utilizac@o dessas informagdes.

farmacéutico no pais. Também apresenta
dados sanitdrios dos medicamentos,
como marca comercial, substincia ativa,
descricio de apresentagdes, classe
terapéutica e dados econdmicos relativos
a quantidade vendida.

Tais dados permitem analisar o
comportamento de venda dos
laboratérios farmacéuticos, dimensionar
o tamanho do mercado, seja estratificado
por empresa, marca, tipo de produto,
classe terapéutica ou substincia ativa no
periodo, assim como permite identificar
o crescimento e penetracdo de mercado.

Além desta base de dados, a SCMED
passou a utilizar a base Pharmacy
Purchase Price — PPP, também da IMS
Health. Trata-se de um banco de dados
com estimativa de preco de compra
praticado pelos pontos de venda no canal
farmdcia. Esta estimativa é baseada no
preco real de compra de uma amostra do

no Canal Farmicia -,
bem como os resultados
do monitoramento dos

principais  precos de
medicamentos no
mercado, através de

todo o elo da cadeia
farmacéutica, conforme
informado.
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Recome
ndacio

Recomendacao

Providéncia do gestor no Sistema
Monitor

Analise do controle
interno

mercado, composta por cerca de 800
pontos de venda entre farmdcias
independentes, farmdcias de rede e
deliveries. Entre as diferentes andlises
que se pode realizar, a base PPP permite
consultas e andlises das unidades
vendidas com pregos reais de aquisi¢do
pelas farmécias.

Outra base privada que se pode utilizar
para  monitorar o mercado de
medicamentos é a RETAIL MARKET —
RM, da empresa CLOSE-UP, que
disponibiliza dados do  mercado
farmac@utico captados nos seguintes
canais: farmdcia, hospital/governo e
outros canais. Refere-se a uma base com
um panorama do mercado brasileiro para
produtos de prescrigdo, os chamados
produtos éticos, os OTC, ou MIP,
vendidos sem prescri¢cdo e os de higiene
pessoal e consumo, os Consumer Health.

O Retail Market — RM contém
informagdes de laboratdrios, produtos,
classes terapéuticas, moléculas,
categorias, formas terapéuticas,

unidades, preco Fébrica de lista, preco
com descontos obtido na Nota Fiscal,
preco com desconto para o consumidor,
doses, Market share e venda cruzada,
entre outras. Essas informacgdes podem
ser abertas por pafs, estado, canal de
venda, rede de farmacias, farmdcias
independentes e hospitais, com dados
histéricos de mais de 27 meses.

Em relacio as informagdes de
comercializacdo por parte do varejista,
como os bancos de dados atualmente
utilizados ndo captam informagdo
referente  ao  preco  efetivamente
praticado pelos pontos de venda, j4 estd
em processo de licitacdo pela Anvisa o
Monitoramento de Precos, Margem e
Desconto, via Internet no Canal
Farmadcia. Inicialmente foram recebidas
propostas da IMS Health Brasil e da
empresa Close-Up, especializadas em
pesquisa de precos de medicamentos no
varejo via internet, objetivando a
obtencdo desses dados, a fim de se
realizar o completo monitoramento do
mercado farmacéutico.

Com a aquisicdo destes produtos, a
Secretaria-Executiva da CMED tera
acesso aos principais precos de
medicamentos no mercado, fechando o
elo da cadeia farmacéutica: preco fabrica
de lista da CMED, preco de venda com
descontos do  produtor para o
distribuidor, preco de compra do
mercado varejista com descontos obtidos
em Nota Fiscal e precos com descontos
para o consumidor. A partir destas
informagdes serd possivel obter as
margens que os distribuidores estdo
praticando por tipo de medicamento.
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Recome Recomendacio Providéncia do gestor no Sistema Analise do controle
ndacio ¢ Monitor interno
O Gestor, por meio da Nota Técnica n.
068/2016/SCMED/GADIP/ANVISA, de
13.05.2016, informa que a relagdo dos
integrantes da CMED, histérico de
pautas, atas, sorteios de relatoria e
Disponibilizar, na rede mundial de | informa¢Ges sobre quantidade de
computadores, a partir de | processos distribuidos, julgados e em
interlocug¢do com a drea de |estoque estdo sendo publicados no sitio R daca
Tecnologia da Informagdo e a de|da Anvisa. Por sua vez, as decisdes do ati;‘g;:;; g(o;;us)i derando
Comunicagdo, as informacdes e |colegiado, tanto para os processos de a provi dé:ncia do vestor
ferramentas destacadas: relagdo dos | andlise de preco, quanto nos processos P . &
. . . ~ s . ... |de publicar as citadas
integrantes da CMED e respectivas | de infragdo, sdo publicados no Didrio | . N o
o o . i~ . .| informagdes no sitio da
decisdes, histdrico de pautas, atas e | Oficial da Unido. Quanto ao formuldrio Anvisa. fato confirmado
sorteios de relatoria; formuldrio | eletrdnico para envio de dentincias, foi ela e ’ui e de auditoria
eletrdnico para envio de dentncia, | solicitado a GGTIN da Anvisa o p quip -
ot ~ . bem como as gestdes
135052 | com possibilidade de anexacdo de |desenvolvimento de programa que .
~ . S . P . realizadas pela
documentagdo digital; dados | viabilize o envio de dentdncias. Por fim, Secretaria Executiva da
atualizados sobre o mercado de|quanto a publicacio dos dados CMED Lanto 20
medicamentos regulamentado; | atualizados sobre o mercado de modelo d?a Relatério
informagdes sobre quantidade de | medicamentos regulamentado, a P,
N . . . Analitico do Mercado
processos distribuidos, julgados e em | Secretaria ~ Executiva da  CMED .
. ~ .. | de Medicamentos,
estoque, associado de evolucdo | apresentou o modelo de Relatério atende-se a
temporal e de detalhamento por tipo | Analitico do Mercado de Medicamentos recomendacio
de infracdo; e cadastro contendo [ ao CTE, em reunido do dia 24.09.2015, §40-
informagdes sobre as empresas | para fins de publicacdo. Foi ressaltado
farmacéuticas infratoras. que antes disso, as empresas devem ser
consultadas, por meio de entidades
representativas, quanto as informagdes
que serdo publicadas. J4 foi recebida
respostas das instituicdes e o assunto
encontra-se em andlise pelo CTE.
Estabelecer canal de comunicacdo
ativo com o Ministério da Sadde | O Gestor, por meio da Nota Técnica n.
com o objetivo de alimentar e manter | 068/2016/SCMED/GADIP/ANVISA, de | Recomendacio
atualizado, no que se refere aos|13.05.2016, informa que a relacdo da | atendida. Considerando
135053 normativos da CMED, o sistema de | legislacdo da CMD foi enviada a equipe | a publicacdo das normas
Legislacdo da Sadde (Sadde Legis), [ do Ministério da Sadde. Ademais, estd | no Sitio do Saude Legis,
o qual tem por finalidade [ sendo realizada articulagdo para a |atenda-se a
sistematizar a producdo normativa | atualizacdio das normas anteriores a | recomendagdo.
do Ministério da Satide e de suas |2009.
entidades vinculadas.
O Gestor, por meio da Nota Técnica n.
068/2016/SCMED/GADIP/ANVISA, de Pendente de
13.05.2016, informa que a Secretaria atendimento Faz-se
Executiva da CMED buscou auxilio da necessario a .resentar o5
- . Assessoria de Planejamento da Anvisa, a | . . p
Elaborar e utilizar indicadores de .| indicadores de
= fim de desenvolver uma metodologia
desempenho de gestdo para os P P desempenho elaborados,
para a analise de desempenho da érea. ~
processos de trabalho relevantes da - . produtos das  agdes
. . Em reunido realizada em 16.02.2016, a - a
135055 [ Secretaria Executiva da CMED, com .. . . | realizadas no ambito do
. ) . SCMED foi informada que a Anvisa estd .
o apoio da drea de Tecnologia da ~ . desenvolvimento do
~ ; desenvolvendo  agdes  gerais  de .
Informacdo e da Assessoria de . z. Planejamento
. planejamento estratégico que envolve o ‘- A
Planejamento. . . Estratégico da Agéncia,
dimensionamento da for¢a de trabalho e ou de outras acoes
mapeamento de competéncias de todas . ¢
p . empreendidas pela
as areas, sendo que, o desenvolvimento SCMED
de indicadores e andlise de desempenho '
serd uma fase futura.
Elaborar e propor as instincias
superiores a instituicdo de normativo | O Gestor, por meio da Nota Técnica n.
que aprove normas complementares [ 068/2016/SCMED/GADIP/ANVISA, de Pendent d
relativas ao funcionamento e a|13.05.2016, informa que as discussdes ate;:l (;irrln:nto Faz—s:
ordem dos trabalhos das reunides dos | acerca do normativo contemplando tais necessrio a.resentar o
135056 |integrantes da CMED, tais como a |regras encontram-se em andamento. normativo P
elaboracdo de calenddrio; aprovacgdo, [ Ademais, foi  disponibilizado o ’

elaboracdo e divulgacdo das pautas;
instauracdo e abertura das reunides;
processo deliberativo; e registro e
publicidade.

calendario anual de reunides de 2016,
tanto da SE, quanto do CTE, que foram
previamente pactuados.

posteriormente a0
término das discussodes.

Dinheiro piiblico é da sua conta

www.portaldatransparencia.gov.br

29
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O Gestor, por meio da Nota Técnica n.
Fazer publicar, no Didrio Oficial da 068/2016/SCMED/GADIP/ANVI.SA’ de Recomendacao
o ~ 13.05.2016, informa que a lista de . .
Unido, a nomeagdo dos suplentes dos | . atendida. Considerando
. . . | integrantes da CMED encontra-se L
membros  titulares do  Comité . . N . a publicagio dos
.. . . publicada no sitio eletronico da Anvisa, | ..
135057 | Técnico Executivo, a partir do . o titulares e suplentes do
. . . tendo sido acordado, em reunido do CTE e
recebimento dos Oficios oriundos de .. . |CTE no sitio da
. P de 08.12.2015, que cada Ministério n
seus respectivos Orgdos, conforme | . ] ~ P Agéncia, atende-se a
. informard as alteracdes necessdrias, a ~
Regimento Interno da CMED. . . . ... | recomendagdo.
fim de que a lista seja atualizada no sitio
da Agéncia.
O Gestor, por meio do Mem. 048/2016-
SCMED/GADIP/ANVISA, de
20.04.2016, encaminhado via Sistema
Monitor, informa que o item estd sendo
discutido por um Grupo de Trabalho,
tendo sido realizada, em 2015, duas
Elaborar e propor as instancias | reunides do GT, conforme pautas de
. D -~ . Pendente de
superiores  a  instituicdo  de [ reunides encaminhadas em anexo. Foram .
. . . - . atendimento.
normativo(s) que aprove(m) normas | realizadas discussdes sobre os tipos de . -
. . - - . .. _ | Considerando as gestdes
complementares que definam as | infracdes, possibilidade de rito sumdrio . P
135058 . . ~ . empreendidas até o
etapas, os procedimentos e os |para infracdes de menor valor, tipos de
. N . ~ momento, concede-se a
instrumentos referentes a | penalidades e sua gradacdo, atenuantes e -
L . N prorrogacdo de prazo
Investigagdo  Preliminar e ao|agravantes e atualizacio da UFIR. ..
. . L ~ .. | solicitado pelo gestor.
Processo Administrativo. Ademais, informa que serdo necessdrias
mais quatro reunides até que todos os
temas sejam melhor debatidos para a
formagdo de um  entendimento
definitivo, solicitando 120 dias para que
o tema seja inserido na pauta de reunido
do Comité, para deliberacdo.
O Gestor, por meio do Mem. 048/2016-
Elaborar e propor as instincias SCMED/GADIP/ANVISA, de
:  PEOPOT 15120.04.2016, encaminhado via Sistema
superiores a instituicdo de normativo . . . .
ue aprove normas complementares Monitor, informa que o item estd sendo
d . ~ | discutido por um Grupo de Trabalho,
que definam as sancdes - .
.. . .. : tendo sido realizada, em 2015, duas
administrativas aplicdveis, os tipos o
. L reunides do GT, conforme pautas de
infracionais, os atenuantes e o0s o . Pendente de
reunides encaminhadas em anexo. Foram .
agravantes, dentre outros aspectos, . . ~ - atendimento.
. < . realizadas discussdes sobre os tipos de . <
relacionados a  aplicacdo de|. ~ - . . . _ | Considerando as gestdes
. . - . | infragdes, possibilidade de rito sumadrio . P
135059 | penalidades para as infracdes a . ~ . empreendidas até o
L para infragdes de menor valor, tipos de
legislacdo do mercado de . ~ momento, concede-se a
. penalidades e sua gradagdo, atenuantes e ~
medicamentos, prevendo N prorrogagdo de prazo
. L agravantes e atualizacdo da UFIR. ..
especialmente a realizacdo da .. ~ . .| solicitado pelo gestor.
L . Ademais, informa que serdo necessdrias
atualizacdo monetdria do valor . L B
. .| mais quatro reunides até que todos os
apurado como vantagem auferida . .
. . - temas sejam melhor debatidos para a
indevidamente na fixa¢do do valor ~ :
. . |[formagcdo de um  entendimento
da multa, por meio da metodologia . e .
o definitivo, solicitando 120 dias para que
utilizada pela GEGAR. s . e
o tema seja inserido na pauta de reunido
do Comité, para deliberagao.
O Gestor, por meio do Mem. 110/2015-
CORGE/ANVISA, de 09.03.2016,
encaminhado via Sistema Monitor,
informa que foi formada Comissdo
Processante, tendo sido deliberada a <
~ . . Recomendacio
cassagdo da aposentadoria da servidora. . .
~ . - . . atendida. Considerando
Apresentar termo de opc¢do assinado [ Assim, o Processo Administrativo a providéncia adotada
pela  servidora, manifestando-se | Disciplinar n°® 25351.450360/2014-80, P A
- . . . pela Agéncia, de
quanto ao cargo escolhido, bem [foi encaminhado por meio do Of. instaurar Comissio
135060 | €OMO; caso o cargo optado seja o [ 009/2015-CORGE/ANVISA, de uleadora R o
exercido na Anvisa, faz-se | 28/01/2015, ao Ministério da Satide, para Juis .
. | . . encaminhamento do
necessario apresentar  também | julgamento. Apds o envio dos autos, a
. 1. L . . .. Processo para 0
instrumento habil que extinguiu o | Corregedoria da Anvisa foi informada |, =~ "" " p
P . . Ministério da Sadde,
vinculo com o segundo Ente. que a servidora impetrou Mandado de atende-se a
Seguranga, com  pedido liminar, ~
recomendacao.

solicitando o arquivamento do PAD, sob
o argumento de manifesta legalidade dos
atos e comportamento da mesma.
Posteriormente, Juiz Federal deferiu o
pedido liminar.
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Em conclusdo, verifica-se que a Anvisa mantém uma rotina de acompanhamento e
atendimento das recomendagdes emanadas pela CGU, restando 11 recomendacdes
pendente de atendimento. Destas, 7 impactam a gestdo da unidade, na avalia¢do deste
Controle Interno. Registra-se que essas recomendagdes serdo acompanhadas no Plano
de Providéncias Permanente dos seus respectivos Relatdrios.

2.1.1.3 CONSTATACAO
Avaliacao CGU/PAD
Fato

Trata-se de verificacdo com o objetivo de avaliar a utilizacdo do Sistema de Gestdo de
Processos Disciplinares (CGU-PAD), conforme estabelecido por meio da Portaria CGU
n°® 1.043, de 24/07/2007, que torna obrigatdrio o registro no Sistema CGU-PAD de
informagdes sobre procedimentos disciplinares instaurados.

Nesse contexto, por meio de Solicitagdo de Auditoria, requisitou-se ao gestor apresentar
a relacdo dos processos administrativos instaurados na unidade (PAD e sindicancias) no
exercicio de 2015.

Ao confrontar a relagdo de processos encaminhada pela unidade com aquela constante
do relatério emitido por meio do sistema CGU-PAD, constatou-se que seis dos dezoito
(33,33%) processos instaurados em 2015 — tanto em curso, como ja encerrados — ndo
haviam sido cadastrados no sistema até abril de 2016 e todos eles se encontravam fora
do prazo de cadastramento determinado pela Portaria CGU 1.043/2007, a saber:

"Art. 1° As informacgdes relativas a processos disciplinares
instaurados no dmbito dos orgdos e entidades que compoem
o Sistema de Correi¢do do Poder Executivo Federal, criado
por meio do Decreto n° 5.480, de 30 de junho de 2005,
deverdo ser gerenciadas por meio do Sistema de Gestdo de
Processos Disciplinares - CGU-PAD.

§ 3% As informacoes deverdo ser registradas no CGU-PAD
no prazo mdximo de 30 (trinta) dias, a contar da ocorréncia
do fato ou ato de que tratam.”

Por meio de Solicitacdo de Auditoria, instou-se a unidade a apresentar as razdes que
justifiquem o ndo cadastramento dos referidos processos no Sistema CGU-PAD dentro
do prazo fixado. Em resposta, foi encaminhado o Oficio n° 048/2016-
CORGE/ANVISA, de 02 de maio de 2016, informando o que segue:

“[...] Ressaltamos que, conforme informado anteriormente, a
insercdo de dados no mencionado Sistema vem ocorrendo
apos a finalizacdo dos processos, devido ao reduzido quadro
funcional desta Corregedoria.

Cumpre esclarecer ainda, que os servidores que atuam no
Apoio Administrativo desta Unidade, também exercem
atividades em Comissoes Disciplinares, ndo havendo, ainda,
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a disponibilidade para manutencdo dos dados atualizados.

[...]"

Diante do exposto, conclui-se que a unidade ndo estd cumprindo o prazo de
cadastramento no Sistema CGU-PAD, determinado pela Portaria CGU 1.043/2007, das
informacdes relativas a processos disciplinares instaurados em seu ambito.

Causa

Insuficiéncia de recursos humanos no ambito da Corregedoria da Anvisa.

Manifestacao da Unidade Examinada

Em manifestacdo acerca do supracitado fato, o gestor informou, por meio do Oficio n°
052/2016-CORGE/ANVISA, de 18 de maio de 2016, o seguinte:

“[...] temos a informar que esta Corregedoria, pelas razoes expostas, quando das
informacoes anteriormente prestadas, ndo vem efetuando o cadastramento dos
processos administrativos disciplinares aqui instaurados, dentro do prazo determinado
pela Portaria CGU 1.043/207.

Entretanto, registramos que os dados estdo sendo atualizados, gradativamente, de
modo a atender o disposto na mencionada norma, jd estando cadastrados, ndo somente
0s processos de exercicios anteriores, mas, todos os processos instaurados no exercicio
em curso.

Importante destacar, que além das inconsisténcias pontuadas na referida SA, outras
estdo sendo detectadas, em alguns processos cadastrados, cujos dados relativos a
procedimentos apurados por meio de Sindicancia, ndo foram inseridos no CGU/PAD,
devido a apuracdo ter prosseguido nos mesmos autos, em outro rito (PAD), estando
inseridas, somente, as informagoes relativas ao Processo Administrativo Disciplinar.

Desta forma, esta Corregedoria estd procedendo a minuciosa conferencia para fins de
atualizacdo do banco de dados para sanar, definitivamente, tais inconsisténcias objeto
de reiteradas notificacoes dirigidas a esta Unidade Correicional, por parte dessa
Corregedoria Setorial.”

Analise do Controle Interno

A unidade reconhece que ndo estd cumprindo o prazo de cadastramento determinado
pela Portaria CGU n° 1.043/2007 e afirma que estd adotando providéncias para atualizar
o0 sistema e corrigir inconsisténcias.

No entanto, cabe ressaltar que essa atualizacdo deve ser constante, ndo bastando
regularizar a situacdo cadastral atual. Sendo assim, entende-se necessdria a realizacdo de
estudo para estimar a necessidade de recursos humanos na Corregedoria da Anvisa, com
o objetivo de cumprir constantemente o prazo de cadastramento, no sistema CGU-PAD,
de 30 dias, a contar da ocorréncia do fato ou do ato tratado.

Recomendacoes:

Recomendacgdo 1: Realizar estudo para diagnosticar a necessidade de recursos humanos
na Corregedoria da Anvisa para proceder ao cadastramento de processos administrativos

Dinheiro piiblico é da sua conta

www.portaldatransparencia.gov.br

32



disciplinares e sindicincias no sistema CGU-PAD dentro do prazo estabelecido na
Portaria CGU n° 1.043/2007.

2.1.2 Avaliacao dos Controles Internos Administrativos

2.1.2.1 INFORMACAO
Avaliacdo dos Controles Internos Administrativos
Fato

Trata-se de andlise a respeito dos controles internos administrativos com o objetivo de
avaliar a qualidade e suficiéncia dos controles instituidos no ambito do processo de
registro de medicamentos genéricos e similares, com vistas a garantir que seus objetivos
estratégicos sejam atingidos, considerando os seguintes componentes do sistema de
controles internos: 1) ambiente de controle; 2) avaliacdo de risco; 3) atividades de
controle; 4) informag¢@o e comunicagio; € 5) monitoramento.

Nesse sentido, requisitou-se ao gestor, mediante Solicitacdo de Auditoria, o
preenchimento de Questiondrio de Avaliacdo dos Controles Internos (QACI), que
dispde acerca da existéncia e funcionamentos dos controles que compdem cada
componente do modelo.

Atribuiu-se uma nota para cada pergunta contida no questiondrio, mediante o confronto
entre as respostas fornecidas pela unidade e a documentagdo encaminhada como
evidéncia. Essa andlise foi subsidiada pelos resultados publicados no Relatério de
Auditoria n® 201505863, anexado ao presente trabalho, que teve como escopo o
processo de registro de medicamentos genéricos e similares. Os resultados sdo
apresentados, de maneira compilada, na tabela a seguir:

Tabela — Compilacdo dos resultados da aplicacdo do QACI por componente de
controle interno.

Autoavaliacio Avaliacao CGU

Componente

Pontuacao | Classificacao | Pontuacio Classificacao
Ambiente de Controle 80,3% Aprimorado 45,6% Intermediario
Avaliacdo de Riscos 19,4% Inicial 11,1% Inicial
Atividades de Controle 91,7% Avangado 38,9% Basico
Informacdo e Comunicagdo 77,8% Aprimorado 66,7% Intermedidrio
Monitoramento 91,7% Avangado 83,3% Aprimorado
Total 77 % Aprimorado 48 % Intermediario

Fonte: Elaborado pela equipe de auditoria.

O detalhamento dos principais pontos verificados para cada componente do sistema de
controles internos serd apresentado na sequéncia. Repise-se que as constatacoes
mencionadas nas andlises a seguir sdo origindrias do Relatério de Auditoria n°
201505863 (anexo 1), a excecdo daquela com descricdo sumdria ‘“Fun¢des ndo
adequadamente segregadas”.

I - Ambiente de Controle
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Existe cdigo de ética formalizado, complementar ao Cédigo de Etica Profissional do
Servidor Publico (Decreto 1.171/1994), discutido e aprovado pela alta administracdo da
entidade. O Codigo estd disponivel na internet e contempla valores e principios
relacionados com a ética e integridade, condutas permitidas e proibidas, inclusive
proibi¢cao de praticas de fraude e corrupcao, orientacdes sobre a preveng¢ao do conflito
de interesses e utilizacdo do canal de denuncias. No entanto, ndo apresenta as medidas
disciplinares para o descumprimento de normas éticas.

Em complemento, verificou-se que as comunicagdes ao publico interno e externo a
respeito do tema “ética e integridade” necessitam de aprimoramentos, uma vez que nao
foram encontradas publicagdes e ndo foram encaminhadas evidéncias de comunicacdes
internas, treinamentos, conferéncias, palestras ou quaisquer eventos semelhantes,
ocorridos nos dois dltimos exercicios, com a finalidade de ressaltar a importancia de se
implementar e respeitar as normas de conduta da unidade.

Ainda, cabe destacar que, apesar do referido Cdodigo orientar sobre a prevencdo do
conflito de interesses de maneira geral, foi identificado no Relatério de Auditoria n°
201505863 (anexo 1) a constatacdo “Risco de conflito de interesse ndo adequadamente
tratado”, por meio da qual € relatado que a Resolucdo interna da Anvisa que detalha a
temdtica encontra-se desatualizada com relagdo a Lei de Conflito de Interesse.

Quanto a estrutura organizacional, ressalta-se que ¢é formalizada por meio de
organograma complementado por instrumentos normativos (resolucdes, portarias, etc.)
que estabelecem atribui¢des e responsabilidades das unidades organizacionais, porém
nio foram encaminhadas portarias ou politicas de delegacio de competéncias e
procedimentos efetivos para monitorar seus resultados.

Complementarmente, verificou-se a insuficiéncia de controles adotados nos casos de
discordancia de superiores com relacdo a pareceres de andlise técnica produzidos por
especialistas, conforme relatado na constatacdo “Risco de falta de objetividade nas
decisdes nao adequadamente tratado™.

Ressalta-se que ndo existe politica de incentivo pelo desempenho na unidade e que,
conforme resultado da auditoria de avaliacdo dos resultados da gestdo previamente
realizada no ambito do processo em andlise, ndo hd um programa de capacitac¢io regular
e sistemdtico e atrelado a realizacdo dos objetivos estratégicos e planos estabelecidos,
fato que se encontra detalhado no Relatério de Auditoria n° 201505863 (anexo 1),
constatacdo “Atividades desenvolvidas sem prévia capacitacao”.

Por fim, registra-se que foram identificados problemas com relacdo a existéncia e
atualizacdo dos procedimentos formalmente definidos na esfera do processo em andlise,
conforme constatacdo “Atividades ndo corretamente orientadas e dificuldade de
operacionalizacdo entre os setores envolvidos no processo”.

IT - Avaliacio de Riscos

Nao h4 uma politica de Gestdo de Riscos Coorporativos na Anvisa, em que pese
existirem recomendagdes nesse sentido no ambito do Acérdao n°® 673/2015, exarado
pelo Plenédrio do Tribunal de Contas da Unido (TCU), conforme detalhado neste
relatério em constatacdo especifica.

III - Atividades de Controle
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As atividades de controle adotadas no processo ndo estdo necessariamente relacionadas
com seus objetivos e riscos, uma vez que ndo hd identificacdo sistemadtica e estruturada
de riscos na unidade.

Existem politicas e procedimentos que permitem a separacdo entre funcoes e atividades
consideradas incompativeis, porém, seu conteido ndo € inteiramente adequado ao porte
das atividades exercidas no ambito do processo, conforme relatado na constatagdo
“Func¢des ndo adequadamente segregadas”.

Existe politica de integridade que contempla o recebimento e oferecimento de
hospitalidade, brindes e presentes, contendo as proibigdes aplicdveis a seus
colaboradores; a prevenc¢do de ocorréncia de atos de corrupg¢do ativa e passiva e fraudes;
e a prevencdo de conflitos de interesses. No entanto, a politica ndo estipula os
responsdveis pela sua aplicagdo e monitoramento e também ndo estabelece a
periodicidade para sua revisao.

Em trabalho de auditoria de avaliacdo dos resultados da gestdo, realizado previamente
na unidade, foram observados os seguintes pontos, cujos resultados estdo
consubstanciados no Relatério de Auditoria n® 201505863 (anexo 1):

a) Ha supervisdo sobre as atividades desempenhadas no processo, conforme
relatado na informacdo “Existéncia de supervisdo sobre as atividades
desempenhadas nas etapas do processo’;

b) Nao ha controle integrado, persistente e transparente entre as areas acerca da
ordem de distribuicdo e andlise da fila de peti¢cOes, conforme relatado na
constatacdo “Risco de alteragdo arbitraria da ordem de andlise da fila de peti¢des
nao adequadamente tratado™;

¢) Nao h4 andlise de vulnerabilidades no principal sistema utilizado no processo,
conforme relatado na constatacdo “Risco de acesso e alteragao de dados do
sistema Datavisa ndo adequadamente tratado”;

d) Ha fragilidade no controle fisico das peticdes de registro de medicamentos, uma
vez que foi detectado risco de extravio, conforme relatado na constatacdo “Risco
de extravio de peticoes antes de cadastro no Sistema Datavisa nao
adequadamente tratado”;

e) Ha controle sobre as justificativas elaboradas para indeferimento na triagem,
conforme relatado na informagdo “Razodvel garantia da impossibilidade de
decisdes arbitrdrias de indeferimento na triagem da Geréncia-Geral de
Medicamentos”;

f) O instrumento que orienta os servidores acerca do conflito de interesses nao €
amplamente divulgado, ndo sendo de conhecimento dos servidores e gestores
envolvidos no macroprocesso analisado, conforme relatado na constataciao
“Risco de conflito de interesse ndo adequadamente tratado”.

IV - Informacao e Comunicac¢ao

A publicagdo trimestral do relatério da Geréncia-Geral de Medicamentos e Produtos
Bioldgicos (GGMED) foi considerada para determinar que existe um processo definido
para comunicar e disponibilizar tempestivamente as informacdes necessarias para que
toda a equipe entenda e conduza suas responsabilidades de controle interno. Contudo,
ressalta-se que ndo foram estabelecidas medidas de desempenho que permitam avaliar
se as informagdes disponibilizadas foram ou ndo efetivas.
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Em complemento, registra-se que hd canal de dentncias e de esclarecimentos aos
colaboradores e publico externo, gratuito e de ficil utilizacdo. O canal € acessivel
também para aqueles que nido possuam acesso a internet. No entanto, ndo foram
encaminhadas normas definindo competéncias para apuracdo de dentincias e medidas de
desempenho que permitam avaliar se o canal € ou ndo efetivo.

Adicionalmente, foi identificada, a partir da auditoria de avaliagdo dos resultados da
gestdo realizada previamente na unidade, falha com relagdo a transparéncia do processo
de registro de medicamentos genéricos e similares, conforme detalhado na constatacao
“Insuficiéncia de disponibilizagdo de informagdes, no sitio eletronico da Anvisa, sobre
as atividades desempenhadas no ambito do processo”.

Por fim, registra-se que a Anvisa publica em seu sitio da internet informacdes de
interesse geral ou coletivo, em atendimento a Lei de Acesso a Informacdo (LAI), a
saber: a) registro das competéncias e estrutura organizacional enderecos e telefones das
unidades e horérios de atendimento ao publico; b) registros de quaisquer repasses ou
transferéncias de recursos financeiros; c) registros das despesas; d) informagdes
concernentes a procedimentos licitatorios, inclusive os respectivos editais e resultados,
bem como a todos os contratos celebrados; e) dados gerais para acompanhamento de
programas, acdes, projetos e obras; e f) respostas a perguntas mais frequentes da
sociedade. Contudo, ndo foram encaminhadas evidéncias que permitam avaliar se foi
criado um fluxo interno para tramitacdo dos pedidos dentro da entidade e tampouco se o
seu atendimento tem ocorrido no prazo estabelecido na lei.

V - Monitoramento

O sistema de controle interno da unidade tem sido avaliado pela auditoria interna, CGU
e TCU, entre outros, para verificar se as atividades de controle sd@o apropriadas ao risco
e funcionam conforme planejado, bem como determinar se estdo presentes e em
funcionamento todos os seus componentes e principios.

Em complemento, ressalta-se que, segundo manifestacdo do gestor, efetuada por meio
do Memorando n°. 335/2016-GGMED/ANVISA, de 27 de abril de 2016, a GGMED
estdi desenvolvendo ferramenta de Business Inteligente (BI) que permitird
aperfeicoamento dos controles internos administrativos da Geréncia, aprimorando seu
monitoramento.

Por fim, foi verificado que o gestor mantém rotina de monitoramento que possibilita o
conhecimento do quantitativo dos processos, tempos de andlise e prazos restantes, bem
como dos servidores envolvidos na andlise, conforme relatado na informacgdo
“Adequada rotina de monitoramento”.

Diante do exposto, conclui-se que, a partir dos testes realizados, os componentes e
principios de controles internos administrativos estdo presentes no ambito do processo,
porém seu funcionamento nao € totalmente efetivo, uma vez que apresentam, em média,
maturidade intermedidria, com pontuacdo de 48%, conforme resultados obtidos com a
aplicacdo do questiondrio de avaliacdo (QACI).

2.1.2.2 CONSTATACAO

Riscos ao atingimento dos objetivos do processo nao adequadamente identificados
e tratados
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Fato

Trata-se de andlise acerca da existéncia de politica de gestdo de riscos corporativos no
ambito do processo de registro de medicamentos genéricos e similares da Anvisa. Nesse
contexto, segundo o modelo de gerenciamento de riscos corporativos (Enterprise Risk
Management - ERM) proposto pelo COSO (Committee of Sponsoring Organizations of
the Treadway Commission), riscos sao eventos ou circunstancias que podem
comprometer o alcance dos objetivos tragados por uma organizagdo e, portanto,
precisam ser identificados, avaliados e administrados.

Para operacionalizar a andlise, foi aplicado questiondrio de avaliagdo dos controles
internos (QACI), que dispde, dentre outros temas, acerca da existéncia e funcionamento,
na entidade, dos controles que compdem o componente de “Avaliagdo de Riscos” do
COSO-ERM.

O nivel de maturidade apurado para o componente em estudo foi de 11,1%, classificado
como inicial (de 0 a 20%). Dentre os pontos analisados, constatou-se que nao ha uma
politica de gestdo de riscos corporativos na Anvisa, de forma que ndo hé identificacao
estruturada e sistematizada dos riscos de fraude e corrupc¢io existentes no ambito do
processo e tampouco daqueles decorrentes de mudancas no ambiente regulatério,
econdmico e fisico no qual estd inserido. Consequentemente, ndo ha avaliacdo desses
riscos e tampouco sua administracdo € o monitoramento de suas respostas.

Este fato € corroborado por constatacOes existentes no Relatério de Auditoria n°
201505863 (anexo 1), que descrevem a existéncia de riscos nao adequadamente tratados
na esfera do processo, a saber: 1) Risco de extravio de peti¢des antes de cadastro no
Sistema Datavisa ndo adequadamente tratado; 2) Risco de acesso e alteracdo de dados
do sistema Datavisa ndo adequadamente tratado; 3) Risco de alteragcdo arbitrdria da
ordem de andlise da fila de peti¢des nao adequadamente tratado; 4) Risco de falta de
objetividade nas decisdes ndo adequadamente tratado; e 5) Risco de conflito de interesse
nao adequadamente tratado. Em complemento, informagdo constante deste trabalho,
acerca das fungdes criticas exercidas no processo, comunica possivel risco relacionado a
falta de controle preciso sobre as atividades nele desenvolvidas, que também seria
corretamente identificado, mensurado e tratado por meio de uma politica adequada de
gestao de riscos.

Cabe destacar que, em 2013, o Tribunal de Contas da Unido (TCU) realizou auditoria
operacional com o objetivo de avaliar a maturidade da gestdo de riscos na Anvisa.
Como resultado, foi constatado que a entidade apresenta nivel de maturidade inicial,
com indice médio apurado de 10,53%, bastante proximo do indice obtido no presente
trabalho por meio da aplicacdo do QACI. Quando da apreciacdo, pelo plenario do TCU,
do processo relacionado a referida auditoria operacional, foram exaradas as seguintes
recomendacdes, constantes do Acérdao n° 673/2015:

“9.1 recomendar a Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria
que:

9.1.1 implemente politica de gestdo de riscos corporativos
que: identifique os principais riscos que comprometam o
alcance dos objetivos da instituicdo; avalie os riscos
encontrados em relacdo a probabilidade e ao impacto;
promova, considerando os custos e beneficios, plano de
tratamento aos riscos; realize o monitoramento dos
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principais riscos; atribua responsabilidade no processo de
gerenciamento de riscos; e seja comunicada internamente;

9.1.2 proceda a estruturacdo,  sistematizacdo e
implementacdo de um processo de gestdo de riscos por meio
da utilizacdo de métodos, técnicas e ferramentas de apoio
para identificacdo, avaliacdo e implementacdo de respostas
a riscos;”

Contudo, conforme relatado, ndo foi identificada nenhuma iniciativa nesse sentido no
ambito da Agéncia até o término do presente trabalho.

Em virtude dos fatos mencionados, evidencia-se a existéncia de riscos ndo
adequadamente identificados e tratados, que ameacam o atingimento dos objetivos do
processo de registro de medicamentos genéricos e similares.

Causa

Auséncia de politica de gestao de riscos corporativos na Anvisa, sobretudo na esfera do
processo em andlise.

Manifestacio da Unidade Examinada

Mediante Memorando n° 060/2016/CSEGI/GADIP/ANVISA, de 18 de maio de 2016, o
gestor informou o que segue:

“[...] a Coordenacdo de Seguranca Institucional (CSEGI) informa que encontra-se
responsdvel pelo cumprimento da meta 13 da Avaliacdo de Desempenho Institucional
(ADI), que visa a realizacdo de diagnostico para a implementacdo de metodologia de
gestdo de riscos corporativos abrangendo a seguranca corporativa da Agéncia, esta
meta visa como beneficios embasar a alta direcdo na estruturacdo de uma metodologia
adequada para o gerenciamento dos riscos corporativos, abrangendo a infraestrutura,
pessoas e processos, a definicdo de uma politica institucional para o gerenciamento dos
riscos corporativos e o apoio a tomada de decisdo da alta direcdo considerando os
riscos aos quais a organizagdo estd exposta.

Entre as etapas definidas para cumprimento da referida meta podemos citar que jd
foram realizadas: a capacitacdo de servidores em gestdo de risco; a realizagdo de
pesquisa de metodologias de diagnostico de risco corporativo; visitas de benchmarking
com outras instituicoes; elaboracdo de questiondrio visando o diagndstico de
maturidade da Agéncia em gestdo de risco e a aplicagdo do referido questiondrio junto
a alta direcdo da ANVISA. As etapas jd realizadas somam 60% do cumprimento da
meta institucional, faltando o recebimento das respostas dos questiondrios aplicados, a
realizacdo da compilacdo e andlise dos dados coletados e a conclusdo do relatério
final, que deverd ser apresentado ao Diretor Presidente da ANVISA.

Cabe a CSEGI apenas o cumprimento integral da meta ADI 13, que estd previsto para
o final de junho de 2016 [sic]

Posteriormente, em resposta ao Relatério Preliminar, o gestor, por meio de mensagem
eletronica, informa que “(...) é fundamental para Anvisa, também na visdo da
Assessoria de Planejamento, a implantacdo da politica de gestdo de riscos, voltada a
minimizar a ocorréncia de eventos relativos aos processos de trabalho da Agéncia.
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(...) Ressalte-se que, no estudo de alguns casos governamentais, mesmo o processo de
elaboragdo da politica de gestdo de riscos corporativos de uma instituicdo de grande
porte parece ser algo que demanda um esforco de concentracdo, formulagcdo e debate
bastante amplo.

No entanto, é fato que o colegiado dos Diretores da Agéncia precisa decidir sobre a
competéncia para a condugdo desta politica, além de viabilizar os recursos (locus,
equipe e infraestrutura) necessdrios para sua implementacdo, tendo em vista a
complexidade e transversalidade do tema”.

Analise do Controle Interno

A partir da manifestacdo supramencionada, observa-se que a unidade estd promovendo
esforcos no sentido de realizar diagndstico para a implementacdo de metodologia de
gestdo de riscos corporativos.

Ressalta-se, no entanto, que o diagnostico € fase inicial da elabora¢do de politica de
gestdo de riscos corporativos, sendo necessdrio prosseguir até sua completa
implementagcdo e posterior implantacio em toda a Agéncia, sobretudo no ambito do
processo em andlise, uma vez que foram identificados diversos riscos nado
adequadamente tratados, detalhados no Relatério de Auditoria n® 201505863 (anexo 1).

Recomendacoes:

Recomendagdo 1: Elaborar e implantar politica de gestdo de riscos corporativos na
Anvisa, sobretudo na esfera do processo de registro de medicamentos genéricos e
similares, de forma que os eventos que possam comprometer o alcance dos seus
objetivos sejam identificados, avaliados e administrados, bem como que as respostas
elaboradas sejam monitoradas e analisadas para garantir sua efetividade.

2.2 CONTROLES EXTERNOS
2.2.1 ATUACAO DO TCU/SECEX NO EXERCICIO
2.2.1.1 INFORMACAO

Avaliacdo do Cumprimento das Determinacoes/Recomendacoes do TCU
Fato

Trata-se de andlise com o objetivo de aferir o atendimento aos acérdaos e decisdes
proferidos pelo Tribunal de Contas da Unido (TCU) e dirigidos a Anvisa, nos exercicios
de 2014 e 2015, com expressa determinacdo para o acompanhamento de seu
cumprimento por esta CGU.

Para o exercicio 2015, foram encontrados 53 acérddos proferidos pelo TCU que
mencionam a Anvisa. Desses, 23 foram dirigidos a essa entidade, sendo que cinco
possuem determinacdes e constam do Relatério de Gestdo da entidade na respectiva
secdo. Adicionalmente, verificou-se que no ano de 2014 foram proferidos 39 acérdaos
dirigidos a essa unidade. Nenhum dos acérdaos proferidos durante os dois exercicios
possui determinagdo expressa para o acompanhamento do cumprimento das
recomendacdes/determinagdes neles contidas pela CGU.
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Anexo 1 - Relatorio de Auditoria n° 201505863

Relatorio de Avaliacao

dos Resultados da Gestao

Unidade Auditada: AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
Exercicio: 2015

Processo: 00190.024580/2015-25

Municipio: Brasilia - DF

Relatério n°: 201505863

UCI Executora: SFC/DS/CGSAU - Coordenagio-Geral de Auditoria da Area de
Satde

Analise Gerencial

Senhor Coordenador-Geral,

Por meio deste relatério, apresentam-se os resultados do trabalho de Avaliacdo dos
Resultados da Gestao na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa), realizado de
acordo com os preceitos contidos na Ordem de Servigo n.° 201505863 e em atendimento ao
inciso 1 do Art. 74, da Constitui¢ao Federal de 1988, de acordo com o qual cabe ao Sistema
de Controle Interno: “comprovar a legalidade e avaliar os resultados, quanto a eficécia e
eficiéncia, da gestdo orcamentdria, financeira e patrimonial nos érgdos e entidades da
administracao federal (...)".

1. Introducao

O presente trabalho foi realizado na Sede da Anvisa, em Brasilia - DF, com o objetivo de
avaliar a gestdo da unidade em relacdo ao macroprocesso denominado “Concessdo de
registro de medicamentos genéricos e similares”, que estd estreitamente relacionado a
missdo institucional da unidade, qual seja “Promover e proteger a saide da populacdo e
intervir nos riscos decorrentes da produ¢cdo e do uso de produtos e servicos sujeitos a
vigilancia sanitaria, em acdo coordenada com os estados, os municipios e o Distrito Federal,

8\
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de acordo com os principios do Sistema Unico de Satde, para a melhoria da qualidade de
vida da populagdo brasileira.”

O mercado de medicamentos apresenta barreiras a entrada de novos produtores, uma vez
que exige investimentos altos em capital e pesquisa, e possui demanda ineldstica®, fatores
que, juntos, concedem poder de mercado ao produtor monopolista ou oligopolista, podendo
resultar em precos altos para a populacgao.

Nesse cenario, o mercado farmacéutico brasileiro, sexto maior do mundo, vem crescendo
significativamente nos tltimos anos, alcangando, em 2014, um montante de 124,6 bilhdes de
doses comercializadas, que resultaram em faturamento de R$ 41,8 bilhdes, segundo
informacodes fornecidas pela Associa¢do da Indudstria Farmacéutica de Pesquisa — Interfarma
— e obtidas por meio do IMS Health.

Em face disso, embora seja inquestiondvel a importancia da manuten¢ao da integridade do
processo de registro de medicamentos por uma agéncia reguladora, com vistas a assegurar a
eficacia desses produtos, e, em consequéncia, a saide da populagdo, a exigéncia de registro
prévio a comercializacio de medicamentos dificulta ainda mais a entrada de produtos
concorrentes no mercado, o que coloca em evidéncia a importincia da eficiéncia desse
processo, uma vez que quanto mais rdpida puder ser a concessdo do registro, mais cedo a

concorréncia serd aumentada, reduzindo os precos e beneficiando a populagdo.

Nao obstante, verificou-se que, em comparagao com as demais categorias de medicamentos,
os genéricos e similares apresentam nimero bastante superior de peticdes de registro na fila
de andlise na Anvisa. Além disso, conforme se observa a partir da tabela abaixo, o
percentual de andlise da fila é consideravelmente mais baixo e estd associado a um baixo
percentual de andlise com relagdo as entradas de peti¢des, o que revela uma perspectiva de
diminui¢do do passivo de andlise em um prazo muito longo. Nesse contexto, configura-se a
importancia deste trabalho de avaliacao.

Tabela 1 — Informacdes a respeito das peticoes de registro de medicamentos, por categoria,
ao longo do ano de 2014°.

Prazo Fila Total % %
Categoria - a Entradas . Andlise  Analise
médio (média) Analisado .
Fila  Entradas
Novos 512d 21,58 69 31 143,63% | 44,93%
Inovadores 631d 92,33 88 68 73,65% | 77,27%
Genéricos 997d
Similares 250d 1481 301 349 23,57% | 115,95%

2 A demanda por medicamentos € ineldstica porque mesmo que 0s Pregos aumentem, as pessoas continuardo
precisando desses produtos, logo, a demanda ndo diminui ou diminui muito pouco diante de um aumento de
precos.

3 Ao tempo da realizacdo desta andlise, ainda ndo havia sido publicado relatério da Superintendéncia de
Medicamentos e Produtos Biolégicos (SUMED) referente ao ano de 2015, razdo pela qual foram adotados os
dados de 2014.
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%o %

Categoria Pr,az.o Fl lé} Entradas To.t 2 Analise Analise
médio (média) Analisado .
Fila Entradas
Especificos 457d 19,50 31 97 497,44% | 312,90%
Fitoterapicos 598 d 6,33 15 33 521,05% | 220,00%
Dinamizados 816d 10,25 9 3 29.27% | 33,33%
Biol6gicos 528 d 19,83 40 25 126,05% | 62,50%

Fonte: Sitio da Anvisa, relatério da SUMED/Anvisa de dezembro de 2014 e calculos da
equipe.

Para esta andlise, foram extraidas as bases de dados de todos os processos de pedido de
registro de medicamentos genéricos e similares publicados nos anos de 2014 e 2015, seus
respectivos fluxos de tramitacdo e decisdes ocorridas no periodo. Os trabalhos de campo
foram realizados no periodo de 14/12/2015 a 19/02/2016, em estrita observancia as normas
de auditoria aplicdveis ao Servico Publico Federal.

Nenhuma restri¢do foi imposta a realizacdo dos exames.

2. Resultados dos trabalhos

A abordagem adotada pela CGU objetivou responder as seguintes questdes de auditoria,
referentes a “Concessdo de registro de medicamentos genéricos e similares” pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

2.1 O pessoal envolvido no processo recebeu treinamento para desempenhar suas
atribuicoes?

Para esta avaliacdo, aplicou-se questiondrio aos servidores envolvidos no macroprocesso em
estudo contendo perguntas sobre quantidade, qualidade e aplicabilidade das capacitacdes
recebidas.

Em andlise, verificou-se que as capacitacdes realizadas foram, em geral, de alta qualidade e
que vdrias areas tém tomado iniciativas para reproduzir o contetido recebido por um servidor
para os demais. Entretanto, ha percentual significativo dos servidores envolvidos (43,4%)
que consideram que a maioria das atividades sdo executadas sem prévia capacitagdo,
enquanto, em entrevista com cinco servidores, verificou-se que 100% deles julgam a
capacitacdo prévia necessdria para a execugao correta de suas atribuicdes.

Nesse contexto, a partir de manifestacdo da Unidade examinada ao fato relatado, verificou-
se que, apesar de serem realizadas oficinas para elaboracdo de um Plano Anual de
Capacitagdo, a definicdo acerca do tipo de capacitagdo a ser fornecida e quais servidores a
receberdo fica a critério de cada Gestor, ndo havendo necessariamente um método
sistematizado para definir as necessidades de treinamento de cada area.

Portanto, conclui-se, em virtude da existéncia de percentual significativo das atividades
sendo executadas sem prévia capacitacdo, que had necessidade de adocdo de método de
Avaliacdo das Necessidades de Treinamento (ANT) no ambito do processo a fim de alocar
os recursos de capacitacao de forma efetiva.
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2.2 Os procedimentos estabelecidos ou manuais que orientam a atuacio dos servidores
sao objetivos, constantemente atualizados, contribuem para a reducdao da
discricionariedade e representam a realidade das atividades desenvolvidas em cada
area?

Dentre os testes aplicados, distribuiu-se questiondrio aos servidores envolvidos no
macroprocesso em andlise, contendo questdes sobre a existéncia, qualidade e aplicabilidade
de manuais, fluxos, rotinas, check-lists, procedimentos operacionais padrdo, normativos
internos, ou quaisquer outros instrumentos que orientem a atuagdo desses servidores. Por
meio de Solicitacdo de Auditoria, foram requisitadas cOpias dos referidos instrumentos.
Complementarmente, realizou-se entrevista com cinco servidores sobre o tema.

Em anilise, identificou-se que tem havido, nos dltimos dois anos, aumento significativo de
iniciativas de elaboracdo e atualizagdo de procedimentos operacionais dentro das dreas da
Geréncia-Geral de Medicamentos (GGMED). Também foi verificado que a qualidade dos
procedimentos estabelecidos €, de forma geral, adequada, visto que 72,54% dos servidores
os avaliaram como satisfatérios ou muito satisfatorios.

N3ao obstante, verificou-se a insuficiéncia, o ndo estabelecimento de rotina de atualizacio e a
auséncia de divulgacdo adequada de orientacdes transversais as diferentes dreas da
GGMED, uma vez que os servidores possuem muitas dividas sobre a operacionalizagdao
entre elas. Adicionalmente, cabe destacar a auséncia de procedimentos ou normativos
internos que definam transparéncia para as decisdes da Geréncia quanto a concessdo de
registro.

Por fim, quanto aos procedimentos e manuais ja existentes, conclui-se que sdo objetivos e
contribuem para a redugdo da discricionariedade, porém nem todos sdo constantemente
atualizados e, portanto, ndo representam adequadamente a realidade das atividades
desenvolvidas em cada area.

2.3 Os procedimentos estabelecidos sao seguidos pelas areas e servidores envolvidos?

A partir dos resultados obtidos em questionario aplicado a todos os servidores envolvidos no
macroprocesso de registro de medicamentos genéricos e similares e em entrevista com cinco
servidores de quatro setores relacionados (CETER, CBREM, GRMED e COIFA), conclui-se
que os procedimentos e demais instrumentos j4 estabelecidos sao atualmente seguidos pelas
areas e pessoas envolvidas.

2.4 Existe um procedimento claro a ser seguido no caso de técnicos que se sintam
impedidos de emitir parecer em razao de conflito de interesses?

Aplicou-se questiondrio aos servidores envolvidos no macroprocesso contendo perguntas
sobre o conhecimento de procedimentos internos para orientacdo quando da existéncia de
eventuais situagdes de conflito de interesse, bem como quanto ao comportamento adotado
pelos servidores nessa situagdo. Da andlise, observou-se que 90% dos servidores
questionados nio tem conhecimento de procedimento definido com orientagdes quando da
existéncia de conflito de interesse e que 38% dos servidores selecionados nao sabem ou tem
davidas sobre como agir nessas situacoes.

Em que pese a resposta dos servidores, por meio de consulta ao sitio da Anvisa, observou-se
a Resolucio — RE N° 3/CEANVISA, de 02.10.2009, que dispde sobre a prevengao,
identificacdo e tratamento de situacdes que possam suscitar conflito de interesse em relagdo
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as atividades desempenhadas pelos agentes publicos da Anvisa. Porém, evidenciou-se que a
Resolucdo interna da Anvisa ndo estd devidamente atualizada em concordancia com a Lei de
Conflito de Interesse, n°® 12.813, de 16.05.2013.

Nesse sentido, conclui-se que existe instrumento, no ambito da Anvisa, que oriente 0s
servidores quando da existéncia de conflito de interesse, porém este procedimento ndo esta
compativel com a legislacdo vigente. Ademais, também se evidencia que este instrumento
nao é amplamente divulgado, sendo de pouco conhecimento dos servidores e gestores
envolvidos no macroprocesso analisado.

2.5 O risco de conflito de interesses esta sendo corretamente tratado no ambito do
processo?

Considerando os testes e exames realizados na questdo acima e tendo em vista que, no
ambito da Anvisa, o instrumento que orienta os servidores quando da existéncia de conflito
de interesse nao estd compativel com a legislacdo vigente e que os servidores nao tém
conhecimento de procedimentos para orientacdo nestes casos, conclui-se que o risco de
conflito de interesse ndo estd sendo corretamente tratado no ambito do processo.

2.6 Existem normas ou procedimentos que definam com clareza as alcadas decisdrias
na esfera do processo, os requisitos para sua motivacao e os controles a serem adotados
nos casos de divergéncia entre conclusoes e decisoes?

Por meio de Solicitacdes de Auditoria, questionou-se o Gestor a respeito das defini¢cdes das
alcadas decisdrias no ambito do processo analisado.

Em resposta, foi encaminhada, por meio de expediente, a Resolu¢do da Diretoria Colegiada
— RDC n° 61, de 03 de fevereiro de 2016, que dispde sobre o Regimento Interno da Anvisa,
e foi informado que ndo ha exigéncia de justificativa quando os superiores (Gerentes,
Superintendentes e Diretores) discordam dos pareceres técnicos emitidos pelos especialistas.

Registra-se que a Lei n® 9.784, de 29 de janeiro de 1999, que regula o processo
administrativo no ambito da Administracdo Publica Federal, dispde, em seu art. 50, VIII,
que todos os atos administrativos que discrepem de pareceres, laudos, propostas ou
relatérios oficiais devem ser motivados, com indicacdo dos fatos e dos fundamentos
juridicos. Ademais, independentemente da interpretacdo dada a lei, a fixacdo das alcadas
decisorias na esfera do processo faz-se importante como mecanismo mitigador do risco de
captura da Agéncia reguladora pelo setor regulado, visto que esse risco € diretamente
proporcional a margem de arbitrariedade permitida as decisOes e a falta de exigéncia de
justificativa nos casos de discordancia de superiores com relacdo a pareceres de andlise
técnica aumenta essa margem.

Vale ressaltar que resultados obtidos em outras verificacdes constantes deste relatdrio
apontam para a deficiéncia de procedimentos quanto a padronizacdo e a transparéncia de
decisdes proferidas na esfera do processo.

Diante do exposto, conclui-se que, apesar de existir norma que defina as al¢adas decisdrias
no ambito do processo — o Regimento Interno da Anvisa —, essa defini¢do ndo € completa,
uma vez que nao dispde acerca de exigéncia de motivagcdo nos casos de discordancia de
superiores com relacdo a pareceres de andlise técnica produzidos por especialistas e
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tampouco acerca de procedimentos de controle a serem adotados para garantir seu
cumprimento.

2.7 Os procedimentos adotados nos casos de divergéncias de decisoes sao adequados?
De acordo com os testes aplicados para responder a questdo acima, nao existem
procedimentos adotados em casos de divergéncia de decisdes.

2.8 Ha supervisao sobre as atividades desempenhadas em cada etapa do processo?

Aplicou-se questiondrio aos servidores envolvidos no macroprocesso contendo perguntas
sobre a existéncia de supervisdao sobre as atividades do macroprocesso em andlise, bem
como a expectativa sobre a supervisdo realizada nas atividades. Da andlise, observou-se que,
aproximadamente, 92% dos servidores afirmam que ha supervisdo sobre suas atividades,
sempre, frequentemente, ou esporadicamente. Ademais, evidenciou-se que a supervisao
realizada nas atividades do processo, atendeu, aproximadamente, 96%, plenamente ou
parcialmente, as expectativas dos servidores questionados.

Em complemento, a fim de corroborar as respostas dos questiondrios, realizou-se entrevistas
com cinco servidores, na sede da Agéncia, em Brasilia. De forma geral, os servidores
afirmaram que existe supervisdo sobre suas atividades, principalmente quanto a revisao dos
trabalhos. Quanto a disponibilidade do supervisor para orientacdo, os servidores ressaltaram
que o tempo, em algumas situacdes, € escasso, considerando os compromissos dos
supervisores em encontros e reunioes.

Diante do exposto, considerando as respostas para o questiondrio aplicado, bem como as
entrevistas realizadas, conclui-se que ha supervisao sobre as atividades desempenhadas nas
etapas do processo.

2.9 A ordem cronolégica de analise dos pedidos de registro de medicamentos é
respeitada (a excecao das prioridades)?

A partir dos testes realizados, verificou-se que a ordem da fila de peticdes € publicada
regularmente no sitio da Anvisa na internet
(http://www.anvisa.gov.br/registroMedicamentos/fila_tipo produto.asp), porém, quando um
processo entra em andlise, este sai automaticamente da fila publicada, o que dificulta o
controle social da ordem de andlise, uma vez que cada empresa sabe de seus tramites
(possiveis exigéncias e prazos), mas nao tem conhecimento dos demais, nao sendo possivel
precisar se a ordem estéd sendo respeitada.

Complementarmente, verificou-se que ndo ha controle sistematizado da fila de anélise em
todas as dreas envolvidas no processo, visto que cada setor promove o controle a seu
critério, geralmente de forma manual, por meio de planilhas préprias. Nao hd, portanto, um
controle integrado, persistente e transparente entre as areas.

Ressalta-se que € patente a peculiaridade do processo de andlise de peti¢cdes de registro de
medicamentos, de forma que alteracbes na ordem de andlise devido a exigéncias,
complexidades diferentes ou diferenca de tempo de andlise entre servidores fazem parte da
natureza do processo. No entanto, o que foi constatado refere-se a possibilidade de alteragdo
na ordem da fila além desses casos, ou seja, ao risco de alteracdo da ordem devido a falta de
organizagdo operacional ou até mesmo devido a interesses pessoais.
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Sendo assim, conclui-se que ha riscos relevantes de que a ordem cronoldgica de andlise dos
pedidos de registro de medicamentos genéricos e similares ndo seja rigorosamente
respeitada, em decorréncia da insuficiéncia dos mecanismos de controle e transparéncia
adotados.

2.10 O risco de insercao ou alteraciao de dados do sistema Datavisa por usuarios nao
autorizados é adequadamente tratado?

O Datavisa é o principal sistema utilizado no processo de registro de medicamentos
genéricos e similares. Dessa forma, a protecdo a insercao e a alteragdo de informacgdes por
usudrios ndo autorizados € essencial para garantir a integridade e a imparcialidade do

processo.

Nesse contexto, dentre os testes aplicados, encaminhou-se Solicitacio de Auditoria,
questionando sobre as medidas de seguranca atualmente existentes no ambito do sistema e
realizou-se entrevista com servidores envolvidos no processo, dentre eles um representante
da 4rea de seguranca da informacdo da Agéncia. Em andlise, verificou-se que o sistema
armazena logs de acesso em banco de dados, porém, a verificacao desses logs € feita apenas
de forma reativa.

Adicionalmente, foram realizadas verificacdes in loco com a finalidade de identificar se hd
possibilidade de acesso a informagdes sensiveis por usudrios leigos, ou seja, sem o uso de
artefatos tecnoldgicos para invasdo de sistema. Como resultado, foi identificada falha em
uma das medidas de seguranca apontadas pelo Gestor — a obrigatoriedade de login na rede
local da Anvisa para poder acessar o sistema — e auséncia de medidas de segurancga simples
como numero limite de tentativas de login e verifica¢do do tipo Captcha (teste contra robds),
configuradas como exemplos de possiveis melhorias.

Diante do exposto, conclui-se que o risco de inser¢do ou alteragdo de dados por usudrios nao
autorizados ndo € adequadamente tratado no ambito do sistema Datavisa, sendo necessdria a
implantacdo de andlise de vulnerabilidades a fim de que as falhas sejam identificadas e
corrigidas de maneira proativa e de que seja promovida a melhoria constante do controle da
seguranca do sistema.

2.11 Ha possibilidade de extravio das peticoes de registro antes de entrarem no sistema
Datavisa?

Foi realizada observacdo das atividades desempenhadas pela drea de protocolo da Anvisa.
Evidenciou-se que, quando do recebimento pela Agéncia, os processos sdo imediatamente
protocolados em sistema informatizado, o Sistema de Gestao Eletronica da Anvisa, mas nao
sao prontamente cadastradas no Datavisa, sistema competente em rastrear e localizar em que
setores as peticdes se encontram.

Nesse sentido, observou-se que a Agéncia ndo verifica se as peticdes que deram entrada na
sala de cadastramento no Sistema Datavisa correspondem aos processos recebidos nos
guichés de atendimento ao publico e cadastrados no Sistema de Gestdo Eletronica, no
mesmo periodo.

Assim, conclui-se que ha risco de extravio dos processos antes do cadastro no Sistema
Datavisa, uma vez que a Agéncia ndo mantém controles internos adequados com a
finalidade de traté-los.
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2.12 Ha controle sobre as justificativas elaboradas para indeferimento na triagem?

Registra-se que a unidade de triagem aqui descrita se trata da drea especifica da Geréncia-
Geral de Medicamentos competente em realizar andlise primdria dos processos que para esta
Geréncia sdo distribuidos, mormente a disponibilizagdo de todos os documentos pela
empresa solicitante.

Em atencao a Solicitacdo de Auditoria, o Gestor informou que € utilizado modelo de parecer
padrdo especifico para cada cddigo de assunto da peticdo. Da anélise dos referidos modelos
de pareceres, observou-se que os instrumentos referenciam motivacdes para indeferimento
das peticdes com base nas Resolugdes de Diretoria Colegiada especificas para a tematica.
Ademais, os expedientes sao assinados pelo técnico que analisa peti¢do, pela Supervisora da
unidade de triagem e pelo Gerente-Geral de Medicamentos.

Nesse sentido, conclui-se que com a utilizacdo dos modelos de pareceres técnicos
apresentados, bem como com o seu correto preenchimento, hd controle sobre as
justificativas elaboradas para indeferimento na triagem.

2.13 Existem mecanismos disponibilizados pela unidade para permitir o acesso, pelo
solicitante, a posicao relativa do seu pedido de registro de medicamentos e a sequéncia
da fila de exame?

Em atencao a Solicitacdo de Auditoria, o Gestor informou endereco do portal da Anvisa na
rede mundial de computadores, com a ordem da fila de exame dos registros de
medicamentos.

Porém, observou-se que, com as informacdes divulgadas, nao € possivel determinar a
motivacdo da priorizagdo dos processos analisados, de forma que fique evidente a
conformidade da fila divulgada.

Assim, conclui-se que a unidade disponibiliza, de maneira insuficiente e incompleta,
mecanismos que permitem o acesso a posicao relativa do pedido feito pelo solicitante.

2.14 Os procedimentos necessarios para a solicitacio de registro, os prazos para
recursos e os critérios para a concessao sao adequadamente divulgados?

Em atenc@o a Solicitacdo de Auditoria, o Gestor disponibilizou “Consolidado de Normas de
Medicamentos Similares, Genéricos e Especificos”, documento que consolida as legislagoes
sobre a tematica, até julho de 2010 e contém as informacdes solicitadas.

Porém, observou-se que o arquivo encontra-se desatualizado, sem englobar as promulgacgdes
posteriores. Ademais, consultar as informacdes citadas por meio do consolidado de normas
mostrou-se um procedimento ndo objetivo, em desconformidade com a Lei de Acesso a
Informacgao.

2.15 Os resultados dos processos de registro sao corretamente divulgados, de forma a
possibilitar o exercicio do controle social ao cidadao?

Em aten¢do a Solicitacao de Auditoria, o Gestor informou que a divulgacdo dos resultados
dos processos de registro € realizada no Didrio Oficial da Unido e que estd em
desenvolvimento consulta, por meio de endereco especifico no portal da Anvisa, que visa

disponibilizar o resultado de solicitagdes de registro.
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Nesse sentido conclui-se que a Agéncia divulga os processos de registro por meio da
Imprensa Nacional, mas nao mantém rotina de divulgacao através do seu Portal na Internet.

2.16 A area técnica possui conhecimento, em tempo real, sobre quantidade de
processos em fila, quantidade em analise, tempo de analise por area, etc.?

Em atencdo a Solicitacio de Auditoria, o Gestor informou que o monitoramento da
quantidade de processos em andlise € do tempo de andlise sdo realizados por meio do
Sistema Datavisa. Por sua vez, conforme anteriormente registrado, a quantidade de
processos na fila de exame dos registros de medicamento € disponibilizada endereco do
portal da Anvisa na rede mundial de computadores.

Nesse sentido, a fim de corroborar as informacdes prestadas pelo gestor, observou-se o
Datavisa e verificou-se que o Sistema possibilita, dentre outras, as seguintes consultas: a)
relatério de quantitativo por processos em andlise, que demonstra o quantitativo dos
processos divididos por geréncia; b) relatério de tempo de andlise por processo, que
demonstra o tempo e o quantitativo de processos analisados por servidor; c) relatério de
processos em andlise; e d) relatdrio de consulta de processos deferidos.

Dessa maneira, conclui-se que, com a utilizacdo regular do Sistema Datavisa, o gestor
mantém rotina de monitoramento que possibilita o conhecimento do quantitativo dos
processos, tempos de andlise e prazos restantes, bem como dos servidores envolvidos na
andlise.

2.17 A area técnica adota providéncias a fim de promover o cumprimento de prazos e o
adequado desempenho das atividades envolvidas no processo?

Em atencdo a Solicitacdo de Auditoria, o Gestor informou que os prazos para andlises sdao
verificados no inicio de cada més por meio de consultas realizadas através dos relatérios
gerados pelo Datavisa anteriormente descritos. Ademais, foi informado que, além do
Sistema, é mantido controle paralelo por meio de planilha de controle de tempo.

Da andlise da planilha de controle de tempo, observou-se que o arquivo relaciona os
pareceres com entrada na Agéncia a partir de janeiro de 2015, relacionando a data de entrada
das peticoes com a data da publicagdo da decisdo da prioridade. Ademais, € sinalizado,
conforme o objeto da peti¢do, qual o prazo de andlise do processo a partir da publicagcao da
decisao, conforme manifestacao do gestor.

Nesse sentido, conclui-se que, com a utilizacdo regular do Sistema Datavisa, a drea técnica
adota providéncias a fim de promover o cumprimento dos prazos € o consequente
desempenho adequado das atividades envolvidas no processo.

3. Conclusao

Verificou-se, por meio do presente trabalho, que o macroprocesso “Concessao de registro de
medicamentos genéricos e similares” apresenta os seguintes aspectos que contribuem para o
alcance da missdo da unidade:

a) Alta qualidade dos treinamentos oferecidos;
b) Iniciativas de reproducdo do contetido de treinamentos recebidos pelos servidores;
¢) Boa qualidade dos procedimentos e orientagdes existentes;
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Aumento de iniciativas, dentro dos setores, de elaboragdo e atualizacdo de
procedimentos operacionais para orientar e padronizar a atuacdo dos servidores;
Transparéncia quanto a ordem da fila de peti¢cdes de registro aguardando anélise;
Armazenamento de logs de acesso ao sistema Datavisa;

Adequada supervisao sobre as atividades desempenhadas nas etapas do processo;
Padronizag¢do dos modelos de pareceres técnicos para cada assunto de peti¢do objeto
de triagem da Geréncia-Geral de Medicamentos; e

Adequada rotina de monitoramento que possibilita promover o cumprimento dos
prazos.

Por outro lado, verificou-se que os seguintes aspectos constituem obstdculos para o
atingimento da sua missao:

a)
b)
c)
d)
€)

f)
g)

h)

)

Auséncia de método continuo de Avaliacdo das Necessidades de Treinamento (ANT)
no ambito do processo de registro de medicamentos genéricos e similares;

Auséncia de procedimentos, orientagdes ou normativos internos que garantam
transparéncia as decisdes da Geréncia-Geral de Medicamentos;

Falta de divulgacdo e atualizacdo de procedimentos transversais aos setores da
Geréncia-Geral de Medicamentos;

Falta de defini¢do completa das al¢adas decisdrias no ambito do processo, sobretudo
quanto a exigéncia e ao controle de motivacao criteriosa nos casos de discordancia de
superiores com relac@o a pareceres de andlise técnica produzidos por especialistas;
Pouca transparéncia e auséncia de controle sistematizado da ordem da fila de andlise;
Auséncia de rotina de andlise de vulnerabilidades do sistema Datavisa;

Auséncia de normativo atualizado que oriente os servidores quando da existéncia de
conflito de interesse;

Insuficiéncia de disponibiliza¢do de informagdes, no sitio eletrdnico da Anvisa, sobre
as atividades desempenhadas no ambito do processo; e

Auséncia de rotina de atesto da adequada tramitacdo da peticao fisica entre sistemas
informatizados ndo interligados, competentes em receber e registrar 0S processos.

Nesse contexto, conclui-se que, para que a unidade cumpra adequadamente a sua missao
institucional, é necessario:

a)

b)

d)

Implantar método de Avaliacdo das Necessidades de Treinamento (ANT) para as
areas envolvidas no processo (CBREM, CETER, GESEF, GRMED, COIFA e
UNTRI), principalmente para aquela que € o seu principal eixo motor: GRMED;
Implantar e disseminar ferramenta de TI ou elaborar e divulgar procedimentos ou
orientagdes que permitam a padronizacdo de rotinas para operacionalizagcdo entre os
setores envolvidos no processo, a saber: UNTRI, CBREM, CETER, GESEF,
GRMED e COIFA;

Estabelecer rotina de atualizacdo constante e divulgacdo de manuais de operacao dos
sistemas relacionados ao processo de registro de medicamentos genéricos e similares,
especialmente do sistema Datavisa;

Incluir, em procedimento operacional padrdo que institucionalize o controle no
ambito do processo, a exigéncia de motivacdo nos casos de discordancia de
superiores com relacdo a pareceres de andlise técnica produzidos por especialistas e
0S mecanismos para garantir seu cumprimento;
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g)

h)

Implementar sistema informatizado que permita o controle da ordem de anélise dos
processos (distribui¢do) nos setores da GGMED;

Publicar, no site da Anvisa, lista dos processos ja distribuidos para andlise, contendo
informacdes como: a) o setor em que se encontra; b) situacdo (em andlise, em
exigéncia, etc.); c) data de inicio da situacdo; d) prazo (que depende da situacdo
atual, por exemplo, prazo de cumprimento de exigéncia, prazo de andlise de
cumprimento de exigéncia, etc.); e) se foi priorizado; e f) link para a documentacdo
relativa a priorizacdo. Permitir a visualizacdo dos trimites de cada processo da lista,
por exemplo, por meio de hiperlink;

Estabelecer rotina de andlise de vulnerabilidades no ambito do sistema Datavisa, a
fim de que as falhas sejam identificadas e corrigidas de maneira proativa e de que
seja promovida a melhoria constante do controle da seguranca do sistema;

Atualizar a Resolucdo interna da Agéncia que aborda a temadtica do conflito de
interesse aos ditames da Legislacdo vigente e divulgar entre os servidores as normas,
rotinas e procedimentos que orientem a atuagao nestas situagoes.

Disponibilizar, no Portal da Anvisa, os procedimentos necessdrios para o registro;
critérios de concessdo; prazos para o solicitante impetrar recurso; e resultados dos
processos de registro.

Disponibilizar informagao relativa ao motivo da priorizacdo dos processos.

Implantar sistema informatizado unico responsdvel pelo recebimento, registro e
tramitacdo das peti¢des de registro de medicamentos.

Implantar médulo de recebimento, no sistema unico, das peticdes de registro de
medicamentos via suporte eletronico (midia digital).

As recomendacdes registradas neste relatorio serdo acompanhadas por meio do Plano de
Providéncias Permanente da Unidade.

Nome:
Cargo:

Brasilia/DF, 12 de abril de 2016.
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Assinatura:

Nome:
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Ordem de Servico n° 201505863

1 GESTAO OPERACIONAL

1.1 Avaliacao dos Resultados da Gestao
1.1.1 Avaliacao dos Resultados da Gestiao
1.1.1.1 INFORMACAO

Aplicacao de questionario aos servidores envolvidos.
Fato

Com o objetivo de subsidiar os trabalhos de auditoria, elaborou-se questiondrio para ser
distribuido a todos os servidores envolvidos no processo de registro de medicamentos
genéricos e similares.

O referido questiondrio foi formulado com o auxilio da ferramenta LimeSurvey, sistema
online de formuldrio e pesquisas utilizado pela CGU, e contém dezesseis questdes que
tratam de capacitagdo, procedimentos operacionais, conflito de interesse e supervisao de
atividades. A equipe optou por configurd-lo como anénimo para evitar constrangimentos
que pudessem prejudicar a veracidade das respostas obtidas. Foram adicionados, no entanto,
campos de identificacdo para aqueles servidores que se sentissem a vontade para tal.

Por meio expediente enviado pelo Gestor, obteve-se a lista de todos os servidores
envolvidos no processo, requerida mediante Solicitacdo de Auditoria. A partir dessa lista,
solicitou-se o preenchimento do formulério encaminhado eletronicamente a esses servidores.
Foram distribuidos sessenta questiondrios e obtidas 53 respostas, que representam 88,3% do
total.

Destaca-se que o LimeSurvey possui método de geracdo de codigos exclusivos de entrada,
funcionalidade utilizada pela equipe para aumentar a confiabilidade deste método, ja que os
e-mails de convite enviados aos servidores possuiam links que eram o Gnico meio de acesso
ao formuldrio, ndo sendo possivel o acesso por servidores ndo convidados. Esse artificio
também garante que um mesmo servidor nao responda a mais de um questiondrio, de forma
a ndo prejudicar as estatisticas finais.

Para a maior parte das questdes, foi adicionado um campo opcional de comentério para que
os servidores acrescentassem informacdes que julgassem pertinentes. Foi recebido um total
de 157 comentérios, contendo, em sua maioria, detalhes especificos de suas respectivas
areas sobre os assuntos tratados.

1.1.1.2 CONSTATACAO

Atividades desenvolvidas sem prévia capacitacio.

Fato
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Trata-se de andlise com o objetivo de verificar se a entidade promove capacitacdo do pessoal
envolvido no processo de registro de medicamentos genéricos e similares, especialmente
naquelas dreas mais sensiveis, que requerem conhecimentos especificos para seu adequado
desempenho. Nessa perspectiva, em resposta a Solicitacdo de Auditoria (S.A.), o Gestor
encaminhou expediente contendo lista com as capacitagdes promovidas, em 2014 e 2015,
pelas dreas relacionadas ao processo.

Visando ratificar os dados obtidos e avaliar a abrangéncia das capacitacdes fornecidas,
acrescentou-se a questdo de nimero quatro ao formuldrio encaminhado eletronicamente a
todos os servidores envolvidos no processo, com o seguinte texto: “Vocé recebeu algum tipo
de treinamento para instruir a execucdo de cada atividade por vocé desempenhada na
SUMED?”. As respostas obtidas constam da tabela abaixo:

Tabela 2 — Resposta a questdo 4 do questiondrio aplicado.

Resposta Contagem Percentagem
Nunca. 1 1,89%
Nao me recordo. 0 0,00%
Sim, para algumas atividades. 23 43,40%
Sim, para a maioria das atividades. 27 50,94%
Sim, para todas as atividades. 2 3,77%

Fonte: Sistema de Formulério e Pesquisas da CGU (LimeSurvey).

Dispondo os dados de maneira gréfica, tem-se:

Grdfico 1 — Treinamentos recebidos pelos servidores envolvidos no processo.
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Percentual de servidores

0,00%

Nenhum Algumas atividades Maioria das atividades Todas as atividades

Recebimento de treinamento pelos servidores

Fonte: Elaborac¢do da equipe.

Verifica-se que, ndo obstante metade dos servidores indagados alegar ter recebido
treinamento para a maioria das atividades desempenhadas, 43,4% declaram que foram
capacitados apenas para algumas delas.

Adicionalmente, fez-se estudo acerca da realizagdo de treinamentos por drea, separando as
repostas do questiondrio aplicado em positivas e negativas, conforme segue:

. . P P o R
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Grdfico 2— Treinamentos recebidos pelos servidores envolvidos no processo (por drea).
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Fonte: Elaborac¢do da equipe.

Observa-se, portanto, que o resultado previamente exposto quanto a realizacdo de
capacitagdes apenas para algumas das atividades desempenhadas € mais acentuado, em
ordem decrescente, na drea de bula e rotulagem, insumos farmacéuticos ativos, andlise de

tecnologia farmacéutica e andlise de bioequivaléncia.

Cumpre destacar que foram identificadas, dentre as repostas do questiondrio aplicado,
declaracdes pertinentes provenientes dos servidores da drea de andlise de tecnologia
farmacéutica que confirmam a complexidade do trabalho ali executado e revelam que os
treinamentos recebidos foram considerados, de maneira geral, parciais e/ou intempestivos.
Complementarmente, em entrevista realizada com servidores de quatro entre as cinco dreas
expostas acima (retirando-se apenas a triagem de peti¢cdes), verificou-se que 100% deles
(cinco em cinco) declararam que hé necessidade de capacitag@o prévia e/ou constante para a
correta execugdo de suas atividades.

Cabe ressaltar que a literatura de Treinamento, Desenvolvimento e Educagdo (TD&E)
discorre sobre a importancia da sistematizacao dos processos de Avaliagdo das Necessidades
de Treinamento (ANT) nas organizacdes. Para Ferreira e Abbad®, a falta de um método
sistemdtico de Avaliacdo das Necessidades de Treinamento (ANT) muitas vezes produz
resultados imprecisos, ndo alinhados as estratégias organizacionais. Ainda, segundo o0s
autores:

4 FERREIRA, Rodrigo R. & ABBAD, Gardénia da Silva (2014). Revista Psicologia: Organizagdes e Trabalho, 14(1),
jan-mar 2014, pp . 1-17 ISSN 1984-6657 « http://submission-pepsic.scielo.br/index.php/rpot/index

3
. . 1T . o R
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“Hd necessidade de desenvolver e aplicar métodos prospectivos
de ANT, que, como ponto de partida, visem descrever varidveis
ambientais como meio para identificar (necessidades de)
competéncias emergentes (Sparrow & Bognanno, 1994),
essenciais para os trabalhadores lidarem com a crescente
complexidade de suas tarefas, advinda do posicionamento
estratégico que as organizacoes assumem.”

Nesse contexto, mediante Solicitacao de Auditoria, questionou o Gestor acerca da existéncia
de Avaliacdo das Necessidades de Treinamento no ambito do processo. Em resposta,
mediante Memorando n°® 34/2016-SUMED/ANVISA, foi informado o seguinte:

“Informamos que ndo foi realizada Avaliacdo das Necessidades
de Treinamento para os anos inteiros. Quando temos algumas
necessidades jd verificadas com antecedéncia, informamos a drea
de recursos humanos da Anvisa quando do planejamento de
capacitacgdo feita pela mesma. Mas os demais treinamentos vao
sendo demandados a medida que as dreas verificam as
necessidades, prioridades e urgéncias.”. (sic)

Causa

Auséncia de método continuo de Avaliacdo das Necessidades de Treinamento (ANT) no
ambito do processo de registro de medicamentos genéricos e similares.

Manifestacio da Unidade Examinada

Em resposta ao fato apresentado, a Geréncia-Geral de Medicamentos (GGMED) informou,
por meio de expediente, o seguinte:

“A Geréncia-Geral de Gestdo de Pessoas — GGPES é responsdvel pela discussdo e
elaboragdao do Plano Anual de Capacitacdo da Anvisa. Devido a limitagdo de recursos
financeiros para capacita¢do dos servidores, nem todas as demandas de capacitacdo da
Geréncia-Geral de Medicamentos podem ser incluidas no referido plano. Cabe ressaltar
que no ano de 2015 a Superintendéncia de Medicamentos e Produtos Biologicos recebeu
pouco mais de R$ 67.000,00 para capacitagdo dos servidores, ou seja, aproximadamente R$
268,00 por servidor.

Entendemos que as oficinas para elaboracdo do Plano Anual de Capacitagdo, momento em
que ocorre a priorizacdo das dreas de conhecimento, funcionam como catalizadores para
que as dreas se mobilizem em relacdo as demandas de treinamento e desenvolvimento de
suas equipes técnicas e administrativas. Nesse sentido, cabe destacar que os gestores de
todas as dreas da Geréncia-Geral de Medicamentos e Produtos Biologicos reveem
anualmente os temas de capacitacdo que serdo levados para as citadas oficinas ou
priorizados quando da aprovacdo do teto orcamentdrio que toda drea tem direito para
investir em capacitagdo individual dos servidores. Ficando a critério de cada gestor definir
em qual capacita¢do a drea vai investir e quem serd capacitado.
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Outro fator que limita o alcance da capacitacdo pretendida num planejamento de longo
prazo é a emergéncia de novas tecnologias e processos, que combinada com a escassez de
recursos, termina por mudar completamente a matriz de capacitacdo da Geréncia-Geral de
Medicamentos e Produtos Biologicos - GGMED.” (sic)

Analise do Controle Interno

A partir da manifestacao da Unidade, depreende-se que, apesar de serem realizadas oficinas
para elaboracdo de um Plano Anual de Capacitagdo da Anvisa, a defini¢ao acerca do tipo de
capacitacdo a ser fornecida e quais servidores a receberdo fica a critério do Gestor de cada
area da GGMED, nao havendo necessariamente um estudo para definir as necessidades de
treinamento de cada uma delas.

Ressalta-se que a limitagdo de recursos financeiros para capacita¢ao dos servidores, citada
na manifestacdo, € fato recorrente em diversos 6rgaos e entidades publicos. Nesse sentido, é
natural que os treinamentos oferecidos nao sejam suficientes para suprir todas as demandas.
Por essa razdo, se faz necessdrio identificar de forma eficaz quais sdo as necessidades de
treinamento de cada servidor e, a partir de entdo, aplicar os recursos com vistas a atingir os
objetivos da entidade e do processo da melhor maneira possivel.

Sendo assim, em virtude da existéncia de percentual significativo das atividades sendo
executadas sem prévia capacitacdo, verifica-se que ha necessidade de institucionalizacdo de
Avaliagdo das Necessidades de Treinamento (ANT) no ambito do processo analisado, a fim
de aplicar os recursos de capacitagdo de forma efetiva. Sugere-se metodologia proposta por
Rodrigo R. FERREIRA e Gardénia da Silva ABBAD (2014) em "Revista Psicologia:
Organizagdes e Trabalho, 14(1), jan-mar 2014, pp. 1-17 ISSN 1984-6657 (http://submission-
pepsic.scielo.br/index.php/rpot/index)”.

Recomendacoes:

Recomendacdo 1: Implantar método de Avaliacdo das Necessidades de Treinamento (ANT)
para as dreas envolvidas no processo (CBREM, CETER, GESEF, GRMED, COIFA e
UNTRI), principalmente para aquela que € o seu principal eixo motor: GRMED.

1.1.1.3 INFORMACAO
Alta qualidade e utilidade dos treinamentos oferecidos.

Fato

Quanto a promog¢do de capacitacdo ao pessoal relacionado ao processo em andlise,
mencionada na constatacdo anterior, vale ressaltar as seguintes informacdes produzidas a
partir do questiondrio aplicado aos servidores envolvidos.

Para a questdo 4A, com o seguinte texto: “Em uma escala de 1 a 10, como vocé avalia a
qualidade dos treinamentos recebidos?”, obteve-se o seguinte conjunto de dados em
resposta:
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Tabela 3 — Resposta a questdo 4A do questiondrio aplicado

Resposta Contagem Percentagem
1 0 0,00%
2 0 0,00%
3 3 5,77%
4 1 1,92%
5 6 11,54%
6 4 7,69%
7 18 34,62%
8 13 25,00%
9 6 11,54%
10 1 1,92%

Fonte: Sistema de Formulério e Pesquisas da CGU (LimeSurvey).

Ao agrupar os dados em gréfico, tem-se a seguinte disposi¢ao:

Grdfico 3 — Avaliagdo dos servidores quanto a qualidade dos treinamentos recebidos.
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Fonte: Elaboragao da equipe.

A partir dessas informacdes, conclui-se que aproximadamente 73% dos servidores
envolvidos no processo consideram os treinamentos recebidos de qualidade boa ou 6tima,
sendo que apenas 7,69% consideram de qualidade ruim, o que denota que, na maioria das
situacdes, o Gestor agiu acertadamente quanto a escolha dos profissionais e a forma de
apresentar o conteido ministrado nas capacitagdoes.

De forma suplementar, a questdo de nimero 4B do questiondrio aplicado dispde o seguinte:
“Em uma escala de 1 a 10, como vocé avalia a utilidade dos treinamentos recebidos?”. As
respostas ocorreram conforme segue:

Tabela 4 — Resposta a questdo 4B do questiondrio aplicado

Resposta

Contagem

Percentagem

1

0
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2 2 3,85%
3 1 1,92%
4 1 1,92%
5 1 1,92%
6 6 11,54%
7 15 28,85%
8 10 19,23%
9 8 15,38%
10 8 15,38%

Fonte: Sistema de Formulério e Pesquisas da CGU (LimeSurvey).
Graficamente, tem-se:

Grdfico 4 — Avaliacdo dos servidores quanto a utilidade dos treinamentos recebidos.
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Fonte: Elaboracdo da equipe.

A partir de andlise as respostas expostas acima, depreende-se que cerca de 79% dos
servidores consideram que os treinamentos recebidos foram uteis ou bastante tteis e apenas
7,69% consideram sem utilidade ou com baixa utilidade, fato que demonstra que, de forma
geral, os temas ministrados nas capacitacdes foram adequados quanto a sua aplicabilidade as
situacdes profissionais cotidianas dos servidores associados ao processo.

Finalmente, com o objetivo de corroborar os dados obtidos nas questdes sobre o tema
capacitacdo, elaborou-se a pergunta de nimero seis, com o seguinte questionamento: “Em
uma escala de 1 a 10, como vocé avalia a importancia da realizacdo de treinamentos para
orientar as atividades dos servidores envolvidos no processo de registro de
medicamentos?”. Foram obtidas as seguintes informacdes:

Tabela 5 — Resposta a questdo 6 do questiondrio aplicado

Resposta Contagem Percentagem
1 0 0,00%
2 0 0,00%

8\
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3 0 0,00%
4 0 0,00%
5 0 0,00%
6 0 0,00%
7 3 5,66%
8 8 15,09%
9 7 13,21%
10 35 66,04%

Fonte: Sistema de Formulario e Pesquisas da CGU (LimeSurvey).

Nota-se, portanto, que a percepcdo acerca da importancia dos treinamentos € bastante
elevada entre os servidores envolvidos no processo em questdo, fato que confere
confiabilidade aos resultados obtidos nas demais questdes sobre o assunto.

1.1.1.4 INFORMACAO
Qualidade predominantemente boa dos procedimentos estabelecidos.
Fato

Segundo o COSO ERM (Enterprise Risk Management — Integrated Framework), o ambiente
interno € a base para todos os outros componentes do sistema, provendo disciplina e
estrutura organizacional. O documento “Critérios Gerais de Controles Internos na
Administragcdo Publica”, elaborado pelo Tribunal de Contas da Unido (TCU), menciona que
organizacdes com ambientes de controle efetivos promovem, dentre outros, a formalizacdo e
comunicacdo de politicas e procedimentos de modo claro. Nesse contexto, o presente
trabalho trata de andlise do estabelecimento de orientagdo precisa e adequada aos servidores
envolvidos no processo de registro de medicamentos genéricos e similares sobre como
executar suas atividades e se essas orientacdes sdo efetivamente seguidas.

Em resposta a Solicitacdo de Auditoria n° 201504834/05, de 03 de dezembro de 2015, o
Gestor encaminhou cépias dos instrumentos que sdo utilizados para guiar a atuacdo dos
servidores supracitados.

Com o objetivo de complementar os dados obtidos, bem como de avaliar a abrangéncia,
utilidade e qualidade dos procedimentos existentes, foram adicionadas questdes a esse
respeito no questiondrio distribuido aos servidores relacionados ao processo, as quais sao
expostas a seguir.

Quanto a questao Q6, com o seguinte texto: “Existem procedimentos estabelecidos pela
Anvisa e disponibilizados para auxiliar a sua atuagdo?”, obtiveram-se as seguintes

informacdes:

Tabela 6 — Resposta a questdo 7 do questiondrio aplicado

Resposta Contagem Percentagem
Sim 46 86,79%
Nao 7 13,21%

Nao sei 0 0,00%

Fonte: Sistema de Formulario e Pesquisas da CGU (LimeSurvey).
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Ja a respeito da questdo Q9, que solicita o seguinte: “Como vocé avalia a qualidade os
procedimentos e manuais existentes quanto a aplicabilidade as situacdes profissionais
cotidianas? (Se possivel, registre no comentdrio ao lado a justificativa de sua resposta)”,
foram recebidas as seguintes respostas:

Tabela 7 — Resposta a questdo 9 do questiondrio aplicado

Resposta Contagem Percentagem
Insatisfatorios. 3 5,66%
Pouco satisfatorios. 11 20,75%
Satisfatorios. 28 52,83%
Muito satisfatorios. 9 16,98%
Nao se aplica. 2 3,77%

Fonte: Sistema de Formulério e Pesquisas da CGU (LimeSurvey).
Dispondo os resultados graficamente, tem-se:

Grdfico 5 — Avaliagdo dos servidores quanto a qualidade dos procedimentos existentes.
60,00%

50,00% 52,83%

40,00%

30,00%

20,00%

Percentual de servidores

10,00%

0,00%

Insatisfatorios Pouco satisfatérios Satisfatorios Muito Satisfatérios N3o se aplica

Fonte: Elabora¢do da equipe. Dados obtidos em resposta ao questiondrio aplicado.

Considerando apenas aqueles que responderam a questdo (51 servidores) e separando os
dados em opinides negativas e positivas acerca da qualidade dos procedimentos, elaborou-se
a seguinte representacao gréfica:

3
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Grdfico 6 — Avaliagcdo dos servidores quanto a qualidade dos procedimentos existentes.
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Fonte: Elaboragdo da equipe. Dados obtidos em resposta ao questiondrio aplicado.

Extrai-se, portanto, que a maior parte dos procedimentos existentes atinge o objetivo, na
opinido dos servidores envolvidos no processo.

Para aprofundar o estudo acerca da qualidade dos procedimentos, fez-se andlise de
satisfacdo por drea de atuacdo a partir dos dados obtidos em resposta ao questiondrio,
conforme exposto a seguir:

Grdfico 7 — Avaliag¢do por drea quanto a qualidade dos procedimentos existentes.
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Fonte: Elaboracdo da equipe. Dados obtidos em resposta ao questiondrio aplicado.

Finalmente, a respeito da questdo Q10, que dispde: “Com que frequéncia vocé precisa
buscar outros meios para resolver situagdes, no desempenho de suas atividades, que ndo
estdo nos manuais e procedimentos estabelecidos?”, obteve-se o seguinte conjunto de dados
em resposta:

Tabela 8 — Resposta a questdo 10 do questiondrio aplicado

Resposta | Contagem | Percentagem

3
3 . A, . ‘o X
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Nunca. 0 0,00%
Eventualmente. 20 37,74%
Frequentemente. 27 50,94%
Sempre. 6 11,32%

Fonte: Sistema de Formulério e Pesquisas da CGU (LimeSurvey).
Os dados acima expostos podem ser representados graficamente das seguintes formas:

Grdfico 8 — Resposta dos servidores quanto a necessidade de utilizacdo de fontes
alternativas aos procedimentos estabelecidos para desempenhar suas fungoes.
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Fonte: Elaboracdo da equipe. Dados obtidos em resposta ao questiondrio aplicado.

Grdfico 9 — Necessidade de utilizacdo de fontes alternativas aos procedimentos
estabelecidos (por drea de atuagdo).
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Fonte: Elaboragdo da equipe. Dados obtidos em resposta ao questiondrio aplicado.

Ao compilar os pontos negativos obtidos em resposta as questdes acima mencionadas (Q9 e
Q10) em um tnico grifico, obtém-se o seguinte:

Grdfico 10 — Pontos negativos quanto aos procedimentos existentes (por drea de atuagdo).
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Fonte: Elaboracdo da equipe. Dados obtidos em resposta ao questiondrio aplicado.

Dessa forma, observa-se um percentual elevado de servidores que consideram que os
procedimentos nao sao frequentemente suficientes para executar suas atividades nas areas de
bioequivaléncia, tecnologia farmacéutica, bula e rotulagem e, em menor grau, insumos
farmacé€uticos ativos. No entanto, comentdrios enviados pelo questiondrio aplicado,
corroborados por respostas obtidas em entrevistas com os servidores, revelam que o trabalho
dessas dreas € muito dinamico, devido a caracteristicas peculiares de cada processo de
registro, sendo natural e até necessdria a busca por informagdes externas.

Com relagdo aos manuais e demais documentos de padronizacdo de rotinas de cada drea
envolvida no processo, destaca-se que foram identificadas diversas iniciativas recentes no
sentido de aumentar seu ndmero.

Por fim, registra-se que a satisfacdo dos servidores da drea de andlise de bioequivaléncia
(CETER) quanto aos procedimentos existentes foi elevada.

1.1.1.5 CONSTATACAO

Atividades nao corretamente orientadas e dificuldade de operacionalizacao entre os
setores envolvidos no processo.

Fato

Complementarmente a informacdo anteriormente descrita acerca dos procedimentos
existentes no ambito do processo analisado, cabe ressaltar que, em que pese a maior parte
deles atingir o objetivo satisfatoriamente, o percentual de 27,45% de insatisfacdo ou pouca
satisfacdo dos servidores € bastante significativo, sendo pertinente reunir esfor¢os para
aprimorar sua qualidade, principalmente nas dreas de bula e rotulagem, insumos
farmacéuticos ativos, andlise de tecnologia farmacéutica e triagem de peticoes.

Registra-se que a aparente inconsisténcia encontrada entre as respostas as questdes Q6 e Q9
(13,24% responderam que ndo existiam procedimentos, enquanto apenas 3,77%
responderam que “ndo se aplica” na questdo posterior), foi justificada pelos servidores, em
comentdrios a questdo Q6, quando informaram que a resposta “Nao” fora selecionada pelo
fato de considerarem os procedimentos existentes insuficientes, ou seja, existem, mas nao

— < ,
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para todas as dreas que julgam necessarios ou, os que existem, ndo sdo adequadamente
divulgados, sobretudo aos servidores novatos na drea.

Em razdo da dupla interpretacdo atribuida a questdo QO6, realizou-se entrevista acerca do
tema com cinco servidores de setores diferentes relacionados ao processo. Esclareceu-se,
portanto, que alguns temas ainda sdo deficientes com relacdo ao estabelecimento de
procedimentos, principalmente no que se refere a operacionalizacio entre setores envolvidos
no processo (procedimentos transversais), a padronizacdo e transparéncia de decisdes da
Geréncia.

Finalmente, cumpre registrar que, apesar de ter sido verificada a existéncia de manual do
sistema Datavisa, varios servidores ndo tinham conhecimento sobre isso, 0 que corrobora a
necessidade de melhor divulgacdo dos procedimentos existentes, sobretudo os transversais.
Adicionalmente, também foi identificada a necessidade de atualiza¢do constante do manual
do supracitado sistema, uma vez que, conforme declara¢des, sua forma de uso tem alterado
constantemente para algumas areas.

Causa

Insuficiéncia de estabelecimento de determinados tipos de procedimentos e falta de
divulgacdo e atualiza¢do de procedimentos transversais aos setores.

Manifestacio da Unidade Examinada

A Geréncia-Geral de Medicamentos (GGMED), por meio de expediente, informou o
seguinte:

“A GGMED dispoe de uma ferramenta de Tl que pode ser utilizada por todas as dreas
subordinadas como uma espécie de ‘“‘share point”, ponto de compartilhamento de
informacoes, procedimentos, normas e fluxos de trabalho. Cabendo a cada gestor, conforme
a necessidade de sua equipe, indicar o uso de tal ferramenta, bem como proceder as
revisoes e atualizacoes necessdrias dos procedimentos operacionais e fluxos de trabalho
disponiveis para compartilhamento.

Outra questdo que merece destaque é o processo rotineiro de revisdo normativa que implica
quase sempre na necessidade de alteracdo de procedimentos na andlise técnica, aqui
caracterizada pela situacdo de diversos Procedimentos Operacionais Padrdo-POP com
status “em atualizacdo” ou “em espera” até que seja concluido o processo de revisdo
normativa.

A pouca satisfacdo ou insatisfacdo dos servidores é uma questdo historica, pois as dreas de
andlise de registro e pos-registro de medicamentos sintéticos sempre se caracterizaram pelo
elevado niimero de peticoes para andlise e a presenca de um passivo de andlise que
aumenta més a més, tornando-se um desafio para qualquer gestor a missdo de
compatibilizar o foco na reducdo do risco sanitdrio e o acesso a sociedade de
medicamentos mais seguros, eficazes e com qualidade. E, por mais que as rotinas sejam
automatizadas, a andlise técnica do processo de registro de medicamento em sua esséncia
exige uma avaliacdo criteriosa e, portanto, demanda tempo e dedicacdo do profissional
especialista em vigilancia sanitdria.”
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Posteriormente, em resposta ao relatério preliminar, a entidade informou que o
Procedimento Operacional Padrao (POP) “Cadastro de Apresentacdo” € um documento que
estabelece procedimentos e padronizagdo de rotinas e sugeriu a sua consideragao na redacao
das recomendagdes exaradas.

Analise do Controle Interno

A implantacdo de ferramenta de TI como ponto de compartilhamento de informacodes,
procedimentos, normas e fluxos de trabalho demonstra proatividade por parte do Gestor. No
entanto, dentre as declaragdes dos servidores envolvidos no processo, tal ferramenta nao foi
mencionada nenhuma vez, indicando que nao é comumente utilizada. Nesse sentido, sugere-
se a disseminagdo de seu uso pelas dreas envolvidas no processo, de forma que todos os
servidores tenham facil acesso aos procedimentos da sua drea especifica, da GGMED como
um todo (transversais aos setores) e, se possivel, também das demais 4reas da Geréncia.

Quanto a insatisfacdo ou pouca satisfacdo dos servidores, cabe as dareas citadas reunir
esforcos para aprimorar a qualidade dos procedimentos ao longo do tempo,
preferencialmente por meio de feedback daqueles que os utilizam.

A respeito da atualizacdo dos procedimentos, foram identificadas diversas iniciativas nesse
sentido dentro dos setores da GGMED, no entanto, quanto aos procedimentos e orientacdes
que abrangem mais de um setor, ndo necessariamente somente dessa Geréncia, verificou-se,
a partir de declaracdes dos servidores envolvidos, a falta de divulgacdo e a mora na sua
atualizacdo, visto que, a exemplo do manual do sistema Datavisa, ¢ comum que o sistema
seja alterado e seu manual ndo o acompanhe tempestivamente, tornando-se obsoleto.

Ademais, ressalta-se que persiste a insuficiéncia de orientagdes transversais as diferentes
areas da GGMED, uma vez que os servidores possuem muitas ddvidas sobre a
operacionalizacdo entre elas. Cabe destacar a auséncia de procedimentos ou normativos
internos que definam transparéncia para as decisdes da Geréncia.

Por fim, quanto a manifesta¢dao da unidade ao relatério preliminar, registra-se que a segunda
recomendacao desta constatacao refere-se a Agéncia em sua totalidade, e ndo apenas a uma
area especifica. Deve haver uma mobilizacdo, possivelmente por meio da formacgao de
grupos de trabalho, envolvendo todas as dreas da Agéncia para a elaboracdo de um manual
geral do sistema Datavisa.

Recomendacoes:

Recomendacdo 1: Implantar e disseminar ferramenta de TI ou elaborar e divulgar
procedimentos ou orientacdes que permitam a padronizacdo de rotinas para
operacionalizacdo entre os setores envolvidos no processo, a saber: UNTRI, CBREM,
CETER, GESEF, GRMED e COIFA.

Recomendacgdo 2: Estabelecer rotina de atualiza¢do constante e divulgacdo de manuais de
operacdo dos sistemas relacionados ao processo de registro de medicamentos genéricos e
similares, especialmente do sistema Datavisa.
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1.1.1.6 CONSTATACAO
Risco de conflito de interesse nao adequadamente tratado.
Fato

Foi realizada andlise com o objetivo de verificar a existéncia de mecanismos para o
tratamento de conflito de interesse no ambito do macroprocesso analisado.

Segundo a Lei n° 12.813, de 16.05.2013, que dispde sobre o conflito de interesse no
exercicio de cargo ou emprego no Poder Executivo Federal, conflito de interesse € a situacao
gerada pelo confronto entre interesses publicos e privados, que possa comprometer O
interesse coletivo ou influenciar, de maneira imprépria, o desempenho da fungdo publica.

Nesse sentido, por meio da Solicitacdo de Auditoria n® 201504834/05, de 03.12.2015, foi
solicitado que as dreas envolvidas apresentassem instrumento formalizado que oriente os
técnicos envolvidos, quando da existéncia de conflito de interesse.

O Gestor, por meio de expediente, quanto a Geréncia de Avaliacio de Tecnologia de
Registro de Medicamentos Sintéticos (GRMED) e quanto a Coordenacdo de Bula e
Rotulagem (CBREM) informa que “ndo dispomos deste tipo de instrumento”. Por sua vez,
quanto a Coordenacdo de Equivaléncia Terapéutica (CETER) foi exposto que “ndo hd um
instrumento especifico para orientacdo quanto ao conflito de interesse para a andlise de
estudos de bioequivaléncia”.

Ao seu tempo, por meio de Solicitacdo de Auditoria, solicitou-se que sessenta servidores da
Anvisa envolvidos no macroprocesso analisado respondessem questiondrio elaborado na
plataforma sistema de formuldrios e pesquisas da CGU. Registra-se que se obteve resposta
de 53 servidores.

Em resposta a questdo 11, “existe um procedimento definido para orientd-lo sobre como
agir em situacoes nas quais haja conflito de interesses?”, observou-se o seguinte resultado:

Tabela 9 — Resposta a questdo 11 do questiondrio aplicado

Resposta Contagem Percentagem
Sim 5 9,43%
Nao 24 45,28%

Nio sei 24 45,28%

Fonte: Sistema de Formulario e Pesquisas da CGU (LimeSurvey).

Assim, evidencia-se que, aproximadamente, 90% dos servidores questionados informam que
ndo existe procedimento definido com orientacdes quando da existéncia de conflito de
interesse, ou que nao t€ém conhecimento de tal instrumento.

Em outro momento, passou-se a analisar o tratamento para o risco de conflito de interesse,
no ambito do processo. Para tanto, a questdo 12 do questiondrio aplicado indagou aos
servidores selecionados “qudo clara é para vocé a forma que deve agir em situacdes de
conflito de interesse?”, tendo o seguinte resultado:

Tabela 10 — Resposta a questdo 12 do questiondrio aplicado
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Resposta Contagem Percentagem
N3ao sei como agir 4 7,55%
Tenho ddvidas sobre como agir 16 30,19%
Sei razoavelmente como agir 23 43,40%
Sei bem como agir 6 11,32%
Sei exatamente como agir 4 7,55%

Fonte: Sistema de Formulario e Pesquisas da CGU (LimeSurvey).
Dispondo os dados de maneira gréfica, tem-se:

Grdfico 11 — Conhecimento da atuacdo em caso de conflito de interesse.
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Fonte: Elaborado pela equipe de auditoria.

Da andlise, observa-se que, aproximadamente, 38% dos servidores selecionados nao sabem
ou tem duvidas sobre como agir, em situacdo de conflito de interesse e que apenas 7% dos
servidores afirmaram saber exatamente como agir.

Em que pese a manifestacdo dos gestores e a resposta dos servidores, por meio de consulta
ao sitio da Anvisa, observou-se a Resolucdo — RE N° 3/CEANVISA, de 02.10.2009, que
dispde sobre a prevencdo, identificacdo e tratamento de situagdes que possam suscitar
conflito de interesse em relacdo as atividades desempenhadas pelos agentes publicos da
Anvisa. A Resolugdo, vigente no sitio da Agéncia, através do seu artigo 8° possibilita que os
servidores formulem consultas em casos de duvidas sobre situagdes que envolvam conflito
de interesse por meio de endereco de e-mail especifico.

Ademais, ainda no sitio da Anvisa, na aba pertinente a Comissao de Etica, identificou-se
orientacOes gerais aos servidores, relacionando situagdes que caracterizam o conflito de
interesse € como preveni-las.

Porém, no campo aberto do questiondrio para a referida questdo, nenhum servidor citou a
Resolucdo da Comissdo de Etica que aborda o conflito de interesse, nem a sessdo do sitio da
Anvisa com as instrugdes.

5 5 N < 3
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Nesse sentido, por meio de Solicitacdo de Auditoria, solicitou-se disponibilizar cépia de
eventuais consultas realizadas, nos exercicios de 2014 e 2015, pelos servidores a Comissao
de Etica da Anvisa, que tiveram como objeto o artigo 8°, da Resolu¢io — RE N°
3/CEANVISA, de 02.10.20009.

O Gestor, por meio do Of. 01/2016 — CEAnvisa, de 27/01/2016, assim se manifestou:

“Em que peso o fato do Art. 8° da Resolucdo — RE N°
3/CEANVISA, publicada em 02.10.2009, fazer mencdo a
possibilidade dos Agentes Piublicos da Agéncia buscarem
orientacdo sobre Conflito de Interesse junto a referido Comissdo,
desde 2014, com a adog¢do de fluxo de trabalho para a gestdo do
tema, contida no anexo n° 1, todos as consultas afetas ao assunto
passarem a ser processadas por meio do Sistema Eletronico de
Prevencado de Conflitos de Interesses — SeClL.

Destacamos que o fluxo de trabalho foi montado seguindo a
normatizacdo estabelecida pela Portaria Ministerial n ° 333, de
19/09/2013, respeitando as atribuicoes internas da Agéncia, sob
orientacdo da Coordenacdo-Geral de Integridade/CGU e
ancorado no que foi estabelecido em reunido realizada com
representantes do Gabinete do Diretor Presidente — GADIP
(Chefe de Gabinete), da Geréncia Geral de Gestdo de Recursos
Humanos (Gerente Geral), da Auditoria Interna — AUDIT
(Auditor Chefe) e da Comissdo de Etica da Anvisa — CEAnvisa
(Presidente da Comissdo).

A partir de entdo, todas as consultas passaram a ser formuladas
pelo SeCl, distribuidas para entdo GGRHU/ANVISA, atual
GGPES, a quem cabe receber a consulta e encaminhd-la para
andlise da CEAnvisa, que, no prazo de 06 (seis) dias, analisard
eventuais implicacoes éticas e/ou a possivel existéncia de conflito
de interesses, enviando a resposta a GGPES que comunicard
resposta ao interessado.

Para comprovar a afirmacdo contida no pardgrafo 2°
disponibilizamos nos anexos de n° 2 a 9 remissivas para que os
Agentes Puiblicos da Anvisa buscassem o SeCl, visando sanar
duvidas sobre Conflito de Interesses.

O Relatorio de Atendimentos, bem como copias das consultas
sobre Conflito de Interesses realizadas nos anos de 2014 e 2015
se encontram disponibilizadas nos anexos de n° 10 a 27.”(S1C)

Da andlise da Manifestacao do Gestor, observa-se que a Agéncia estabelece rotina de acordo
com os ditames da Lei n° 12.813/2013, conforme todas as cépias de consultas
encaminhadas. Porém, evidencia-se que a Resolucdo interna da Anvisa que aborda a
temética de conflito de interesse, ressalta-se, vigente, ndo estd devidamente atualizada em
concordancia com a Lei de Conflito de Interesse.

Nesse sentido, conclui-se que existe instrumento, no ambito da Anvisa, que oriente 0s
servidores quando da existéncia de conflito de interesse, porém este procedimento ndo esta
compativel com a legislagdo vigente. Ademais, também se evidencia que este instrumento
nio € amplamente divulgado, ndo sendo de conhecimento dos servidores e gestores
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envolvidos no macroprocesso analisado, o que demonstra que o risco de conflito de interesse
ndo esta sendo corretamente tratado no ambito do processo.

Causa

Resolucdo que aborda o conflito de interesse, no ambito da agéncia, desatualizada e
desconforme com a Lei n°® 12.813, de 16.05.2013.

Auséncia de divulgacdo, entre os servidores, de normas, rotinas e procedimentos que
orientem a atuacio quando da existéncia de conflito de interesse.

Manifestacao da Unidade Examinada

O Gestor, por meio de expediente, manifestou que “a GGMED pretende divulgar para todos
0s seus gestores e respectivas equipes as orientacoes da Comissdo de Etica da Anvisa —
CEANVISA sobre quais medidas adotar nos casos em que ocorram conflitos de interesse,
respeitando-se os ditames da norma vigente sobre este assunto”.

Analise do Controle Interno

Segundo a Lei n® 12.813, de 16.05.2013, o risco de conflito de interesse deve ser
adequadamente tratado, pela administracdo publica, a fim de que o interesse coletivo ndo
seja comprometido.

Nesse sentido, o gestor, deve iniciar a divulgacao, entre os servidores, das orientagdes da
Comissdo de Etica da Anvisa, bem como dos normativos internos da Agéncia devidamente
atualizados, a fim de que os entendimentos sobre o assunto fiquem padronizados no ambito
da Agéncia.

Além disso, o conhecimento, pelos servidores, de como devem atuar em caso de situagdes
de conflito de interesse, mostra-se relevante a fim de que o desempenho da fungdo publica
ndo seja influenciado.

Recomendacoes:

Recomendacgdo 1: Atualizar a Resolugdo - RE N° 3/CEANVISA, de 02.10.2009, aos ditames
da Lei n® 12.813, de 16.05.2013.

Recomendacgdo 2: Divulgar entre os servidores, por meio da intranet, de capacitacdes ou de

manuais, as normas, rotinas e procedimentos que orientem a atuacdo quando da existéncia
de conflito de interesse.

1.1.1.7 CONSTATACAO
Risco de falta de objetividade nas decisoes nao adequadamente tratado.
Fato

Trata-se de verificacdo com o objetivo de analisar o ambiente de controle interno, quanto a
existéncia de normas ou procedimentos que definam com clareza as algadas decisérias no
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ambito do processo analisado e as atividades de controle relacionadas a adequabilidade dos
procedimentos adotados nos casos de decisdes divergentes. Nesse sentido, por meio de
Solicitagdao de Auditoria, foi requisitado “Apresentar normativo ou procedimento que defina
com clareza as algcadas decisorias no dmbito do processo, os requisitos para motiva¢do e os
controles a serem adotados nos casos de divergéncias entre conclusoes e decisoes”.

Em atencdo a referida Solicitagcdo, o Gestor encaminhou, por meio de expediente, a
Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC n° 61, de 03 de fevereiro de 2016, que dispde
sobre o Regimento Interno da Anvisa. Em andlise, observou-se que o documento, define a
competéncia de: a) emissdo de pareceres circunstanciados e conclusivos nas peticdes de
registro de medicamentos genéricos e similares pela Geréncia de Avaliacdo de Eficicia e
Seguranca (GESEF) e Geréncia de Avaliacdo de Tecnologia de Registro de Medicamentos
Sintéticos (GRMED); b) proposta de concessao ou indeferimento de registro pela Geréncia—
Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos (GGMED); e c) concessao e cancelamento de
registro de produtos submetidos a vigilancia sanitdria pela Diretoria de Autorizacdo e
Registro Sanitarios (DIARE).

Nao obstante, ressalta-se que ndo foram identificados, no referido Regimento, requisitos
para motivacdo das decisdes emitidas no ambito do processo, tampouco controles a serem
adotados nos casos de divergéncias entre conclusdes e decisdes das instancias envolvidas.
Dessa forma, requisitou-se, por meio de Solicitacdo de Auditoria: “Informar se hd exigéncia
de justificativa quando os superiores (Gerentes, Superintendentes e Diretores) discordam
dos pareceres realizados pelas instancias imediatamente inferiores”.

Em resposta, o Gestor encaminhou expediente informando, quanto a Geréncia de Avalia¢do
de Tecnologia de Registro de Medicamentos Sintéticos (GRMED), a Coordenacio de Bula e
Rotulagem (CBREM) e a Unidade de Triagem (UNTRI), que "Ndo hd exigéncia de
Jjustificativa. Nos pareceres técnicos é possivel que o Coordenador ou Gerente Geral facam
um despacho quando ndo concordam com o parecer do técnico”. Complementarmente, a
Coordenacdo de Equivaléncia Terapéutica (CETER) afirmou que "Ndo hd um instrumento
especifico de exigéncia de justificativa quando superiores discordam dos pareceres de
andlise de estudos de bioequivaléncia’.

Vale ressaltar que resultados obtidos em outras verificacdes constantes deste relatdrio
apontam para a deficiéncia de procedimentos quanto a padronizacdo e a transparéncia de
decisdes proferidas na esfera do processo.

Diante do exposto, verifica-se que ndo ha definicio completa das alcadas decisérias
envolvidas no processo de registro de medicamentos genéricos e similares, uma vez que nao
existem procedimentos de controle adotados para mitigar o risco de decisdes nao
fundamentadas, sobretudo visando garantir motivacdo criteriosa nos casos de discordancia
de superiores com relac@o a pareceres de andlise técnica produzidos por especialistas.

Causa
Falta de definicao completa das algadas decisérias no ambito do processo, sobretudo quanto

a exigeéncia e ao controle de motivagdo criteriosa nos casos de discordancia de superiores
com relagdo a pareceres de andlise técnica produzidos por especialistas.
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Manifestacio da Unidade Examinada

Em resposta ao fato supramencionado, a Unidade manifestou-se, por meio da Geréncia-
Geral de Medicamentos (GGMED), da seguinte forma:

“Cabe a GGMED a elaboragdo de parecer circunstanciado sugerindo deferimento ou
indeferimento da peticdo de registro, ficando a autorizagdo legal vinculada a decisdo do
Diretor da Anvisa responsdvel pelas dreas de autorizacdo e registro de produtos.

A decisdo sobre a obrigatoriedade de justificativa por parte do Diretor quando da
ocorréncia de divergéncias ndo pode ser uma iniciativa da GGMED, pois esta drea ndo
possui prerrogativa para proceder a alteragoes no Regimento Interno da Anvisa, portanto a
decisdo de inclusdo de controle nos casos de divergéncias compete tanto a Diretoria de
Autorizacdo e Registro de Produtos — DIARE como pode ser estabelecida pela Diretoria
Colegiada.” (sic)

Analise do Controle Interno

A decisdo sobre a obrigatoriedade de justificativa por parte do Diretor quando da ocorréncia
de divergéncia da decisdo do Gerente-Geral é parte da falha identificada. Ressalta-se,
novamente, a necessidade de justificativa também por parte do Gerente-Geral ao discordar
da opinido técnica emitida pelos especialistas que analisaram o processo de pedido de
registro ou parte dele. Nao obstante, destaca-se que € patente a competéncia da DIARE para
realizar alteracdes no Regimento Interno da Anvisa.

Registra-se que a Lei n° 9.784, de 29 de janeiro de 1999, que regula o processo
administrativo no ambito da Administracdo Publica Federal, dispde:

“Art. 50. Os atos administrativos deverdo ser motivados, com
indicagdo dos fatos e dos fundamentos juridicos, quando:

VII - deixem de aplicar jurisprudéncia firmada sobre a questdo
ou discrepem de pareceres, laudos, propostas e relatorios
oficiais;

[...]

§ 1o A motivacdo deve ser explicita, clara e congruente, podendo
consistir em declaracdo de concordincia com fundamentos de
anteriores pareceres, informacoes, decisoes ou propostas, que,
neste caso, serdo parte integrante do ato.” (Grifo nosso)

Ademais, independentemente da interpretacdo dada a Lei, a fixacdo das alcadas decisorias
na esfera do processo faz-se importante como mecanismo mitigador do risco de captura da
Agéncia reguladora pelo setor regulado, visto que esse risco € diretamente proporcional a
margem de arbitrariedade permitida as decisdes e a falta de exigéncia de justificativa nos
casos de discordancia de superiores com relagdo a pareceres de andlise técnica aumenta essa
margem.

Sendo assim, faz-se necessdria a inclusdo, na definicao das alcadas decisérias existentes no
processo, de exigéncia de motivac¢do nos casos de discordancia de superiores com relagdo a
pareceres de andlise técnica produzidos por especialistas e de procedimentos de controle a
serem adotados para garantir seu cumprimento.

www.portaldatransparencia.gov.br

Dinheiro puiblico é da sua conta

70



Recomendacoes:

Recomendacdo 1: Incluir, em procedimento operacional padrio que institucionalize o
controle no ambito do processo, a exigéncia de motivacdo nos casos de discordancia de
superiores com relacdo a pareceres de andlise técnica produzidos por especialistas e os
mecanismos para garantir seu cumprimento.

1.1.1.8 INFORMACAO

Existéncia de supervisao sobre as atividades desempenhadas nas etapas do processo.

Fato

Foi realizada anélise com o objetivo de verificar a existéncia de supervisdo adequada nas
atividades desempenhadas pelos servidores envolvidos em cada etapa do processo analisado.
Nesse sentido, por meio da Solicitacdo de Auditoria, foi solicitado descrever como as
atividades de supervisdo sdo desempenhadas no dmbito do processo.

O Gestor, por meio de expediente, informa, quanto a Geréncia de Avaliacdo de Tecnologia
de Registro de Medicamentos Sintéticos (GRMED), que ‘“no dmbito da tecnologia
farmacéutica, o gerente e seus assistentes supervisionam a fim de orientar a andlise do
processo”. Por sua vez, quanto a Coordenacdo de Equivaléncia Terapéutica (CETER), é
relatado que “existe um Coordenador para a drea responsdvel pela andlise de estudos de
bioequivaléncia, que tem como atribuicdo a distribuicdo dos estudos andlise, verificacdo do
cumprimento das normativas especificas e avaliacdo de desempenho dos especialistas,
dentre outras atividades”.

Ao seu tempo, por meio de Solicitacdo de Auditoria, solicitou-se que sessenta servidores da
Anvisa envolvidos no macroprocesso analisado respondessem questiondrio elaborado na
plataforma sistema de formuldrios e pesquisas da CGU. Registra-se que se obteve resposta
de 53 servidores.

Em resposta a pergunta “hd supervisdo sobre as suas atividades?”, observou-se o seguinte
resultado:

Tabela 11 — Resposta a questdo 13 do questiondrio aplicado

Resposta Contagem Percentagem
Sim, em todas. 9 16,98%
Sim, frequentemente. 28 52,83%
Sim, esporadicamente. 13 24.53%
Normalmente nao. 1 1,89%
Nunca. 0 0,00%
Naio sei. 1 1,89%
Nao respondeu. 1 1,89%

Fonte: Sistema de Formulério e Pesquisas da CGU (LimeSurvey).
Dispondo os dados de maneira grafica, tem-se:

Grdfico 12 — Supervisdo sobre as atividades do processo.
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Fonte: Elaborado pela equipe de auditoria.

Da andlise das respostas dos questiondrios, observa-se que, aproximadamente, 92% dos
servidores afirmam que ha supervisdo sobre suas atividades, sempre, frequentemente, ou

esporadicamente.

Em relagdo a pergunta “com relacdo a sua expectativa sobre a supervisdo realizada nas
suas atividades?”, responderam apenas os servidores que indicaram ‘“‘sim” na questdo 13.
Dessa forma, observou-se o seguinte resultado:

Tabela 12 — Resposta a questdo 13A do questiondrio aplicado

Resposta Contagem Percentagem
Foi plenamente atendida. 25 50%
Foi parglalmente atendl‘da, mas ha 23 46%
oportunidade de aperfeicoamento.
Nio foi atendida. 2 4%

Fonte: Sistema de Formulério e Pesquisas da CGU (LimeSurvey).

Dispondo os dados de maneira grafica, tem-se:
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Grdfico 13 — Expectativa sobre a supervisdo realizada nas atividades do processo.
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Fonte: Elaborado pela equipe de auditoria.

Da andlise, observa-se que a supervisdo realizada nas atividades do processo, atendeu,
aproximadamente, 96%, plenamente ou parcialmente, dos servidores questionados.

Em complemento, a fim de corroborar as respostas dos questiondrios, realizou-se
entrevistas, nos dias 02 e 03 de fevereiro de 2016, com cinco servidores, na sede da
Agéncia, em Brasilia. De forma geral, os servidores afirmaram que existe supervisao sobre
suas atividades, principalmente quanto a revisdo dos trabalhos. Quanto a disponibilidade do
supervisor para orientacao, os servidores ressaltaram que o tempo, em algumas situagdes, €
escasso, considerando os compromissos dos supervisores em encontros e reunides. Ademais,
foi registrado também que a supervisao sobre as atividades do processo analisado acontece
tanto de forma proativa quanto de forma reativa.

Diante do exposto, considerando as respostas para o questiondrio aplicado, bem como as
entrevistas realizadas, conclui-se que ha supervisao sobre as atividades desempenhadas nas
etapas do processo.

1.1.1.9 CONSTATACAO

Risco de alteracdo arbitraria da ordem de andlise da fila de peticoes nio
adequadamente tratado.

Fato

Trata-se de andlise com o objetivo de avaliar se € respeitada a ordem cronoldgica de andlise
da fila dos pedidos de registro de medicamentos.

Nesse contexto, verificou-se que a fila de peticdes € publicada regularmente no sitio da
Anvisa na internet (http://www.anvisa.gov.br/registroMedicamentos/fila tipo produto.asp),
porém, quando um processo entra em andlise, este sai automaticamente da fila publicada, o
que dificulta o controle social da ordem de andlise, uma vez que cada empresa sabe de seus
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tramites (possiveis exigéncias e prazos), mas nao tem conhecimento dos demais, ndo sendo
possivel precisar se a ordem estd sendo respeitada.

Complementarmente, foram realizadas entrevistas com cinco servidores de quatro dreas
envolvidas no processo (GRMED, CETER, COIFA e CBREM) sobre o assunto. Nesse
contexto, verificou-se que ndo ha controle sistematizado da fila de anélise em todas as dreas
envolvidas no processo, uma vez que cada setor promove o controle de forma manual,
normalmente por meio de planilhas préprias. Essa informacao € corroborada por resposta a
pergunta feita aos entrevistados a respeito da possibilidade de alteracdo da ordem de andlise
devido a falta de organizagdo ou procedimentos da drea, em que 80% (4 em 5) responderam
que sim.

Cabe ressaltar que se identificou a existéncia de duas filas de andlise em determinadas areas:
uma do que pode ser analisado no momento e outra dos processos clones que precisam da
adequacdo do processo matriz para prosseguir. Registra-se que, até o momento, a drea de
informdtica ndo conseguiu implementar esse controle e, portanto, precisa ser feito
manualmente, o que foi relatado como dificuldade por servidor entrevistado.

Diante do exposto, conclui-se que os setores envolvidos no processo promovem esforcos
para tentar manter a ordem de andlise, no entanto, identifica-se fragilidade no controle da
fila, uma vez que ha risco relevante de que essa ordem ndo esteja sendo rigorosamente
seguida.

Causa

Auséncia de transparéncia quanto a ordem de andlise das peticdes de registro, cuja
responsabilidade € atribuida a Geréncia-Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos
(GGMED) e, subsidiariamente, a Coordenacdo de Gestdo da Transparéncia e Acesso a
Informagao, conforme Regimento Interno da Anvisa:

“Art. 97. Sdo competéncias da Geréncia-Geral de Medicamentos
e Produtos Biologicos:

I1.-Propor agdes voltadas para o aprimoramento do processo de
regulacdo de insumos farmacéuticos ativos, medicamentos,
produtos biologicos, sangue, tecidos, células e orgaos;”

“Art. 202. Sdo competéncias da Coordenacdo de Gestdo da
Transparéncia e Acesso a Informagdo:

[...]

V - Operacionalizar na Anvisa os requisitos trazidos pela Lei de
Acesso a Informacdo, promovendo acoes e programas de
transparéncia ativa;

VI - Auxiliar as demais unidades organizacionais na producdo de
conteido que permita o acesso a informagdo de forma objetiva,

transparente, clara e em linguagem de fdcil compreensdo;”

Falta de controle sistematizado da ordem da fila de andlise, cuja responsabilidade € atribuida
a Geréncia-Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos (GGMED), por se tratar de
controle integrado entre suas dreas. De acordo com o Regimento Interno:
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“Art. 97. Sdo competéncias da Geréncia-Geral de Medicamentos
e Produtos Bioldgicos:

X1V.-Apoiar o desenvolvimento de sistema de informacoes, em
articulacdo com dreas afins;

XVI.-Apoiar os atos de coordenacdo, monitoramento, controle e
supervisdo, necessdrias ao cumprimento das normas legais e
regulamentares pertinentes a vigildncia sanitdria.”

Manifestacio da Unidade Examinada

Em resposta ao fato apresentado, a Geréncia-Geral de Medicamentos (GGMED)
manifestou-se conforme segue:

“Discordamos quanto a observacdo de fragilidade no controle da fila, pois as peticoes de
registro, por exemplo, ndo se referem a um mesmo produto, e hd uma diversidade
significativa de tipos de medicamentos e formas farmacéuticas, além do que a andlise
técnica ndo € uma linha de producdo de fdabrica. Hd situacoes em que a empresa solicitante
tem que atender a diversas exigéncias e, obviamente isto faz com que a finalizacdo desse
processo leve muito mais tempo, do que uma peticdo que ndo sofre nenhum tipo de
exigéncia e atende a todos os requisitos previstos para concessdo de registro de um
medicamento.

Quanto aos recursos humanos, a andlise técnica envolve dezenas de técnicos entre os quais
sdo distribuidas as peticoes/processos de registro. E, obviamente, a andlise que cada um faz
até o desfecho para producdo do parecer pode levar tempos diferentes. Um exemplo, se um
técnico se ausenta do servico por um dia ou mesmo dois é totalmente contraproducente
encaminhar a peticdo que estava sob sua andlise para entrega-la a outro técnico. Dessa
forma, a fila de peticoes aguardando andlise ndo pode ser reproduzida quando tais peticoes
entram em andlise. Vale ressaltar que estamos tratando da garantia da qualidade, eficdcia e
seguranca de um medicamento, e isso envolve diversos aspectos que impactam diretamente
no tempo de andlise de cada peticdo.

Sobre o acompanhamento/controle social que pode haver em relacdo ao tempo de
andamento das peticoes em andlise, para as empresas, hd ferramentas no mercado que
suprem tal necessidade, embora também pela fila de peticoes aguardando andlise é
perfeitamente possivel acompanhar as demais peticoes pelo niimero de expediente. O que é
rotina na GGMED, responder aos questionamentos das empresas quando estas observam
que determinada peticdo mais recente ultrapassou a de seu interesse no processo de
registro. No Portal da Anvisa no banner “Peticoes aguardando andlise”, link para
medicamentos, hd uma explanacdo com algumas consideragéoes sobre o processo de andlise
e o reflexo no tempo e posicdo das peticoes até o seu desfecho, clique aqui para acessar.”
(sic)

O link fornecido pelo Gestor € apresentado a seguir (encurtado): http://goo.gl/gUfyS5r.

Dinheiro piiblico é da sua conta www.portaldatransparencia.gov.br

75



Analise do Controle Interno

Registra-se que € patente a peculiaridade do processo de andlise de peti¢cdes de registro de
medicamentos, de forma que alteracbes na ordem de andlise devido a exigéncias,
complexidades diferentes ou diferenca de tempo de andlise entre servidores fazem parte da
natureza do processo. No entanto, o que foi constatado refere-se a possibilidade de alteracdo
na ordem da fila além desses casos, ou seja, ao risco de alteracdo da ordem devido a falta de
organizagdo operacional ou até mesmo devido a interesses pessoais.

No tocante a manifestacdo acerca do acompanhamento/controle social da fila de andlise,
cabe destacar alguns dispositivos constantes da Lei de Acesso a Informagao (LAI):

“Art. 3° Os procedimentos previstos nesta Lei destinam-se a
assegurar o direito fundamental de acesso a informagdo e devem ser
executados em conformidade com os principios bdsicos da
administragdo publica e com as seguintes diretrizes:

Il - divulgacdo de informacoes de interesse piiblico,
independentemente de solicitacdes;” (Grifo nosso)

“Art. 5° E_dever do Estado garantir o _direito _de acesso a
informacdo, que serd franqueada, mediante procedimentos objetivos
e _dgeis, de forma transparente, clara e em linguagem de fdcil
compreensdo.” (Grifo nosso)

“Art. 8 E dever dos drgdos e entidades piiblicas promover,
independentemente de requerimentos, a divulgacdo em local de facil
acesso, no dmbito de suas competéncias, de informagoes de interesse
coletivo ou geral por eles produzidas ou custodiadas.

§ 2° Para cumprimento do disposto no caput, os 6rgdos e entidades
publicas deverdo utilizar todos os meios e instrumentos legitimos de
que dispuserem, sendo obrigatoria a divulgacdo em sitios oficiais da
rede mundial de computadores (internet).

§ 3° Os sitios de que trata o § 20 deverdo, na forma de regulamento,
atender, entre outros, aos seguintes requisitos:

I - conter ferramenta de pesquisa de contelido que permita o acesso
a informacdo de forma objetiva, transparente, clara e em linguagem
de fdcil compreensdo;

Il - possibilitar a gravacdo de relatorios em diversos formatos
eletronicos, inclusive abertos e ndo proprietdrios, tais como
planilhas e texto, de modo a facilitar a andlise das informagoes;”
(Grifo nosso)

Sendo assim, independentemente da existéncia de ferramenta no mercado que permita o
acompanhamento do andamento das peticdes em andlise, o acesso a informagao deve ser
permitido por parte da entidade publica. Da mesma forma, com relacdo a rotina da GGMED
quanto a resposta a questionamentos das empresas, a LAI é clara ao dispor que as
informagdes devem ser divulgadas na internet independentemente de requerimentos.

Adicionalmente, conforme anteriormente exposto, € notéria a auséncia de controle
sistematizado da fila de andlise nas 4reas envolvidas no processo, visto que cada setor

Dinheiro piiblico é da sua conta www.portaldatransparencia.gov.br

76



promove o controle apenas da sua propria fila, de maneira ad hoc, nao havendo um controle
integrado, persistente e transparente entre as areas.

Recomendacoes:
Recomendacgdo 1: Implementar sistema informatizado que permita o controle da ordem de
andlise dos processos (distribui¢do) nos setores da GGMED.

Recomendagdo 2: Publicar, no site da Anvisa, lista dos processos ja distribuidos para
andlise, contendo informagdes como: a) o setor em que se encontra; b) situacdo (em andlise,
em exigéncia, etc.); c¢) data de inicio da situacdo; d) prazo (que depende da situacdo atual,
por exemplo, prazo de cumprimento de exigéncia, prazo de andlise de cumprimento de
exigeéncia, etc.); e) se foi priorizado; e f) link para a documentacdo relativa a priorizagao.
Permitir a visualiza¢do dos tramites de cada processo da lista, por exemplo, por meio de
hiperlink.

1.1.1.10 CONSTATACAO
Risco de acesso e alteracao de dados do sistema Datavisa nao adequadamente tratado.
Fato

Trata-se de andlise com o objetivo de avaliar se o risco de insercdo ou alteracao de dados por
usudrios nao autorizados € adequadamente tratado no ambito do sistema Datavisa. Nesse
contexto, por meio de Solicitacdo de Auditoria, foi requisitado informar as medidas de
seguranca atualmente existentes.

Em resposta, a Geréncia-Geral de Gestio de Tecnologia da Informagdo (GGTIN) informou,
por meio de expediente, o que segue:

“O sistema DATAVISA implementa uma série de medidas que
visam aprimorar a sua seguranca. O seu acesso so é possivel
apos validacdo das credenciais de acesso (nome do usudrio e
senha). Adicionalmente, é necessdrio que o usudrio DATAVISA
seja o mesmo usudrio autenticado no equipamento (senha rede);
para tal acesso é necessdrio, mais uma vez, informar usudrio e
senha. Os usudrios podem definir a mesma senha para ambos os
acessos, ou ndo. Tais credenciais sdo fornecidas apds o
encaminhamento de formuldrio proprio, assinado pela chefia
imediata do servidor, a Coordenacdo de Seguranca Tecnologica
da GGTIN.

Em relagdo as operagoes realizadas, diversas agodes sdo
registradas em tabelas de banco de dados. O registro desses logs
permite identificar, com rapidez, o autor de mudangas pré-
definidas, data, hora e equipamento que foi utilizado. Sdo esses
os mecanismos de seguranga implantados”.

Por meio de verificagdes realizadas in loco com a finalidade de identificar possiveis falhas a
serem exploradas por usudrios leigos, verificou-se que, diferentemente do exposto acima, foi
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possivel acessar o sistema sem estar autenticado na rede local, utilizando um laptop
conectado a um cabo de rede dentro da Agéncia. Registra-se que ndo houve nimero limite
de tentativas de senha e nem necessidade de verificacdo do tipo Captcha (teste contra
rob0s), fatos que, em conjunto, podem facilitar o acesso ao sistema por usudrios nao
autorizados.

Complementarmente, ressalta-se que, a partir de entrevistas realizadas com servidores
envolvidos no processo, foram levantadas dividas dentro da prépria Agéncia quanto a
possibilidade de acesso privilegiado, por empresas do setor regulado, a detalhes internos
sobre a andlise de processos. Cumpre destacar que, segundo informagdes obtidas, o sistema
ndo utiliza biblioteca de comunicagao segura dos seus dados e, apesar de armazenar logs de
acesso, ndo € feita andlise de vulnerabilidades preventivamente, de forma que as falhas sdo
descobertas predominantemente a partir de relatos de usuérios.

Causa

Auséncia de rotina de andlise de vulnerabilidades no ambito do sistema Datavisa, cuja
responsabilidade abrange a Coordenacdo de Seguranca Tecnoldgica e a Geréncia de
Desenvolvimento de Sistemas de Informacgao, conforme Regimento Interno da Anvisa:

“Art. 197. Sdo competéncias da Coordenacdo de Seguranca
Tecnologica:

I — promover a seguranca da informacdo por meio dos recursos
de tecnologia da informagdo;

[...]

VI — diagnosticar, coletar, analisar e correlacionar eventos de
seguranca eletronica;”

“Art. 199. Sao competéncias da Geréncia de Desenvolvimento de
Sistemas de Informacgdo:

[...]

VII - planejar, desenvolver e implantar manuten¢des nos
sistemas de informacdo legados da Anvisa;”

Manifestacio da Unidade Examinada

Instada a se pronunciar, por meio da Solicitacdo de Auditoria n® 201505863/08, de 19 de
fevereiro de 2016, quanto ao fato apresentado, a Unidade ndo apresentou manifestacio
tempestiva.

Anélise do Controle Interno

O Datavisa é o principal sistema utilizado no processo de registro de medicamentos
genéricos e similares. Nesse sentido, a protecdo a insercdo e a alteracdo de informagdes por
usudrios ndo autorizados € essencial para garantir a integridade do processo.

Durante os testes, foram identificados diversos possiveis aprimoramentos na seguranca do
sistema, como a implantacdo de numero miximo de tentativas de login, a insercdo de
verificagdo do tipo Captcha para tentativas de login mal sucedidas e o uso de biblioteca de
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comunicacdo segura de dados. Outra medida desejavel seria o desenvolvimento ou a
utilizacdo de ferramenta simples que permita a andlise de logs de acesso ao sistema
(atualmente feita apenas em banco de dados), apresentando, em tela inicial, os ultimos
acessos realizados (preferencialmente exibindo usudrio de rede e usudrio do Datavisa) e
possibilitando, ao menos, a consulta a acessos e respectivas acdes por usudrio, em
determinadas datas, onde poderiam ser identificados comportamentos fora do normal.

Por fim, diante de declaragdes dos servidores, anteriormente citadas, de testes que indicaram
a possibilidade de acesso ndo autorizado ao sistema e da auséncia de andlise de
vulnerabilidades no ambito do sistema Datavisa, conclui-se que esta se faz necessdria para
tratar adequadamente o risco de insercao ou alteracao de dados por usudrios nao autorizados,
a fim de que as falhas sejam identificadas e corrigidas de maneira proativa e de que seja
promovida a melhoria constante do controle da seguranga do sistema.

Recomendacoes:

Recomendacgdo 1: Estabelecer rotina de andlise de vulnerabilidades no dmbito do sistema
Datavisa, a fim de que as falhas sejam identificadas e corrigidas de maneira proativa e de
que seja promovida a melhoria constante do controle da seguranca do sistema.

1.1.1.11 CONSTATACAO

Risco de extravio de peticoes antes de cadastro no Sistema Datavisa nao
adequadamente tratado.

Fato

Trata-se de andlise com o objetivo de verificar se hd possibilidade de extraviamento das
peticdes de registro de medicamentos antes de serem cadastradas no sistema Datavisa.

Nesse sentido, no dia 04 de fevereiro de 2016, foi realizada observacdo das atividades
desempenhadas pela drea de protocolo da Anvisa.

Inicialmente, as peticdes sdo recebidas em meio presencial nos guichés de atendimento ao
publico, no térreo da sede da Agéncia, em Brasilia. Apds a entrega, a peti¢do € registrada no
Sistema de Gestao Eletronica da Anvisa, sistema responsavel por protocolar as peti¢des
recebidas, sendo gerado um ndmero de protocolo que é anexado a peticdao e disponibilizado
a empresa. Registra-se que o nimero gerado ndo € o mesmo gerado posteriormente pelo
Sistema Datavisa e que ndo compete ao Sistema de Gestdo EletrOnica da Anvisa rastrear as
peticdes, determinando o setor em que se encontra.

Paralelamente ao recebimento em meio presencial, acontece, em sala vizinha aos guichés de
atendimento ao publico, recebimento por via postal das peticdes de registro, que segue o
mesmo rito das peticdes entregues em meio presencial.

Todas as peti¢des recebidas em meios presencial e postal sdo distribuidas em lotes de vinte
peticdes e alocadas em prateleiras, a espera do recolhimento realizado por funciondrio
terceirizado da Agéncia, que transposta as peticdes até a sala onde € realizado o cadastro no
Sistema Datavisa. Esta sala também se encontra no térreo da sede da Agéncia. Ademais,
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frisa-se que este recolhimento acontece, em regra, no dia seguinte ao recebimento da
peticdo.

Nesta segunda sala, o responsdvel pelo setor, servidor efetivo da Agéncia, recebe as
peticdes. Registra-se que, neste momento, ndo foi demonstrada realizacdo de conferéncia
das peticdes de acordo com as peticdes cadastradas no dia anterior no Sistema de Gestdo
Eletronica. Nesse sentido, ndo € atestado que todas as peticdes recebidas nos guichés de
atendimento ao publico e via postal deram entrada na sala de cadastro no Sistema Datavisa.
Além disso, ndo existe, em qualquer tempo, alerta pelo Sistema de Gestdo Eletronico de que
uma peticdo ndo foi cadastrada, posteriormente, no Sistema Datavisa. Dessa maneira,
evidencia-se que o risco de extraviamento de peticdes nao é devidamente tratado nesta etapa
do processo.

Em continuidade a descri¢do da observagao das atividades, o cadastro no Sistema Datavisa
mostrou-se ser uma atividade rdpida e realizada por oito cadastradores (funciondrios
terceirizados). Cada funciondrio realiza o registro de 60 a 80 peti¢des por dia, das diversas
areas de atuacdo da Anvisa. Quando finalizado, o nimero de protocolo anteriormente gerado
pelo Sistema de Gestao Eletronico € relacionado ao novo nimero de expediente do Sistema
Datavisa. Nesta fase da observagdo, o responsavel pelo setor relatou ter conhecimento de
situacOes em que a peti¢do foi extraviada antes do cadastro no Sistema Datavisa.

Posteriormente, o mesmo funciondrio que realizou o cadastramento leva a peticdo até uma
terceira sala, que possui prateleiras especificas para cada setor da Anvisa, e aloca a peti¢ao
no respectivo espaco da drea competente para analisar a peticdo. No dia seguinte,
funciondrio terceirizado da Agéncia transporta as peti¢des alocadas nas prateleiras, e
distribui as areas competentes pela andlise. A partir de entdo, os setores responsaveis
recebem os processos, devidamente cadastrados no Datavisa.

Do exposto, conclui-se que, quando do recebimento pela Agéncia, os processos sao
imediatamente protocolados em sistema informatizado, o Sistema de Gestdo Eletronica da
Anvisa, mas ndo sao prontamente cadastradas no Sistema Datavisa, havendo risco de
extraviamento antes do cadastro neste sistema, uma vez que a Agéncia nio mantém
controles internos adequados com a finalidade de trata-los.

Causa

Utilizag@o de dois sistemas de informac¢do, ndo interligados, para recebimento e registro da
entrega das peticdes de registro de medicamentos em meio fisico, sem a verificacdo da
conformidade entre os sistemas.

Manifestacio da Unidade Examinada

O Gestor, por meio do Mem. 199/2016-GEDOC/GGCIP/ANVISA, de 25.02.2016, informa
que “a Geréncia de Gestdo Documental — GEDOC estd em fase de testes para a
implantacdo do Sistema de Gestdo Eletronica da ANVISA (SIGAD) em todo o fluxo de
trabalho do protocolo.
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Como relatado na avaliacdo da CGU, atualmente, para o cadastro das peticoes, sdo
utilizados dois sistemas distintos, SIGAD e DATAVISA, o que ndo favorece um controle
rigoroso do tramite das peticoes.

Com a utilizacdo de um tinico sistema para o recebimento, registro e tramitacdo dos
documentos, serd possivel minimizar os riscos de extravio de peticoes no protocolo, uma vez
que um tnico sistema fard o controle de todo o tramite documental.

Com o SIGAD funcionando em todas as etapas de protocolizacdo, o niimero de protocolo
atribuido na entrada do documento serd, obrigatoriamente, utilizado para a geracdo do
niimero de registro do documento. Desta forma, o controle ocorrerd com maior efetividade.

A previsdo de implantacdo do sistema SIGAD em todas as etapas de protocolizacdo de
documentos é abril de 2016.

Outra iniciativa para minimizar a perda de documentos na Agéncia é a possibilidade de
protocolizacdo de documentos em suporte eletronico (midia digital). Este projeto permitird
que a Anvisa receba documentos em suporte eletronico dando maior agilidade no
recebimento dos documentos e reduzindo o volume documental em tramite no protocolo e
nas unidades administrativas.

O volume de documentos, em suporte papel, em tramite na Agéncia atualmente é um dos
principais fatores de extravio de documentos. Desta forma, a protocolizacdo de documentos
em midia serd de grande importancia para minimizar os riscos de extravio.

O projeto de recebimento de documentos em suporte eletronico estd também em fase de
testes e deverd ser implantado juntamente com o sistema SIGAD para todas as etapas de
protocolizacdo.

Com a implantacdo das medidas citadas, a GEDOC pretende aperfeicoar o recebimento de
documentos na Agéncia e assim evitar o extravio de documentos’.

Analise do Controle Interno

Inicialmente, o desenvolvimento de mddulo no sistema informatizado que permita a
disponibilizacdo, pelo setor regulado, de todos os documentos necessarios para 0 processo
de registro de documentos, via midia digital, mostra-se ser medida eficaz para mitigar o
risco de extravio de peticdes, considerando que, desde o inicio do processo de registro de
medicamentos, todos os documentos sdo apresentados digitalizados. Isso possibilita maior
controle, rastreabilidade e integridade dos documentos, além da disponibilizagdao tempestiva
de cdpias de seguranca.

Por sua vez, a utilizacdo de sistema informatizado unico para todas as atividades de
protocolo também mitiga o risco de extravio de peticdes, dado que o mesmo nimero de
registro € utilizado em todas as etapas do processo, ndo se fazendo necessdria rotina de
atesto da adequada tramitagdo da peti¢do entre os sistemas.

Assim, as medidas manifestadas, uma vez concretizadas, aperfeicoardo todo o tramite de
protocolo da Agéncia. Nesse sentido, o gestor deve continuar os esforcos relatados até a
implantacdo total das acdes planejadas.
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Recomendacoes:

Recomendagdo 1: Implantar sistema informatizado uUnico responsavel pelo recebimento,
registro e tramitacdo das peticdes de registro de medicamentos, ou realizar integracao dos
sistemas existentes permitindo esse controle de forma unificada.

Recomendacdo 2: Implantar médulo de recebimento das peticdes de registro de
medicamentos via suporte eletronico (midia digital).

1.1.1.12 INFORMACAO

Razoavel garantia da impossibilidade de decisoes arbitrarias de indeferimento na
triagem da Geréncia-Geral de Medicamentos.

Fato

Foi realizada andlise com o objetivo de verificar se existe possibilidade de decisoes
arbitrarias de indeferimento na unidade de triagem e, consequentemente, alteracao posterior
na ordem da fila. Registra-se que a unidade de triagem aqui descrita se trata da drea
especifica da Geréncia-Geral de Medicamentos competente em realizar andlise priméaria dos
processos que para esta Geréncia sdo distribuidos, mormente a disponibiliza¢do de todos os
documentos pela empresa solicitante.

Nesse sentido, por meio de Solicitacdo de Auditoria, foi solicitado descrever de que maneira
€ realizado o controle sobre as justificativas elaboradas para indeferimento na triagem.

O Gestor, por meio de expediente, informa que:

“Para cada coédigo de assunto de peticdo objeto de triagem hd
um modelo de parecer padrdo especifico, no qual, constam todos
os possiveis motivos de indeferimento na triagem, bem como a
legislacdo referenciada para cada uma dessas razoes de
indeferimento.

Apos a andlise preliminar da peticdo triada, se houver alguma
motivacdo para indeferimento na triagem, o parecer padrdo do
assunto de peticdo especifico é utilizado, excluindo-se dele as
causas ndo aplicdveis, permanecendo somente a motivacdo
apropriada para o caso”.

Nesse sentido, por meio de Solicitacdo de Auditoria, foram requeridas cOpias dos pareceres
padrdes especificos citados anteriormente, no ambito do processo de registro de
medicamentos genéricos e similares.

O Gestor, por meio de expediente, disponibilizou quatro modelos de parecer técnico, dois
referentes a medicamentos genéricos e dois referentes a medicamentos similares. Da andlise,
observou-se que os instrumentos referenciam motivagdes para indeferimento das peticoes,
com base no RE n° 01/2005; RDC 16/2007; RDC n° 17/2007; RDC n° 57/2009; RDC n°
31/2010; e RDC n° 60/2014 que abordam a tematica. Ademais, os expedientes sdo assinados
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pelo técnico que analisa peti¢do, pela Supervisora da unidade de triagem e pelo Gerente-
Geral de Medicamentos.

Nesse sentido, conclui-se que, com a utilizacdo dos modelos de pareceres técnicos
apresentados em todas as andlises realizadas pela triagem, bem como com o seu correto
preenchimento, hd razodvel garantia que ndo existe a possibilidade de decisdes arbitrarias de
indeferimento nesta etapa do processo.

1.1.1.13 CONSTATACAO

Insuficiéncia de disponibilizacao de informacoes, no sitio eletronico da Anvisa, sobre as
atividades desempenhadas no ambito do processo.

Fato

Foi avaliada a adocdo da transparéncia ativa, considerando o estabelecido na Lei n°
12.527/2011, no ambito do processo de registro de medicamentos genéricos e similares,
especificamente quanto: a) existéncia de mecanismos para o controle social do cumprimento
da ordem da fila de andlise; b) procedimentos para solicitagdo; c¢) prazos para recursos; d)
critérios; e e) resultados.

Cabe destacar alguns dispositivos da Lei de Acesso a Informacgao (LAI):

“Art. 3° Os procedimentos previstos nesta Lei destinam-se a
assegurar o direito fundamental de acesso a informagdo e devem ser
executados em conformidade com os principios bdsicos da
administragdo publica e com as seguintes diretrizes:

Il - divulgacdo de informacoes de interesse piiblico,
independentemente de solicitacoes;”

“Art. 5° E dever do Estado garantir o direito de acesso a
informacdo, que serd franqueada, mediante procedimentos objetivos
e dgeis, de forma transparente, clara e em linguagem de fdcil
compreensdo.”

“Art. 8 E dever dos drgdos e entidades piiblicas promover,
independentemente de requerimentos, a divulgacdo em local de facil
acesso, no dmbito de suas competéncias, de informagoes de interesse
coletivo ou geral por eles produzidas ou custodiadas.

§ 2° Para cumprimento do disposto no caput, os érgdos e entidades
publicas deverdo utilizar todos os meios e instrumentos legitimos de
que dispuserem, sendo obrigatoria a divulgacdo em sitios oficiais da
rede mundial de computadores (internet).

§ 3° Os sitios de que trata o § 20 deverdo, na forma de regulamento,
atender, entre outros, aos seguintes requisitos:

I - conter ferramenta de pesquisa de contelido que permita o acesso
a informagdo de forma objetiva, transparente, clara e em linguagem
de fdcil compreensdo;
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Il - possibilitar a gravacdo de relatorios em diversos formatos
eletronicos, inclusive abertos e ndo proprietdrios, tais como
planilhas e texto, de modo a facilitar a andlise das informagoes,”

Assim, por meio de Oficio, em resposta Solicitagdo de Auditoria n° 201504834/05, de 03 de
dezembro de 2015, o gestor informa o seguinte:

“A fila de registro de medicamentos genéricos e similares estd disponivel no site da Anvisa,
no seguinte enderego:

http://www.anvisa.gov.br/listadepeticoes/fila_tipo_produto.asp ?nomeCombo=MEDICAME
NTOS .

(...)

As informagoes referentes as legislacoes utilizadas e também questoes disponiveis no
‘perguntas e respostas’ podem ser consultadas no site da ANVISA, em:

. Perguntas e Respostas:

http://portal.anvisa.gov.br/wps/wem/connect/918cda8048c24f5¢8623be0a466faa84/FAO+G
RMED.pdf?MOD=AJPERES

. Consolidado de normas utilizadas para o registro:

http://portal.anvisa.gov.br/wps/wem/connect/1e159300474580d58cafdc3fbc4c6735/Consoli
dado+de+normas+similares%2C+gen% C3%A9ricos%2C+especificos.pdf?MOD=AJPER
ES

. Orientagdo a ser seguida:

http://portal.anvisa.gov.br/wps/wem/connect/e66d09004ac869a68046f1185ecb8c81/Informe
+Aditamento.pdf?’MOD=AJPERES

As informagoes referentes aos deferimentos e indeferimentos estdo disponiveis no DOU que

pode ser acessado através do site da Imprensa Nacional. As publicacdes, em geral, sdo
feitas no Suplemento ANVISA.

Informacées quanto aos genéricos:

http://portal.anvisa.gov.br/wps/content/Anvisa+Portal/Anvisa/Inicio/Medicamentos/Assunto
+de+Interesse/Medicamentos+genericos”.

A partir da anélise dos enderecos eletronicos indicados, em relacdo a fila de registro de
medicamentos genéricos e similares, observou-se que € divulgado a ordem numérica da fila
vigente, data de entrada, nimero do expediente e cddigo e descri¢do do assunto do processo.

. . N W= .
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Porém, com as informacdes publicadas, ndo é possivel determinar porque um processo que
entrou posteriormente tem prioridade de andlise em relagdo a um anterior (por exemplo, em
consulta realizada em 26 de janeiro de 2016, observou-se que o primeiro processo a ser
analisado, foi peticionado em 30 de marco de 2012, enquanto o segundo processo foi
peticionado em 07 de julho de 2010). Para isso, se torna necessdria informagao relativa ao
motivo da priorizagdo, de forma que se torne evidente a conformidade da fila divulgada.
Quanto a divulgacdo dos procedimentos para solicitagdo, bem como prazos para recursos e
critérios de concessdo, o gestor disponibiliza “Consolidado de Normas de Medicamentos
Similares, Genéricos e Especificos”, documento que consolida as legislacdes sobre a
temdtica, até julho de 2010. Observa-se que o arquivo encontra-se desatualizado, sem
englobar as promulgacdes posteriores. Ademais, consultar as informagdes citadas por meio
do consolidado de normas mostrou-se um procedimento nao objetivo, em desconformidade
com a Lei de Acesso a Informacao.

Por fim, em relacdo a divulgacdo dos resultados dos processos de registro, o gestor informa
que € realizada apenas no Didrio Oficial da Unido, ndo sendo disponibilizado no sitio da
Anvisa.

Nesse sentindo, evidencia-se a auséncia da disponibilizag¢do, por meio de acesso publico, em
endereco especifico no sitio da Anvisa, das seguintes informacdes, consideradas basicas para
o atendimento das determinac¢des normativas. Na sequéncia, sdo caracterizados os tipos de
informagdes requeridos, porém ndo disponibilizados:

01. Motivo da priorizacao dos processos, na fila de registro dos medicamentos;
02. Procedimentos necessdrios para a solicitagao de registro;

03. Prazos para recursos;

04. Critérios para a concessao; e

05. Resultados dos processos de registro.

Causa

Insuficiente promogao da accountability, da transparéncia ativa e de mecanismos de controle
social do processo de registro de medicamentos na Internet, cuja responsabilidade ¢é
atribuida a Geréncia-Geral de Medicamentos e Produtos Biolégicos (GGMED) e,
subsidiariamente, a Coordenacdo de Gestdo da Transparéncia e Acesso a Informacao,
conforme Regimento Interno da Anvisa:

“Art. 97. Sdo competéncias da Geréncia-Geral de Medicamentos
e Produtos Biologicos:

I1.-Propor agoes voltadas para o aprimoramento do processo de
regulacdo de insumos farmacéuticos ativos, medicamentos,
produtos biologicos, sangue, tecidos, células e orgdos,”

“Art. 202. Sdo competéncias da Coordenacdo de Gestdo da
Transparéncia e Acesso a Informagdo:

[...]

V - Operacionalizar na Anvisa os requisitos trazidos pela Lei de
Acesso a Informacdo, promovendo agbes e programas de
transparéncia ativa;
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VI - Auxiliar as demais unidades organizacionais na producdo de
conteido que permita o acesso a informagdo de forma objetiva,
transparente, clara e em linguagem de fdcil compreensdo;”

Manifestacao da Unidade Examinada

O Gestor, por meio do Memorando n° 29/2016-SUMED/ANVISA, de 01.02.2016, assim se
manifestou:

“a.  Motivo da priorizacdo dos processos, na fila de registro de medicamentos

A andlise dos expedientes fora da ordem cronologica pode ser resultante de alguns motivos:
1. Aprovagao da priorizagdo de andlise pela RDC n° 28/2007 (expedientes priorizados).

2. Dois processos de registros de medicamentos idénticos, como por exemplo:

a) dois processos do mesmo produto de diferentes detentores - terceirizacdo total pela
Resolugdo - RE 124/2004 ou importagdo;

b) dois processos do mesmo produto, sendo um similar e o outro genérico, de um mesmo
detentor.

Nesses casos pode ocorrer uma “juntada” de peticoes para andlise conjunta para fins de
eficiéncia

3. Auditoria de registro e pos-registro

4. Decisoes judiciais

Além disso, em 10/04/2013 foi realizado edital de priorizacdo de andlise que possibilitou a
reordenagdo da fila de acordo com os critérios expostos no referido edital. Dessa forma, até
a data de publicagdo do referido edital é possivel encontrar, nas filas de andlise, peticoes
reordenadas seguindo o exposto no referido edital.

De modo a possibilitar o esclarecimento dessa situacdo consta, desde 24/09/2013 a seguinte
observacdo no texto explicativo referente a fila de andlise de medicamentos:

Atualizacoes das listas de andlise:

24/09/2013: Em 24/09/2013 foram atualizadas as listas de analise de acordo com o Edital
de Notificacdo N°I de 10/04/2013. Todas as peticoes com data de entrada anterior a
15/04/2013 foram ordenadas de acordo com a prioridade estabelecida no edital de
notificacdo. As demais peticoes com data de entrada apos 15/04/2013 estdo ordenadas
cronologicamente por data de entrada. Para acessar os expedientes que foram ordenados
neste edital de notificacdo clique aqui.”

Em 24/09/2013 foram atualizadas as listas de analise de acordo com o Edital de
Notificacdo N°I de 10/04/2013. Todas as peticoes com data de entrada anterior a
15/04/2013 foram ordenadas de acordo com a prioridade estabelecida no edital de
notificacdo. As demais peticoes com data de entrada apos 15/04/2013 estdo ordenadas
cronologicamente por data de entrada. Para acessar os expedientes que foram ordenados
neste edital de notificagdo clique aqui.

A priorizacdo de registro estd prevista na RDC 37/2014, com seus critérios bem
estabelecidos pela mesma. Além disso, a lista dos processos que sdo priorizados é
disponibilizada no site da Anvisa:
http://portal.anvisa.gov.br/wps/content/Anvisa+Portal/Anvisa/Inicio/Medicamentos/Assunto
+de+Interesse/Resultado+dos+Requerimentos+de+ Priorizacao+de+Analise

Importante esclarecer ainda que toda vez que ocorre uma mudanga na ordem da fila, hd um
motivo bem estabelecido, seja a priorizacdo, decisdo judicial ou pela eficiéncia processual

www.portaldatransparencia.gov.br
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verificada na andlise conjunta, mas as situacoes tém uma motivacdo, motivacdo essa que
estd disponivel nos Pareceres exarados quando da tomada de decisdo. Nesse momento estes
documentos ndo estdo em transparéncia ativa, mas estamos trabalhando para isso.

b. Procedimentos necessdrios para solicitacdo de registro

Procedimentos necessdrios para registro variam conforme a categoria do produto e podem
ser encontrados nas resolugoes especificas de cada categoria, por esse motivo foi enviado o
consolidado de normas num primeiro momento.

Importante informar que a Geréncia Geral de Regulacdo - GGREG estd trabalhando a fim
de trazer compéndio de normas, através da guilhotina regulatoria, que seria uma acdo
inicial para melhoramento do compéndio de normas e de maneira a facilitar o encontro das
mesmas.

Além disso, todas as normas relacionadas a medicamentos pode ser encontrada na pdgina
da Anvisa, separadas conforme a categoria do medicamento:
http://portal.anvisa.gov.br/wps/content/Anvisa+Portal/Anvisa/Inicio/Medicamentos

c. Prazos para recurso

A fila de recursos também  estd  disponivel no site da  Anvisa:
http://portal.anvisa.gov.br/wps/content/Anvisa+Portal/Anvisa/Inicio/Medicamentos/Assunto
+de+Interesse/Analise+de+Recursos/Situacao+dos+Recursos+recebidos+na+Corec

O prazo médio para andlise de recursos de medicamentos estd em aproximadamente 4 anos,
com excecdo das peticoes priorizadas pelos mesmos motivos citados anteriormente.

d. Critérios de concessdo de registro
De forma geral, o critério para concessdo do registro é o cumprimento da legislacdo
vigente.

e. Resultados dos processos de registro

Desde 2015 a ANVISA jad disponibiliza em seu site informativos referentes a concessao ou
recusa da concessdo de medicamentos, sdo as chamadas cartas de aprovagdo e reprovagado.
A evidencia de tal pratica se  encontra  disponivel no  endereco
http://www.anvisa.gov.br/datavisa/Fila_de_analise/index.asp , onde a pesquisa pode ser
feita por nome do medicamentos, por empresa e por periodo de publicacdo.

Hd também um link para consulta de produtos registrados, disponivel no site da Anvisa:
http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/anvisa/home/!ut/p/c5/04_SBSKExLLM9MSSzP
y8xBz9CP0Oos3hndOcPE3MfAwMDMydnA093Uz8z00B_AwN_Q6B8pFm8AQ7gaEBAt5d-
VGZSri55cq6egZ6JiZmxsaERkDIYN]K2NNcPB7kGj34jiDwe2_088nNT9QtylygDASIVAbJY
NoY!/? 1dmy&urile=wcm%3apath%3a/anvisa+portal/anvisa/setor+regulado/publicacao+s
etor+regulado/consulta+a+empresas+e+produtos

Além disso, ja estd em desenvolvimento consulta que visa disponibilizar resultado de
solicitacoes de registro. Essa demanda (sob niimero 21033) encontra-se em fase final de
homologagdo (neste link ¢é possivel ver quais serdo as informagdes que serdo
disponibilizadas: http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_medicamento/index.asp).

Finalizando, é importante ressaltar que as discussoes sobre as acoes de transparéncia sdo
bastante recentes na Anvisa e a mesma tem trabalhado no aprimoramento desde requisito,
tendo implementado recentemente importantes alteragoes, jd visando essa melhoria. Além
disso, a Agéncia estd em processo de convergéncia com agéncias internacionais também no
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sentido de dar transparéncia as agoes e decisoes e da abertura de dados relacionados a
processos de registro de medicamentos.”

Analise do Controle Interno

Inicialmente, registra-se a importincia do controle social e do proprio setor regulado no
processo de registro de medicamentos, tendo em vista o crescimento desse mercado e dos
montantes financeiros envolvidos anualmente.

Nesse sentido, a Lei de Acesso a Informacgdo registra que um dos seus objetivos € assegurar
o direito fundamental de acesso a informagao com a diretriz de desenvolver o controle social
da administragd@o publica.

Assim, adotou-se como critério, nesta verificacao, a divulgacdo de informacdes relacionadas
a divulgacdo da fila de andlise, procedimentos necessdrios para o registro, critérios de
concessdo, prazos recursais e resultados por entender que estas sao informacdes relevantes e
que perpassam todo o processo de registro de medicamentos.

Para sistematizar a andlise, divide-se a andlise em topicos, conforme manifestacao do gestor:
a. Motivo da priorizacao dos processos, na fila de registro de medicamentos

Conforme apontado pelo gestor, se toda alteracdo da mudanga na ordem da fila for
decorrente da priorizagdo, decisdo judicial ou pela eficicia processual da andlise conjunta
haverd motivacdo legal. Porém, a fim de possibilitar o controle social e do setor regulado, é
necessario que esses motivos sejam divulgados em transparéncia ativa. Para isso, o gestor
deve dar continuidade aos esforcos relatados de publicar esta informacgao na fila de registro
de medicamentos.

b. Procedimentos, critérios e prazos recursais da solicitacao de registro

Em que pesem os procedimentos, critérios € os prazos recursais serem encontrados nas
resolucodes especificas de cada categoria, a divulgacdo de informacdes deve acontecer,
segundo a Lei de Acesso a Informacdo, por meio de “procedimentos objetivos e dgeis” e
consultar as informagdes citadas por meio do consolidado de normas mostrou-se um
procedimento nao objetivo. Assim, o gestor deve dar continuidade aos esforcos relatados de
tornar dindmico e 4gil o encontro destas informa¢des no compéndio de normas e no portal
da Anvisa.

c. Resultados dos processos de registro

O gestor assegura que estd em desenvolvimento consulta que visa disponibilizar os
resultados das solicitacOes de registro. Esta e as outras medidas em curso relatadas serdo
monitoradas via plano de providéncias.

Recomendacoes:

Recomendacdo 1: Disponibilizar no Portal da Anvisa as informacdes e ferramentas
destacadas: procedimentos necessarios para o registro; critérios de concessio; prazos para o
solicitante impetrar recurso; e resultados dos processos de registro.
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Recomendagcdo 2: Disponibilizar informacdo relativa ao motivo da priorizacio dos
processos.

1.1.1.14 INFORMACAO
Adequada rotina de monitoramento.
Fato

Foi realizada andlise com o objetivo de avaliar a capacidade de monitoramento realizado
pela drea técnica no processo de registro de medicamentos genéricos e similares.

Segundo o “Coso - Committee of Sponsoring Organizations of the Treadway Commission”,
a integridade do processo de gerenciamento de riscos deve ser monitorada, com o intuito de
identificar as modificagdes necessarias que devem ser realizadas para o aprimoramento do
fluxo do processo. Desse modo, a organizacdo poderd reagir ativamente ¢ mudar segundo as
circunstancias. O monitoramento € realizado por meio de atividades gerenciais continuas,
avaliacdes independentes ou uma combinacdo desses dois procedimentos.

Nesse sentido, por meio de Solicitacdo de Auditoria, foi solicitado informar os mecanismos
de avaliacdo e monitoramento que permitem o conhecimento, pela drea técnica, sobre a
quantidade de processos em fila, quantidade em andlise, tempo de anédlise por area, bem
como os mecanismos adotados pela drea técnica a fim de promover o cumprimento de
prazos e o adequado desempenho das atividades envolvidas no processo.

O Gestor, por meio de expediente, informa que “o monitoramento do tempo de andlise é
feito apos a publicacdo da decisdo quanto ao deferimento / indeferimento, os dados sdo
verificados no inicio de cada més por meio de “controle de publicacoes” em determinado
periodo. O relatorio é gerado pelo Datavisa.

A quantidade de processos em andlise também pode ser verificada no sistema Datavisa.

A fila de peticoes aguardando andlise estd disponivel no site da ANVISA conforme
esclarecido anteriormente.”

Assim, a fim de corroborar as informacdes prestadas pelo gestor, em outro momento passou-
se a observar o sistema Datavisa. Da andlise, evidenciou-se que o Sistema possibilita, dentre
outras, as seguintes consultas: a) relatério de quantitativo por processos em andlise, que
demonstra o quantitativo dos processos divididos por geréncia; b) relatério de tempo de
andlise por processo, que demonstra o tempo e o quantitativo de processos analisados por
servidor; c) relatério de processos em andlise; e d) relatério de consulta de processos
deferidos. Além disso, observou-se também a fila de peticdes aguardando andlise, por meio
do endereco especifico disponibilizado no site da Anvisa.

Ademais, o gestor também informa que “a drea respeita o prazo da priorizacdo de andlise
(75 dias) e prazos referentes ao inicio da andlise de medicamentos que sdo fruto de PDP
(30 dias). O prazo de andlise passa a ser contabilizado quando a publicacdo da priorizacdo
é feita. O controle do tempo é feito por meio de planilha”.
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Nesse sentido, por meio de Solicitacdo de Auditoria, solicitou-se disponibilizar a planilha de
controle de tempo, informada anteriormente. Da andlise, observou-se que o arquivo
relaciona os pareceres com entrada na Agéncia a partir de janeiro de 2015, relacionando a
data de entrada das peticdes com a data da publicacdo da decisdo da prioridade. Ademais, é
sinalizado, conforme o objeto da peticdo, qual o prazo de anélise do processo a partir da
publicacdo da decisdo, conforme manifesta¢do do gestor.

Dessa maneira, conclui-se que, com a utilizagdo regular do Sistema Datavisa e com o
controle paralelo via planilha, o gestor mantém rotina de monitoramento que possibilita o
conhecimento do quantitativo dos processos, tempos de andlise e prazos restantes, bem
como dos servidores envolvidos na andlise.
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