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Tendo em vista os aspectos observados na prestacao de contas anual do exercicio de 2015, da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa), expresso a seguinte opiniao acerca dos atos de gestao com
base nos principais registros e recomendacoes formulados pela equipe de auditoria.
2 A gestao da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria foi avaliada com base no macroprocesso
finalistico “concessdo de registro de medicamentos genéricos e similares™. A avaliacao se deu por meio do
exame operacional dos controles desse processo, principalmente quanto a adequabilidade: do respeito a ordem
cronolégica de andlise dos pedidos de registro de medicamentos; do tratamento do risco de inserciao ou
alteracao de dados, por usuarios nao autorizados, no sistema competente pelos registros de medicamentos
(Datavisa); do tratamento do risco de extravio das peticoes de registro de medicamentos antes de cadastradas
no Sistema; das politicas e procedimentos que definem e orientam as atividades; e¢ da realizacio de

treinamentos para o pessoal envolvido no processo de registro.

3. Como resultado, foi observado que o risco de alteracao arbitriria da ordem de analise da fila
de peticdes, o risco de acesso e alteracio de dados do sistema Datavisa e o risco de extravio de petigoes antes
de cadastro no Sistema ndo sio adequadamente tratados. No que se refere as politicas e procedimentos
adotados. verificou-se a realizagio de atividades ndo adequadamente orientadas. Por sua vez, em relacao a
realizagdo de treinamentos, foram observadas atividades desenvolvidas sem a prévia capacitacao dos

servidores.

4 Como causas estruturantes dessas falhas, identificou-se a auséncia de transparéncia e a falta de
controle sistematizado quanto a ordem de andlise das peticoes de registro; auséncia de rotina de andlise de
vulnerabilidades no Ambito do sistema Datavisa; e a utilizacao de dois sistemas de informacao, nao

interligados, para recebimento e registro das peticoes de registro de medicamentos, sem a verificacao da
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conformidade entre os sistemas. Evidenciou-se, ainda, o estabelecimento insuficiente de determinados

procedimentos e a falta de divulgacao e atualizacio daqueles que sao transversais.

s Em relacao & gestao da capacitagio de pessoal, em que pese ter-se verificado uma boa
qualidade dos cursos que foram ofertados, apontou-se que, no ambito do processo de registro de
medicamentos genéricos e similares, nao existe um método continuo de Avaliagcio das Necessidades de

Treinamento (ANT).

6. No intuito de eliminar ou mitigar os riscos decorrentes dessas falhas, recomendou-se a
ANVISA que implemente sistema informatizado que permita o controle da ordem de andlise dos processos
nos setores envolvidos, além da publicacio, no site da Entidade, de lista dos processos ja distribuidos para
analise. Ademais, também foi recomendando o estabelecimento de rotina de analise de vulnerabilidades no
ambito do sistema Datavisa, além da implantacio de sistema informatizado tnico responsivel pelo
recebimento, registro e tramitacao das peticoes de registro de medicamentos. Recomendou-se, ainda, o
estabelecimento de rotina de atualizacao dos procedimentos utilizados, bem como a divulgacio de manuais
de operacao dos sistemas de informacao. Em relacao as capacitacoes ofertadas, foi recomendada a
implantacao de método de Avaliacdo das Necessidades de Treinamento (ANT) para as areas envolvidas no

Processo.

7 Quanto as recomendacoes do Plano de Providéncias Permanente formuladas pela Secretaria
Federal de Controle, foi evidenciado que a Anvisa mantém uma rotina de acompanhamento e atendimento

das recomendacoes emanadas pela CGU, em que pese haver recomendacoes ainda pendentes de atendimento.

8. No que tange a suficiéncia e a qualidade dos controles internos administrativos, considerando
os diversos riscos identificados que niao sao adequadamente tratados, verificou-se a auséncia de uma politica
de gestao de riscos corporativos na Anvisa, sobretudo na esfera do processo em andlise. Nesse sentido, foi

recomendada a elaboracao e a implementacao da referida politica, 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.

9. Por outro lado, verificou-se que os procedimentos e demais instrumentos ja estabelecidos sio
seguidos pelas dreas e pessoas envolvidas, que hi supervisao sobre as atividades desempenhadas nas etapas

do processo e que hd uma adequada rotina de monitoramento sobre essas atividades.

10. Assim, em atendimento as determinacoes contidas no inciso III, art. 9° da Lei n.° 8.443/92.
combinado com o disposto no art. 151 do Decreto n.° 93.872/86 e inciso VI, art. 13 da IN/TCU/N.° 63/2010
e fundamentado no Relatério de Auditoria, acolho a conclusdo expressa no Certificado de Auditoria, tendo
em vista que as falhas apontadas sdo de natureza formal ou operacional. Desse modo, o Ministro de Estado

supervisor devera ser informado de que as pecas sob a responsabilidade da CGU estio inseridas no Sistema



e-Contas do TCU, com vistas a obtencdo do Pronunciamento Ministerial de que trata o art. 52, da Lei n.°

8.443/92, e posterior remessa ao Tribunal de Contas da Uniao por meio do mesmo sistema.
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