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Relatéorio de Auditoria

Anual de Contas

Presidéncia da Republica = Controladoria-Geral da Unido & Secretaria Federal de Controle Interno

Unidade Auditada: AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
Exercicio: 2011

Processo: 25351.120919/2012-10

Municipio - UF: Brasilia - DF

Relatério n%: 201203417

UCI Executora: SFC/DSSAU - Coordenacdo-Geral de Auditoria da Area de Salde

Analise Gerencial

Senhor Coordenador-Geral,

Em atendimento a determinacdo contida na Ordem de Servico n.° 201203417, e consoante o
estabelecido na Secdo 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 pelo

(a) AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA.

1. Introducao

Os trabalhos de campo conclusivos foram realizados no periodo de 31/05/2012 a 22/06/2012, por meio
de testes, andlises e consolidacdo de informacdes coletadas ao longo do exercicio sob exame e a partir
da apresentagdo do processo de contas pela Unidade Auditada, em estrita observdncia as normas de
auditoria aplicdveis ao Servico Publico Federal. Nenhuma restricao foi imposta a realizagdo dos exames.

2. Resultados dos trabalhos

Verificamos na Prestacdo de Contas da Unidade a ndo conformidade com o inteiro teor das pecas e
respectivos contetidos exigidos pela IN-TCU-63/2010 e pelas DN-TCU-108/2010 e 117/2011, tendo
sido adotadas, por ocasido dos trabalhos de auditoria conduzidos junto a Unidade, providéncias que
estdo tratadas em itens especificos deste relatério de auditoria.

Em acordo com o que estabelece o Anexo III da DN-TCU-117/2011, e em face dos exames realizados,
efetuamos as seguintes andlises:

2.1 Avaliacao dos Resultados Quantitativos e Qualitativos da Gestao (34)

A Anvisa € responsdvel pelo Programa 1289- Vigilancia e Prevenc¢do de Riscos Decorrentes da Producio
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e do Consumo de Bens e Servigos -, presente no PPA 2008-2011. No exercicio de 2011, a Agéncia
conseguiu executar 95,8% dos recursos orcamentdrio-financeiros desse programa. Por isso,
considerou-se satisfatdria esse grau de execugdo financeira.

Em relacdo as metas fisicas, ndo foram atingidas as metas de realizacdo de fiscalizagcdo em portos,
aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados, de construcdo do edificio sede da Anvisa e de construgdo
laboratdrio oficial para andlises e pesquisas de produtos derivados do tabaco.

Apesar disso, considerou-se que as informagdes motivadoras do ndo alcance das metas foram
adequadas. Dessas metas, informam-se as razdes do ndo alcance: a implementagdo do sistema Sagarana
para gestdo de risco sanitario em portos, aeroportos e fronteiras, que diminuiu o niimero de fiscalizagdes;
a perspectiva de obtencdo de sede prdépria por meio de permuta do imével atualmente ocupado pela
Agéncia, conforme pleito ja formulado junto ao MPOG; e o processo de licitacdo para a construgdo do
laboratério, o qual se encontra em anélise pela drea de logistica da Agéncia.

Por dltimo, quanto a adequabilidade das metas estipuladas, considerou-se que essas possuiam estreita
correlacdo com a finalidade desse Programa e a missdo institucional da Anvisa.

2.2 Avaliacao dos Indicadores de Gestao da UJ (35)

A atividade de gestdo da Anvisa compreende a utilizagcdo de indicadores de programa finalistico,
previstos no PPA 2008-2011 para o Programa 1289 - Vigilancia e Prevencao de Riscos Decorrentes da
Produgdo e do Consumo de Bens e Servicos - , e indicadores de desempenho, estabelecidos no Contrato
de Gestdo, de acordo com a Lei n® 9.782/1999.

Segundo o PPA 2008-2011, o Programa 1289 possui quatro indicadores de monitoramento e avaliagao.
Em andlise dos indicadores desse programa, considerando o critério da seletividade, entende-se que os
indicadores representam adequadamente a amplitude e a diversidade de caracteristicas do fendmeno
monitorado (Sistema de Vigilancia Sanitdria Nacional), consequentemente refletem a expressdo dos
produtos essenciais do programa sob responsabilidade da Anvisa. Além disso, observou-se que as
varidveis e as formas de célculo sdo simples e que os indicadores possuem um nivel de complexidade
proporcional ao fendmeno-objeto medido.

Por sua vez, o Contrato de Gestdo estabeleceu dezesseis indicadores de desempenho. Em anélise dos
indicadores do Contrato de Gestdo, entende-se que os indicadores representam adequadamente a
amplitude e a diversidade de caracteristicas do fendmeno monitorado (Gestdo da Anvisa), e,
consequentemente, refletem a expressdo dos produtos essenciais do programa sob responsabilidade da
Unidade. Além disso, observou-se que as varidveis e as formas de calculo, em geral, sdo simples e que os
indicadores possuem um nivel de complexidade proporcional ao fendmeno-objeto medido.

N

Por fim, visando & avaliacdo da utilidade dos indicadores, verificou-se que a Anvisa manteve o
gerenciamento das atividades conforme o previsto na Lei n® 9.782/1999, especialmente com a realizagdo
de cooperacdo técnica, eventos de capacitacdo, visitas técnicas, edicdo de normativos, boletins
informativos e incentivo financeiro. Por isso, avaliou-se que a Agéncia apresentou, em sintese, exemplos
concretos de encaminhamento dos resultados obtidos com os indicadores para tomada de decisdo na
Diretoria Colegiada.

2.3 Avaliacao da Gestao de Recursos Humanos (36)

A andlise da composicdo do quadro de recursos humanos, no exercicio de 2011, estd explicitada nos
seguintes topicos:

- A for¢a de trabalho existente ndo atende completamente as necessidades da Anvisa ou nio estd
eficientemente distribuida;
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- Houve pequena perda de forca de trabalho no decorrer desse exercicio;

- A Agéncia tem pleiteiado reposi¢do de vagas na forga de trabalho, junto a0 MPOG e ao Ministério da
Satde, tendo ocorrida a dltima manifestagdo em janeiro de 2012;

- A Agéncia ndo possui quantidade significativa de servidores cedidos.

Na sequéncia, com o intuito de avaliar a consisténcia dos registros da folha de pagamento, foi analisado
se os pagamentos efetuados estavam de acordo com a legislacdo vigente. O resultado das andlises
realizadas representa tipos de constatacdo especificos (ocorréncias). Assim, por intermédio da aplicacao
dos exames pela equipe, foram encontradas 29 ocorréncias de inconsisténcia.

Ap0s a andlise das informagdes, documentacdo e justificativas apresentadas, 26 dessas inconsisténcias
foram consideradas sanadas. Porém, restaram ainda trés inconsisténcias pendentes, sendo duas
ocorréncias com servidores com registro, no SIAPE, de aposentadoria com provento proporcional e que
estdo recebendo provento integral e uma ocorréncia com servidor cedido sem informagdo do valor da
remuneracgdo extra-SIAPE.

Ja sobre o SISAC e o efetivo cumprimento do prazo indicado no art. 7° da Instrucao Normativa TCU n°
55/2007, verificou-se que houve o cumprimento do prazo previsto no que se relaciona ao registro e
disponibilizagdo pelo 6rgio de pessoal dos atos de admissdo e concessorios de aposentadoria e pensio no
sistema SISACNet do Tribunal de Contas da Unido.

Por dltimo, resta esclarecer que a equipe de auditoria ndo fez andlise do cumprimento do disposto no §
1° do art. 11 da Instru¢do Normativa TCU n°® 55/2007 em razdo da ndo aplicabilidade de tal dispositivo a
unidade jurisdicionada cuja gestdo estd sob exame.

2.4 Avaliaciao do Funcionamento do Sistema de Controle Interno da UJ (37)

A Agéncia avaliou seu sistema de controle interno sobre os aspectos de controle de seus processos,
conforme respostas ao Quadro A.9.1 da Portaria TCU n° 123/11, apresentado no Relatério de Gestao.
Em seu diagnéstico, a Anvisa informou que 16 aspectos foram parcialmente vélidos, enquanto os outros
15 foram considerados totalmente vélidos.

Com efeito, formalmente, tendo em vista a existéncia de Contrato de Gestdo por conta de expressa
disposicdo legal e a vigéncia de planejamento estratégico, considera-se que tais instrumentos
favoreceram o fortalecimento do sistema de controle interno da Agéncia.

Apesar disso, com base nas verificagdes da equipe de auditoria nas dreas avaliadas, foram identificadas
fragilidades na implementacgdo de rotinas e no acompanhamento de procedimentos, sendo demonstrada a
necessidade de melhorias na sistemdtica adotada.

Por fim, as 4reas avaliadas, principal fundamenta¢do normativa e os principais achados sdo apresentados
a seguir:

- Certificagdo de Boas Praticas de Fabricacdo, com base na Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) n°
66/2007: auséncia de formalizacdo processual e de adequada instru¢do da documentacdo, auséncia de
critérios de priorizacdo da andlise técnica e de agendamento da inspecao internacional e fragilidade dos
sistemas informatizados quanto a seguranga da informagao;

- Programa de Melhoria da Regulacdo (Consultas Publicas), com base na Portaria Anvisa n° 1577/2008:
auséncia de publicacdo das contribuicdes recebidas e do relatério de andlise das contribui¢des no sitio
eletronico da Anvisa, bem como auséncia do relatério de andlise das contribuicdes em consultas publicas
com novo normativo ja publicado;
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- Priorizagdo da andlise técnica de peti¢des de registro e pds-registro de medicamentos, com base na
RDC n° 28/2007: auséncia de procedimento operacional padrdo que formalize a atividade de avaliacdo
dos requerimentos de priorizacdo da andlise técnica.

2.5 Avaliacao da Sustentabilidade Ambiental em Aquisi¢coes de Bens e Servicos (26)

Verificou-se que a ANVISA tem estabelecido, quando cabivel, a exigéncia de aderéncia a critérios de
sustentabilidade ambiental em seus processos de licitacdo, em conformidade ao preconizado pela

Instru¢do Normativa SLTI/MPOG n° 01/2010 e pela Portaria SLTI/MPOG n°® 02/2010. Além disso,
constatou-se que a Entidade tem realizado separagdo dos residuos recicldveis descartados, em

conformidade ao Decreto n® 5.940/2006, bem como tem atuado no sentido de reduzir as despesas com
consumo de dgua e energia elétrica.

2.6 Avaliacao da Gestao de Tecnologia da Informacao (25)

No que se refere a gestdo da tecnologia da informagdo realizada na ANVISA, verificou-se a existéncia
de planejamento estratégico institucional, de Plano Diretor de Tecnologia da Informacdo — PDTI e de
Politica de Seguranca Institucional, formalmente estabelecidos e publicados. Conforme informacdes
fornecidas pela Entidade, a Politica de Seguran¢a de Informagdao e Comunicacdes — POSIC existia, até a
edi¢do do presente relatério, somente na forma de minuta, carecendo ainda da aprovagdo pelo dirigente
méaximo da Agéncia. Nessa mesma linha, constatou-se a inexisténcia de Comité Diretor de TI e de
Seguranca da Informagdo, em desconformidade a legislacdo que rege a matéria.

Quanto as atividades de desenvolvimento de sistemas para o atendimento dos objetivos de negécio da
Entidade, verificou-se a instituicdo de metodologia de desenvolvimento de software com o objetivo de
garantir a execucgdo sistemdtica e documentada de suas etapas tipicas (levantamento, projeto,
programacao, testes ¢ homologacdo). Em relagdo a gestdo de pessoas na drea de TI, ndo se constatou
qualquer impropriedade, tendo o gestor afirmado que as atividades de gestdo da TI sdo realizadas pelos
trinta servidores atualmente em exercicio na Agéncia. Além disso, verificou-se que a maioria dos
servidores atuantes na Geréncia-Geral de Tecnologia da Informacdo — GGTIN é composta por analistas
ou técnicos administrativos, os quais possuem conhecimentos académicos e profissionais na drea de TI.

Por dltimo, cumpre também observar que, nas contratagdes de solucdes de tecnologia da informagdo,

apesar da IN SLTI/MPOG n° 04/2010 estar sendo atendida no que diz respeito 4 elaboracio dos
documentos necessdrios ao planejamento da contratacdo, pode-se afirmar que, pelo menos nos dois
processos inexigibilidade selecionados por amostragem, ndo houve atendimento a esséncia do esperado
para o documento de “Andlise de Viabilidade da Contratacdo”, haja vista a ndo realizacdo de estudo de
mercado com vistas a obtencdo de parametros econémicos e operacionais para comparacao com adocao
de solucdo alternativa a ja detida pela Entidade, o que poderia ter melhor embasado a tomada de decisao
por parte nao sé do gestor da drea de TI, mas também dos dirigentes superiores.

2.7 Avaliacdo da Regularidade dos Processos Licitatorios da UJ (24)

Com relacdo a avaliacdo da regularidade dos processos licitatérios realizados pela ANVISA, a equipe de
auditoria realizou a andlise, por amostragem, dos processos listados na tabela adiante, os quais foram
selecionados com base, principalmente, no critério de materialidade, complementado secundariamente
por critérios de relevancia, risco e adequagdo a disponibilidade de for¢a de trabalho.

A amostragem teve como ponto de partida a extracdo de todas as notas de empenho emitidas pela
Agéncia para o exercicio de 2011. A partir desta extracdo, como ja informado, identificou-se quais
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seriam os processos de maior materialidade, relevancia, risco e adequagdo ao tempo disponivel para as
atividades in loco. Os seis processos amostrados correspondem a aproximadamente 15,4% (R$ 15,96 mi
de um universo de R$ 103,78 milhdes) dos recursos empenhados pela ANVISA no exercicio de 2011.
Impende também ressaltar que procurou-se abordar, na amostra em questdo, além da modalidade
licitatéria mais comum (pregdo), a contratacio direta por dispensa ou inexigibilidade de licitacdo, de
modo a contemplar todas as principais modalidades de contratacdo utilizadas no ano de 2011, conforme
pode-se observar da tabela a seguir.

Quadro 01 - Amostra de Processos Analisados

% Valor
. : 'Valor Empenhado Empenhado/
gi'l::;e(sl:o)()b‘]eto (Ano dOModalidade 'Valor Pago 2011 (Total
2011 ANVISA
2011
1~ Gestdo Documental, ., RS 5.509.367,73 RS 5.206.505,75 [5,31%
(2008)
TI -
Consultoria/Modelagem deip . - ) R$ 3.526.400,00 [R$ 1.386.370,00 [3.40%
Processos de  Negociol
(2009)
TI — Governancga, Risco e R
Conformidade (2011) Inexigibilidade [R$ 2.855.045,28 [R$ 0,00 2,75%
TI - Ferramentas de
Business Intelligencellnexigibilidade R$ 2.207.109,53 [R$ 0,00 2,13%
(2011)
Servigos Terceirizados de
Assistentes Dispensa R$ 1.252.079,00 [R$525.236,84  [121%
Administrativos e
Secretarias (2011)
TI - Servigco de
IAtendimento alPregao RS 613.488,42 R$ 396.064,57 0,59%
Microinformatica (2011)

Fonte: SIAFI Gerencial (maio/2012)

Da andlise da tabela, percebe-se que, dos 6 (seis) processos amostrados, 5 (cinco) se referem a objetos
na drea de tecnologia da informacao. Tal selecdo nao foi proposital, tendo decorrido apenas do fato de
que os processos de contratacdo de TI foram os de maior impacto material na execug¢do dos recursos
financeiros colocados a disposicao da ANVISA para o exercicio de 2011.

Cumpre ainda observar que pretendia-se, inicialmente, abordar apenas os processos de contratagdo
iniciados no exercicio de 2011. Entretanto, apds se verificar que os processos de maior materialidade,
em termos de recursos empenhados e pagos no ano de 2011, se referiam aos iniciados em exercicios
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anteriores, a equipe de auditoria optou por contemplar, em sua amostra, a selecdo de 2 (dois) processos
ndo iniciados em 2011. Para estes, realizou-se a avaliacdo apenas da regularidade dos pagamentos
despendidos no exercicio da gestdo sob exame, ndo tendo sido avaliada a regularidade da modalidade
licitatéria nem a conveniéncia e oportunidade da licitagdo, exames estes que foram aplicados somente
para os processos iniciados no ano de 2011 (os quatro dltimos da tabela, de menor materialidade).

Da anélise dos processos de inexigibilidade amostrados constatou-se que nao houve fundamentagdo
suficiente para o enquadramento nesta modalidade de aquisicdo, haja vista que a ANVISA nio

comprovou, no documento de “Andlise de Viabilidade da Contratagio”, exigido pela IN SLT/MPOG n°
04/2010, que seria desvantajoso para a Administracdo, do ponto de vista econdmico e operacional, a
aquisicdo de novo software no mercado por licitagao.

No caso dos processos de pregdo e dispensa, as falhas identificadas caracterizaram-se de natureza formal
ou de baixo impacto na gestdo, podendo ser classificadas apenas como impropriedades. A tnica ressalva

diz respeito 2 auséncia de justificativa para a ndo realizagio de desconto nos pagamentos do Contrato n°
34/2011, relativo a servicos de help desk, nos meses onde se registrou descumprimento dos acordos de
niveis de servigo firmados contratualmente.

Como a amostragem dos processos ndo se baseou em pardmetros estatisticos, ndo se pode realizar a
extrapolacdo das observacdes efetuadas para a totalidade das contratacdes realizadas pela Entidade no
exercicio sob andlise.

2.8 Avaliacao da Gestao do Uso do CPGF (31)

Da andlise dos gastos realizados com uso dos cartdes de pagamento do governo federal, no que diz
respeito a sede da Agéncia, verificaram-se divergéncias pouco relevantes entre as informacdes do
Relatério de Gestdo e aquelas obtidas no Sistema ODP — Observatério da Despesa Piblica, bem como

quando comparadas as constantes do Portal da Transparéncia, conforme adiante detalhado.

Quadro 2 - Gastos com Cartdao de Pagamento do Governo Federal - ANVISA-Sede

CPF do Portador Total ODP/APOTtal Total Relatorio de Gestao
Transparéncia
k¥ 152.341-%* 7.688,42 7.688,42
*% 455.907-+* 263,80 -
% (092.681-** 636,40 636,40
¥ 426.091-+* 3.076,81 2.223,26
Total Geral 11.665,43 10.548,08

Fonte: Sistema ODP/CGU e Portal da Transparéncia

Verificou-se a existéncia de gastos atipicos, conforme adiante demonstrado, porém, devido a diminuta
materialidade dos gastos envolvidos, ndo se realizou acdo de controle especifica sobre a questdo. As
informac¢des foram apenas levadas ao conhecimento da Agéncia para adoc@o das providéncias julgadas
convenientes.

Quadro 3 - Gastos Atipicos com Cartido de Pagamento do Governo Federal - ANVISA-Sede

Tipo de Gasto Fornecedor CNPJ CPF do

'Valor ‘
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Portador

Gastos na FeiralComércio varejista[709.426.091-15  [#**.426.091-** 110,00
dos Importados  |especializado de
eletrodomésticos e
equipamentos de dudio e video.

Gastos em|Comércio varejista de905.152.341-68 [***.152.341-** (53,00
Estabelecimentos [brinquedos e artigos recreativos.

Atipicos

Gastos emComércio varejista de animais{709.426.091-15 [***.426.091-** 236,00

Estabelecimentos [vivos e de artigos e alimentos
Atipicos para animais de estimacao.

TOTAL 399,00

Fonte: Sistema ODP/CGU e Portal da Transparéncia

2.9 Avaliacdo da Gestiao de Passivos sem Previsdao Orcamentaria (38)

A Anvisa informou que ndo ocorreu no periodo em andlise reconhecimento de passivos por insuficiéncia
de créditos ou recursos. Em consulta ao Siafi Gerencial, a equipe de auditoria ratificou as informagdes
apresentadas pelo gestor.

Por isso, verifica-se que a Agéncia ndo possui saldos nas contas contdbeis 21211.11.00 — Fornecedores
por insuficiéncias de créditos/recursos, 21212.11.00 — Pessoal a pagar por insuficiéncia de
créditos/recursos, 21213.11.00 — Encargos por insuficiéncia de créditos/recursos, 21215.22.00 —
Obrigagdes tributdrias por insuficiéncia de créditos/recursos e 21219.22.00 — Débitos diversos por
insuficiéncia de créditos/recursos.

Desse modo, avaliou-se que a Agéncia tem adotado medidas gerenciais que mitigaram a ocorréncia de
Passivos por Insuficiéncia de Créditos.

2.10 Avaliacao da Conformidade da Manutencao de Restos a Pagar (32)

Conforme extrac@o obtida no SIAFI em abril/2012, havia 317 Empenhos com saldos em Restos a Pagar
nao Processados de Exercicios Anteriores a Liquidar, representando o montante de R$ 33 milhdes.
Desse total, avaliamos a regularidade da manutencdo dos registros, em relagdo ao art. 35 do Decreto n°
93.872/86, de 12 Empenhos, o equivalente a 37% do saldo existente.

Quadro 4 - Restos a Pagar Nao Processados

ITEM EMPENHO [VALOR FORNECEDOR

01 2011NE802164 2.207.129,53 MICROSTRATEGY BRASIL LIMITADA
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02 2011NE800228 [1.264.030,00 [UNIMIX TECNOLOGIA LTDA

03 2011NE802165 {1.200.000,00 MODULO SECURITY SOLUTIONS S/A

AMBIANCH INDUSTRIAL LTDA ME (MOBILACH

04 2011NE802092 [1.024.637,50 MOVEIS E SERVICOS LTDA — ME)

05 2011NE801983 985.495,50  DELL COMPUTADORES DO BRASIL LTDA

ALLEN RIO SERV. E COM. DE PROD. DE

06 2011NE802089 977.560,75 INFORMATICA LTDA

07 2011NE800013 925.730,35  [PREMIUM PARTICIPACOES LTDA.

08 2011NE802166 [908.845,28  MODULO SECURITY SOLUTIONS S/A

09 2011NE800941 [857.313,12  |CAPTAR SERVICOS TECNICOS LTDA

10 2011NE801429 [726.842,16  |PH SERVICOS E ADMINISTRACAO LTDA

DELTA ENGENHARIA INDUSTRIA E COMERCIO

11 2011NE800021 [661.990,30 LTDA

12 2011NE801118 449.761,04  MIRANTE INFORMATICA LTDA ME

- TOTAL 12.189.335,53 Percentual: 37 %

Fonte: SIAFI 2011.

Em relagdo aos empenhos 201 1NE800941 e 201 1NE801429, os saldos remanescentes de R$ 857.313,12
e R$17.230,16 foram anulados em 11/06/2012, apds questionamento formulado pela CGU. No primeiro
caso, a anulacgdo justificou-se em virtude da rescisdo unilateral, em 01/11/2011, do contrato firmado com
a empresa Captar. No segundo caso, devido aos valores cobrados mensalmente ndo serem fixos,
verificou-se ndo mais haver valores a serem pagos a empresa PH Servigos.

2.11 Avaliacao da Entrega e do Tratamento das Declaracoes de Bens e Rendas (40)

A Agéncia informou no Relatério de Gestao 2011 a existéncia de cobranca anual da entrega das
declaracdes de bens e rendas por parte dos agentes publicos que ndo optaram pelo formuldrio de
autorizacdo de acesso. No entanto, verificou-se que quatro servidores nao entregaram o formuldrio de
acesso as declaracdes ou deixaram de entregd-las, seja apds o ajuste anual perante a Receita Federal do
Brasil ou quando da exoneracdo do cargo comissionado. Em dois desses casos, as declara¢des ndo foram
entregues desde o ano-calendario 2008.
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2.12 Avaliacio da Gestao de Bens Iméveis de Uso Especial (39)

A gestdo dos bens imdveis de uso especial na Anvisa € realizada pela Unidade de Infraestrutura e
Logistica, em relagdo a sede da Agéncia (Unidade Gestora 253002), e pelas Coordenac¢des de Vigilancia
Sanitdria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados, em relacdo & unidades
descentralizadas da Agéncia.

Em relagdo ao quantitativo total de bens iméveis de uso especial, tendo em vista a auséncia de iméveis
da Anvisa no exterior, informa-se o seguinte:

- Iméveis proprios da Unido: a Agéncia possuiu 12 imdveis tanto em 2010 quanto em 2011.

- Iméveis locados de terceiros: a Agéncia possuia 16 imdveis em 2010, passando a possuir 15 imdveis
locados em 2011.

Em relacdo a completude dos dados do SPIUnet, verificou-se inconsisténcia apenas em relacdo aos
imoéveis locados de terceiros, tendo em vista que ter sido evidenciado que nenhum deles havia sido
registrado no sistema. Acrescenta-se que, embora os doze imdveis proprios estivessem cadastrados no
SPIUnet, dez deles estavam com a data de avaliagdo expirada.

Por isso, o gestor estabeleceu canal de comunicagdo com a Superintendéncia do Patrimoénio da Unido
referente a unidade federada da unidade gestora para solicitar orientacdes quanto aos procedimentos de
cadastro e reavaliacdo dos imoéveis.

Por fim, avaliou-se que a Agéncia possui estrutura de tecnologia e de pessoal suficiente para gerir os
bens imdveis sob sua responsabilidade.

2.13 Avaliacio da Gestao Sobre as Reniincias Tributarias (55)

Nao houve a prética, no exercicio de 2011, por parte da Agéncia, dos atos de gestdo relacionados ao
Item 18 - Avaliag@o das Rentincias Tributérias - da Parte "A" do Anexo III da DN TCU n° 117/2011”.

2.14 Avaliacao do Cumprimento das Determinacoes/Recomendacoes do TCU (59)

Em 2011, o TCU exarou 58 Acdérdaos dirigidos a ANVISA, dos quais apenas o de n° 9.724/2011 - 1°
Camara continha determinacdo a CGU, que versava sobre a avaliacdo da efetividade das melhorias
implantadas no Sistema de Concessdo de Didrias e Passagens-SIPAD. A respeito do assunto, a CGU
vinha realizando andlises sobre o assunto nas auditorias anuais de avaliacdo da gestdo da Agéncia, tendo
sido constatadas, no que tange aos exercicios de 2007 a 2009, falhas também apontadas na avaliagio da
gestao de 2006, a cujas contas se refere o mencionado Acérdao.

2.15 Avaliacdo do Cumprimento das Recomendacdes da CGU (53)

A andlise do atendimento das recomendacdes formuladas pelo Controle Interno abrangeu os fatos
constatados na no Relatério de Auditoria de Avaliacdo da Gestao 2009 (244026) e no Relatério de
Auditoria de Acompanhamento da Gestao 2011 (201112047) da Agéncia, tendo a tdltima se restringido a
andlise das atividades e sistemas administrativos utilizados para certificacdo de boas praticas de
fabricacao.

No Relatério de Auditoria Anual de Contas n° 244026 — Gestao 2009, formularam-se 41
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recomendacdes, das quais 12 (30%) foram selecionadas para andlise das providéncias implementadas
pela Agéncia. Do total analisado, 6 (50%) foram atendidas, 2 (17%) ndo foram atendidas, 3 (25%)
possuiam providéncias em curso e 1 (8%) foi considerada inexequivel.

Em relacdo ao Relatério de Auditoria de Acompanhamento da Gestao 2011 n° 201112047,
formularam-se 15 recomendacdes, das quais 7 (46%) foram atendidas, 2 (13%) ndo foram atendidas e 6
(40%) possuiam providéncias em curso.

Ante a existéncia de recomendacdes ndo atendidas, foi considerado que a ndo implementacdo da
Recomendagdo 002, em relacdo a Recomendagdo 002 do Item 3.2.2.6 do Relatério de Auditoria de
Avaliacdo da Gestdo 2009, causou impactos na gestdo da Agéncia, por tratar-se da ndo entrega,
conforme previsto no Projeto Basico, do objeto contrato, a saber: o desenvolvimento e implantagcdo de
um modelo de gestdo de despesas, envolvendo e integrando entre si os processos de gestdo de compras
publicas, de gestdo de contratos, de gestdo de convénios e o processo de controle de projetos, o que
deveria ser concretizado por meio da ferramenta intitulada Projeto de Melhoria do Modelo de Gestdo de
Despesas — PMMGD.

A ndo entrega do PMMGD, nos moldes previstos no Projeto Basico, embora tenha ocorrido o pagamento
do valor total contratado (R$1,3 milhdes), acarreta dnus a Agéncia devido a custos para manutengio de
uma ferramenta subutilizada pelas dreas envolvidas — Compras, Contratos, Convénios e Planejamento.

E de se destacar que o médulo de Convénios, com o advento do SICONV, cuja implantacio é
contemporanea a contratagdo do PMMGD, tende, inevitavelmente, ao desuso pela drea de convénios da
Agéncia.

Ressalta-se, ainda, que a Agéncia presta servicos aos cidadaos, ao setor regulado, aos profissionais de
saide e aos governos, razdo por que sua Carta de Servigos deve permitir que esse publico conhega os
servicos prestados pela Agéncia. A atual Carta de Servicos da Agéncia contempla 51 tipos de
informacdo ao publico alvo e aborda os itens previstos no §2° do art. 11 do Decreto n® 6.932/2009.

Em consulta realizada no portal eletronico da Agéncia sobre 7 servigos previstos na aludida Carta, foram
verificadas falhas em 3 desses servigos devido a nao atualizagdo dos dados no portal da Anvisa.

2.16 Ocorréncia(s) com dano ou prejuizo:

Entre as andlises realizadas pela equipe, ndo foi constatada ocorréncia de dano ao erdrio.

3. Conclusao

Eventuais questdes formais que ndo tenham causado prejuizo ao erdrio, quando identificadas, foram
devidamente tratadas por Nota de Auditoria e as providéncias corretivas a serem adotadas, quando for o
caso, serdo incluidas no Plano de Providéncias Permanente ajustado com a UJ e monitorado pelo
Controle Interno. Tendo sido abordados os pontos requeridos pela legislacdo aplicavel, submetemos o
presente relatdrio a considerac@o superior, de modo a possibilitar a emissao do competente Certificado
de Auditoria.

Informamos que os servidores listados abaixo, cujas assinaturas ndo foram apostas neste relatério, nao
estavam presentes quando da geracdo final deste documento por motivo previsto legalmente, apesar de
terem efetivamente atuado como membros da equipe de auditoria.

Brasilia/DF, 31 de julho de 2012.

Nome: JOSE HELDER BANDEIRA DE SOUSA
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Assinatura:

Nome: LUCIO EVANGELISTA
Assinatura:

Nome: LUIS CLAUDIO AGUIAR FONSECA
Assinatura:

Nome: RODRIGO TEODORO LIMA
Assinatura:

Nome: YURI FONTES DE OLIVEIRA
Assinatura:

Relatdrio supervisionado e aprovado por:

Coordenador-Geral de Auditoria da Area de Saide

Achados da Auditoria - n® 201203417

1. GESTAO OPERACIONAL

1.1. Subarea - AVALIAGCAO DOS RESULTADOS
1.1.1. Assunto - SISTEMA DE INFORMACOES OPERACIONAIS

1.1.1.1. Informacao (1)

Planejamento Estratégico Institucional e Plano Diretor de Tecnologia da Informacio-PDTI.

Por meio da Solicitacdo de Auditoria n® 201203417/01, itens 2.1 a 2.4, a ANVISA foi instada a
apresentar a documentacdo de seu planejamento estratégico institucional, bem como de seu Plano
Diretor de Tecnologia da Informagdo — PDTI, acrescida de informacdes sobre sua elaboragdo e

aprovacdo. A SA foi atendida por meio do Memorando n°® 128/2012-GGTIN/GADIP/ANVISA, o qual
encaminhou, em formato eletronico, os documentos solicitados. Posteriormente, em atendimento ao item

2.1 da SA n° 05, as informagdes sobre o PDTI foram complementadas por meio do Memorando n° 142,
também emitido pela GGTIN.

O documento de planejamento estratégico da ANVISA foi construido com o apoio da UFF -
Universidade Federal Fluminense, tendo sua vigéncia sido estabelecida para o periodo 2010-2020. A
metodologia bésica utilizada para a elabora¢do do mapa estratégico da ANVISA foi o BSC — Balanced
Score Card, desenvolvida pelos professores da Harvard Business School, Robert Kaplan e David
Norton, no ano de 1992.

O documento supracitado estabeleceu a missdo, visdo e valores da ANVISA, suas diretrizes estratégicas,
realizou uma andlise SWOT (do inglés - Strengths, Weaknesses, Opportunities and Threats) para o
ambiente na qual se insere a instituicio e apresentou uma proposta de desenvolvimento do plano
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estratégico e de ajuste organizacional para suportar a estratégia. Em linhas gerais, pode se considerar que
o planejamento estratégico institucional foi muito bem elaborado. Entretanto, impende observar que o
mesmo poderia ter sido enriquecido pela compreensdo de uma andlise dos riscos capazes de
comprometer a consecugdo dos objetivos estratégicos estabelecidos.

Com relagdo ao PDTI, o documento analisado foi o referente ao tri€énio 2011-2013, sendo este o
instrumento responsdvel por estabelecer o diagndstico, o planejamento e a gestdo dos recursos e
processos de TI da organizacio para o periodo em questdo. Tal documento tomou como ponto de partida
o PDTI anterior, referente ao periodo 2008-2010, bem como os relatérios de monitoramento trimestral
do dltimo ano daquele ciclo, além de ter como premissa bdsica o alinhamento ao planejamento
estratégico institucional, o qual, a época da elaboracdo do PDTI 2011-2013, ainda ndo tinha sido
completamente finalizado.

A partir do mapa estratégico elaborado para a ANVISA, foram identificados os objetivos estratégicos
institucionais diretamente influenciados pelas a¢des de TI, os quais, consolidados a um quarto objetivo,
transversal, relativo a gestdo da TI, desdobraram-se no estabelecimento dos objetivos estratégicos da TI.

O PDTI apresentou as competéncias organizacionais da GGTIN — Geréncia-Geral de Tecnologia da
Informacdo, realizou uma andlise SWOT da TI na ANVISA, diagnosticou os resultados alcancados e por
alcancar do PDTI anterior, estabeleceu o plano de metas e acdes para o periodo de 2011 a 2013, bem
como apresentou o plano de gestdo de pessoas e de capacitacdo, o de gestdo de riscos e a proposta
orcamentdria.

A partir da andlise do PDTI 2011-2013 da ANVISA, pode-se concluir que este se encontra bastante
aderente a Estratégia Geral de Tecnologia da Informag¢do — EGTI da SLTI/MPOG para o biénio

2011-2012, em conformidade ao artigo 3° da IN n® 04/2010. Além disso, pode-se afirmar também que o
planejamento estratégico da drea de TI da ANVISA, em linhas gerais, encontra-se bem alinhado ao
planejamento estratégico institucional.

1.1.1.2. Informacgéao (4)

Gestiio de Pessoas na Area de Tecnologia da Informacio.

Por meio das Solicitagdes de Auditoria de nimero 201203417/01 e 201203417/06, itens 2.10 e 2.11 e
4.1 a 4.3, respectivamente, foram solicitadas algumas informagdes sobre a gestdo de pessoas da drea de
TI na ANVISA.

Em resposta a2 SA n° 01, por meio dos arquivos eletronicos encaminhados pelo Memorando n° 128/2012,
a GGTIN informou que ndo existem terceirizados realizando atividades de gestdo de TI na ANVISA,
estando estas distribuidas entre os 30 servidores atualmente em exercicio na Unidade. A maioria dos
servidores € composta por analistas administrativos ou técnicos administrativos, existindo ainda alguns
servidores cedidos de outras carreiras e ocupantes de cargos comissionados sem vinculo efetivo. A maior
parte dos servidores possui conhecimentos académicos na drea de tecnologia da informacao.

Em resposta 2 SA n° 06, item 4.1, a GGTIN informou que suas contratacdes de servicos na drea de TI se
enquadram no modelo baseado no atendimento a niveis de servico pré-estabelecidos, ndo se
contabilizando nimero de profissionais. Com relacdo ao quantitativo de 70 terceirizados informado no
PDTI 2011-2013, informou que a apresentacdo deste nimero se baseou na estimativa do nimero de
pessoas que estavam alocadas na Agéncia a época da elaboragdo do documento, sendo de
responsabilidade das contratadas a manutencao do vinculo com seus profissionais para que atendam aos

requisitos previstos nos termos de referéncia.
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Por meio do Memorando n® 885 GGRHU/ANVISA, a Entidade informou que a necessidade levantada
pela GGTIN, no PDTI 2011-2013, de mais 6 profissionais de nivel superior para recomposi¢cdo do
quantitativo de pessoal alocado em atividades de gestdo de TI ainda serd objeto de reavaliacdo por parte
da ANVISA, haja vista que estd sendo realizado um dimensionamento da forca de trabalho e que todas
as dreas da Agéncia serdo submetidas a nova metodologia empregada, fato este que poderd alterar o
quantitativo informado pela GGTIN para mais ou para menos.

De acordo com planilha encaminhada em anexo ao memorando mencionado no pardgrafo anterior, a
ANVISA despendeu, no exercicio de 2011, R$ 26.053,25 em acdes de capacitacio em assuntos
relacionados a drea de tecnologia da informacao.

Nao foi verificada nenhuma ocorréncia relacionada a gestdo de pessoas da drea de TI que pudesse
ensejar a elaboracdo de alguma constata¢ao sobre o assunto.

1.1.1.3. Informacéao (5)

Politica de Seguranca da Informac¢ao e Comunicacoes — POSIC da ANVISA.

Por meio da Solicitagio de Auditoria n® 201203417/01, item 2.6, requereu-se o que segue:

“2.6. Politica de Seguranca da Informagdo e Comunicacdes — POSIC da ANVISA, com documentagdo
comprobatéria da aprovacdo dessa politica pelo corpo diretivo da Entidade, bem como da sua ampla
divulgacdo interna a todos os servidores e colaboradores da Entidade;”

Em resposta, a Entidade apresentou cépia eletronica da Portaria n°® 20, de 9 de janeiro de 2007, a qual
dispde sobre a Politica de Seguranca Institucional da ANVISA. De acordo com o pardgrafo tinico do
artigo primeiro da portaria em questdo, a Politica de Seguranca Institucional se aplica a todas as 4reas,
instalacdes, equipamentos, materiais, documentos, pessoas e sistemas de informacgdo existentes no
ambito da ANVISA. O artigo terceiro, por sua vez, enuncia o que se segue:

“Art. 3° A presente Politica tem por objetivo geral estabelecer as diretrizes e 0 apoio necessdrios para
assegurar o sigilo, a integridade, a autenticidade e a disponibilidade de dados, informacoes e
conhecimentos no dmbito da ANVISA, bem como promover a protecdo dos agentes piiblicos e dos
recursos fisicos da Instituicdo, de modo a resguardar a legitimidade de sua atuagdo e contribuir para
o cumprimento de suas atribuicdes legais.”

Ap6s o recebimento da Portaria n® 20/2007, a equipe de auditoria expediu nova solicitacio referente a
este assunto, por meio do item 2.3 da SA n° 05, transcrito a seguir:

“2.3. Na Portaria n° 20, de 9 de janeiro de 2007, que dispoe sobre a Politica de Seguranca
Institucional da ANVISA, houve a previsdo, no artigo 18, de que a politica de seguranca deveria ser
revisada e atualizada periodicamente, no mdximo a cada 4 anos. Diante disso, informar se existe
algum trabalho em andamento que tenha em vista a atualizacdo dessa politica, bem como informar se

hd previsdo de que a nova politica esteja em conformidade com a Norma Complementar n° 03/INO1
/DSIC/GSIPR, referente as diretrizes para a elaboracdo de Politica de Seguranca da Informacdo e
Comunicagoes nos orgados e entidades da Administracdo Publica Federal.”

Em resposta, a Entidade se manifestou por meio do Memorando n°® 356/2012 — ASEGI/ANVISA,
transcrito a seguir:

“A Portaria n° 20, de 09 de janeiro de 2007, passou por um processo de revisdo, como recomenda a
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propria norma apés um periodo de 04 anos, culminando com a manutengdo de seu texto original, uma
vez que a Assessoria concluiu que a Politica se encontra atual e adequada as necessidades da Agéncia;

E importante frisar que uma Politica de Seguranca da Informacdo e Comunicacées decorre da
Politica de Seguranca Institucional, assim como um Manual de Sigilo e um Plano de Seguranca
Orgdnica, normas jd elaboradas por esta Assessoria que se encontram sob a avalia¢do do Gabinete do
Diretor Presidente.

Imperioso dizer que a Politica de Seguranca da Informagcdo e Comunicagdes vem sendo elaborada
pela Coordenagdo de Seguranga Tecnoldgica, unidade criada pela Portaria n® 391, de 12 de abril de
2010, no dmbito da GGTIN. Considerando que essa unidade (COSET) organizacional foi criada
posteriormente a ASEGI e apos a edicdo da Politica de Seguranca Institucional, entendemos que
compete a ela, em face da especialidade da norma e a complexidade do assunto as questdes
relacionadas no art. 32 - A da Portaria n°. 355/2006. Essa aparente sobreposicdo de atividades foi
resolvida na proposta de ajuste organizacional, ficando estabelecido que com a altera¢cdo normativa
do art. 26, inciso I, do Regimento Interno e do art. 9° da Portaria 20/2007, fica claro que é
competéncia da COSET todos os aspectos relacionados a seguranga tecnologica.”

Por meio da SA n° 201203417/06, solicitou-se 3 ANVISA o fornecimento de cépia eletronica das
minutas de normas mencionadas pela ASEGI em sua resposta acima, a saber: Politica de Seguranca da
Informacdo e Comunicagdes, Manual de Sigilo e Plano de Seguranga Organica. As minutas nio serdo
analisadas neste relatério por ndo terem sido recebidas em tempo hdbil, haja vista o atraso no
fornecimento das cépias por parte da Agéncia e o prazo exiguo para finalizacdo do relatério preliminar
de auditoria.

Apesar de ainda ndo ter sido aprovada a POSIC propriamente dita, a Portaria n°® 20/2007, referente a
Politica de Seguranca Institucional da ANVISA, traz a regulamentacdo da seguranca da informacdo em
um nivel mais amplo, englobando, além do aspecto tecnoldgico da informagdo, o ambiente fisico, as
pessoas e os processos de trabalho da ANVISA. Dessa forma, apesar de a portaria ndo abranger todos os

temas exigidos pela Norma Complementar n° 03/INO1/DSIC/GSIPR, listados em seu item 5.3.5, pode-se
afirmar que a existéncia e vigéncia da mesma ¢ suficiente para suprir temporariamente a lacuna da
inexisténcia da POSIC, a qual ainda carece de aprovacao pela autoridade maxima da Agéncia.

1.1.1.4. Constatagao (11)

Inexisténcia de Comité Diretor de TI e de Seguranca da Informacao e Comunicacoes

Por meio da Solicitagdo de Auditoria n°® 201203417/01, itens 2.5 e 2.7, a ANVISA foi instada a fornecer
as seguintes documentacgdes:

“2.5. Documento que formalizou a criagdo de um comité diretor de Tl na ANVISA.

2.7. Documentacdo que comprove a existéncia e apresente as atribuicoées de uma drea especifica
dentro da Entidade que seja responsdvel pela implementacdo da POSIC.”

Em resposta, a ANVISA encaminhou uma minuta de portaria de criacio do Comité de Informacgdo e
Informdtica (CIINFO/ANVISA), o qual, de acordo com seu artigo segundo, terd fun¢des normativas e
diretivas das atividades relativas a gestdo dos recursos de TI no ambito da agéncia. Além disso, segundo
o artigo quarto, o CIINFO serd formado pelos seguintes membros efetivos:

I. 1 (um) representante de cada Diretoria da Agéncia;

II. 1 (um) representante do Gabinete da Presidéncia — GADIP;
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III. 3 (trés) representantes da Geréncia-Geral de Gestdao de Tecnologia da Informacdo - GGTIN;
IV. 1 (um) representante da Assessoria de Seguranga Institucional - ASEGI;

V. 1 (um) representante da Assessoria de Planejamento - APLAN;

VI. 1 (um) representante do Nucleo de Educacao, Pesquisa e Conhecimento — NEPEC.

Por meio do artigo nono, prevé-se ainda a instituicdo do Subcomité Gestor de Seguranca da Informacgao
e Comunicacdes, ao qual serdo atribuidas as seguintes competéncias:

I - assessorar na implementagdo das a¢des de seguranga da informagdo e comunicagdes;

II - constituir grupos de trabalho para tratar de temas e propor solugdes especificas sobre segurancga da
informac¢do e comunicacoes;

III - propor altera¢des na Politica de Seguranca da Informacao e Comunicagdes; e
IV - propor normas relativas a seguranca da informagao.

A despeito da minuta de portaria de criagdo de comité diretor de TI e de subcomité de seguranca da
informacgdo e comunicacdes — SIC ja ter sido elaborada, esta ainda ndo foi aprovada pela autoridade
méaxima da ANVISA, o que constitui uma inconformidade com a legislacio em vigor sobre o assunto na
Administrac@o Publica Federal.

A IN SLTI/MPOG n° 04/2008 previa, explicitamente, em seu artigo quarto, pardgrafo tnico, inciso IV,
que a EGTI — Estratégia Geral de Tecnologia da Informacao para a Administracao Publica, documento
subsidiador a elaboracdo dos PDTI dos 6rgios e entidades integrantes do SISP — Sistema de
Administracdo dos Recursos de Informacdo e Informética, deveria abranger “orientacdo para a
formacdo de Comités de Tecnologia da Informacdo que envolvam as diversas dreas dos orgdos e
entidades, que se responsabilizem por alinhar os investimentos de Tecnologia da Informagdo com os
objetivos do 6rgdo ou entidade e apoiar a priorizacdo de projetos a serem atendidos.”

Na IN SLTI/MPOG n° 04/2010, normativo que substituiu seu antecessor de 2008, a mengio explicita a
formacdo de comité diretor de TI desapareceu do texto legal. Entretanto, a EGTI, de acordo com o
artigo terceiro, continua servindo de subsidio a elabora¢do dos PDTI pelos integrantes do SISP. A EGTI
2011-2012, por sua vez, estabeleceu como iniciativa estratégica de numero 12, dentro da meta 5,
“instituir comité de TI e dar-lhe pleno funcionamento nos 6rgdos integrantes do SISP”. Desse modo,
continua sendo obrigatério a todos os 6rgios e entidades do Executivo Federal a instituicio de comité
diretor de TL.

Quanto a instituicdo de comité diretor de seguranca de informagdo e comunicagdes, a previsdo de

obrigatoriedade legal para a mesma se encontra no artigo quinto, inciso VI, da IN GSI/PR n° 01/2008,
cujo enunciado transcreve-se a seguir:

“Art. 5° Aos demais orgdos e entidades da Administracdo Puiblica Federal, direta e indireta, em seu
ambito de atuagdo, compete:

(...)
VI - instituir Comité de Seguranca da Informacdo e Comunicagoes;”

Cumpre observar que o texto dos incisos do artigo nono da minuta de portaria, transcrito anteriormente,
é o0 mesmo dos incisos do artigo sexto da IN n® 01/2008.

A inexisténcia de um comité diretor de TI na ANVISA ¢é prejudicial ao planejamento estratégico das
acOes e aquisicOes na drea de tecnologia da informacdo, haja vista que ndo hd um envolvimento e
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comprometimento formalizados da alta dire¢cio com o estabelecimento das estratégias e diretrizes
relacionadas a gestio dos recursos de TI e seu alinhamento com as estratégias institucionais.

A inexisténcia de um comité gestor de seguran¢a da informacao e comunicagdes, por sua vez, representa
um risco de auséncia de agdes de seguranca da informacdo ou ocorréncia de acdes ineficazes,
descoordenadas e sem alinhamento com os objetivos estratégicos da instituigao.

Causa:

O Diretor-Presidente ainda ndo aprovou a criacdo de Comité Diretor de TI e Subcomité Gestor de
Seguranca da Informag¢do e Comunica¢des no ambito da ANVISA, contrariando o art. 55, §3° da
Portaria n® 354/2006 — Regimento Interno da Agéncia.

Manifestagdo da Unidade Examinada:

Por meio da Nota Técnica n° 02/2012 — GGTIN/DIGES/ANVISA, de 25/07/2012, a Agéncia apresentou
a seguinte justificativa:

Inicialmente esta Geréncia-Geral de Gestdo de Tecnologia da Informacd@o gostaria de tecer alguns
comentarios acerca do cumprimento da Instru¢do Normativa SLTI/MP n° 04/2010.

A GGTIN adota , de forma continua, praticas que contribuam para uma melhor Governanga dos servigos
prestados e estratégias adotadas, sempre em consonancia com o Planejamento Estratégico Institucional
da ANVISA. Tais iniciativas podem ser observadas, sobretudo, a partir de 2008, data de publicacdo do
primeiro Plano Diretor de Tecnologia da Informagdo. Em paralelo outras acdes foram tomadas,
destacando: avaliacdo do grau de maturidade de alguns dominios CobiT e participacdo dos servidores da
GGTIN no treinamento ITIL Fundamentos v2 (2010). Ainda em 2010 o servidor Igor Ticchetti Kishi
participou do Semindrio Nacional “Gestdo da Tecnologia da Informacdo de Acordo com a IN n°
04/2008” e do curso ITIL V3 Fundamentos da Gestdo de Servigos de TI Premium. Participaram de
capacitacdes semelhantes diversos servidores da drea em 2011 e 2012.

Quando da publicacao da IN n° 04/2010 e de seus artefatos, a GGTIN buscou, de imediato, fazer uso da
documentacdo e padrdes estabelecidos pela Secretaria de Logistica e Tecnologia da Informacdo do
Ministério do Planejamento. Visando obter melhor entendimento a respeito das novas normas, as
Agéncias Reguladoras articularam evento contando com a presenca de servidores da SLTI que
participaram da formula¢do da Instrucdo Normativa. Tal evento ocorreu na Sede da Agéncia Nacional de
Telecomunicacdes - ANATEL. Posteriormente, em maio de 2012, novo evento, realizado na Sede da
ANVISA, contou com a presenca de servidores do MP. Seu foco foi o tratamento das ddvidas ainda
existentes acerca dos normativos. Tais relatos visam demonstrar a preocupagdo da GGTIN em relagdo ao
estrito cumprimento das normas relacionados a contratacdo de bens e servicos de Tecnologia da
Informacao.

Conforme consta na documentacdo ja encaminhada aos auditores presentes na Sede da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitdria, a GGTIN ja elaborou e tramitou as dreas competentes minuta de
portaria de criacdio do Comité de Informacdo e Informdtica (CIINFO/ANVISA), bem como do
Subcomité Gestor de Seguranca da Informacdo e Comunicagdes. Entendemos com essas acdes estarmos
em consonancia com a legislacdo em vigor sobre o assunto na Administracdo Publica Federal."

Analise do Controle Interno:

A Agéncia ndo apresentou informacdo adicional suficiente para alterar o entendimento sobre a
inexisténcia de Comité Diretor de TI e de Seguranca da Informa¢do e Comunicagdes, razio por que
mantém-se a constatacio.
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Recomendacdes:

Recomendacdo 1:

Efetivar a criagdo de Comité Diretor de TI e Subcomité Gestor de Seguranca da Informacdo e
Comunica¢des na ANVISA.

1.1.2. Assunto - RESULTADO DO GERENCIAMENTO AMBIENTAL

1.1.2.1. Informacgéao (6)

Sustentabilidade ambiental.

Por meio da Solicitagio de Auditoria n® 201203417/02, itens 4.1 a 4.3, foram realizados os seguintes
questionamentos relativos a matéria de sustentabilidade ambiental:

“4.1. Considerando que a ANVISA informou, em seu Relatorio de Gestdo 2011, que os contratos com a
CEB e a CAESB apresentaram redugdo de valor, fornecer cdpia da documentacdo que comprova tal
afirmagdo.

4.2. Informar, por meio do preenchimento da planilha a seguir, quais foram as licitacdes realizadas
pela ANVISA, no exercicio de 2011, que apresentaram a inclusdo de critérios de sustentabilidade
ambiental em seus editais: (...)

4.3. Informar se ocorre, na ANVISA, a separacdo dos residuos recicldveis descartados, bem como sua

destinagdo a associagoes e cooperativas de catadores de materiais recicldveis, conforme o

estabelecido pelo Decreto n° 5.940/2006. Em caso afirmativo, fornecer lista das

associagoes/cooperativas selecionadas no exercicio de 2011 para realizacdo da coleta seletiva,
acrescida de copia da documentagcdo comprobatoria.”

As respostas aos itens 4.1 e 4.3 foram fornecidas pelo Memorando n® 412/2012 — UNLOG/GGGAF
/ANVISA, transcritas a seguir:

“4.1) Quanto ao Contrato com a CEB, apresentamos em anexo o 5° e 6° Termo Aditivo, sendo que no

5° Termo Aditivo, de 1° de marco de 2010 (Contrato FEHS 138/2007 CEB - Contrato Anvisa n°

04/2008), de fato ocorreu revisdo do valor contratado de R$2.700.720,00 (dois milhées, setecentos mil,
setecentos e vinte reais) para R$ 1.500.000,00 (um milhdo e quinhentos mil reais) correspondente ao
periodo de 3/3/2010 a 2/3/2011 e no 6° Termo Aditivo de 25/2/2011 hd apenas a revisdo da demanda
contratada de 1600kW para 1.700kW.

Quanto a evolugdo do gasto e consumo de energia, a Anvisa desde que mudou completamente para a
Nova Sede (marco/2009) apresentou a seguinte evolugcdo:

Consumo Consumo
2009 (R$) Consumo (kw) 2010 (R$) (kw) 2011 (R$) (kw)
JAN 66.197,51 976 105.766,51 1473 97.608,52 1274
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FEV 67.558,05 1020 107.814,99 1482 97.569,64 1279
MAR 96.127,10 /430 129.815,28 1680 103.965,60  |1240
ABR 89.527,23 1067 110.978,77 1430 98837,91 1231
MAI 91.885,83 1020 120.586,32 1374 110.809,79  |1210
JUN 86.725,90 1007 107.225,41 1179 96.904,88 1166
JUL 90.254,71 994 103.463,88 1257 98.125,42 1171
AGO 92.168,43 1244 114.006,12 1318 121.532,48  |1266
SET 123.293,08 |1616 113.357,56 1339 115.490,43  |1274
ouT 109.532,03  |1525 106.690,50 1335 104.621,40 {1210
NOV 106.006,78 1685 94.468,28 1270 86.794,06 1223
DEZ 98.009,33 1456 95.449,58 1248 84.053,08 1175
TOTAL |1.117.285,98 1.309.623,20 1.216.313,21

Obs.: Valores apresentados correspondem ao Bruto constante nas respectivas faturas da CEB.

Portanto, podemos constatar que houve uma reducdo nos gastos com o fornecimento de energia
elétrica entre 2010 e 2011 da ordem de R$ 93.309,99 (7,12%) e 10% no consumo em kW.

Evolucdo do Consumo de Energia (2009-2012)

1800

1700

1600

1500
—2009

—2010

1400

-2011
—_—2012

1100

1000

900

JAN FEV MAR ABR mMal JUN JuL AGO SET ouT NOV DEZ

18 de 122 31/07/2012 10:36



19de 122

https://app.cgu.gov.br/ativa/paginas/funcionalidades/relatoriosOs/relator...

Quanto ao Contrato com a CAESB, houve redugcdo no ano de 2011, em relagdo a 2010 nos meses de
margo, abril, maio, novembro e Dezembro.

Evolucio do Consumo Mensal de Agua (m?) — 2009 a 2012
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1300 -
1200 -
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900 -
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JAN | FEV | MAR | ABR | MAI | JUN | JUL | AGO | SET | OUT | NOV | DEZ

s COnsumo (m?)2009 | 842 741 1007 | 1007 796 893 893 1233 | 1085 861 B22 734
e Consumo (m3)2010 | 710 783 1011 | 1014 | 1160 | 1183 | 1035 992 935 809 974 922

Consumo (m%)2011 | 1058 | 1055 804 991 1110 | 1219 | 1246 | 1425 | 1051 B85 759 664
e Consumo (m3)2012 | 771 753 913 859 1064

4.3) Na Anvisa hd separacdo dos residuos recicldveis descartados, a qual é organizada por meio da
comissdo especifica para a Coleta Seletiva Soliddria, nos moldes do Decreto Presidencial n° 5.940, de
25 de outubro de 2006.

A Cooperativa que recolheu os residuos recicldveis no ano de 2011 foi a Superacdo — Cooperativa dos
Catadores de Materiais Recicldveis com Formagdo em Educacdo Ambiental do Recanto das Emas. O
processo de entrega se deu a nivel semanal, e por vezes quinzenal, conforme volume de residuos
presentes no depdasito.

No ano de 2011 a Comissdo de Coleta Seletiva Soliddria foi presidida pela servidora Marisa de
Moraes Lisboa, conforme portaria de nomeacdo no 085/GGGAF/ANVISA, de 1° de julho de 2010, e
documentos acostados ao processo n°25351.278693/2008-51.”

O item 4.2, por sua vez, foi respondido por meio do Memorando n°® 160/2012/GGGAF/ANVISA/MS, o
qual encaminhou, em anexo, planilha com as informag¢des solicitadas. Segundo a tabela fornecida, foram
realizados cinco pregdes eletronicos em 2011 que estabeleceram, em seus editais, a exigéncia de

conformidade a critérios de sustentabilidade ambiental da IN MPOG/SLTI n® 01/2010. O critério mais
exigido foi o do inciso III do artigo 5° da referida instrucdo normativa, que trata da possibilidade de
exigéncia, quando da aquisicdo de bens, de que estes sejam acondicionados em embalagem individual
adequada, com o menor volume possivel, e que utilizem materiais recicldveis, de forma a garantir a
maxima protegdo durante o transporte e 0 armazenamento.

2. CONTROLES DA GESTAO

2.1. Subarea - CONTROLES EXTERNOS
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2.1.1. Assunto - ATUAGAO DO TCU/SECEX NO EXERCICIO

2.1.1.1. Informacéo (42)

Determinacoes e Recomendacées do Tribunal de Contas da Uniao-TCU

Entre os 58 acérdaos exarados pelo Tribunal de Contas da Unido-TCU no exercicio de 2011, nos quais
ha alguma referéncia a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria-ANVISA (ndo necessariamente com
determinagdo a UJ), o Ac6rddo TCU n°® 9.724/2011 — 1* Camara foi o tinico a conter determinagdo a
CGU, a saber:

“9.12.3 verifique e avalie, nas proximas contas da Anvisa, a efetividade das melhorias no sistema de
concessao de didrias e passagens - Sipad, considerando o histérico de irregularidades verificadas nessas
concessdes na Entidade.”

Importa mencionar que a selecdo de acérdaos foi realizada diretamente no portal do TCU, tendo sido
utilizado como filtro inicial a denomina¢do completa da Agéncia e, em seguida, para cada acérdao foi
verificada a existéncia de mencao aos termos Controladoria-Geral da Unido, CGU, Secretaria Federal
de Controle e SFC, com o intuito de avaliar a existéncia de alguma recomendacio ou determinacio
expressa ao Controle Interno para que desempenhasse acdo de controle na Agéncia e, por conseguinte,
apresentasse seus resultados no Relatdrio de Auditoria Anual de Contas 2011.

Sobre o assunto objeto da determinagdo expressa no item 9.12.3 do Acérdao TCU n° 9.724/2011, cabe
mencionar as constatacdes resultantes dos trabalhos desenvolvidos pela CGU quanto ao processo de
concessao de passagens e didrias na Agéncia.

Na avaliagdo da gestdo de 2007, cujos fatos estdo registrados no Relatério de Auditoria n® 208171, ja
encaminhado ao TCU no bojo do processo de contas, verificou-se que os mecanismos de controle
melhoraram consideravelmente. O sistema implantado apresenta alguns controles, tais como:

1) exigéncia de justificativa quando o Pedido de Concessdo de Didrias e Passagens-PCD é requerido sem
a antecedéncia minima de 10 dias;

ii) exigéncia de justificativa quando a viagem envolve finais de semana e feriado;

iii) exigéncia de justificativa quando algum trecho da passagem nao € utilizado ou quando é modificado;
iv) faz cobrangas automadticas ao usudrio para apresentacdo da prestacao de contas; e

v) possui formuldrio para preenchimento de relatério de viagem.

Além do exposto, o SIPAD possui um moédulo de geracdo de diversos relatdrios que permitem a
obten¢do de informacgdes gerenciais como: PCD cancelados, PCD concedidos, passagens ndo utilizadas,
PCD concedidos por CPF, compras de passagens por companhia aérea, entre outras.

A despeito das melhorias implantadas, foram constatadas falhas ji observadas em auditorias anteriores,
inclusive a referente ao exercicio de 2006, objeto do Acérdao TCU n°® 9.724/2011, a saber:

i) Nao atendimento ao requisito de programacdo com antecedéncia minima de 10 dias;

il) Auséncia de apresentacdo de comprovantes de participacio em eventos (189 em 199 PCD
analisados);

iii) Auséncia de cartdes de embarque nas prestagdes de contas (33 em 199 PCD analisados);
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iv) Auséncia de comprovantes de retornos ocorridos por conta prépria (20 em 199 PCD analisados);

v) Auséncia de comprovantes de devolucdo de didria recebida indevidamente (1 em 199 PCD
analisados);

vi) Auséncia de prestacdo de contas (7 em 199 PCD analisados).

Quando da avaliacdo da gestdo de 2008, conforme registrado no Relatério de Auditoria n°® 224584,
verificou-se a persisténcia de parte dos problemas relatados quanto ao exercicio anterior. Os fatos
constatados foram os seguintes:

i) Nao atendimento ao requisito de programacdo com antecedéncia minima de 10 dias;
il) Auséncia de relatérios de viagem nas prestacdes de contas.

Por ocasido da avaliagdo da gestdo de 2009, constatou-se a existéncia de falhas nos controles de
aceitacdo de justificativas para emissdo de passagens sem observancia do prazo de 10 dias, bem como a
auséncia de planejamento prévio das viagens.

Na ocasido, questionou-se a Agéncia sobre a ndo utilizacdo do Sistema de Concessdo de Didrias e
Passagens-SCDP do Ministério do Planejamento Or¢amento e Gestao-MPOG. Em resposta, a Unidade
mencionou os elevados custos do desenvolvimento de seu sistema proprio, suas vantagens em relacao ao
SCDP, bem como destacou sua independéncia administrativa no contexto do Poder Executivo, razdo por
que ndo se viu obrigada a utilizar o sistema instituido pelo MPOG.

Da andlise sobre as ponderacdes feitas pela Unidade, a CGU reconheceu que o SIPAD ¢ suficiente para
servir como sistema gerenciador de viagens, além de atender aos dispositivos da legislacdo especifica
quanto ao assunto. Considerando a autonomia administrativa da ANVISA, entendeu a CGU que a
grande vantagem em se dispor de um sistema préprio € a governabilidade que a Unidade detém sobre
ele, podendo, assim, alterd-lo para atender e corrigir falhas identificadas.

2.1.2. Assunto - ATUAGAO DAS UNIDADES DA CGU - NO EXERCICIO

2.1.2.1. Informacéo (43)

Implementaciao das recomendacoes formuladas pelo Controle Interno na Auditoria de Avaliacao
da Gestao 2009 (Relatorio de Auditoria n° 244026) e na Auditoria de Acompanhamento da Gestao
2011 (Relatério de Auditoria n°® 201112047).

O Relatério de Auditoria Anual de Contas n°® 244026 — Gestao 2009 registrou diversas recomendagdes
voltadas & mitigacdo ou eliminagdo das falhas detectadas nos trabalhos desenvolvidos na Unidade. Tais
recomendacdes compuseram o Plano de Providéncias Permanente n® 244026, encaminhado a CGU por
meio do Oficio n® 41/2010-AUDIT/ANVISA, de 24/11/20140.

Para andlise da implementacdo de parte das providéncias informadas pela Unidade, tornou-se necessario
reavaliar as a¢gdes implementadas, porquanto, em sua maioria, aludiam a providéncias futuras. Dessa
forma, por meio da Solicitacdo de Auditoria n® 201203417/07, foram requeridas informacao atualizadas
sobre as acdes implementadas pela Agéncia, bem como realizados testes, uma vez que o Relatério de
Gestao 2011 da Agéncia ndo contemplou as providéncias referentes a Parte A, Item 15, Anexo II da
Decisao Normativa TCU n° 108, de 24/11/2010, isto é, ndo apresentou informagdes sobre as
recomendacdes do Controle Interno atendidas ou pendentes até o final do exercicio. A Agéncia
limitou-se a abordar as recomendagdes formuladas por sua Auditoria Interna, assunto cujo registro
também ¢ exigido pelo Tribunal nos termos do Item 16 do mesmo normativo.
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A referida andlise estd esquematizada no quadro a seguir, sendo abordadas aquelas consideradas de
maior relevancia devido a possibilidade de seu ndo atendimento impactar negativamente a gestdo da
Unidade, assim como aquelas relativas a constatacdes que ensejaram a certificacdo com ressalvas na
gestao 2009.

Ttem Relatorio/

Recomendacao

Providéncias/Analises

Ttem 1.1.1.1

Recomendacao 001:

Aprimorar 0S|
mecanismos de
controle

monitoramento  das
infecgdes hospitalares,
de forma a ampliar o
nimero de
notificacdes recebidas
dos hospitais e a
conhecer a realidade
nacional, o que
permitird a tomada de
medidas de controle

oportunas  para  a
reducio dessas|
infecgdes
nosocomiais.

Informacoes prestadas no Plano de Providéncias Permanente:

A Geréncia Geral de Tecnologia em Servicos de Saide — GGTES
concorda com a Recomendacdo proposta e destaca que as medidas ji
foram providenciadas como destacado a seguir:

A Unidade de Investigacdo e Prevencdo das Infeccdes e dos Eventos

| Adversos - UIPEA/GGTES durante os dltimos dois anos vem trabalhando|

para o aprimoramento dos mecanismos de controle e monitoramento das

infeccdes relacionadas a assisténcia a saide com énfase nas seguintes|
acoes:

- estabelecimento, divulgagcdo de novos critérios nacionais de diagndsticos,
de infec¢des relacionadas a assisténcia 4 saide para as principais|
topografias (infec¢do primdria de corrente sanguinea, trato respiratorio,
trato urindrio, sitio cirtirgico, neonatologia) e ainda em elaboragdo os|
critérios de implante/prétese e neurocirurgia para padronizacdo dos dados|
de infecc¢do;

- recadastramento das coordenacdes estaduais de controle de infecco;

- atualizacdo de indicadores epidemioldgicos de infec¢@o relacionada &
assisténcia a satide com a publicacdo de Manual de indicadores nacionais
em 03/09/2010;

- definicdo de indicador nacional de infeccdo primdria de corrente
sanguinea para os estabelecimentos de saide com mais de 10 leitos de
unidades de terapias intensivas (adulto, pedidtrica e neonatal).

- definicdo de ferramenta para cadastramento das comissdes de controle
de infeccao hospitalar (CCIH);

- cadastramento das comissdes de controle de infeccdo (CCIH) nos
estabelecimentos de satde prioritarios, com mais de 10 leitos de unidades|
de terapia intensiva adulto, pedidtrica e neonatal;

- elaboragdo de formuldrio eletronico FormSUS (Sistema de criacdo de
formuldrios do DATASUS) para notifica¢do do indicador nacional até finall
de 2010 ou até definicao de ferramenta definitiva;

- em definicdo de ferramenta de acompanhamento mais efetiva para que os
agentes do programa de controle de infeccio (CECIH/CMCIH/ANVISA)
possam monitorar as infec¢des em tempo oportuno;

A efetivacdo das acdes acima descrita possibilitaram a Anvisa e MS a
consolidacdo dos dados de infeccdes relacionadas a assisténcia a saidde e
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Ttem Relatorio/

Recomendacao

Providéncias/Analises

direcionamento de acdes para prevengao e controle dessas infecgdes.

Reportamos ainda, que na pédgina 11 do Relatério de Auditoria Anual de

Contas - N.° 244026 - 2* PARTE, ja informamos que “por dificuldades
encontradas no cumprimento da meta do indicador “Densidade de
incidéncia de sepses neonatal por cateter venoso central — CVC” em|
decorréncia de dificuldade de implantagdo do Sistema Sinais — Sistema
Nacional de Informagdo para o Controle de Infec¢cdes em Servigos de
Satide, uma vez que este sistema ndo é de uso obrigatdrio para os hospitais|
da Rede Sentinela foi solicitado ao Ministério da Satdde a exclusdo deste
indicador para o ano de 2010 e a inclusdo do indicador “Ampliacdo de
culturas agricolas analisadas quanto a residuos de agrotoxicos”.

Providéncias atualizadas informadas em resposta a Solicitacdo de
Auditoria n°® 201203417-007:

A Agéncia listou, no Memorando n° 080/2012/GGTES/ANVISA, de
21/06/2012, informagdes atualizadas acerca do processo de
monitoramento das infec¢des hospitalares, entre as quais destacam-se:
recebimento de notificacdes mensais sobre infec¢des primdrias da corrente
sanguinea em servicos de saide com 10 ou mais leitos de UTI; acdes de
capacitacdo com colaboracdo com os estados; elaborac@o e publicacdo de
boletins intitulados Seguranca do Paciente e Qualidade em Servigos de
Sadde

Analise da implementacio:

Considera-se ATENDIDA a recomendacio.

Item 3.2.2.6
Recomendacao 001:

Certificar-se de que a
transferéncia de
tecnologia ocorra de
forma eficaz,
possibilitando que a
Unidade passe a ser
detentora de toda a

documentacao
relativa ao Modelo de
Gestao, do|
codigo-fonte das|
ferramentas

informatizadas e da
documentacdo delas
resultantes, de forma
que a ANVISA nio
precise realizar outras
dispensas de licitacdo

Informacoes prestadas no Plano de Providéncias Permanente:

A GGGAF encaminharéd por meio de memorando, pedido de informacgdes &
Comissdo nomeada pela Portaria n° 186, de 22/02/2010, sobre a
efetivacdo da transferéncia de tecnologia.

Prazo: 16 /11 /2010 - Envio do memorando para Comissao.

Providéncias atualizadas informadas em resposta a Solicitacio de
Auditoria n°® 201203417-007:

A Agéncia informou, de acordo com o Memorando n° 03/2010, pela
Comiss@o instituida pela Portaria n° 186/2010, o recebimento da|
documentacdo técnica que, segundo informado, permite a absorcdo de
conhecimento a respeito do sistema desenvolvido.

Analise da implementacio:

Considera-se ATENDIDA a recomendacao.

para  manter  ou
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Item Relatério/
Recomendacao

modificar o Modelo|
de Gestdo e suas
ferramentas e que
tenha  posse  dos
direitos  sobre 0S|
sistemas
desenvolvidos, ou
seja, sua propriedade
intelectual.

Providéncias/Analises

Item 3.2.2.6
Recomendacao 002:

Cotejar as
funcionalidades do
Sistema desenvolvido|
com as constantes do
Projeto Bésico e na
Proposta da FEC,
levando em|
consideracdo as
mudancas  acatadas
pela  ANVISA, de
forma a verificar se

houve a
implementacao de
todos 0s itens
requisitados e garantir|
que estejam
funcionando

corretamente.

Informacoes prestadas no Plano de Providéncias Permanente:

Situacao em 25/10/2010 - A Comissdo encaminhou por e-mail as equipes;
usudrias dos médulos do PMMGD os links para acesso a versio atualizada
pela Fundacdo Euclides da Cunha — FEC com base nos relatérios das|
demandas de corre¢do firmados em junho de 2010.

Apds as verificacdes pelas equipes usudrias faremos a atualizagdo dos|
Modulos considerados “ok” no ambiente de produgdo TI/Anvisa.

Providéncias a ser implementada: Concluidas as verificagdes das
funcionalidades dos médulos pelas equipes usudrias a Comissdo avaliard,
em conjunto com a GGGAF, a necessidade de busca de suporte externo
junto a 6rgdos da Administracao Federal, por exemplo, DATASUS, Inmetro
e outros através de Cooperacdo Técnica com o objetivo de aprofundar o
cotejamento das funcionalidades do sistema desenvolvido com as
constantes do projeto bdsico e no que foi entregue pela FEC, conforme
recomendacgdo da propria Comissdo em reunido ocorrida em 29/09/2010.

Prazo: 10/01/2011 - Finalizacdo das verificacdes pela CCONP, CCONV e
APLAN, nos médulos atualizados.

Situacao em 20/01/2011 - Atualizacdo no ambiente de produgio.

Situacdo em 31/01/2011 - Reunido da Comissdo com a GGGAF e a
APLAN para avaliar a necessidade de busca de suporte externo para
aprofundar o cotejamento das funcionalidades.

Situacao em 04/02/2011 — A Comissdo providenciara os encaminhamentos
para suprir a(s) decisdo (des) da reunido.

Providéncias atualizadas informadas em resposta a Solicitacdo de
Auditoria n°® 201203417-007:

A Agéncia disponibilizou documentos (e-mails, memorandos) em que se
informa a homologac@o das funcionalidades e o aceite dos médulos do|
sistema pela Coordenacdo de Convénios, pela Assessoria de Planejamento|
e pela Coordenacdo de Contratacdo Publica. As duas dltimas &reas|
apresentaram, no entanto, sugestdes de atualizacdo no sistema.

Anadlise da implementacao:
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Ttem Relatorio/

Recomendacao

Providéncias/Analises

A Agéncia ndo apresentou documentacgdo técnica contendo o cotejamento,
das funcionalidades previstas no TR com as efetivamente implementadas|
nos médulos do PMMGD.

As sugestdes de atualizacdo referem-se, na verdade, a erros verificados|
apos a realizacdo de testes pelos usudrios, havendo inclusive casos de alta
criticidade, conforme avaliacdo da prépria Agéncia.

Considera-se, portanto, NAO ATENDIDA a recomendacdo. Devido ao
impacto na gestdo da Agéncia em virtude do ndo atendimento daj
recomendagdo formulada, o assunto estd sendo tratado no Item 4.2.2.2
deste Relatério.

Item 4.2.2.4
Recomendacao 001:

Fazer levantamento
das alteracdes de
pOs-registro de maior

anuidas pela IN n.°
06/2009 e analisar a
documentacado
apresentada
juntamente com a
peticdo.

risco que  foram|

Informacoes prestadas no Plano de Providéncias Permanente:

Considerando o racional anteriormente apresentado para a definicdo das|
peticdes anuidas na IN 06/09 que seriam alvo de auditoria pode-se
observar que das 3734 peticdes anuidas 1918 (quadro abaixo) eram|
alteracdes com maior complexidade das provas a serem apresentadas.

Em 2009 foram auditados 394 expedientes, em 25 empresas, desde entdo a|
COPRE/GTFAR realizou, até Outubro de 2010, auditorias em mais 22
empresas o que possibilitou a avaliagido de 390 expedientes.

De modo a dar celeridade e racionalizacdo a andlise de peti¢des|
pos-registro a GGMED, dentro da proposta das auditorias, vem analisando
peticdes de renovacdo de registro de o que permite nio s6 a avaliacdo de
peticdes anuidas pela IN 06/09 como a peticdes que ainda aguardam
andlise. Neste contexto a COPRE/GTFAR se insere no processo de
Garantia da Qualidade do produto uma vez que a equipe de auditoria
analisa 0 medicamento em tempo real e de forma integral podendo auditar
as informagdes referentes ao local de fabricacdo, o processo produtivo, a
formulacdo e o fabricante do farmaco utilizados na producao de um lote
especifico e ndo somente a avaliacdo de uma alteracdo especifica.

Para o Ano de 2011 a COPRE pretende, a partir do més de Marco, realizar
ao menos 25 auditorias utilizando o mesmo procedimento que foi utilizado|
em 2010 e que foi descrito por meio do Oficio n° 33/2010 —
AUDIT/ANVISA, de 21/09/2010. Tendo em vista a média de 15
expedientes por auditoria realizada em 2010 acreditamos ser possivel
auditar no minimo 360 expedientes em 2011.

(...

Providéncias atualizadas informadas em resposta a Solicitacdo de
Auditoria n° 201203417-007:

A Agéncia informou terem sido realizadas 25 auditorias, tendo sido|
auditadas 1.972 peticdes relativas a medicamentos de 26 laboratérios.

Analise da implementacio:
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Ttem Relatorio/

Recomendacao

Providéncias/Analises

Considera-se ATENDIDA a recomendacao.

Item 4.2.2.4
Recomendacao 002:

Intensificar 0s
trabalhos de auditoria,
ja  iniciados pela
GGMED, sobre o
medicamentos  com
alteracdes anuidas
pela IN n.° 06/2009 e
dar publicidade a

problema grave seja
detectado.

populagdo caso algumfao menos 25 auditorias com o mesmo foco apresentado no item 1.1.1.

Informacoes prestadas no Plano de Providéncias Permanente:

Considerando o exposto no item 1.1.1. informamos que o processo de
auditoria foi definitivamente incluido no procedimento de andlise da
equipe da COPRE tendo a equipe desenvolvido 22 atividades de auditoria|
até Outubro de 2010, tendo em vista o foco ampliado das atividades o
numero menor de auditorias quando comparado ao ano de 2009 foi
compensado pela maior tempo nas empresas o que possibilitou o aumento,
de 81(3 dias por empresa em 27 empresas) dias para 110(5 dias por
empresa em 22 empresas) dias nas atividades de auditoria da COPRE.

Para o Ano de 2011 a COPRE pretende, a partir do més de Marco, realizar

utilizando o mesmo procedimento que foi utilizado em 2010 e que foi
descrito por meio do Oficio n°® 33/2010 — AUDIT/ANVISA, de 21/09/2010.

(...)

Providéncias atualizadas informadas em resposta a Solicitacio de
Auditoria n® 201203417-007:

A Agéncia informou terem sido realizadas 25 auditorias, tendo sido
auditadas 1.972 peticdes relativas a medicamentos de 26 laboratdrios.

Analise da implementacio:

Considera-se ATENDIDA a recomendacio.

Item 4.2.3.1
Recomendacao 001:

Analisar as
informacdes dos
processos de registro e
pOs-registro de
medicamentos a fim|
de identificar aquelas
que sdo sigilosas.

Informacdes prestadas no Plano de Providéncias Permanente:

Atualmente sé quem pode acessar o processo é o representante legal da|
empresa ou quem possua procuracdo da mesma. E internamente, o
processo s6 pode ser acessado pela drea técnica em que o processo foi
submetido. A sociedade, de modo geral, por meio de ferramenta de busca
no site da ANVISA, tem acesso a um conjunto restrito de informagdes|
(modelo abaixo).

A partir da implantacdo do Registro Eletronico de Medicamentos o]
cidaddo terd acesso a todo contedido que gera as informacgdes de bula do|
medicamento e respectiva apresentacdo, ficando todas as demais|
informacdes do processo de registro do produto mantidas em sigilo,
acessivel apenas pela parte interessada e a equipe técnica da ANVISA
responsdvel pela andlise.

(..)

Providéncias atualizadas informadas em resposta a Solicitacio de
Auditoria n° 201203417-007:
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Ttem Relatorio/

Providéncias/Analises

Recomendacao
A Agéncia, por meio da Geréncia-Geral de Medicamentos, apresentou
documento intitulado Relatério de Sigilo, em que se listam diversos
documentos, a classificacdo quanto ao sigilo e as respectivas justificativas|
para a referida classificacgao.
Analise da implementacio:
Considera-se ATENDIDA a recomendacio.

Item 4.2.3.1 Informacdes prestadas no Plano de Providéncias Permanente:

Recomendacao 002:

Manter

as

informacdes sigilosas

criptografadas
Banco de Dados.

no

A ANVISA constituiu por meio da Portaria n® 54/2010, de 25 de janeiro
de 2010, um Grupo de Trabalho com o objetivo de acompanhar a Gestao,
Eletronica de Documentos baseada na Politica de Gestdo Arquivistica de
Documentos, editada pela Portaria no- 1.508, de 27 de novembro de 2009.

Ao longo das atividades, o Grupo de Trabalho, composto inclusive por
membros da Assessoria de Seguranca Institucional, vem se debrugcando na|
confec¢do de uma Manual de Sigilo, isto é, uma Portaria que estabelece
contornos tematicos para identificacdo de conteuddos sigilosos e disciplinal
as rotinas e condutas a serem adotadas pelos servidores e unidades
organizacionais da ANVISA.

Ressalta-se, ainda, que o Grupo de Trabalho vem visitando cada unidade
organizacional da ANVISA com a finalidade de colher maiores elementos|
sobre o assunto e sensibilizar os gestores quanto a importancia do controle
dos processos sigilosos.

Realizar a criptografia das informacdes sigilosas definidas nal
recomendacdo 001.

Prazo: Mediante a defini¢do das informacdes sigilosas da recomendagdo
001, serd feito uma andlise de impacto no Sistema DATAVISA e demais
sistemas que tratam tais informagdes, visando definir escopo e cronograma
do projeto a ser executado.

Providéncias atualizadas informadas em resposta a Solicitacio de
Auditoria n° 201203417-007:

A Agéncia apresentou a seguinte informacao:

“Considerando a informacdo constante do Memorando n. 413/2012
GGMED/ANVISA, de 20/06/2012, o qual consta listagem da
documentacdo no anexo I identificando as informacdes sigilosas, a|
Geréncia-Geral de Tecnologia da Informacdo (GGTIN) fard uma anélise de
impacto no Sistema DATAVISA e demais Sistemas que tratam tais
informagdes, visando a definir escopo e cronograma da providéncia a ser|
implementada.”

Anadlise da implementacao:

Considera-se PENDENTE DE ATENDIMENTO a recomendacio, tendo
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Ttem Relatorio/

Providéncias/Analises

Recomendacao
em vista que as providéncias ainda estdo em curso. O acompanhamento da|
sua efetiva implementacdo serd monitorado via Plano de Providéncias
Permanente.

Item 4.2.3.1 Informacoes prestadas no Plano de Providéncias Permanente:

Recomendacao 003:

Dar celeridade ao
[processo de
implantacdo do novo
sistema, de forma a
melhorar a eficacia do
processo de registro
de medicamentos e

prover maior|
seguranga ao sistema
por meio daj

implementacdo  dos
requisitos previstos na
NBR ISO/IEC
27001/2006.

O projeto de implantacio do sistema de registro eletronico de
medicamentos estd sendo tratado com prioridade pela GGTIN e pela drea
de Medicamentos.

Providéncias atualizadas informadas em resposta a Solicitacdo de
Auditoria n® 201203417-007:

A Agéncia informou que “a implantacdo do registro eletrdonico de
medicamentos, o médulo de peticionamento e andlise de medicamentos|
novos estd em fase de testes funcionais para posterior disponibilizagdo &
drea técnica visando sua homologacdo. O moddulo de pds-registro paral
medicamentos novos encontra-se em fase de especificacdo.”

Analise da implementacdo:

Considera-se PENDENTE DE ATENDIMENTO a recomendacgio, tendo,
em vista que as providéncias ainda estdo em curso. O acompanhamento da
sua efetiva implementacdo serd monitorado via Plano de Providéncias
Permanente.

Item 4.2.3.1
Recomendacao 004:

Implementar, no novo

sistema de
medicamentos,

registros  (log) de
auditoria contendo|

atividades dos
usudrios, excegdes e

outros eventos de
seguranca da
informacao, que

devem ser mantidos|
por um periodo de
tempo, de modo

auxiliar em futuras|
investigacdes
monitoramento de
controle de acesso.

Informacdes prestadas no Plano de Providéncias Permanente:

No projeto de implantacdo do novo sistema de registro eletrdnico de
medicamentos estd previsto registros dos eventos realizados por seus|
usudrios.

Providéncias atualizadas informadas em resposta a Solicitacdo de
Auditoria n° 201203417-007:

A Agéncia informou, em relacdo a Recomendacao 003, que a implantacao,
do Sistema de Registro Eletronico de Medicamentos ainda estd em fase de
testes funcionais e que o modulo de pés-registro de medicamentos novos|
ainda se encontra em fase de especificacgao.

Analise da implementacio:

Como a implementacio da Recomendacdo 004 estd diretamente
relacionada ao atendimento da Recomendagdo 003, considera-se

ePENDENTE DE ATENDIMENTO a recomendac¢iao, tendo em vista que as

providéncias ainda estdo em curso. O acompanhamento da sua efetiva
implementacao serd monitorado via Plano de Providéncias Permanente.

Item 4.2.3.2

Informacdes prestadas no Plano de Providéncias Permanente:
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Ttem Relatorio/

Recomendacao

Recomendacao 001:

Manter atualizada e
disponibilizada em seu
Portal na internet uma
base de dados com
informacdo acerca da
validade e dos tipos
de atividades das|
Autorizacdes de
Funcionamento de
Empresas.

Providéncias/Analises

A disponibilizacdo das informac¢des no sitio eletrénico da Anvisa € feital
com base nas informacdes que sdo alimentadas no sistema DATAVISA. O
sistema DATAVISA (mddulo com visualizagdo ao publico externo) ji
disponibiliza as informagdes das Autorizagdes de Funcionamento de
Empresas da seguinte forma:

Farmdacias e Drogarias — visualizagc@o das informagdes acerca da validade
da AFE, porém nao hd visualizacdo dos tipos/atividades de autorizagdo.

Farmdcias de Manipulagdo, Distribuidoras, Armazenadoras, Importadoras,
etc - visualizacdo das informagdes acerca dos tipos/atividades de AFE,
porém nao ha visualizacao das informagdes acerca da validade da AFE.

Prazo: 06/12/2010.

A unidade responsdvel pela Autorizacdo de Funcionamento encaminhard
solicitacdo de correc@o do sistema DATAVISA no SIGA (Sistema de Gestao|
de Atendimento em Sistemas de Informacdo) da Anvisa, na forma de
demandas corretivas e evolutivas, conforme o caso, prevendo as alteragcdes|
recomendadas pelo TCU.

Situacdo em 02/01/2011: Abertura da Ordem de Servico em reunido com
a drea de informdtica para desenho das alteracdes que serdo feitas no
sistema DATAVISA para visualizacdo das informacgdes acerca da validade e
tipos/atividades das Autorizacdes de Funcionamento.

Prazo: 01/02/2011 Especificac@o e desenvolvimento das alteracdes.
Prazo: 01/05/2011 fase de testes.

Prazo: 01/06/2011 homologacdo da solicitagdo

Prazo: 01/08/2011 em produgio.

Prazo: 01/10/2011 uso da funcionalidade.

Situaciio em 20/01/2011: indice Esperado 50%.

Atendimento pela drea de informdtica das demandas corretivas.

Situacdo em 20/03/2011: Indice Esperado 50%. Atendimento pela drea de
informatica das demandas evolutivas do sistema DATAVISA.

Providéncias atualizadas informadas em resposta a Solicitacdo de
Auditoria n° 201203417-007:

A Agéncia ndo apresentou dados atualizados sobre o atendimento da|
recomendacao.

Anadlise da implementacao:

Em consulta realizada no portal da Agéncia, verificou-se que a situacio|
identificada na auditoria de avaliacdo da gestdo 2009 persiste.
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Ttem Relatorio/

Providéncias/Analises

Recomendacao 002:

Realizar levantamento
das empresas que
estiverem exercendo
suas atividades com
IAutorizacdes de
Funcionamento de
Empresa vencidas e
nao renovadas a fim|
de realizar a cobranca
junto a elas das taxas
atrasadas,  inclusive
imputando multas nos
casos previstos em lei.

Recomendacao
Considera-se, pois, como NAO ATENDIDA a recomendagio, que serd
monitorada via Plano de Providéncias Permanente.

Item 4.2.3.2 Informacdes prestadas no Plano de Providéncias Permanente:

* Por forca da reorientagdo juridica expedida pela Procuradoria Federal
junto a esta Autarquia, consubstanciada no Parecer Cons. 137/2010, a
Geréncia de Gestdo da Arrecadagdio — GEGAR ndo deve dar
prosseguimento ao procedimento de cobranca de taxas atrasadas,
decorrentes de renovagdes ndo efetuadas. O aludido parecer concluiu, ao|
analisar os fatos e fundamentos, asseverando que “resta inaplicdvel a
cobranga retroativa de taxas de fiscalizacdo sanitdria pelo periodo em|
que a empresa atuou clandestinamente”. Contudo, o citado parecer indical
ser necessdria a adocdo de providencias de fiscalizacdo, autuagdo e
medidas correlatas, nos termos da Lei 6.437/1977.

Diante disso, o setor responsdvel pela Coordenagdo de Autorizacdo de
Funcionamento fard solicitagdo de relatério por meio do sistema SIGA|
acerca do levantamento com as informacdes recomendadas pela Auditoria
das empresas que estdo exercendo suas atividades com Autorizacdo de
Funcionamento, vencidas ou nio renovadas, e repassard a drea de
fiscalizagdo GFIMP que procederd a autuacio das mesmas.

Quanto a autuagdo dessas empresas, a Geréncia de Fiscalizacdo e Controle
de Insumos, Medicamentos e Produtos estd envidando esforcos para que
essas autuagdes possam ser feitas a partir do relatério. No entanto, cabe
ressaltar que ndo hd na Anvisa um nimero de servidores suficiente para a
execucdo desse trabalho em um curto periodo de tempo tendo em vista o
grande nimero de empresas. Serd necessdria a abertura de processo
administrativo, acompanhamento do pagamento das multas, avaliacdo das
defesas, julgamento, etc.

(..)

Providéncias atualizadas informadas em resposta a Solicitacdo de
Auditoria n° 201203417-007:

A Agéncia prestou esclarecimentos sobre as atividades desempenhadas|
para dar atendimento a recomendagdo formulada, porém alegou a falta de
efetividade das autuagdes as empresas, bem como ressaltou o baixo risco|
sanitdrio envolvido.

Analise da implementacio:

Considera-se que a recomendacdo formulada caracterizou-se como
inexequivel.

Ttem 4.2.3.2

Recomendacao 003:

Informacoes prestadas no Plano de Providéncias Permanente:

A Resolugdo da Diretoria Colegiada-RDC N°1, de 13 de janeiro de 2010,
publicada no DOU de 14/01/2010 determina, entre outras, que a
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Ttem Relatorio/

Recomendacao

Definir o tempo de
antecedéncia com o
qual as  empresas
devam entrar com o
pedido de renovacgao
de Autorizacdo de
Funcionamento. Além|
disso, recomendamos
que a renovacdo seja

que perderia  sua
validade e ndo na data

Providéncias/Analises

renovacdo da Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE) deverd
ser protocolizada no periodo compreendido entre 90(noventa) e 60
(sessenta) dias anteriores a data de vencimento da respectiva AFE. O
mesmo regulamento dispde que, para fins de renovacdo, o vencimento da|
Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE) serd a data da
publicacdo da sua concessdo inicial no Didrio Oficial da Unido (DOU)
conforme a recomendacdo do TCU.

Existe Proposta de Resolugdo aprovada pela DICOL e pela Procuradoria
da Anvisa visando publicagdo de regulamento que dispdes sobre as|

publicada na data em|Autorizacdes Especiais para Farmicias de Manipulacdo por meio de

peticionamento eletronico nos mesmos moldes da Resolucdo RDC n°. 1,
acima, aguardando implantacdo das alteracdes no sistema para que a

de aprovagdo, caso amesma possa entrar em vigor.
AFE anterior ainda
esteja vélida. (...)

Providéncias atualizadas informadas em resposta a Solicitacio de
Auditoria n°® 201203417-007:

A Agéncia esclareceu que, para a renovagdo anual de AFE, € considerada
como data de vencimento a data do final de cada um dos periodos de 12
meses contados a partir da data de vigéncia da concessdo inicial.

Analise da implementacao:

Considera-se ATENDIDA a recomendacao.

Durante o periodo de exame, foi realizada a ac@o de controle que resultou no Relatério de Auditoria de
Acompanhamento da Gestdao n° 201112047. Esse trabalho teve como objeto de andlise atividades e
sistemas administrativos da Anvisa, utilizados para certificacdo de boas préticas de fabricacdo. Em
sintese, foram constatadas fragilidades na instrucdo e tramite processual, associadas com outras
deficiéncias decorrentes dos sistemas informatizados em uso pela Unidade.

Por meio do Oficio n° 030/2012-AUDIT/ANVISA, de 12/06/2012, foi encaminhado o Memorando n°
144/2012-GGIMP/ANVISA, de 15/05/2012, contendo em anexo o Plano de Providéncias Permanente,
referente & a¢do de controle em comento. Com efeito, passa-se a andlise dos aspectos relacionados a
implementacio das recomendacdes expedidas pela CGU, esquematizada no quadro a seguir:

Analise da
Implementacao

Item do|Recomendacao Providéncia
Relatério de

Auditoria

1.1.1.2 Implantar Processo]A ~ providéncia  adotadaPendente de atendimento.
Eletronico da Certificagaofrepresenta um trabalho deConsidera-se o  prazo
de Boas Praticas demédio prazo que envolveadequado para a
Fabricacdo, com o intuitojduas diferentes dreas daimplantacdo de um novo

de agilizar o processo de|/Anvisa (GGIMP e GGTIN).sistema.
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Ttem do
Relatorio de
Auditoria

Recomendacao

certificacdo e de permitir

Providéncia

O prazo estimado para a

Analise da
Implementacao

de controle, por meio de
sistema de informacao,
dos critérios de
priorizacao.

Recomendacio 001.

maior controle dos|finalizacao do

documentos. desenvolvimento e
construcdo do sistema &
dezembro de 2012.

1.1.1.2 Uniformizar as rotinas de|Alteracio do cdédigo delAtendida
trabalho quanto alassunto da  certificacdo,
formacdo e tramitacdo defpossibilitando a formacao do
documentos. processo administrativo.

1.1.1.2 Realizar treinamento dos|Realiza¢do de capacitacdo delAtendida
servidores sobre processojservidores com um curso de
administrativo. 12 horas sobre processo

administrativo em abril e
maio de 2012.

1.1.1.3 Realizar a  adequadalAdocdo da  certificacdolAtendida
instrugdo das petigdes de|digital. Publicacio da
certificacao. Portaria n° 340/2012

delegando competéncia a
GGIMP para expedir
resolugdes sobre CBPF.

1.1.14 Estabelecer critérios|Revisdo de procedimentolAtendida
claros e objetivos para aloperacional padrio
definicdo da sequéncia e|(POP-O-29) Adocio do
priorizacdo de andlise dos|critério cronolégico.
peticionamentos e de
agendamento das|
inspecoes sanitdrias
referentes &8 CBPE.

1.1.1.4 Dar ampla divulgagdo dos|Publicacdo de novosPendente de atendimento.
critérios da agenda dejnormativos (Instrucao
inspecao sanitdria. Normativa ou  Portaria),

iniciada pela Consulta
Publica 62/2011.
1.1.14 Estabelecer mecanismos(Conforme item 1.1.1.2 -Pendente de atendimento.

Considera-se o  prazo|
adequado para a
implantagcdo de um novo
sistema.
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Item doRecomendacio Providéncia Analise da
Relatorio de Implementacao
Auditoria

1.1.1.4 Utilizar exclusivamente os/Conforme item 1.1.1.2 -[Pendente de atendimento.

critérios  definidos
possibilidade de alteracao|
da sequéncia de anélise.

semRecomendacgdo 001.

Considera-se 0  prazo
adequado para a
implantacdo de um novo
sistema.

1.1.1.5 Aperfeicoar as atividades|Alteracio organizacional,/Atendida
relacionadas a publicag¢dojconforme processo de
de Resolugdes de CBPFjtrabalho, para evitar a
de modo a evitarffragmentacdo das atividades.
morosidade no processo. |[Revisdo de procedimento
operacional padrdo para os
casos de  medicamentos
biol6gicos.
1.1.1.6 Capacitar servidores paraRealizacdo de cursos delAtendida
a realizacdo de inspecdesicapacitacdo sistematicamente
sanitdrias internacionais.
1.1.1.6 Avaliar a possibilidade de{A RDC 25/2009 ja tem essaNao atendida.
revisdo dos normativosjprevisdao. A  "lista  de|Considera-se que nao,
apliciveis a CBPF defexcecdo" tem sido objeto dehouve a adocdo da
modo a priorizar asfrevisdo (Instru¢do Normativafecomendacdo. O controle
inspecoes em empresas|02/2011).  Utilizacdo  definterno reitera a
cujos produtos apresentemloutros  mecanismos, taispnecessidade de revisdo
maior risco sanitdrio. como: Sistema Brasileiro del{dos  normativos  paral
Avaliacdo da Conformidade. [priorizar o risco sanitdrio,
considerando a
capacidade operacional de
realizacdo de inspecdes.
1.1.1.6 Adequar os procedimentos|Conforme item 1.1.1.5. -|Atendida
operacionais padrdo paralRecomendacdo 001.
maior agilidade do
processo de CBPF.
1.1.1.7 Disponibilizar sistema de|Conforme item 1.1.1.2 -Pendente de atendimento.
informacao para oRecomendacio 001. Considera-se o  prazo|
adequado  controle e adequado para a
gerenciamento daj implantacdo de um novo
certificacio  das  boas sistema.
praticas de fabricacao.
1.1.1.7 Disponibilizar Banco de|Foi proposto, pela DIJCO ePendente de atendimento.

Dados de  Inspecdo,
respeitados os requisitos|

pela GGIMP, o wuso do
sistema informatizado Risk

Considera-se o  prazo|

adequado para a
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Item doRecomendacio Providéncia Analise da
Relatorio de Implementacao
Auditoria

de seguranca da
informacao.

Manager 7. Essa ferramenta
ja € utilizada pela GGPAF em|
suas inspe¢des. Durante o
ano de 2012 serdo realizadas
provas de conceito visando a
viabilizacdo do uso do
software para as atividades
de gestdo da inspegdo.

implementacdo do sistema
pela GGIMP.

1.1.1.8

Apurar responsabilidades,
quanto a publicagdo da
Resolugdo n°® 4123, de

A Agéncia ndo se manifestou
a respeito da recomendacgdo
no Plano de Providéncias

Nao atendida.

21/9/2009, apesar dalPermanente.
conclusio do Parecer
Técnico quanto ao|

sobrestamento, de acordo
com a Lein® 8112/90.

Portanto, das 15 recomendacdes dispostas no Relatério de Auditoria de Acompanhamento da Gestdo n°
201112047, consideram-se como atendidas 07. No mesmo sentido, encontram-se pendentes outras 06
recomendacdes, basicamente por conta do prazo para a implantacdo e implementacdo de sistemas
informatizados, a serem verificadas posteriormente. Por outro lado, consideram-se como nao atendidas a
Recomendacdo 002 do Item 1.1.1.6 e a Recomendacgao 001 do Item 1.1.1.8.

2.1.2.2. Constatacao (54)

Indisponibilizacio de acesso, via internet, a servicos previstos na ‘“Carta de Servicos” da Agéncia,
contrariando o disposto no Decreto n° 6.932/2009.

A ANVISA ¢ prestadora de servigos aos cidaddos, ao setor regulado, aos profissionais de satide e aos
governos, razdo por que sua Carta de Servicos deve permitir a esse publico conhecer os servigos
prestados pela Agéncia e seus requisitos.

A Carta de Servicos da Agéncia estd em sua 2* edi¢do, tendo sido a 1* elaborada em novembro de 2009,
ano de publicagdo do Decreto n°® 6.932/2009, que instituiu a Carta de Servicos ao Cidaddo. Atualmente
o documento contempla 51 servigos ao ptiblico alvo da Agéncia.

O contetido da Carta de Servicos da ANVISA contempla, para os 51 servicos prestados, conforme o
caso, os itens previstos no §2° do art. 11 do Decreto n° 6.932/2009.

Conforme consta da Carta, o usufruto de parte dos servicos depende da existéncia de acesso a internet.
Sao exemplos de tais servigos:

i) Relatério do Sistema de Notificagdes em Vigilancia Sanitdria (Notivisa);

i) Atualizac@o da ordem cronoldgica das andlises de processos e peti¢des;
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iii) Informacgdes sobre alimentos apreendidos, interditados, proibidos, suspensos, desinterditados e
liberados;

iv) Orientacdo ao viajante e emissao do Certificado Internacional de Vacinacdo ou Profilaxia (CIVP);
v) Monitoramento da Agenda Regulatéria da Anvisa;

vi) Certificacdo em Boas Priticas de empresa internacional;

vii) Disque-Intoxicagdo (0800 722 6001).

Visando avaliar a disponibilidade dos servigos disponiveis via internet, testou-se o acesso aos 7 servicos
anteriormente listados, tendo sido obtido os seguintes resultados:

i) Em consulta ao portal da Anvisa (Anvisa > Pds-comercializacdo / P6s-uso > Farmacovigilancia >
Notificagdo — Notivisa), verificou-se a existéncia de relatérios gerenciais de eventos adversos, de
queixas técnicas e das intoxicagdes relacionadas a todos os produtos sob regulagdo da Agéncia, de
janeiro de 2007 a dezembro de 2011, ndo estando disponiveis relatérios referentes a 2012. A Carta de
Servicos dispde, entretanto, que os relatdrios deveriam ser publicados trimestralmente.

ii) Verificou-se a existéncia de informagdes sobre a ordem cronoldgica das andlises de processos e
peticdes, por tipo de produto (medicamentos genéricos, similares, fitoterdpicos, bioldgicos etc.). As
informacgdes consultadas sdo acessadas pelo caminho Anvisa > Protecdo a Saide > Medicamentos >
Acesso Facil > Fila de Andlise.

iii) Quanto as informacgdes sobre alimentos apreendidos, interditados, proibidos, suspensos,
desinterditados e liberados, verificou-se a existéncia de informacdes que abrangem o periodo
compreendido entre 2005 e 2012.

iv) O portal da Anvisa apresenta orientacdo ao viajante de acordo com o roteiro de viagem do
interessado. Para emissdo do Certificado Internacional de Vacinagdo ou Profilaxia (CIVP), exige-se que
0s viajantes sejam previamente vacinados, conforme consta da Carta de Servigos.

v) Em consulta ao portal da Anvisa na parte referente ao monitoramento da Agenda Regulatéria da
Anvisa, verificou-se a existéncia de [links para os seguintes topicos: Agenda Regulatéria 2009 -
Resultado anual; Agenda Regulatéria 2010 — Resultado anual; Agenda Regulatéria 2011 — Resultado do
1° Quadrimestre de 2011. Contudo, ndo é possivel acessar qualquer relatério de monitoramento da
Agenda Regulatéria da Anvisa, inclusive os relativos ao exercicio de 2012. A Carta de Servigos dispoe,
entretanto, que os relatérios deveriam ser publicados quadrimestralmente.

vi) Quanto a certificacdo de boas praticas internacional, a consulta realizada no portal da Anvisa
facultou o acesso ao sistema de peticionamento eletronico e a confirmagdo e acompanhamento de
protocolo. Entretanto estd indisponivel o acesso aos documentos necessirios para o peticionamento de

recursos.

vii) O servigo Disque-Intoxica¢do, no DF, € realizado pelo Centro de Informagdo e Assisténcia
Toxicoldgicas de Brasilia — CIAT-DF, instituicdo pertencente a rede nacional de Centros de Informacao
Toxicolégica coordenada pela Anvisa e Fiocruz. Os CIATs ndo sdo unidades integrantes da Agéncia,
pertencem a estrutura das Secretarias de Satide.

Diante do exposto, verificou-se a existéncia de falhas no acesso aos servicos mencionados nos itens i, v
e vi.

Causa:

Desatualizagdo do portal da Anvisa por parte da Assessoria de Comunicagdo, Eventos e Cerimonial-
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ASCEC, contrariando o art. 10-A da Portaria n°® 355, de 11/08/2006, e no Decreto n° 6.932/2009.

Manifestagdo da Unidade Examinada:

Por meio do Memorando 111/2012- NUREG/ANVISA, 25/07/2012, a Agéncia apresentou as seguintes
justificativas:

"2.1 No que se refere a responsabilizacdo pela desatualizacdo das informagdes sobre o
monitoramento da Agenda Regulatéria, informamos que cabe ao Nicleo de Regulamentacio e Boas
Praticas Regulatdrias solicitar a Assessoria de Comunicagcdo, Eventos e Cerimonial (ASCEC) a
atualizacdo das informacdes no portal. Portanto, acreditamos que, nessa situacio especifica, cabe ao
NUREG a responsabilidade pela desatualizacdo nos links referentes a Agenda Regulatéria, o que ja foi
sanado pela 4rea, conforme explicado no item 2.2.

2.2 No final de junho de 2012, foi disponibilizada a pagina de Regulacdo Sanitdria, em conformidade
com a Lei de Acesso a Informacdo. Na pdgina estdo disponiveis informagdes atualizadas sobre o
Programa de Boas Priticas Regulatérias, Agenda Regulatéria, Andlise de Impacto Regulatério,
Consultas e Audiéncias Publicas, legislagdo sanitdria e outras questdes relativas a regulacdo sanitdria. As
informacdes podem ser acessadas por meio do endereco eletronico: http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal
/anvisa/anvisa/transparencia

2.3 Nesse sentido, ressaltamos que as informag¢des consideradas desatualizadas quando da auditoria

realizada (maio/junho 2012), j4 se encontram devidamente atualizadas e disponiveis a sociedade no
portal da Anvisa.

2.4 Quanto a observagdo sobre a Carta de Servicos, informamos que o compromisso assumido no
que se refere a divulgagdo do monitoramento quadrimestral consta na 2° edicdo da Carta, publicada em
2012. Em periodo anterior (2010/2011), estava contemplada apenas a divulgagdo e monitoramento da
Agenda, sem a especificacdo de periodicidade. Da mesma maneira, ndo foi definido formato especifico
para a divulgacdo do monitoramento (ex. relatério). Tendo em vista o fato de a Agenda Regulatéria ser
um instrumento recente na Agéncia, ainda encontra-se em fase de adaptacdo e testes quanto a melhor
forma de divulgacdo dos dados. Atualmente, ji estd disponivel no portal o 1° monitoramento
quadrimestral da Agenda 2012 e também uma andlise do resultado final das agendas anteriores, com a
disponibilizagdo da situacdo dos temas.

As informagdes da Agenda Regulatéria podem ser conferidas no endereco eletronico:
http://portal.anvisa.gov.br/wps/content/anvisa+portal/anvisa/trasparencia/assunto+de+interesse
/regulacao+sanitaria/b+agenda+regulatoria.”

Analise do Controle Interno:

As justificativas apresentadas pela Unidade elidem o problema inicialmente apontado no que se refere a
desatualizacdo das informacdes sobre o monitoramento da Agenda Regulatéria. Conforme consulta
realizada no enderego eletronico fornecido pela Agéncia, verificou-se a existéncia de informacdes da
Agenda Regulatéria de 2009 a 2012. Faz-se necessdrio, entretanto, a atualizacdo do link de acesso
constante da Carta de Servigos, que atualmente direciona a consulta para paginas da internet invalidas.

A Agéncia nido se manifestou sobre a inexisténcia de relatérios gerenciais de eventos adversos, de
queixas técnicas e das intoxicacOes relacionadas a todos os produtos sob regulacdo da Agéncia
referentes a 2012, assim como em relac@o a indisponibilidade de acesso aos documentos necessdrios ao
peticionamento de recursos no que diz respeito a certificagdo de boas préticas internacional.

Recomendacdes:

31/07/2012 10:36



37 de 122

https://app.cgu.gov.br/ativa/paginas/funcionalidades/relatoriosOs/relator...

Recomendacdo 1:

Atualizar o portal da ANVISA na internet de forma a tornar disponivel o acesso a totalidade dos servigos
previstos na Carta de Servicos da Agéncia, de forma a cumprir a Portaria n® 355, de 11/08/2006, e o
Decreto n® 6.932/2009.

3. GESTAO DE RECURSOS HUMANOS

3.1. Subarea - REMUNERACAO, BENEFICIOS E VANTAGENS
3.1.1. Assunto - CONSISTENCIA DOS REGISTROS

3.1.1.1. Constatacgao (33)

Falhas no controle da entrega de copias das declaracoes de bens e rendas exigidas pela Lei n°
8.730/93 (ou das autorizacdes para acesso eletronico as declaracoes)

Com o fito de avaliar a observancia da apresentacio da declaracdo de bens e rendas (ou autorizagio de
acesso) por parte dos ocupantes de cargos, empregos ou fungdes de confianga, requereu-se a Unidade,
por meio da Solicitacio de Auditoria n° 201203417/008, facultar acesso as declaragdes ou aos
formuldrios de autorizacdo de acesso de 22 servidores do 1° e 2° escalao da Entidade. Na andlise
empreendida, foi verificada a inexisténcia das declaracdes dos seguintes servidores, contrariando o
disposto na Portaria Interministerial MPOG/CGU n° 298/2007:

Quadro 7 - Ocorréncias ref. entrega de Declaracdo de Bens e Rendas

SIAPE  |Cargo Ocorréncia

1438047 |Diretor-Presidente  |Auséncia da declaracdo de bens e renda em virtude da]
exoneragdo do cargo, ocorrida em 06/01/2011.

1579720 |Gerente-Geral Auséncia das declaragdes de bens e renda ou de formulario de
GGTPS acesso. Ultima declaragdo: Ano-Calendario 2008.

1329902 |Gerente-Geral Auséncia da declaracdo de bens e renda em virtude dal
GGGAF exoneracio do cargo, ocorrida em 10/01/2011.

1158773 |Assessor Gabinete dolAuséncia das declaracdes de bens e renda ou de formuldrio de
Diretor-Presidente  [acesso. Ultima declara¢do: Ano-Calendério 2008.

Fonte: pastas funcionais dos servidores listados.

Causa:
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Auséncia, por parte da Geréncia-Geral de Recursos Humanos, da adog¢do de rotinas de controle de
entrega das declaragdes de bens e rendas ou formuldrio de acesso, contrariando o inciso IV do art. 38 da
Portaria n® 354/2006 — Regimento Interno da Agéncia.

Manifestagdo da Unidade Examinada:

Por meio do Memorando n°® 1048/2012/GGRHU, de 27/07/2012, a Agéncia apresentou a seguinte
justificativa:

"A esse respeito, esta GGRHU j4 estd analisando planilha de entrega da documentacdo em questdo, e
conferindo em todas as pastas funcionais de modo a garantir que todas as situagdes de ndo entrega das
declaracdes sejam detectadas. O mesmo serd feito no Ambito das coordenacgdes estaduais e, a partir de
entdo, instituir-se-4 como rotina a verificacdo quando do ingresso de cada servidor, seja qual for a
forma."

Analise do Controle Interno:

Mantém-se a constatacdo, nada obstante a Agéncia tenha informado a ado¢do de rotinas de controle
relativas a entrega das declaragdes anuais de bens e rendas.

Recomendacdes:

Recomendacao 1:

Desenvolver rotinas de controle relativas a entrega das declaracdes anuais de bens e rendas por parte
dos ocupantes de cargos, empregos ou fun¢des de confianca.

4. GESTAO DO SUPRIMENTO DE BENS/SERVICOS

4.1. Subarea - CONTRATOS DE OBRAS, COMPRAS E SERVICOS
4.1.1. Assunto - CONTRATACAO DE BENS E SERVICOS DE TI

4.1.1.1. Informacéo (57)

Contratacdo do Projeto de Melhoria do Modelo de Gestao de Despesas — PMMGD - Fundacio
Euclides da Cunha/UFF.

O Processo n° 25351.486751/2006-56 trata da Dispensa de Licitagdo n°® 28/2006 para contratacdo de
instituicdo especializada no desenvolvimento e implantacio de um modelo de gestdo de despesas,
envolvendo e integrando entre si 0 processo de gestdo de compras publicas, de gestdo de contratos, de
gestdo de convénios e o processo de controle de projetos, com instrumentos normativos e ferramentas
informatizadas.

A Fundagdo Euclides da Cunha — FEC foi escolhida para executar o objeto com base na hipétese de
dispensa de licitacdo amparada pelo inciso XIII do artigo 24 da Lei n.° 8.666/93, dando origem ao
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Contrato n.° 45/2006.

A vigéncia inicial do contrato era de 15 meses a contar da data de assinatura, que ocorreu em
22/12/2006. Entretanto, por meio do primeiro Termo Aditivo ao contrato, a vigéncia foi estendida até
15/10/2008.

O Sistema é composto de quatro médulos que compreendem o processo de gestdo de despesas, a saber:

SIG Convénios — Ferramenta desenvolvida para auxiliar no Processo de Gestdao de Convénios.
SIG Contratos — Ferramenta desenvolvida para auxiliar no Processo de Gestdao de Contratos.

SIG Compras Publicas — Ferramenta desenvolvida para auxiliar no Processo de Compras
Publicas.

SIG Controle de Projetos — Ferramenta desenvolvida para auxiliar no Processo de Controle de
Projetos.

[ ]

[ ]

O Relatério de Auditoria de Avaliagdo n® 208171 - Gestdo de 2007 contém as seguintes constatacdes
relativas ao Contrato n.° 45/2006:

a) Pratica de subcontratacdo na execug¢do do projeto.
b) Objeto amplo passivel de divisdo.

¢) Aceitagdo de um alto risco ao se fazer o orcamento do desenvolvimento de sistemas informatizados
sem o prévio conhecimento de seus requisitos.

d) Auséncia de enquadramento de parte do objeto no conceito de desenvolvimento institucional.
e) Auséncia de isonomia na escolha da contratada.

O Relatério de Auditoria de Avaliagdo n® 224584 - Gestdao de 2008 contém as seguintes constatacdes
relativas a continuacdo da execugdo do Contrato n°® 45/2006:

a) Continuidade de ocorréncia de subcontratagdo.
b) Auséncia da capacitagido prevista no Projeto Bésico no valor de R$ 158.280,00.
c) Manutencao do Sistema sem vigéncia contratual.

Adicionalmente, verificou-se a auséncia de itens previstos na Proposta Técnica e Comercial, como a
geracdo de relatérios no SIG-Contratos e a geragdo de assinatura eletrdnica. Ressalta-se que os quatro
moédulos possuem a sigla SIG (Sistema de Informacdes Gerenciais) em suas descricdes, todavia ha
poucas funcionalidades para extracao de dados gerenciais e geracao de relatérios.

O Acoérdao n° 2644/2009 do Tribunal de Contas da Unido determinou a Secretaria Federal de Controle
Interno/CGU que avaliasse a implantacao e efetivo funcionamento do Projeto de Melhoria do Modelo de
Gestdao de Despesas — PMMGD da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, produto do Contrato n°
45/2006, e informasse a respeito nas proximas contas da ANVISA.

Diante de tal determinagdo, em 2010, durante os trabalhos de Avaliacdo da Gestao de 2009, a ANVISA
informou ter constituido, por meio da Portaria n® 186/ANVISA, uma Comissdo para avaliar a

implantacdo e o efetivo funcionamento dos sistemas de informacdo desenvolvidos do Projeto de
Melhoria do Modelo de Gestao de Despesas — PMMGD.

O treinamento para utilizagdo dos Sistemas do PMMGD foi realizado no periodo de 17 a 21/05/2010, na
Sede da ANVISA - Brasilia, com a presenca dos usudrios indicados pelos respectivos gestores do SIG —
Compras, Contratos, Convénios e Controle de Projetos.

Em agosto de 2010, quase 2 anos ap6s o fim da vigéncia contratual, a ANVISA ainda ndo havia recebido
todas as corre¢des demandadas nem a documentacdo com os cddigos-fonte dos sistemas SIGs —
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Compras, Contratos e Convénios.

Verificou-se, ainda, que alguns itens previstos inicialmente (e considerados na formacgdo de preco) nao
foram implementados, principalmente no que diz respeito as ferramentas gerenciais, como é o caso da
geracgdo de relatorios.

Diante desses fatos, no Relatério de Auditoria de Avaliacio da Gestdo de 2009, n° 244026, foi
recomendado a ANVISA:

e Certificar-se de que a transferéncia de tecnologia ocorra de forma eficaz, possibilitando que a
Unidade passe a ser detentora de toda a documentacdo relativa ao Modelo de Gestdo, do
cddigo-fonte das ferramentas informatizadas e da documentacio delas resultantes, de forma que a
ANVISA nio precise realizar outras dispensas de licitagdo para manter ou modificar o Modelo de
Gestao e suas ferramentas e que tenha posse dos direitos sobre os sistemas desenvolvidos, ou seja,
sua propriedade intelectual.

e Cotejar as funcionalidades do Sistema desenvolvido com as constantes do Projeto Bdsico e na
Proposta da FEC, levando em consideracdo as mudangas acatadas pela ANVISA, de forma a
verificar se houve a implementacdo de todos os itens requisitados e garantir que estejam
funcionando corretamente.

4.1.1.2. Constatagao (58)

Nao utilizacdo de sistema informatizado contratado junto a Fundacdo Euclides da Cunha-
FEC/UFF, bem como seu recebimento sem realizacio do cotejamento das funcionalidades
previstas, contrariando recomendacio anterior do Controle Interno.

O Tribunal de Contas da Unido-TCU, em seu Acérddo n° 1.458/2011-2* Camara, fez a seguinte
deliberacdo, no que se refere ao Contrato n° 45/2006 (Processo n° 25351.486751/2006-56), celebrado
entre a Agéncia e a Fundagdo Euclides da Cunha — FEC:

"1.5. Determinar a Anvisa que, no prazo de 30 (trinta) dias, contados da ciéncia desta deliberacao, envie
a este Tribunal informacgdes quanto a efetiva entrega, pela Fundagcdo Euclides da Cunha, da totalidade
dos produtos do Sistema de Informagdes Gerenciais (SIG — Compras, Contratos e Convénios), objeto do
Contrato 45/2006, bem como quanto a transferéncia de tecnologia, com a entrega de documentacio e
codigos-fonte, e sobre a homologacdo das funcionalidades e aceite dos mddulos, conforme pendéncias
identificadas pela SFC/CGU no Relatério de Auditoria Anual de Contas 244026 — Contas Anvisa 2009,
2* Parte."

Com o intuito de analisar o atendimento da deliberacdo do Tribunal e em continuidade ao processo de
monitoramento das recomendagdes formuladas pelo Controle Interno, tomou-se por base a
documentacio apresentada, as entrevistas realizadas e os testes realizados no Sistema Informatizado do
Projeto de Melhoria do Modelo de Gestdo de Despesas — PMMGD, tendo sido constatadas as seguintes
falhas:

a) O Sistema foi entregue, todavia nao esta sendo utilizado.

Todos os 4 médulos do Sistema do PMMGD (Sig-Convénios, Sig-Compras, Sig-Contratos e Sig-Projetos)
foram entregues, bem como sua documentacio e seus cédigos-fontes. Atualmente, ele € mantido pela
Geréncia-Geral de Tecnologia da Informa¢do-GGTIN. Todavia, conforme entrevistas e andlise dos dados
armazenados em cada um dos mddulos, verificou-se que o Sistema ndo estd sendo utilizado
rotineiramente pelas dreas da Agéncia.

O Sig-Contratos e o Sig-Compras ainda nao estdo sendo alimentados porque a GGAF, drea demandante
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do desenvolvimento da ferramenta, estd aguardando que a GGTIN realize algumas correcdes e
acréscimos de funcionalidades solicitados.

O Sig-Convénios tende a ndo ser utilizado para os convénios celebrados pela Anvisa, uma vez que, com
a exigéncia de utilizacdo do SICONYV, haveria retrabalho na alimentacdo dos dois sistemas. Além disso,
algumas funcionalidades desse médulo necessitariam de adequagdo a legislagdo atual.

O Sig-Projetos estd funcionando, mas também nao é utilizado. Esse médulo ndo possui funcionalidades
de acompanhamento e monitoramento de projetos, mas apenas de cadastramento de informacgdes, de
forma que a APLAN ainda nio chegou a conclusdo se o médulo vai agregar facilidades ao processo de
gestdo de projetos.

b) A ANVISA nao demonstrou ter atendido a recomendacao de cotejar os requisitos dos Sistemas
apresentados no Projeto Basico com as funcionalidades efetivamente entregues.

Como relatado anteriormente, no Relatério de Auditoria de Avaliagdo da Gestdo de 2009 foi
recomendado que a ANVISA cotejasse as funcionalidades do Sistema desenvolvido com as constantes
do Projeto Bésico e na proposta da FEC, levando em consideracdo as mudangas acatadas pela Agéncia,
de forma a verificar se houve a implementacido de todos os itens requisitados e a garantir que estejam
funcionando corretamente.

Embora tenham sido apresentados, por intermédio do Memorando n° 174/2012/GGGAF/ANVISA/MS,
de 28/06/2012, documentos (mensagem eletronica de 04/04/2011-CCONV, Memorando n°
040/2011-APLAN e Memorando n° 102/2011-CCONP/GGGAF) em que as dreas declaram que os
médulos do Sistema foram recebidos, conquanto com ressalvas, nao foi apresentado nenhum documento
contendo o resultado desse cotejamento.

¢) Aceitacido do Sistema do PMMGD mesmo com a auséncia de funcionalidades previstas no
Projeto Basico.

A Agéncia aceitou a entrega do Sistema com pagamento integral sem que ele contivesse todas as
funcionalidades previstas na Proposta da FEC, especificamente no Anexo 1 — Relacdo das Atividades
por Fases/Subprojeto.

De forma exemplificativa, verificou-se que os médulos ndo geram relatérios gerenciais nem possuem
interfaces com o SIASG, funcionalidades que tiveram um custo de, pelo menos, R$ 78.640,00, conforme
quadro a seguir:

Quadro 9 - Funcionalidades ndo implantadas no PMMMGD.

Item Descricao Valor

At 2.2.16 [Implementar o médulo de informagdes gerenciais R$ 8.400,00
At 3.2.15 [Implementar o médulo de informacdes gerenciais R$ 7.200,00
At 4.5.11 [Implementar o médulo de informacdes gerenciais R$ 4.800,00
At 5.2.13 [Implementar o médulo de informagdes gerenciais R$ 4.800,00
At 5.2.14 |Especificac@o do Servico de Assinatura Eletronica R$ 3.840,00
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Fase III  [Desenvolvimento e Implantacdo das Interfaces dos SIGs com o SIASG |R$ 49.600,00

Total RS$ 78.640,00

Fonte: Anexo 1 — Relagdo das Atividades por Fases/Subprojeto

Cabe ressaltar que os problemas apresentados no produto contratado sdo consequéncias diretas das
falhas iniciais da contratacao, tais como dispensa de licitagdo indevida, préatica de subcontratagdo, objeto
amplo, deficiéncias na gestdo e acompanhamento do contrato, entre outras.

Causa:

Falhas da Geréncia-Geral de Gestdao Administrativa e Financeira ocorridas ao tempo da contratagao, tais
como dispensa de licitac@o indevida, prética de subcontratacdo, objeto amplo, deficiéncias na gestdo e
acompanhamento do contrato.

Necessidade de realizagdo de corregdes e acréscimos de funcionalidades solicitados.

Possibilidade de retrabalho na alimentacdo do SIG-Convénios e o SICONV, bem como necessidade de
adequacdo de algumas funcionalidades do SIG-Convénios a legislacdo atual.

Auséncia de funcionalidades previstas no Projeto Bésico.

Manifestagdo da Unidade Examinada:

A Unidade nao se manifestou sobre os fatos apontados.

Andlise do Controle Interno:

Ante a auséncia de manifestacdo da Unidade, mantém-se a constatacao.

Recomendacdes:

Recomendacdo 1:

Cotejar as funcionalidades do Sistema desenvolvido com as constantes do Projeto Basico e na Proposta
da FEC, levando em consideracdo as mudancas acatadas pela ANVISA, de forma a verificar se houve a
implementacao de todos os itens requisitados e a garantir que estejam funcionando corretamente.

Recomendacao 2:

Avaliar a relacdo custo-beneficio da utilizacdo do Sistema do PMMGD a fim de que se realizem os
ajustes necessarios para que os médulos funcionais entrem em producdo e que a Agéncia se desobrigue
de realizar a manutencdo daqueles porventura dissonantes das suas necessidades.

5. APOIO ADMINISTRATIVO
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5.1. Subarea - ADMINISTRAGAO DA UNIDADE
5.1.1. Assunto - CONTRATOS DE OBRAS, COMPRAS E SERVI

5.1.1.1. Informagéo (3)

Governanca, Riscos e Compliance — GRC e ampliacdo de licencas do software Médulo Risk
Manager.

N

O Processo n° 25351.738716/2011-65, referente & “contratacdo de servicos técnicos profissionais
especializados na drea de Governanga, Riscos e Compliance — GRC e ampliag¢do de licencas do software
Modulo Risk Manager, com o objetivo de prover solucdo integrada para a gestdo de riscos” foi
instaurado na data de 01/12/2011, tendo como interessado a GGTIN — Geréncia-Geral de Tecnologia da
Informacdo e como favorecido a GGPAF — Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados.

O Termo de Referéncia - TR que embasou a contratagdo se encontra as folhas 18 a 70 do processo,
tendo sido assinado na data de 30 de novembro de 2011. O TR dividiu o objeto em dois itens, a saber:

e Jtem 1 — Consultoria em Governanca, Gestao de Riscos e Compliance (estimativa de 4.140 horas
de consultoria).

e [tem 2 — Ampliac@o de licencas do software Mddulo Risk Manager (software especializado em
apoio a gestdo de riscos).

O processo ja foi encaminhado, desde o TR, como sujeito a contratag¢do por inexigibilidade de licitagéo,
sob a argumentacao de que a situacdo se enquadrava no inciso primeiro do artigo 25 da Lei 8.666/93. Os
responsdveis pela elaboracdo do TR informaram que a ANVISA jd utilizava o software Mdédulo Risk
Manager no projeto de gestdo de riscos da GGPAF, denominado SAGARANA e, diante da necessidade
de ampliacdo dos mdédulos deste software, visando atender a novos requisitos deste projeto, fazia-se
necessdria a aquisicdo de médulos complementares, englobados no item 2 do objeto pretendido.

Desse modo, anexou-se ao processo a carta de exclusividade sobre o produto de software Mdédulo Risk
Manager, fornecido pela empresa Mddulo Solutions. Em complemento, argumentou-se, no TR, que a
ANVISA ja havia realizado um investimento inicial, dentro do projeto SAGARANA, no valor
aproximado de R$ 1.391.940,00, referente a servigos de consultoria e apoio técnico. Na mesma linha de
argumentacgdo, outro ponto a ser considerado seria, segundo excerto do TR, “o valor intangivel das
informacgdes registradas no sistema quanto as inspec¢des realizadas com o apoio do software, as quais tém
representado substancial avango para as agdes na fiscalizagdo sanitdria de portos, aeroportos e recintos
alfandegados”.

O processo de planejamento da contratacio em comento conteve a apresentacdo dos cinco documentos

listados pelo artigo 10 da IN SLTI/MPOG n°® 04/2010, a saber: i) Andlise de Viabilidade da Contratacio;
ii) Plano de Sustentacio; iii) Estratégia da Contratagdo; iv) Andlise de Riscos; e v) Termo de Referéncia
ou Projeto Basico. O documento inicial do planejamento da contratagdo, denominado pelo artigo 9° da

IN n°® 04/2010 como Documento de Oficializacio da Demanda foi apresentado no processo em ordem
posterior a dos demais documentos ja citados, fato nao usual que pode ser explicado por uma provével
falha na composicdo formal do processo, a qual ndo é relevante ao ponto de ser tratada como
impropriedade.

Apesar do artigo 11 da IN n° 04/2010 enunciar, em seu inciso I, alinea “b”, a necessidade de
levantamento de solugdes disponiveis no mercado, a GGTIN, quando da elaboragdo do documento de
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“Anadlise de Viabilidade da Contratacdo”, informou, no item 3 — “Levantamento das Alternativas”, o que
se segue:

“Pelo fato da ANVISA jd possuir licenciamento de alguns modulos do software Modulo Risk Manager,
e tendo sido verificado que este software atende as necessidades para a implantacdo do sistema de
gestdo de seguranga da informagdo, ndo se mostrou necessdria uma prospecgdo de mercado quanto a
outros softwares. Cabe salientar que ndo foi identificado software piiblico que atendesse aos requisitos
funcionais e técnicos necessdrios para o projeto de seguranga da informacdo.”

A contratac@o em tela remete, em verdade, a primeira aquisi¢do de licengas de uso do software Mddulo
Risk Manager, em 2007, quando este ainda era conhecido por Check-up Tool. Esta aquisi¢cd@o inicial de
licengas, com limitacdo de utilizagdo em alguns ativos de TI, foi realizada por meio de adesdo a ata de
registro de precos. Mais adiante, em junho de 2009, a ANVISA contratou horas de consultoria, através
do contrato ja existente da Mddulo com o DATASUS/Ministério da Satide, no objetivo de implementar
processo de fiscalizacdo em portos, aeroportos e fronteiras.

Em julho de 2010, a ANVISA contratou, também por meio de adesdo a ata de registro de precos, horas
de consultoria e licencas de uso do software Modulo Risk Manager, contemplando o médulo de
Dashboard e 27 acessos. De acordo com informag¢des extraidas de documento de proposta de precos da
Modulo, a proposta de contratacao por inexigibilidade de 2011 objetivava transformar a licenca de uso a
época (limitada) em licenca de uso corporativa (ilimitada), a qual proporcionaria a ANVISA a utilizagdo
do software Mddulo Risk Manager em toda a agéncia, independente da drea, projeto e dimensdo de
utilizacao, incluindo todos os ativos de TI.

A proposta de precos da Mddulo totalizou o valor de R$ 2.855.045,28, tendo sido cotadas 8.000 horas de
consultoria ao valor unitdrio de R$ 150,00 a hora, abatendo-se do valor da proposta o montante de R$
635.649,60, relativo a investimentos j4 realizados pela ANVISA.

De acordo com informagdes constantes da folha 498 do processo, a previsdo de dotacdo or¢camentéria
para a aquisicdo pretendida foi realizada do seguinte modo: R$ 2.108.845,28 da Acgdo 2000 —
“Administracdo da Unidade”, dentro do Programa 0750 e R$ 746.200,00 da A¢do 6138 — “Vigilancia
Sanitdaria em Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados”, dentro do Programa 1289.

Por meio da Nota Técnica n° 130/2011, o processo foi encaminhado pela Coordenagio de Contratagio
Publica — CCONP, da GGGAF, para o exame e manifestagdo da Procuradoria Federal da ANVISA. Por

meio do Parecer COLIC n°® 544/2011, a Procuradoria se manifestou pela possibilidade juridica da

contratacdio com base no inciso I do art. 25 da Lei n® 8.666/93, desde que atendidas as recomendagdes
destacadas no parecer. Os principais pontos levantados pela Procuradoria foram:

i. Necessidade de avaliagdo, em termos de custo-beneficio e a médio e longo prazo, de solucdes de
software alternativas no mercado.

ii. Necessidade de assegurar a continuidade das atividades e transferéncia dos direitos inerentes ao
objeto contratual executado e do conhecimento tecnoldgico.

iii. Necessidade de explicitar a adequagdo entre a demanda prevista e a quantidade de servicos a ser
contratada.

iv. Necessidade de justificativa para o nao parcelamento do objeto com vistas a possibilitar a licitacao
dos servigos de consultoria em GRC.

v. Necessidade de justificativa para a estimativa de precos de servicos de consultoria com base em
quantitativo de horas e ndo em resultados/produtos entregues.

vi. Necessidade de comprovagao de notdria especializacao dos profissionais envolvidos, com vistas a
contratacdo, por inexigibilidade de licitacdo, de servigos de consultoria.
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Por meio do Despacho n° 683/2011, a CCONP encaminhou o processo a2 GGTIN, com vistas
manifestacdo quanto as recomendacdes tecidas pela Procuradoria. A GGTIN, entdo, se manifestou por

meio do Memorando n® 274/2011, tendo apresentado, resumidamente as seguintes informagdes quanto
aos pontos levantados pela PGF:

i. Conclusao pela desnecessidade de avaliacdo de solugcdes alternativas, com base nas seguintes
razdes: a) o projeto SAGARANA ji possuia, a época, 8.000 ativos cadastrados relacionados a
milhares de fiscalizacdes efetuadas; b) a vantajosidade técnica e econdmica ji estaria demonstrada
pelo desconto concedido pela Mdédulo; c¢) mais de 300 pessoas ja haviam sido capacitadas na
utilizagdo da ferramenta da Médulo; d) inexisténcia de solugdo livre no Portal do SPB — Software
Publico Brasileiro; e) existéncia de varios 6rgaos na APF usudrios da solugdo da Mddulo.

ii. No documento “Plano de Sustentac@o” estaria tratada a alocacdo de recursos humanos em nimero
suficiente para absorver os servicos e processos implantados, bem como outros aspectos
relacionados a capacitacdo, tais como entrega de documentacdo, modelo de funcionamento,
politicas, normas e procedimentos. Além disso, a ANVISA teria, durante o decorrer e apds o
término do projeto, condi¢cdes de desenvolver suas préprias bases de conhecimento e coletores,
pois a Médulo empregaria coletores baseados em um modelo aberto e puiblico.

iii. Conforme descrito no TR, as estimativas de precos foram calculadas com base em servigos
similares realizados para a customizacao do sistema SAGARANA.

iv. O servigo de suporte técnico deveria ser prestado pela mesma empresa fornecedora do software,
de forma a homogeneizar o suporte técnico, a manutengdo e o processo evolutivo de novas
funcionalidades. Uma nova licitagdo, além do prazo extenso para o atendimento, poderia trazer
riscos 2 ANVISA quanto a qualidade do servico prestado por empresa que ndo detivesse
conhecimento especifico. Informou-se ainda que os valores praticados pela Modulo na
contratagdo estariam abaixo dos praticados pela mesma em outros contratos com 6rgaos da APF.

v. “Os acordos de niveis de servico (ANS) estdo claramente definidos nas paginas 565-566V da
minuta contratual, bem como no TR que compde o processo. Apesar da ANVISA ter realizado
levantamento das necessidades, especificamente neste projeto é muito importante que seja
realizado planejamento detalhado das a¢des especificadas em cada OS, fato que ndo permite a
mensuragdo por resultados neste momento, o que nao elimina o formato de mensuracdo de
resultados por entrega de produtos.”

vi. “A qualificagdo dos profissionais visa resguardar a qualidade do projeto, visto que as atividades de
customizagdo do software SAGARANA requerem determinadas expertises dos profissionais para
se evitar retrabalho e desvios em sua execugdo. A descricdo detalhada dos perfis profissionais estd
na pdgina 557 do referido processo. Nota-se a necessidade de disponibilizacdo de perfis
profissionais do tipo Sénior, tanto nas disciplinas Seguranca da Informac¢do, como no uso da
metodologia de gestao de riscos aplicada ao software Médulo Risk Manager.”

Por meio da Nota Técnica n® 143/2011, o coordenador-substituto da CCONP, considerando que todas as
recomendacdes da Procuradoria tinham sido acatadas e/ou justificadas, encaminhou o processo a
GGGAF, com vistas a proceder a autorizacdo da pretensa contratacdo. O documento foi entdo
posteriormente assinado pelo gerente-geral da GGGAF e pela Diretora-Presidente substituta da
ANVISA.

O extrato da Inexigibilidade de Licitacdo n® 116/2011 foi publicado no DOU, secdio 3, na data de

26/12/2011. Por sua vez, o extrato do Contrato n° 71/2011, celebrado entre a ANVISA e a Médulo
Solutions, foi publicado no DOU, se¢do 3, na data de 30/12/2011.

Apds a assinatura do contrato, a ANVISA percebeu que o quantitativo de horas contratadas para
prestacdao de servicos de consultoria havia sido erroneamente especificado pela proposta de precos da

31/07/2012 10:36



https://app.cgu.gov.br/ativa/paginas/funcionalidades/relatoriosOs/relator...

Moédulo no valor de 8.000 horas, o que provocou erro no valor da nota de empenho emitida, de nimero
SIAFI 2011NE802165. Em vista disso, a Mdédulo foi instada a reformular sua proposta de precos, tendo
sido encaminhada uma minuta de termo aditivo a Procuradoria com vistas a retificacio do preco
contratado para os servicos de consultoria em GRC.

Ap6s aprovagio pela PGF realizada por meio do Parecer n® 051/2012 e demais trimites internos, o

extrato do Primeiro Termo Aditivo ao Contrato n® 71/2011 foi entdo publicado no DOU, secdo 3, na
data de 08/02/2012. O valor estabelecido para o montante anual a ser pago caiu, entdo, de R$
2.855.045,28 para R$ 2.276.045,28.

Em resposta & SA n® 201203417/04, item 2.7, o qual questionou acerca das providéncias adotadas pela
ANVISA com vistas a correcdo da situagdo no SIAFI da nota de empenho 2011NE802165, a GGGAF
informou que de fato ainda nao havia sido expedida instrucdo com vistas a anulacdo parcial da nota de
empenho em questdo, na razdo de R$ 579.000,00, fato este que foi resolvido imediatamente por meio da
emissdo da nota de empenho 2012NE000927, apés despacho da GGGAF datado de 14/06/2012.

Consta, da folha 736 do processo, a Nota Fiscal n® 1058, referente a pagamento por licenciamento do
software Modulo Risk Manager, cujo aceite da instalagcdo foi realizado na data de 27/12/2011. A ordem

bancdria por meio da qual se realizou o pagamento da instalacdo do software (item 2 do Contrato n°
71/2011) foi a 20110B800724, no valor de R$ 1.498.643,50, resultante do desconto dos tributos devidos
sobre o valor bruto contratado.

5.1.1.2. Informagéo (7)

Aquisicao de licencas de ferramenta de BI — Business Intelligence.

Trata-se do Processo n° 25351.671200/2011-12, referente a aquisicdo de licencas das ferramentas de
inteligéncia de negdcios (Business Inteligence — BI) e suporte técnico Microstrategy, no valor de R$
2.207.129, 53.

Na andlise do planejamento da contratacdo, foram encontrados nos autos os requisitos estabelecidos no
Art. 9° e no Art. 10 da Instrucdo Normativa N° 04/2010/MP/SLTI, a saber:

Quadro 8 - Requisitos da Fase de Planejamento da Contratacao

Requisitos Folhas
Documento de Oficializacdo da Demanda 01/02
/Andlise de Viabilidade da Contratacdo 03/6-v
Plano de Sustentacdo 10/10-v
Estratégia da Contratagcio 07/09
IAndlise de Riscos 11/11-v

46 de 122 31/07/2012 10:36



47 de 122

https://app.cgu.gov.br/ativa/paginas/funcionalidades/relatoriosOs/relator...

Termo de Referéncia ou Projeto Basico 12/19-v

Fonte: Processo n°® 25351.671200/2011-12.

No documento de Oficializacdo de Demanda a Unidade informa que a aquisi¢do do produto decorre das
seguintes necessidades: geracdo de relatdrios estratégicos de acordo com as dreas de negdcio; maior
velocidade na geragdo de informagdes estratégicas; diminuigdo do tempo gasto nos processos de tomada
de decisdes; e aumento da transparéncia das acdes tomadas pela Entidade. Justifica ainda que tem
utilizado o software Microstrategy desde 2002 e que a contratagido em questdo é de grande importancia
para a manutengdo dos projetos existentes e para os que estdo sendo criados.

Na andlise do documento de Viabilidade da Contratacdo, foram definidos os requisitos de negdcio, em
termos do que deve ser entregue sem vinculacdo com solugdo tecnoldgica existente, assim como dispde
o inciso I, do art. 12 da IN n° 04/2010 MP/STTI. No entanto, na especificacdo de tais requisitos, a
Entidade j4 relaciona de forma extensiva as funcionalidades dos produtos Microstrategy. Ademais, o
documento descreve como tnica solu¢do disponivel no mercado capaz de atender as necessidades de
negécio elencadas o “Licenciamento de produtos Microstrategy”.

Verificou-se ainda que no Termo de Referéncia da contratagao, item 2.a, consta como justificativa para
inexigibilidade da licitacao o que segue: “... A continuidade da marca, e sua consequente padronizacao,
preservam investimentos ja realizados em diversos eventos de capacitacdo do corpo de servidores da
Agéncia, além de permitirem o uso de painéis gerenciais desenvolvidos (PLANOR, SNGPC, SISPAFRA,
NUREM, CNES, entre outros) pela GGTIN”.

Ainda sobre a motivacao da inexigibilidade, o Parecer Juridico da Procuradoria Federal junto a ANVISA
(fls.165-176-v), COLIC n° 553/2011/PF-ANVISA/PGF/AGU, de 15.12.2011, cita em seu item 29:
“Neste aspecto, cumpre salientar que o Tribunal de Contas da Unido (TCU), em precedente que analisou
caso andlogo ao dos autos, ja entendeu como regular a contratacdo por inexigibilidade de licitacdo de
fornecimento de licengas de determinado software com indicacdo de marca especifica, ainda que em
desacordo com o previsto no art.25, inciso I, e no art. 15, §7°, inciso I, da Lei 8.666/93. No caso, exigiu
o TCU que a contratante comprovasse que jd utilizava o programa de computador demandado e
demonstrasse que o software atendia as exigéncias de comunicabilidade, compatibilidade e racionalidade
de manutencgdo e assisténcia técnica, entre outras caracteristicas, tornando-o, assim, objeto de natureza
singular, na acep¢do do art. 25, inciso II, da Lei 8.666/93, ndo podendo ser substituido, de modo
econdmico, por outro software, aparentemente similar, disponivel no mercado”. Faz mencdo, ainda, ao
Acérdao n° 1521/2003 — Plendrio - TCU, que embasa argumento acima.

Ja no item 45, o Parecer COLIC n° 553/2011 recomendou analisar a possivel utilizacdo de softwares
livres no presente caso. Em resposta ao parecer, a Geréncia-Geral de Gestdo de Tecnologia da
Informacdo (GGTIN) informou, por meio do Memorando n° 127/GITEC/GGTIN/ANVISA de
19/12/2011, que ndo foi encontrada no Portal do Software Ptblico Brasileiro qualquer ferramenta que se
assemelhe e atenda aos requisitos de complexibilidade e suporte técnico requeridos pela ANVISA.

Em 26/12/2011, foi firmado o Contrato Administrativo n° 70/2011 (fls. 219-235) com a
MICROSTRATEGY BRASIL LTDA., CNPJ 02.869.307/0001-59, referente a Inexigibilidade de
Licitacao n® 119/2011, e que tem por objeto a aquisi¢do de licencas das ferramentas de inteligéncia de
negocios (Business Inteligence — BI) desenvolvidas pela Microstrategy.

5.1.1.8. Constatacéo (8)

Fragilidade quanto a motivacdo de contratacio, por inexigibilidade de licitacao, de licencas de
software e servicos de consultoria na matéria de GRC - Governanca, Riscos e Conformidade, bem
como de licencas de ferramenta de BI - Business Intelligence.
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Foram verificadas fragilidades relacionadas a motivacdo de contratagdo, por inexigibilidade de licitacao,
de licencas de software e servicos de consultoria na matéria de GRC — Governanca, Riscos e
Conformidade, bem como de licencas de ferramenta de BI - Business Intelligence. As mencionadas
contratagdes ocorreram por meio dos Processos n® 25351.738716/2011-65 e n° 25351.671200/2011-12.

Processo n°® 25351.738716/2011-65 - aquisiciio de licencas de software e servicos de consultoria em
Governanca, Riscos e Conformidade

A contratacdo de servicos técnicos profissionais especializados na drea de Governanga, Riscos e
Conformidade — GRC e ampliacdo de licencas do software Médulo Risk Manager, objeto do processo de
contratagcdo por inexigibilidade de licitacdo tratado no item 5.1.1.1 do presente relatério, baseou-se em

uma aplicacdo equivocada do inciso I do art. 25 da Lei n® 8.666/1993 para fundamentar suposta
inexigibilidade de licitacdo para o objeto em questao.

O argumento utilizado pela ANVISA no Termo de Referéncia da referida contratagdo direta, com vistas
a justificativa da inexigibilidade de licitacdo, foi o de que a Agéncia ji fazia uso do software Mddulo
Risk Manager no projeto de gestdo de riscos da GGPAF — Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos Alfandegados e necessitava da aquisicdo de mddulos complementares, os quais,
segundo certificado de propriedade da FENAINFO - Federacao Nacional das Empresas de Servigos
Técnicos de Informadtica e similares, s6 poderiam ser fornecidos pela empresa Mddulo Security Solutions
S/A.

Quanto a contratagc@o conjunta de servicos técnicos profissionais especializados, com vistas a adequagdo
do software para atender aos requisitos definidos pela GGPAF para a continuidade do projeto
SAGARANA, no Termo de Referéncia-TR se argumentou a inviabilidade de se contratar estes servigos
junto a outras empresas, haja vista que se fazia necessdria a realizacdo de ajustes no software Mddulo
Risk Manager, de propriedade da empresa Mddulo. Tal argumentacdo ainda foi complementada apds

resposta a Solicitagio de Auditoria n® 201203417/04, por meio da qual foram expedidos alguns
questionamentos a ANVISA com vistas a tentativa de elucidacdo de alguns pontos aparentemente

controversos. A SA foi respondida pela drea de TI da Agéncia por meio do Memorando n® 143/2012-
GGTIN/GADIP/ANVISA. A seguir transcreve-se a questio 2.5 e sua respectiva resposta:

“2.5. Detalhar, além do que jd foi informado pelo Memorando n° 274/GITEC/GTIN/ANVISA em

resposta ao item 39 do Parecer n° 544/2011 da PGF, as razoes que subsidiaram o ndo parcelamento do
objeto da contratacdo com vistas a viabilizar a realizacdo de licitagdo para contratacdo de servigos de
consultoria na implementacdo de governanga, risco e conformidade na Anvisa.

Resposta: O ndo parcelamento do objeto ocorreu em virtude da necessidade de customizacdo do
software para integracdo com sistemas legados da ANVISA, em especial com o sistema de produtos e
servicos sob vigildncia sanitdria, denominado DATAVISA. Estas integracdes podem demandar
customizagdo do software Risk Manager ou até mesmo alteragcdo de seu codigo fonte. Sendo uma
ferramenta proprietdria, a GGTIN ndo poderia autorizar outra empresa, que ndo a detentora da
patente do software, realizar tais alteracdes. As integracdes entre os sistemas visam evitar a
redigitacdo de informagoes em vdrios sistemas de informacdo e aprimorar o processo de trabalho
realizado nas inspecées de produtos importados, realizado pelas Coordenagées dos Estados.”

Voltando a justificativa da Agéncia no que se refere a sua opg¢ao pela contratag@o por inexigibilidade de

licitagdo, inicia-se, a seguir, a transcri¢io de alguns excertos de questdes da SA n® 04 e suas respectivas
respostas no objetivo de se reproduzir, com fidelidade, o posicionamento da Entidade frente aos pontos
que mais suscitaram dividas durante a anélise da equipe de auditoria.

“2.1. (...) Diante do exposto, informar por que a GGTIN ndo realizou estudo comparativo quanto a
adocdo de ferramentas de GRC proprietdrias alternativas a solugcdo da empresa Mddulo que jd era
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N

utilizada pela ANVISA, com vistas a comprovacdo da vantajosidade técnica e econdmica para a
Administragdo da opgdo escolhida.”

“Resposta: A estruturacdo do sistema de gestdo de seguranca da informacdo e comunicacoes, prevista
no Plano Diretor de Tecnologia da Informagcdao — PDTI (2011-2013) faz parte da estruturacdo dos
processos de Gestdo da Tecnologia da Informagdo, previstos no planejamento estratégico da ANVISA.
Para apoiar a implantacdo destes processos foi identificada a necessidade de contratacdo de
consultoria e aquisicdo de software que fosse aderente as normas: ISO 27001, 27002, 27003 27004,
27005, bem como as normas editadas pelo Gabinete e Seguranca Institucional da Presidéncia da
Repiiblica — GSI-PR.

A Geréncia-Geral de Gestdo de Tecnologia da Informagcdo — GGTIN, durante a fase de planejamento
da contratag¢do, seguindo a orienta¢do contida na alinea “c”, do item “1” do art. 11, da Instrucdo
Normativa n° 04, de 12 de novembro de 2010, que diz: “andlise de projetos similares realizados por
outros orgdos ou entidades da Administracdo Publica.”, identificou que a Geréncia-Geral de Portos,
Aeroportos e Fronteiras - GGGPAF, da propria ANVISA, possui o licenciamento do software Mdédulo
Risk Manager, sendo este em sua versdo 5, contendo os seguintes modulos:

e Modulo de andlise e avaliacdo;
e Modulo gerencial (painel de controle).

O software Modulo Risk Manager estd sendo utilizado no projeto SAGARANA, que atende, a mais dois
anos, as 27 Coordenagées de Portos, Aeroportos e Fronteiras dos Estados, na atividade de “Andlise de
Risco Sanitdrio de Embarcacdes, Aeronaves e Recintos Alfandegados”. Tendo atualmente o cadastro
de aproximadamente 4.000 ativos cadastrados com projetos de riscos realizados.

A GGPAF jd possuia Termo de Referencia para aquisicdo dos demais modulos do software, visto a
necessidade de prover o controle do tratamento dos riscos sanitdrios identificados, e consultoria
visando a implantacdo do processo de analise e gestdo de riscos para controle de produtos importados,
projeto este que estd em andamento junto a GGPAF.

Diante do cendrio apresentado e da necessidade de software para apoiar a implantagdo do sistema de
gestdo de seguranca da informagcdo, a GGTIN abandonou o processo de contratacdo que estava
elaborando e buscou apoio junto a GGPAF, para que ambas gerencias gerais utilizassem o mesmo
software jd licenciado a ANVISA.

Cabe esclarecer também que a atualizagdo do software Risk Manager da versdo 5 para a versdo 7 foi
um ganho para a instituicdo, visto que a versdo 7 é em plataforma web, o que possibilita que o fiscal
das Coordenagdes possa acessar o sistema por meio de recursos computacionais moveis e realizar o
registro da inspecdo localmente, ou seja, no navio, na aeronave, no estabelecimento alfandegado. Este
avango diminui o tempo de alimentacdo do sistema e possibilitou que o resultado da andlise de risco
seja visualizado on-line e que as acodes sanitdrias sejam tomadas de imediato, se necessdrias. Além
disso, o licenciamento realizado do software Risk Manager é corporativo, o que possibilita que outras
dreas da Agéncia possam utilizar o sistema, jd existindo demandas da Gerencia-Geral de Alimentos —
GGALI Gerencia-Geral e Geréncia-Geral Inspecdo e Controle de Insumos, Medicamentos e Produtos
— GGIMP.

Outro fato importante, que deve ser comentado, é o de que a ANVISA participa em grupos de trabalhos
junto ao Ministério da Saiide visando a preparacdo das instituicoes para grandes eventos tais como
Copa das Confederacoes, Olimpiadas, Copa do Mundo de Futebol dentre outros, sendo que o software
utilizado para capacitagoes em andlise de risco é o mesmo adquirido pela agéncia.

Concluindo, ndo seria justificavel a GGTIN licitar nova ferramenta de gestdo de riscos e compliance,
existindo na Agéncia ferramenta de software, jd licenciada, que atende os requistos para implantacdo
do sistema de gestdo de seguranca da informacdo e comunicacoes. A GGTIN estd, paralelamente ao
processo da GGPAF, estruturando a ferramenta para controle e andlise e gestdo de riscos dos ativos
de Tecnologia da Informacdo.
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Ndo seria economico para a Administracdo Piiblica ter que alimentar os 4.000 ativos jd cadastrados,
com projetos de analise de riscos associados, no novo sistema, e treinar aproximadamente 300
colaboradores, das Coordenagoes Estaduais no uso do novo sistema de informacdo, o que demandaria
custo de didrias e passagens. Além disso, teria que ocorrer manutengcdo no aplicativo do dispositivo
remoto utilizacdo nas inspecgdes. Seria um prejuizo para a administracdo a perda das informacades jd
alimentadas, visto que a tomada de decisdo, quanto ao risco sanitdrio, é muitas vezes, embasada em
dados historicos.”

Da andlise da resposta do gestor, em especial de seus ultimos dois pardgrafos, pode-se comentar que,
apesar da afirmacdo realizada de que nlo seria econdmico para a Administragdo realizar nova licitagao,
nao houve, a época da contratacio, a realizacdo de um estudo de viabilidade técnica e econdmica que
pudesse fundamentar tal inferéncia.

A Instrugio Normativa SLTI/MPOG n° 04/2010, responsdvel por disciplinar o processo de contratagio
de solucdes de tecnologia da informacdo pelos 6rgdos e entidades do Poder Executivo Federal,
estabeleceu que as contratacdes de solugdes de TI devem seguir trés fases: i) planejamento da
contratacdo; ii) selecdo do fornecedor e; iii) gerenciamento do contrato. A fase de planejamento da
contratagdo tem inicio com o recebimento, pela drea de TI, do Documento de Oficializacdo da
Demanda, a cargo da drea requisitante da solugcdo. Além disso, de acordo, com o art. 10 da referida
instru¢do normativa, a fase de planejamento consiste das etapas de: i) Andlise de Viabilidade da
Contratacao; ii) Plano de Sustentagdo; iii) Estratégia da Contratagdo; iv) Andlise de Riscos; e v) Termo
de Referéncia ou Projeto Bésico.

Segundo o artigo 11 da IN n® 04/2010, a Andlise de Viabilidade da Contratacio deve compreender o
levantamento de solugdes disponiveis no mercado, bem como identificar as diferentes solugdes que
atendam aos requisitos das areas demandantes, considerando, entre outros elementos, a capacidade e
alternativas do mercado.

Apesar disso, quando da elaboracdo da Andlise de Viabilidade da Contratacdo, a GGTIN informou, no
item 3 — “Levantamento das Alternativas”, o que se segue:

“Pelo fato da ANVISA jd possuir licenciamento de alguns modulos do software Mdodulo Risk Manager,
e tendo sido verificado que este software atende as necessidades para a implantacdo do sistema de
gestdo de segurancga da informacdo, ndo se mostrou necessdria uma prospecgdo de mercado quanto a
outros softwares. Cabe salientar que ndo foi identificado software piiblico que atendesse aos requisitos
funcionais e técnicos necessdrios para o projeto de seguranga da informacdo.”

Ora, o simples fato de a ANVISA ja possuir licengas do software Médulo Risk Manager bem como o fato
deste atender as necessidades da Agéncia, por si sés ndo podem dispensar a prospeccdo de mercado
quanto a existéncia de softwares, proprietdrios ou livres, capazes de atender as necessidades da
Administracdo que motivaram o processo de contratacdo em questdo. A titulo de exemplificacdo, em
rapida pesquisa a Internet, identificou-se a existéncia de outras ferramentas de software no mercado
internacional que atuam no fornecimento de solu¢des de GRC corporativas, as quais sdo apresentadas no
quadrante mégico do Gartner Group na figura a seguir:

Quadrante Magico - Solu¢des de mercado para Governanga, Risco e Conformidade
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Fonte: Gartner (Julho/2011)

O art. 25, caput e inciso I, da Lei n® 8.666/93, utilizado pela ANVISA na fundamentacio da contratacio
por inexigibilidade de licitagdo enuncia o que se segue:

“Art. 25. E inexigivel a licitagcdo quando houver inviabilidade de competicdo, em especial:

I - para aquisicdo de materiais, equipamentos, ou géneros que so possam ser fornecidos por produtor,
empresa ou representante comercial exclusivo, vedada a preferéncia de marca, devendo a
comprovagdo de exclusividade ser feita através de atestado fornecido pelo orgdo de registro do
comércio do local em que se realizaria a licitagdo ou a obra ou o servigo, pelo Sindicato, Federagdo
ou Confederagdo Patronal, ou, ainda, pelas entidades equivalentes;”

O certificado de propriedade do produto Médulo Risk Manager e seus demais mddulos, acostado as
folhas 02 a 06 dos autos do processo, ndo € suficiente para caracterizar o enquadramento no inciso I do
art. 25 da LLCA, haja vista que o mesmo enuncia expressamente a vedacdo a preferéncia de marca.

O préprio Parecer COLIC n° 544/2011 da Procuradoria Federal na ANVISA, constante as folhas 579 a

585 do processo, ja havia levantado esse ponto de fragilidade, conforme pode se observar do excerto
transcrito a seguir:

“De outro lado, cumpre destacar que, além da exclusividade do fornecedor para a caracterizacdo da

contratacdo com fulcro no inciso I do art. 25 da Lei n° 8.666/93, é necessdrio também comprovar que
o produto almejado pela Administracdo é exclusivo no sentido de que somente ele, com todas as suas
caracteristicas, pode atender ao interesse piiblico envolvido.

Assim, o fato de haver um tinico fornecedor de certo produto ndo significa que ndo existam produtos
similares no mercado, produzidos por outras empresas que possam atender as necessidades da
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Administragdo.

Desse modo, é importante registrar que a caracterizacdo da inexigibilidade ndo se configura apenas
com o destaque de que hd exclusividade do fornecedor de um bem ou servico, sendo necessdria a
demonstragdo também da exclusividade das caracteristicas do produto ou servico demandado, de
forma que somente aquele, com todas suas especificidades, poderd satisfazer o interesse piiblico.”

Corroborando o entendimento da equipe de auditoria, pode-se citar, ainda, jurisprudéncia do TCU
quanto a matéria de inexigibilidade de licitacdo. Vide, a seguir, transcricdo de recomendagdes,
determinagdes e entendimentos exarados por acérddos daquela Corte nos tltimos anos:

“Proceda a contratagdo por inexigibilidade de licitacdo de software jd em uso, somente quando restar
comprovado ser econdmica e operacionalmente desvantajosa a aquisi¢cdo de novo software no mercado
por licitagdo, com fundamento no art. 25, inciso I, da Lei n® 8.666/1993.”

(Acorddo 822/2007 Plendrio)

“A inexigibilidade de licitacdo é indevida quando ndo for devidamente comprovada a inviabilidade de
competicdo.”

(Acorddo 827/2007 Plendrio)

“Deve o gestor abster-se de contratar por inexigibilidade de licitacdo quando houver viabilidade de
competi¢do.”

(Acorddo 127/2007 Plendrio)

Contrate servicos diretamente, por inexigibilidade de licitacdo, somente quando restar comprovada a
inviabilidade de competicdo, em consondncia com o disposto nos arts. 25 e 26 da Lei n° 8.666/1993.

(Acorddo 670/2008 Plendrio)

Veda-se a inexigibilidade de licitacdo quando ndo comprovados os requisitos da inviabilidade de
competi¢do, especialmente, quanto a singularidade do objeto e a notoria especializacdo.

(Acorddo 2336/2008 Primeira Camara)

“Objeto singular é aquele que poderia ser qualificado como infungivel, para valer-se de categoria da
Teoria Geral do Direito. Sdo infungiveis os objetos que ndo podem ser substituidos por outros da
mesma espécie, qualidade e quantidade. Um objeto singular se caracteriza quando é relevante para a
Administracdo Piuiblica a identidade especifica do objeto, sendo impossivel a sua substituicdo por
equivalentes.”

(Acorddo 1.547/2004 1¢ Camara)

Na mesma linha do raciocinio ja desenvolvido até aqui, apresenta-se, a seguir a transcricao de excerto da
questdo 2.2 da SA n° 04, acompanhada da resposta da GGTIN:

N

“2.2. (...) No que se refere a contratacdo por inexigibilidade do produto Modulo Risk Solutions,
apresentar justificativa para a ndo observdncia da vedagdo a preferéncia de marca trazida pelo inciso
Ido art. 25 da LLCA.”

“Resposta: No planejamento da contratacdo do software em questdo ndo foi levado em consideracdo a
Marca ou Empresa detentora do software, os motivos que levaram a contratacdo do licenciamento dos
outros modulos e ampliacdo para uma licenca corporativa do referido software foram:

e Os modulos: analise e avaliacdo e gerencial (painel de controle), jd tinham sido licenciados em
contratagdo anterior;
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o Jd existia uma base de dados com aproximadamente 4.000 ativos cadastrados, com analises de
riscos realizadas.

e O software atenderia também a GGTIN, na implantacdo do processo de gestdo de seguranca da
informacdo e comunicagoes.

e Adogdo de uma solugdo corporativa para gestdo de riscos, que pode ser utilizada por diversas
dreas organizacionais.

o A continuidade das inspecoes realizadas pelas Coordenacdes Estaduais, que ndo tiveram
grandes impactos quanto a adogdo da versdo web do software Risk Manager.”

A manifestagdo da GGTIN em resposta ao item 2.2 possui um teor muito semelhante a apresentada para
o item 2.1, argumentando pela existéncia de software ja em uso e pela dificuldade em se realizar
migracdo para nova ferramenta, uma vez considerados os servigos ji realizados por meio do software
adquirido pela Agéncia em tempo anterior a contratagdo em tela, mais precisamente no ano de 2007.

Para que a contratacao por inexigibilidade por licitagdo pudesse estar adequadamente fundamentada, a
Agéncia deveria provar uma entre as duas hipdteses a seguir:

i. Caracterizagdo de inviabilidade de competicao.

ii. Em caso de ndo atendimento da hipdtese anterior, comprovagdo da desvantajosidade técnica e
econdmica da opg¢ao de realizagdo de licitacao.

Pelos argumentos apresentados até aqui, pode-se concluir que ndo era possivel caracterizar inviabilidade
de competicdo, haja vista que a singularidade e exclusividade apontadas pela GGTIN se referem ao
produto Mddulo Risk Manager e nido ao objeto pretendido pela Administracdo, a saber, as
funcionalidades de um software de GRC corporativo e servicos de consultoria na implementagcdo de
processos de governanga, gestdo de riscos e conformidade. Tal objeto poderia ter sido entregue por uma
outra empresa, por meio de um outro software similar, como ji apresentado no quadrante magico do
Gartner Group. Corroborando este entendimento, em 26/01/2011 o Ministério do Trabalho e Emprego

realizou o Pregio Eletronico n® 04/2011, cujo objeto foi a “contratacio de servicos técnicos
especializados para a execugdo de projeto de Governanga, Riscos e Conformidade”. Apesar da descri¢do
limitada do objeto adotada pelo MTE, percebe-se, da andlise do Termo de Referéncia do referido pregéo,
que ndo foram contratados apenas servigos de consultoria, mas também um software de GRC, composto
por varios mdédulos, de modo semelhante a contratagdo pretendida pela ANVISA.

Com relacdo a segunda hipdtese, ji foi exposto que a GGTIN ndo evidenciou a comprovagdo da
vantajosidade técnica e econdmica para a Administracdo em optar pela contratacdo por inexigibilidade
de licitacdo em detrimento da realizacdo de nova licitacdo. A drea de TI deveria ter realizado um estudo
que pudesse estimar os custos associados aos riscos de uma empresa distinta vencer a licitagdo com o
fornecimento de um software de GRC alternativo, calculando, mesmo que com baixa precisdao, quanto
seria necessario despender numa eventual transicdo para uma nova ferramenta. Em verdade, poderia até
acontecer que a Mddulo vencesse a licitagdo fornecendo um preco mais baixo do que o contratado pela
ANVISA, em virtude de uma provavel competi¢do estimulada pela realizacdo de um pregdo. Entretanto,
a GGTIN nao demonstrou preocupacdo em embasar, de modo suficiente e objetivo, sua op¢do pela

contratagio por inexigibilidade de licitagdo, ndo observando o Acérdio TCU-Plendrio n°® 822/2007.

Cumpre lembrar que os documentos de planejamento da contratacdo da IN n® 04/2010 nio devem ser
elaborados apenas no objetivo de se cumprir uma obrigacdo legal, mas, sim, no firme propdsito de
subsidiar a tomada de decis@o por parte da Alta Administracdo, fato este que constitui um dos pilares
para o estabelecimento de uma efetiva governanga da TI.

Processo n® 25351.671200/2011-12 - aquisicdo de licencas de ferramenta de Business Intelligence

Em que pese a justificativa para inexigibilidade de licitacdo apresentada no Termo de Referéncia se
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respaldar na continuidade de marca, padronizacdo e preservagdo de investimentos ja realizados em
capacitacdo (conforme apresentado no item 5.1.1.2 deste Relatdrio), o gestor foi questionado, por meio
da SA n° 201203417/07, item 3.1, sobre a auséncia, nos autos, de comparativo técnico sobre solucdes
similares que comprovem ser econdmica e operacionalmente desvantajosa a aquisicdo de novo software
no mercado por licitagdo.

Em resposta, por meio do Memorando n® 147/2012, o gestor respondeu o que se segue:

“Ao longo dos ultimos 09 (nove) anos de utilizacdo das ferramentas de suporte a decisdo da
Microstrategy foram implantados vdrios projetos, dentre os quais podemos destacar: DW Unificado
(tramitacdo de documentos), Arrecadacdo (dentro do DW Unificado), SIPAD(viagens),
PLANOR(or¢camento) e SAMMED(controle de precos de medicamentos).

A adogdo de outra ferramenta ensejaria a necessidade de recriagcdo de todos os projetos de sistemas de
informacdes gerenciais existentes, inclusive dos acima descritos, uma vez que ndo hd compatibilidade
entre os projetos criados em diferentes plataformas. Estimar o tempo necessdrio a formulacdo de tais
projetos é tarefa drdua, uma vez que os mesmos foram construidos no decorrer dos vdrios anos. E
sabido, no entanto, que a alteracdo da plataforma tecnolégica teria como consequéncia alto custo de
retrabalho e o ndo funcionamento dos projetos de informagdo gerencial por tempo indeterminado,
podendo prejudicar o processo de tomada de decisoes e até mesmo o cumprimento da missdo
institucional da Casa. Soma-se ao tempo de indisponibilidade das informacdes o periodo referente a
curva de aprendizagem existente em qualquer processo de mudanga tecnolégica.

Focando o aspecto capacitagdo, informo que os analistas da GGTIN Anderson da Mota Ribeiro, Marco
Antonio Del Aguila de Lima e Gabriela Ribeiro Botelho Marques, participam, desde 2007, de diversos
cursos/eventos promovidos pela Microstrategy.

Anderson da Mota Ribeiro: Microstrategy Desktop: Reporting Essentials; Microstrategy Desktop:
Advanced Reporting 100; Microstrategy Web: Report Analysis; Microstrategy Web: Report Design;
Microstrategy Architect: Project Design; Microstrategy Intelligence Server Administration;
Microstrategy Report Services: Document Essentials for Microstrategy Desktop; Microstrategy Report
Services: Advanced Documents for Microstrategy Desktop; Microstrategy Advanced Data
Warehousing;, Microstrategy Report Services: Dynamic Dashboards 100 e Microstrategy Report
Services: Dynamic Dashboards 200.

Marco Antonio e Gabriela Ribeiro Botelho Marques: Microstrategy Desktop: Advanced Reporting
100; Microstrategy Web: Report Analysis; Microstrategy Web: Report Design; Microstrategy
Architect: Project Design e Microstrategy Intelligence Server Administration.

Quanto ao custo de aquisicdo das ferramentas, consta nos autos do processo, paginas 179-182
proposta comercial UNMX-PRE-249/2011 de 22 de dezembro de 2011. Tal proposta, no valor de R$
1.778.950,29 (um milhdo setecentos e setenta e oito mil novecentos e cinquenta reais e vinte e nove
centavos) contempla o fornecimento de produtos desenvolvidos pela empresa Oracle. Ocorre que em
tal documento ndo hd referéncia ao suporte Elite ou outra modalidade de atendimento praticada pela
Oracle que disponibilize, junto a Contratante, um engenheiro de suporte dedicado, visitas on-site e
suporte em tempo integral. No quadrante mdgico do Gartner Group, a seguir, é possivel notar que a
ferramenta da Microstrategy estd em conjunto com a da Oracle, como lideres de mercado.”

Da resposta apresentada pela GGTIN, pode-se depreender que ndo houve uma comprovacgao objetiva,
embasada em célculos e proje¢des temporais, da desvantajosidade econémica para a Administracdo em
se realizar nova licitagdo, em conformidade a determinacdo expedida pelo TCU em seu Acdérdio
822/2007 Plendrio, transcrita a seguir:

“Proceda a contratagdo por inexigibilidade de licitacdo de software jd em uso, somente quando restar
comprovado ser econdmica e operacionalmente desvantajosa a aquisicdo de novo software no mercado
por licitagdo, com fundamento no art. 25, inciso I, da Lei n° 8.666/1993.”
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Ora, quando aquela Corte se manifesta acerca da necessidade de comprovagdo de (des)vantajosidade,
ndo parece razodvel que esta seja atingida apenas pela apresentacdo de alguns argumentos esparsos e
ndo baseados em uma estimativa, mesmo que ndo tdo precisa, dos custos envolvidos nas opgdes
disponiveis a Administracao, seja de realizacao de licitacao ou de contratacdo direta por inexigibilidade.

A IN SLTI/MPOG n° 04/2010 é clara quando enuncia, em seu artigo 11, incisos I e II, sobre a
necessidade de levantamento das solugdes disponiveis no mercado e identificacdo da capacidade e
alternativas do mercado, os quais devem constar do documento de Andlise de Viabilidade da
Contratacgao.

Além disso, também ndo parece razodvel que a Administracio ndo possua uma estratégia de
independéncia tecnoldgica em relagdo a contratada, a qual deveria constar do Plano de Sustentacdo da
contratacdo em tela. Com base no argumento apresentado pela GGTIN, a ANVISA deverd sempre
realizar contratac@o por inexigibilidade de licitagdo, ndo importando por quanto tempo ird se perpetuar
essa dependéncia tecnoldgica em relagdo a solugdo da empresa Microstrategy. Pode ser até razoavel
aceitar que, no curto prazo, a contratacdo por inexigibilidade serd menos dispendiosa a Administracao,
entretanto ndo se pode afirmar isso com razodvel certeza em caso de projecdo dessa situacdo no longo
prazo, haja vista a inexisténcia de um estudo técnico comparativo focado na viabilidade econdmica e
operacional da ado¢dao de uma solugdo alternativa.

Causa:

A Geréncia-Geral de Tecnologia da Informacao-GGTIN ndo realizou estudo técnico comparativo acerca

da adocdo de solucdes alternativas a contratada, o qual fosse capaz de comprovar ser econdmica e
operacionalmente desvantajosa a aquisi¢cdo de novo software no mercado por licitagao.

Segundo o art. 39, incisos I e III, da Portaria n® 354/2006 (Regimento Interno) cabe a GGTIN prover
solucdes de TI no ambito da Agéncia, bem como planejar, desenvolver, implantar e operar a infra-
estrutura e os servigos de tecnologia da informacdo da ANVISA.

Manifestagdo da Unidade Examinada:

Transcreve-se a seguir a manifestacdo do auditado, exposta por meio da Nota Técnica n° 02/2012 —
GGTIN/DIGES/ANVISA:

“9. Governanga, Riscos e Conformidade:

10. Conforme apresentado em reunido com participagdo de vdrias dreas da ANVISA e dos auditores da
CGU, foram apresentados valores investidos pela ANVISA na aquisicdo e customizacdo do software
Risk Manager, para atendimento do projeto SAGARANA da Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos e
Fronteiras — GGPAF. Tal geréncia vem aprimorando, desde 2009, os processos de gestdo de risco
sanitdrio, com a utilizacdo do software Risk Manager. Como demonstrado no quadro seguinte, a
ANVISA jd havia investido, antes da contratacdo de 2011, aproximadamente R$ 1.502.299,66 (hum
milhdo quinhentos e dois mil e duzentos e noventa e nove reais e sessenta e seis centavos) em
licenciamento e consultoria na implantacdo do processo de gestdo de risco sanitdrio com foco nas
dreas de viajantes e infraestrutura de portos e aeroportos.

Investimento Data Valor R$
Licenciamento do software Check-up Tool |Ano: 2007 R$ 87.149,60
Proc.:
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25351131589/2007-12
Licenciamento do modulo de gestdo delAno: 2010 RS 706.000,00
indicadores do software Modulo Riski
Manager (25746.306.464/2010-21). Proc.:

25746306464/2010-21

DATASUS - projeto de automacdo dasAno: 2009 R$ 598.790,40
fiscalizacbes de portos, aeroportos e
fronteiras (customizacdes do  SoftwarelContratagdo Ministério da
SAGARANA). Contratacdo constante emSaude - MS

processo da CVPAF/MS.

(Em ambas as contratacdes foram utilizadas
5.717 horas de consultoria e 2.016 horas de
apoio técnico).

Didrias e passagens para capacitagdo nolAno: 2009 a 2011 R$ 38.359,66
uso do software Risk Manager.

400 Registros de perimetros; Valor  ndo  calculado

(retrabalho)
4.000 ativos;

4.527  projetos  de riscos/inspegaes
realizadas.

Dispositivo mdvel (software de apoio 240 unidades (R$ 300,00R$ 720.000,00
atividade de inspecdo) valor estimado) - doagdo
IBGE

Valor Total Investido RS 1.502.299,66

11. Em pesquisa realizada pela GGTIN, quando do questionamento dos critérios de economicidade e
vantajosidade da contratacdo por parte da ANVISA, do software Risk Manager, foi identificada a
existéncia de Ata de Registro de Preco do Ministério do Trabalho e Emprego, cujo objeto tratou a
aquisi¢do de solugcdo similar a contratada pela Agéncia. Cinco empresas participaram do processo
licitatério, tendo como vencedora a empresa MODULO SECURITY SOLUTIONS S/A, com valor global
de R$ 5.048.000,00 (cinco milhdes e quarenta e oito mil reais). A tabela a seguir apresenta o
detalhamento do software e servicos da ata do MTE.

Descrigcdo do software IN° de Licencas Valor (R$)
Modulo de analise e avaliacdo 1/ R$ 295.000,00
Modulo gerencial (Painel de controle) 1 R$ 125.000,00
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Modulo de tratamento — controle de agcdes 1 R$ 125.000,00

Modulo de conformidade 1 RS 175.000,00

Modulo de continuidade de negocios 1 RS 175.000,00

Modulo de gestdo de documentos (politicas) |l RS 175.000,00

Itens de Verificacdo 1.500 (R$ 750,00R$ 1.125.000,00
cada)

Valor do Software RS 2.195.000,00

Operagdo Assistida 8064 (horas) RS 1.249,920,00
R$ 155,00

Servicos

Metodologia de Gestdo de Riscos. 1 RS 130.000,00

Modelo de Gestdo de tratamento e Respostas|l RS 105.000,00

a incidentes de seguranca.

Andlise de conformidade — ABNT NBR|I RS 68.080,00

ISO/IEC 15.408

Gestdo de Riscos 1 R$ 350.000,00

Modelo de Gestdo de Seguranca dall R$ 135.000,00

Informagdo

Elaboragdo, Revisdo e Atualizagdo da|l R$ 250.000,00

Politica de Seguranca da Informagcdo e

Comunicagoes.

Gestdo de Continuidade 1 R$ 290.000,00

Divulgacdo e treinamento ! R$ 125.000,00

Plano diretor de seguranca da informagdao |l R$ 150.000,00

31/07/2012 10:36



58 de 122

https://app.cgu.gov.br/ativa/paginas/funcionalidades/relatoriosOs/relator...

Valor da ATA R$ 5.048.000,00

12. Consideragoes importantes acerca da ata do MTE (Anexo I desta Nota Técnica):

a. O valor total do software Risk Manager, conforme ata do MTE, foi de R$ 2.195.000,00, com
limitacdo de apenas 1.500 itens de verificagdo.

b. O valor total da Operacdo Assistida, conforme Ata do MTE, foi de R$ 155,00 por hora. Para 8064
horas de operagdo assistida, R$ 1.249.920,00.

c. Valor total dos itens especificos referentes a seguranga da informagdo, sendo estes definidos como

servicos: R$ 1.603.080,00.
13. Com relagdo a contratagdo realizada, por meio da inexigibilidade de licita¢do, temos a esclarecer:

a. Valor contratado pela ANVISA referente aos produtos para estruturacdo da Gestdo de Riscos de
Produtos Importados (GGPAF/GIPAF): R$ 246.000,00.

b. Valor contratado pela ANVISA, referente a operacdo assistida: 2.500 horas, no valor de RS
150,00/hora (R$ 375.000,00).

c. A ANVISA pagou R$ 1.655.045,28 no licenciamento dos seguintes mddulos: painel de controle,
tratamento, conformidade, continuidade de negocios, gestdo de documentos e itens de verificacdo
ilimitados. O modulo de andlise e avaliacdo foi atualizado para a versdo 7.0 (Web), visto que a
Agéncia jd possui licenciamento do software na versdo 5 (cliente-servidor).

d. Valor total da contratagdo: R$ 2.276.045,28.

14. Em comparacdo com a licitacdo do MTE a ANVISA obteve valores menores, sem prejuizos para
Administragdo quanto aos valores jd investidos. Foi garantida ainda a continuidade dos servicos de
inspegdo sanitdria, visto que a migracdo da versdo do software para a nova plataforma (web) ocorreu
sem grandes impactos na rotina de trabalho dos técnicos.

15. Com relagdo ao processo de integracdo do software Risk Manager com os sistemas de informacdo
Peticionamento Eletronico e DATAVISA, este jd estd em fase de definicdo, sendo que sua
implementacdo deverd auxiliar e agilizar o processo de andlise de riscos referentes a produtos
importados (medicamentos, alimentos, cosméticos, etc.).

16. Business Intelligence:

17. Conforme constante no processo n° 25351.671200/2011-12, o uso de ferramentas de suporte a
decisdo tornou-se, por decisdo estratégica, um pilar de sustentacdo na drea de Tecnologia da
Informacdo, sendo a fonte primdria de geragdo dos relatérios para as dreas demandantes da Agéncia.

18. As ferramentas Microstrategy foram adquiridas pela ANVISA em 2002 mediante Contrato de
Fornecimento (Termo Simplificado) UNESCO n° 021/02. Foram investidos R$ 79.378,61 na aquisi¢do
dos produtos constantes na tabela abaixo:

Produto Valor

Microstrategy Intelligence Server Enterprise Edition R$ 37.733,20
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Microstrategy Desktop — Agent RS 7.415,20
Microstrategy Desktop — Architect RS 11.147,60
Microstrategy Web — Viewer R$ 4.315,20
Microstrategy Web — Analyst RS 6.658,80
Suporte técnico RS 12.108,61
Valor total RS 79.378,61

19. Em 28 de junho de 2005 foi firmado o primeiro contrato visando a prestacdo de servicos
especializados e exclusivos de suporte técnico e atualizacoes de softwares Microstrategy. O valor do
referido contrato foi de R$ 35.693,00 anuais.

20. Em 26 de setembro de 2006 foi assinado, novo contrato de suporte técnico e atualizacdo
tecnoldgica. Foi respeitado o valor praticado no ano anterior de R$ 35.693,00 anuais.

21. Dando continuidade ao processo de estruturacdo/fortalecimento de sua infraestrutura de Business
Intelligence, a ANVISA assinou, em 1° de outubro de 2007, o contrato administrativo n.° 40/2007, tendo
como objeto a prestagdo dos servicos de suporte técnico e atualizagdo tecnoldgica, além da ampliacdo
do niimero de licencas dos produtos Microstrategy. A contratagdo, cujo valor total foi de R$
373.308,00, estabeleceu na Agéncia o seguinte cendrio:

Produto Quantitativo
Microstrategy Intelligence Server Enterprise Edition — Named User 56
Microstrategy OLAP Services Enterprise Edition — Named User 56
Microstrategy Report Services Enterprise Edition — Named User 56
Microstrategy Web Professional — Named User 38
Microstrategy Web Reporter — Named User 12
Microstrategy Architect — Named User 01
Microstrategy Desktop Designer — Named User 06

22. Entre 2008 e 2011 novas contratacoes de suporte técnico, abrangendo o novo licenciamento
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existente, foram firmadas. Os custos decorrentes de tais contratagcdes, bem como o valor total jd
investido em tal tecnologia, sdo demonstrados no quadro que compdée o item 28 deste documento.

23. Em pesquisa realizada pela GGTIN, quando do questionamento do critério de economicidade da
contratagdo efetuada pela Agéncia, foi identificado processo licitatorio conduzido pelo Ministério do
Trabalho e Emprego (PE 013/2011) tendo como objeto a aquisicdo de licencas de uso de software de
processamento analitico on-line de dados (ferramentas OLAP). E esta a descri¢do simplificada das
ferramentas que compde uma solugdo de suporte ao processo de tomada de decisoes.

24. Participaram do processo licitatorio 05 (cinco) empresas, sendo que ao menos duas representam
produtos indicados no quadrante mdgico do Gartner (Microstrategy, representada pela Business to
Technology Consultoria e Andlise de Sistemas, e BO/SAP, representada pela Softtek Tecnologia da
Informacdo Ltda.).

25. O referido processo, apesar de apresentar volume inferior, vencido pela empresa Softtek,
demonstra a proximidade dos valores praticados pelos principais fornecedores do mercado. A empresa
representante da solucdo SAP praticou valor R$ 5.000,00 (cinco mil reais) inferior ao do
representante Microstrategy, tendo sido o processo licitatorio, se observada a questdo temporal,
encerrado em seu fechamento aleatorio (Anexo Il desta Nota Técnica).

26. Outro processo a ser observado tratou a aquisicdo de ferramentas de Business Intelligence na
Empresa de Correios e Telégrafos — ECT (Anexo Il desta Nota Técnica). A licitacdo n° 349796,
ocorrida em marco de 2011, teve como objeto a aquisicdo de ferramentas OLAP para o ambiente de
Business Intelligence da empresa. Neste caso, a empresa Business to Technology Consultoria e Andlise
de Sistemas, representante dos produtos Microstrategy, foi declara vencedora do processo licitatorio
pelo critério menor valor global. Participaram do certame 09 (nove) empresas, incluindo
representantes de importantes produtos como a SAP (representada pela Softtek Tecnologia da
Informacdo Ltda), Stefanini Consultoria e Assessoria em Informdtica, e CPM Braxis S/A.

27. A importante constatacdo a ser extraida dos topicos acima é a de que o valor dos produtos
Microstrategy é compativel com o valor praticado por outras solucbes com o mesmo patamar
tecnologico. A pequena diferenca observada no processo conduzido pelo MTE é perfeitamente
compensada pelos custos indiretos decorrentes de uma importante mudanca de diretriz tecnoldgica
apos 10 anos de trabalhos desenvolvidos sobre uma ferramenta.

28. O quadro abaixo resume os investimentos realizados pela Agéncia antes da publicagdo do extrato
de inexigibilidade 119/2011.

Descricdo Momento Valor investido

Contrato inicial 2002 - Contrato de FornecimentolR$ 79.378,61
UNESCO 02172002

Contrato de suporte técnico 2005 — Contrato n° 19/2005 R$ 35.693,00

Contrato de suporte técnico 2006 — Contrato n° 32/2006 RS 35.693,00

Ampliacdo do licenciamento jd2007 — Contrato n°® 40/2007 R$ 373.308,00

existente e renovacdo do

suporte técnico
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Contrato de suporte técnico 2008 — Contrato n° 70/2008 RS 102.981,55
Contrato de suporte técnico 2010 — Contrato n° 03/2010 RS 104.647,05
Contrato de suporte técnico 2011 - Contrato n° 19/2011 RS 104.647,05
Custos com capacita¢do 2007 e 2008 R$ 23.941,84

Custos ndo mensurdveis/|Retrabalho: DW Unificado, DW SNGPC,
retrabalho. DW  Arrecadagdo, Painel de Gestdo
Orcamentdria, DW SIPAD, entre outros.
Tempo gasto até a presente data: 03
anos.

Capacitacdo dos servidores usudrios das
informacoes  disponibilizadas  pelos|
painéis gerenciais

Valores investidos até a formalizagcdo do contrato n® 70/2011 R$ 860.290,10

29. Entendemos, dessa forma, ter havido economicidade na aquisi¢do ora efetuada pela ANVISA. Os
valores praticados por revendas de solucées de Business Intelligence mostram-se compativeis e,
mesmo no processo que teve como vencedora a empresa SAP com seu produto BO, a diferenca do custo
de licenciamento é infima se analisados os investimentos que jd haviam sido realizados pela Agéncia, e
os custos indiretos inerentes a wma mudanga tecnologica (retrabalho, capacitagdo, curva de
aprendizado, etc.).”

Analise do Controle Interno:

De forma intempestiva, o gestor apresentou pesquisa na tentativa de demonstrar que o pregco contratado
nas dispensas das licitagdes estdo compativeis com os precos praticados em licitagcdes com objeto da
mesma natureza, o que nao elide a falha apontada.

Recomendacdes:

Recomendacdo 1:

Proceder a contratacdo. por inexigibilidade de licitagdo, de software ji4 em uso somente quando restar
comprovado ser econdmica e operacionalmente desvantajosa a aquisicdo de novo software no mercado
por licitagao.

5.1.1.4. Informagéo (9)

Processos de negocio para automacio em tecnologia ORACLE SOA.
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Trata-se do Processo n® 25351.667204/2009-97, referente ao Pregdo Eletronico n® 08/2010, destinado a
contratacdo de empresas, sob o regime de Registro de Precos, para o fornecimento de servicos de
consultoria e servigos especializados em especificacdo, desenvolvimento e modelagem de processos de
negdcio para automagdo em tecnologia ORACLE SOA, distribuidos da seguinte forma:

Quadro 10 - Distribuicdo de itens do Pregao Eletronico n® 08/2010

Item [Descricao Quantidade de horas
Servigcos especializados de consultoria em tecnologia Oracle, por
1 . 8.000
demanda, na quantidade de horas.
Servicos especializados de especificagdo, desenho e modelagem|
11 ‘. . 36.000
de processos de negdcio, por demanda, na quantidade de horas.

Fonte: Processo n°® 25351.667204/2009-97.

O processo de contratacdo resultou na Ata de Registro de Pregos n° 04/2010 (fls.1164-1167) com
vigéncia de 01.06.2010 a 31.05.2011, e com pregos registrados para a empresa vencedora, Unimix
Tecnologia Ltda., CNPJ no 37.979.531/0001-88, no valor de R$ 205,00/hora para o Item I e de R$
200,00/hora para o Item II, totalizando o valor potencial de R$ 8.840.000,00.

A partir da referida Ata de Registro de Precos, a ANVISA demandou servigos a empresa vencedora nos
moldes dos contratos relacionados abaixo:

Quadro 11 - Contratos firmados pelo Pregdo Eletronico n°08/2010

Contrato (S)el;(i?:; de g::;ﬁo do g::;;sn dadas Valor do Contrato [Nota de Empenho
25/2010 001/2010 2 6.000 R$ 1.200.000,00 [2010NE900944
32/2010 002/2010 2 4.199 R$ 839.800,00 2010NE901176
49/2010 004/2010 2 5.600 R$ 1.120.000,00 2010NE901714
50/2010 005/2010 2 2.850 R$ 570.000,00 2010NE901712
09/2011 003/2010 1 8.000 R$ 1.640.000,00 [2011NE800228
1072011 006/2011 2 5.480 R$ 1.096.000,00 [2011NE800353
21/2011 007/2011 2 3.952 R$ 790.400,00 2011NE800951
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Fonte: Processo n°® 25351.667204/2009-97.
I - Formalizacao

No ambito dos trabalhos de auditoria, em relagdo a formalizagdo processual, verificou-se nos autos do
processo a auséncia da comprovagdo da garantia contratual para o Contrato Administrativo n® 50/2010,
na forma do Art. 56, § 1° da Lei n® 8666/93, e a auséncia da Ordem de Servico 002/2010.

Cabe destacar que por meio do Memorando n° 117/2011/GGGAF/ANVISA (fls. 1509-1510), a
Geréncia-Geral de Gestdo Administrativa e Financeira — GGGAF solicitou a Geréncia-Geral de
Tecnologia da Informagao — GGTIN maiores esclarecimentos sobre a justificativa para emissao das notas
de empenho referentes as ordens de servico 007/2011 e 008/2011. Apés a manifestacdo da GGTIN, a
GGGAF, por meio do Despacho n° 117/2011/GGGAF/ANVISA/MS (fls. 1520-1521), solicitou a
Geréncia de Orcamento e Financas — GEFIC, a anulagdo do empenho 2011NE800960 associado a
Ordem de Servico 008/2011, por ter considerado insuficiente e extemporanea a resposta apresentada
pela GGTIN, o que, consequentemente, ndo resultou na celebragao do contrato n° 20/2011.

Por meio da SA n°® 201203417/005, de 13.06.2012, o gestor foi questionado sobre a auséncia dos
documentos comprobatérios e, em resposta, por meio do Memorando n°® 158/2012-GGGAF/ANVISA, o
gestor encaminhou justificativa em anexo.

II - Pagamentos

De acordo com o processo de pagamentos n° 25351.667204/2009-97, foram analisados os pagamentos

realizados a empresa contratada decorrentes de 30 notas fiscais faturadas em 2011, totalizando o
pagamento de R$ 2.852.234,43, a saber:

Quadro 12 — Relac¢a@o de Notas Fiscais faturadas em 2011 e suas Ordens Bancérias

Nota Fiscal Ordem Bancaria
Contrato |[N° Valor (R$) N° Data Pgto Total Pago (R$)
2558 172.200,00 800077 04/01/2011 147.317,10
2588 181.400,00 800250 12/01/2011 155.187,70
25/2010 2647 187.600,00 801198 21/02/2011 160.491,80
2698 164.600,00 802174 24/03/2011 140.815,30
2739 97.000,00 803069 26/04/2011 82.983,50
2557 98.800,00 800078 04/01/2011 84.523,40
32/2010 2615 98.800,00 800517 26/01/2011 84.523,40
2658 49.400,00 801670 11/03/2011 42.261,70
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2707 98.800,00 802476 04/04/2011 84.523,40
2748 98.800,00 803156 29/04/2011 84.523,40
2782 98.800,00 303947 26/05/2011 84.523,40
2831 98.800,00 805426 18/07/2011 84.523,40
2874 49.400,00 805813 29/07/2011 42.261,70
2652 34.200,00 301229 23/02/2011 29.258,10
2700 76.600,00 302168 24/03/2011 65.531,30
49/2010 2738 70.000,00 802897 19/04/2011 59.885,00
2798 136.000,00 803914 25/05/2011 116.348,00
2989 117.400,00 809350 27/10/2011 103.957,70
2744 100.000,00 803155 29/04/2011 85.550,00
50/2010 2778 106.000,00 803811 20/05/2011 90.683,00
3002 92.000,00 809485 01/11/2011 78.706,00
2737 78.720,00 803072 27/04/2011 67.344,96
09/2011
2799 297.250,00 803913 25/05/2011 254.297,37
2777 50.400,00 803854 23/05/2011 43.117,20
2850 114.400,00 305427 18/07/2011 97.869,20
10/2011 2902 124.400,00 806585 19/08/2011 110.156,20
2955 179.600,00 807858 26/09/2011 159.035,80
2986 144.000,00 809349 27/10/2011 127.512,00
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21/2011

2963

98.800,00

808354

04/10/2011

84.523,40

Totais:

3.314.170,00

2.852.234,43

Fonte: Processo de pagamentos n° 25351.667204/2009-97.

Procedeu-se a andlise da comprovacdo da situacdo fiscal da empresa contratada e da retencdo de

impostos das notas fiscais faturadas, conforme quadro abaixo:

Quadro 13 — Notas Fiscais 2011 com a verificacao dos tributos recolhidos e da regularidade fiscal

Nota Fiscal Recolhimento de tributos
IRP]J
Contrato [N° Valor (R$) IRPJ (R$) (%) [SS (R$) ISS (%) |[SICAF
2558 |172.200,00 16.27290 945 [8.610,00 5,00 fl. 136
2588 |181.400,00 17.142,30 9,45 9.070,00 5,00 fl. 164
25/2010 2647 |187.600,00 17.728,20 9,45 [9.380,00 5,00 fl. 201
2698 |164.600,00 15.554,70 9,45 [8.230,00 5,00 fl. 234
2739  197.000,00 9.166,50 945 14.850,00 5,00 fl. sem n°
2557 198.800,00 9.336,60 9,45  14.940,00 5,00 fl. 277
2615 98.800,00 9.336,60 9,45  14.940,00 5,00 fl. 313
2658 49.400,00 4.668,30 945  [2.470,00 5,00 fl. 345
2707  198.800,00 9.336,60 945  14.940,00 5,00 fl. 374
32/2010
2748  198.800,00 9.336,60 9,45  14.940,00 5,00 fl. 406
2782  198.800,00 9.336,60 9,45  14.940,00 5,00 fl. 435
2831 [98.800,00 9.336,60 9,45  14.940,00 5,00 fl. 467
2874  49.400,00 4.668,30 945  [2.470,00 5,00 fl. 497
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2652  |34.200,00 3.231,90 9.45 [1.710,00 5,00 fl. 40

2700 [76.600,00 7.238,70 9,45 3.830,00 5,00 fl. 78

49/2010 2738 {70.000,00 6.615,00 9,45 [3.500,00 5,00 fl. 107

2798 |136.000,00 12.852,00  9.45 16.800,00 5,00 fl. 137

2989 |117.400,00 11.09430 945 [2.348,00 2,00 fl. 162

2744 1100.000,00 9.450,00 9,45  [5.000,00 5,00 fl. 30

50/2010 2778  1106.000,00 10.017,00 9,45 [5.300,00 5,00 fl. 64

3002 [92.000,00 8.694,00 9.45  ©4.600,00 5,00 fl. 97

2737 [718.720,00 7.439,04 9.45  [3.936,00 5,00 fl. 30
09/2011

2799  [297.250,00 28.090,13 9,45 [14.862,50 5,00 fl. 65

2777 150.400,00 4.762,80 9,45 [2.520,00 5,00 fl. 26

2850 |114.400,00 10.810,00 945 [5.720,00 5,00 fl. 55

10/2011 2902 |124.400,00 11.755,80 9,45 [2.488,00 2,00 fl. 83

2955 {179.600,00 16.972,20 9,45 [3.592,00 2,00 fl. 112

2986  |144.000,00 13.608,00 9,45 [2.880,00 2,00 fl. 141

21/2011 2963  198.800,00 9.336,60 945  14.940,00 5,00 fl. 33

Fonte: Processo de pagamentos n° 25351.667204/2009-97.

Na anélise dos pagamentos realizados no dmbito do Contrato Administrativo n® 10/2011, procurou-se, de
forma amostral, verificar a efetivacdo da entrega e do pagamento dos produtos derivados da Ordem de
Servico n° 006/2011 e que constam na Proposta Técnica de Servigo n° 006/2011 (fls. 40-49).

Em atendimento & Solicitacdo de Auditoria n° 201203417/005 (item 1.2.2), de 13/06/2012, a Unidade,
por meio do Memorando n° 158/2012/GGGAF/ANVISA, de 15.06.2012, apresentou cdpias em meio
digital de produtos entregues relacionados a Proposta Técnica de Servi¢o n° 006/2011.

Dessa forma, analisou-se o Termo de Aceite n° 002 (fl. 30) e verificou-se que todos os produtos
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relacionados ao referido termo foram devidamente entregues, a saber:

Quadro 14 — Produtos entregues no Termo de Aceite n° 002/2011

Descricao do Produto Horas 'Valor (R$)
Relatério de Acompanhamento do Projeto 92 18.400,00
Documento de Definicdo da Metodologia — Fases ¢[240 48.000,00
Atividades

Documento de Definicdo da Metodologia — Modelos €240 48.000,00
Artefatos

'Valor Total (R$) 114.400,00

Fonte: Processo de pagamentos n° 25351.667204/2009-97.

Dessa forma, procedeu-se ao pagamento destes produtos por meio da Ordem Bancdria n° 805427 (fl.
56), de 08/07/2011, no valor de R$ 97.869,20, relacionada a Nota Fiscal n°® 2850, de 04/07/2011, no
valor de R$ 114.400,00.

5.1.1.5. Constatagao (10)

Recolhimento a menor de ISS, devido ao enquadramento incorreto da natureza do servico.

Trata-se do processo n°® 25351.667204/2009-97, referente ao Pregdo Eletronico n® 08/2010, destinado a
contratagdo de empresas, sob o regime de Registro de Precos, para o fornecimento de servicos de
consultoria e servigos especializados em especificacido, desenvolvimento e modelagem de processos de
negdcio para automacdo em tecnologia ORACLE SOA.

Na andlise dos pagamentos realizados do Processo n° 25351.667204/2009-97, no exercicio de 2011, foi
constatada divergéncia na aliquota utilizada para reteng¢do do ISS nas seguintes notas fiscais:

Quadro 15 - Aliquota utilizada para retencdo do ISS

67 de 122

Nota Fiscal N°  [Contrato N° Ordem de Servico[Valor Nota Fiscal/Aliquota aplicada
N° (R$)

2989 49/2010 004/2010 117.400,00 2%

2902 1072011 006/2011 124.400,00 2%

2955 1072011 006/2011 179.600,00 2%
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2986 10/2011 006/2011 144.000,00 2%

Fonte: Processo n°® 25351.667204/2009-97.

Para essas notas, a aliquota de ISS utilizada foi de 2%, diferentemente da aliquota de 5% aplicada nas
demais notas fiscais faturadas no exercicio de 2011, no ambito do Processo n° 25351.667204/2009-97.

O servigo prestado foi descrito nas notas fiscais em questdo como “Servigos de Suporte Técnico” e estdo
relacionados ao atendimento da Ordem de Servico n® 004/011 (fls.1272-1275), de 24/11/2010 e da
Ordem de Servigo n° 006/2011 (fls. 1410-1412), de 31/01/2011.

As referidas Ordens de Servicos se destinam a contratacdo de servicos especializados BMP/SOA
referentes ao Item II da Ata de Registro de Precos n° 04/2010, que corresponde a servigos
especializados de especificacdo, desenho e modelagem de processos de negdcio.

Por meio da SA n°® 201203417/06, a ANVISA foi instada a se manifestar sobre a situacdo encontrada,

tendo apresentado resposta por meio do Memorando n® 193/2012/GEFIC/GGGAF/ANVISA, o qual
informou, em linhas gerais, o que se segue:

e A distin¢do do tipo de servigo nos objetos dos contratos e notas fiscais e a sua comparacdo com a

lista de servicos definida pela Lei Complementar n® 116/2003 é uma tarefa complexa e sujeita a
erros de intepretagao.

¢ A ANVISA poderia efetuar a reten¢do complementar da diferenga apurada pela CGU, em razio da
aplicacdo de aliquota diferenciada, quando do pagamento dos servicos a serem prestados pela OS

n° 03/2010 do Contrato n® 09/2011, com fundamento no préprio Decreto n® 25.508/2005, artigo
8%, § 18.

O art. 38, inciso I, alinea "d", do Decreto 25.508/2005 do Governo do Distrito Federal estabelece que
seja aplicada a aliquota de 2% na atividade de suporte técnico em informadtica, inclusive instalacao,
configuracdo e manutencdo de programas de computacio e bancos de dados, e exclusivamente para os
servicos de manutencdo de programas de computagdo e bancos de dados.

No entanto, a atividade de suporte técnico do servigo especificado nas notas fiscais em questdo nao é
compativel com a natureza dos servicos demandados nem com o tipo de atividade especificada no Edital
do Pregdo n° 08/2011, Lote II.

Na tabela abaixo, sdo relacionados os valores que foram recolhidos de ISS a aliquota de 2% comparados
com a aliquota que deveria ter sido aplicada, de 5%, e suas respectivas diferencas, totalizando, neste
caso, R$ 16.962,00 em beneficio da empresa contratada.

Quadro 16 - Diferenca de valores na aplicag¢do de aliquota incorreta de ISS

ISS que deveria ter

sido retido ISS retido Diferenca em beneficio
Nota FiscallValor Nota a empresa contratada
N°® [Fiscal (R$) -5% - (R$) -2% - (R$) (R$)
2989 117.400,00 5.870,00 2.348,00 3.522,00
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2902 124.400,00 6.220,00 2.488,00 3.732,00
2955 179.600,00 8.980,00 3.592,00 5.388,00
2986 144.000,00 7.200,00 2.880,00 4.320,00
Total da diferenca (R$) 16.962,00

Fonte: Processo n°® 25351.667204/2009-97.

Causa:

Enquadramento incorreto da natureza do servico pela Geréncia de Orcamento e Finangas-
GEFIC/GGGAF.

Manifestagdo da Unidade Examinada:

A Unidade ndo se manifestou em relagdo ao Relatério Preliminar de Auditoria.

Analise do Controle Interno:

A constatacao foi mantida, ja que ndo houve justificativa que elidisse a falha apontada.

Recomendacdes:

Recomendacao 1:

Efetuar a retencido complementar da diferenca apurada para o ISS devido, no valor de R$ 16.952,00,

quando do pagamento das préximas faturas do Contrato n® 09/2011.

5.1.1.6. Constatagéo (27)

Ocorréncia de subcontracao de parcela do objeto contratual sem o estabelecimento pela
contratante de condicoes ou limites para o desenvolvimento das subcontratacoes.

A ANVISA celebrou o Contrato n® 34/2011, em 29/07/2011, origindrio do Pregdo eletrénico n° 11/91,
com a Empresa CPM Braxis Outsourcing S/A., tendo por objeto a prestacio de servigcos pela Contratada
de atendimento a microinformdtica — Help Desk, nas modalidades remotas e presencial, na Sede da
Anvisa/DF e em seus demais pontos de presenga (aproximadamente 125 locais em todo o Pais). A
vigéncia inicial da avenca foi fixada em 12 meses com possibilidade de prorrogagdo até o limite de 60
meses, com fulcro no inciso II art. 57 da Lei 8.666/93, conforme Processo n°® 25351.090207/2011-09.

O Pardgrafo Vigésimo Quinto da Clausula Décima do Contrato, bem como o item 22 do Termo de
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Referéncia, com idéntica redagdo, apresentam o seguinte teor: “Todos os funciondrios alocados na
prestagdo dos servicos objeto do presente CONTRATO deverdo possuir vinculo empregaticio com a
CONTRATADA ou empresa SUBCONTRATADA pela mesma, devidamente formalizado através de
Contrato de Trabalho expresso, conforme disposto na Consolidacdo das Leis do Trabalho — CLT. A
subcontratag@o € proibida para o atendimento das demandas do site Central — Brasilia.”

Em funcdo das referidas disposi¢cdes contratuais, solicitamos a ANVISA, por meio da SA n°
201203417/005, de 13.06.2012, que informasse se na execu¢do do contrato houve a ocorréncia do
instituto da subcontratacao e, em caso afirmativo, em quais unidades o procedimento foi utilizado.

Visando oferecer resposta, a ANVISA direcionou o questionamento a Contratada, por meio de
mensagem eletronica, expedida em 15/06/2012. Em resposta, a Contratada assim se posicionou: “A
CPMBraxis dispde de um pool de técnico compartilhados com outros contratos. Nos casos em que ndo
ha disponibilidade de técnicos proprios, todas as localidades da ANVISA com exce¢do da SEDE em
Brasilia sdo atendidas por empresa parceira da CpmBraxis. As evidéncias dessa atuacdo estdo
registradas nos chamados. Coloquei no anexo um chamado referente a cada més (de outubro/2011 a
abril/2012). ” O questionamento a Contratada e a respectiva resposta foram apresentadas em CD,
capeado pelo Memorando n° 142/2012-GGTIN/GADIP/ANVISA, de 18/06/2012.

Infere-se pela resposta dirigida a equipe que a ANVISA ndo dispde de controles sobre os niveis e o
alcance da subcontratagdo indicada no instrumento contratual. O art. 72 da Lei n° 8.666/93 prevé que na
execucdo do contrato, sem prejuizo das responsabilidades contratuais e legais, poderd haver a
subcontratacdo de partes da obra, servico ou fornecimento, até o limite admitido, em cada caso, pela
Administracdo. Em principio, ndo se verifica, no Contrato em comento, regras que indiquem limites ou
parametros a serem observados para a subcontra¢do, sendo que, em conformidade com as respostas
apresentadas, o gerenciamento das subcontratacdes encontra-se sob a inteira responsabilidade da
Contratada. Cabe destacar que o Acérdao TCU n°® 265/2010 - Plendrio, ao tratar da subcontratagio,
dispde que o edital e o contrato devem prever essa possibilidade e definir de forma clara os pardmetros,
quando desejdvel, ou vedando sua ocorréncia quando indesejdvel. Ademais, a subcontratagdo ndo pode
ocorrer sem a devida supervisdo ou interveniéncia da contratante, haja vista que em conformidade com
0 Acérdao n°® 1.529/2006 — Plendrio, as empresas subcontratadas também devem comprovar perante o
Orgio que estdo em situagio regular fiscal e previdencidria.

Causa:

A Coordenacdo de Contratacao Publica - CCONP ndo previu no instrumento convocatodrio regras que
estipulem limites ou parametros para a Contratada na realizacao de subcontratacoes.

Manifestagdo da Unidade Examinada:

Por meio da Nota Técnica n° 02/2012 — GGTIN/DIGES/ANVISA, a Anvisa apresentou, nos itens 31 a
35, os seguintes argumentos:

“Conforme descrito pela Auditoria em questdo, o Termo de Referéncia que originou o contrato n°®
34/2011, firmado com a empresa CPM Braxis, nio estabelece limites quanto ao nimero de
subcontratacdes permitidas para atendimento das demandas da ANVISA nos Estados. Estabelece,
entretanto, que a subcontratacdo nio é permitida para atendimento dos usudrios lotados na Sede da
Agéncia, em Brasilia. Exige ainda, que os funciondrios empregados pelas empresas subcontratadas
estejam devidamente vinculados a tais empresas conforme as regras dispostas na Consolidacdo das Leis
do Trabalho — CLT. E importante destacar que a ndo proibicdo pela prética da subcontratacio deve-se ao
fato de ter sido empregado modelo baseado no atendimento de niveis de servigo bem definidos. Nao é
relevante para a Agéncia o quantitativo empregado pela contratada, por exemplo, mas que sejam
empregados funciondrios qualificados e devidamente capacitados na execucdo do servico. Quanto a
necessidade de apresentacdo dos documentos que comprovem a regularidade fiscal e previdencidria das
empresas subcontratadas, ndo era de conhecimento desta Geréncia de Tecnologia da Informacio tal
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exigéncia (destacada pela CGU conforme acérddao n.° 1.529/2006). Para tratamento desta pendéncia,
esta Contratante encaminhou em 20 de julho de 2012 oficio a CPM Braxis solicitando a relagdo de
empresas subcontratadas, bem como exigindo a apresentacdo mensal de tais comprovantes de
regularidade fiscal, sendo esta condicdo obrigatéria ao pagamento das notas fiscais emitidas pela
empresa.”

Analise do Controle Interno:

Tendo em vista o posicionamento da auditada ante as questdes suscitadas pela equipe de auditoria e
diante das providéncias noticiadas pela Anvisa, mantemos a constatacdo, cuja efetiva implementagdo
serd objeto de acompanhamento em futuros trabalhos desenvolvidos pela CGU.

Recomendacdes:

Recomendacdo 1:

Adotar procedimentos visando gerenciar as subcontracdes efetuadas pela Empresa CPM Braxis
Outsourcing S/A nos limites a serem fixados pela propria Agéncia.

Recomendacdo 2:

Definir de forma clara e objetiva nos instrumentos contratuais firmados pela ANVISA, nos quais se
verificar a necessidade de subcontratagdo, os limites ou parametros definidores das regras
disciplinadoras que orientardo a atuac¢io da contratante e da contratada na execucdo da

5.1.1.7. Constatagao (28)

Violacdes dos niveis de servicos previstos no termo de referéncia sem mencido nos relatorios do
fiscal do contrato do impacto que o fato poderia ter no faturamento mensal da contratada.

Por meio da Solicitagdo de Auditoria n° 201203417/005, de 13.06.2012, solicitou-se a ANVISA a
apresentacdo dos relatérios mensais de avaliacdo dos servigos afetos ao Contrato n°® 34/2011, assinado
em 29.07.2011, relativos aos meses de outubro/2011 a abr/2012, firmado com a empresa CPM Braxis
Outsourcing S/A., cuja elaboragdo, de acordo com o item 19 do Termo de Referéncia, encontra-se a
cargo do fiscal do contrato. O item 8 do termo de referéncia indica que os primeiros 60 dias apds o inicio
da execucdo dos servigos serdo considerados como periodo de estabilizacdo e de ajustes especificos,
durante o qual as exigéncias da qualidade dos servigos poderdo ser flexibilizadas entre as partes.

O relatério de avaliagdo do fiscal do contrato indica que foram observadas violagdes nos niveis de
servigos relacionados a satisfacao do usudrio, nos seguintes niveis:

Quadro 17 - Violag¢des nos niveis de servigos de atendimento a microinformatica

MEs [tem Eventuais Providéncias Relatadas
Outubro/2011. - Percentual de|A Contratante realizou diversos encontros com a
resolucdo N2 — Al Contratada visando a corre¢do desses pontos
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falhos. De imediato a Contratada prop0s acdes
de melhoria, demonstrando pleno interesse no
saneamento de tais ocorréncias.

Novembro/2011

- Percentual

- Percentual

resolucdo N2 — A.

resolucdo N2 — B.

de

de

A Contratante realizou alguns encontros com a
Contratada visando a corre¢do desses pontos
falhos. As acdes de melhoria, apresentadas no
més anterior refletiram positivamente no més de
novembro. Houve melhora do indice de
satisfacdo com o atendimento.

Dezembro/2011.

- Percentual

- Percentual

resolucao N2 — A.

resolucdo N2 — B.

de

de

A Contratante realizou diversos encontros com aj
Contratada visando a corre¢do desses pontos
falhos. De imediato a Contratada propds acdes
de melhoria, demonstrando pleno interesse no
saneamento de tais ocorréncias. Os resultados
apresentados j4 demonstraram significativa
melhora em relagdo aos meses de outubro e
novembro, sobretudo no nivel de satisfacdo do
usudrio.

Janeiro/2012

Percentual de resolugdo
N2 — A (até 15 min).

As corregdes propostas pela contratada
mostraram-se eficazes, sobretudo o indice de
satisfacdo com o atendimento, que aumentou
significamente desde outubro de 2011.

Fevereiro/2012

Percentual de resolugdo
N2 — A (até 15 min).

Os indicadores de nivel de servico sdo
excelentes, com excecdo do percentual de
resolucdo N2 — A (até 15 min). No entanto,
percebeu-se uma significativa melhora neste
indice, que era de 6,84 em outubro de 2011 e
passou a ser de 56,86 em fevereiro de 2012.

Marco/2012

Nao foram observadas violagdes nos indicadores
de nivel de servico. A taxa de abandono de
ligacio melhorou em relacdo aos meses
anteriores.

Abr/2012

Percentual de resolugao
N2 — A (até 15 min).

Os indicadores de nivel de servico sao
excelentes, com excecdo do percentual de
resolugdo N2 — A (até 15 m). No entanto, apés
ser questionada a contratada informou que a|
queda no indice se deu devido aos chamados
abertos para as instalagdes dos novos
microcomputadores. Porém, nao houve prejuizo
nos atendimentos aos incidentes e solicitacdes
realizadas pelo Nivel 2 da central de servicos.
[remos avaliar a necessidade de alteracdo neste
indicador conforme previsto no item 7 do Termo
de Referéncia. A taxa de abandono de ligagédo e
o indice de satisfacio com o atendimento
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novamente apresentaram melhora em relacdo,
a0s meses anteriores.

"percentual de resolucdo N2: Atendimento de 2° Nivel (Presencial).

Fonte: Relatério de avaliagdo do fiscal do contrato.

Verifica-se que os relatérios de avaliacao do fiscal do contrato ndo faz mencao a eventuais reflexos que
o reconhecimento da violacdo dos niveis de servigos poderia ter na composi¢do do faturamento mensal.
O item 8 do Termo de Referéncia, que trata da forma de aferi¢do e avaliacdo dos indicadores de nivel de
servi¢o, aponta que os Fatores de Abatimento por Desempenho de Servico (FADS) serdo calculados com
base nos resultados alcancados nos indicadores de nivel de servico previstos nas especificagdes técnicas.
Ademais, os correspondentes despachos de liquidacdo referente aos meses em andlise indicam que: “O
fiscal declara ainda que a Empresa CPM BRAXIS realizou todos os servicos especificados no edital e
seus anexos, nao sendo observado nenhum fator que a desabone.”

Causa:

Falta de aplicacio do Fator de Abatimento por Desempenho de Servico-FADS por parte da
Geréncia-Geral de Gestdao Administrativa e Financeira-GGGAF ante a existéncia de violagdo dos
indicadores nos niveis de servigos reconhecida pelo Fiscal do Contrato.

O inciso I do art. 37 da Portaria n® 354/2006 estipula que a GGGAF compete coordenar, supervisionar e
controlar a execugdo das atividades relativas as acdes de gestdo financeira e orgamentaria.

Manifestagdo da Unidade Examinada:

Por meio da Nota Técnica n° 02/2012 — GGTIN/DIGES/ANVISA, a Anvisa apresentou, nos itens 37 a
40, os seguintes argumentos:

“Esta Geréncia-Geral de Gestdo de Tecnologia da Informacdo considera vdlida e pertinente a
recomendacdo decorrente desta constatacdo. E valido destacar que em todas as reunides realizadas entre
as partes, a empresa CPM Braxis sempre se prontificou e efetivamente tomou medidas visando a
imediata correcdo dos problemas apontados. Esta postura extremamente profissional suscita na
fiscalizacdo do contrato uma postura mais razodvel quanto a eventuais violacdes do SLA. Obviamente,
como serd observado nos itens abaixo, este ponto extremamente subjetivo nao impactard a adogdo das
proximas agdes. O fiscal titular do referido contrato ja foi alertado quanto a necessidade de maior rigor
quando da elaboracdo dos relatérios mensais de fiscalizacdo, ja tendo tomado algumas relevantes
medidas, como a inclusdo, em processo, de notificacdes/adverténcias imputadas a empresa quando for
observada variacdo na qualidade dos servicos prestados. Em relagdo as violagdes citadas no relatdrio
preliminar n.° 201203417, seré realizada nova reunido com a empresa Contratada, onde serdo apuradas,
de forma detalhada, todas as violagdes e calculados os Fatores de Abatimentos previstos em contrato.
Posteriormente, de posse dos valores levantados, incidird glosa no valor correspondente sobre a Nota
Fiscal emitida no més subsequente.”

Analise do Controle Interno:

Tendo em vista a concorddncia da auditada com as questdes suscitadas pela equipe de auditoria,
mantemos a constatacao.
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Recomendacdes:

Recomendacdo 1:

Computar as violacdes dos indices dos niveis de servigos nos Fatores de Abatimento por Desempenho de
Servico (FADS) para composicdo dos valores a serem pagos a Contratada.

Recomendacio 2:

Revisar o célculo de todas as faturas pagas em prol do Contrato n® 34/2011, assinado em 29/072011,
para as quais houver o reconhecimento da violagdo dos indicadores nos niveis de servicos apontado no
Relatério do Fiscal do Contrato, efetuando, por consequéncia, as devidas glosas em consonancia com o
Fator de Abatimento por Desempenho de Servigos (FADS) previsto no acordo contratual.

5.1.1.8. Informacéo (29)

Contratacio emergencial para prestacao de servicos de mao-de-obra terceirizada.

Tendo por fundamento o inciso IV da Lei n°® 8.666/93, apds andlise de cotacdes apresentadas por
empresas interessadas, a ANVISA efetuou a Contratagdo, em cardter emergencial, vigente a partir de
1°.11.2011, da empresa PH Servigos e Administracdo Ltda., pelo prazo de 180 dias, visando o
fornecimento de mao-de-obra terceirizada no total de 218 prestamistas, sendo: 133 assistentes
administrativos, 65 técnicos em secretariado e 20 secretdrios executivos, para laborarem na sede da
ANVISA, pelo custo mensal de R$ 626.039,50, conforme Processo n°® 25351.573920/2011-30. Consta
no Termo de Referéncia a informacdo de que a ANVISA ajustou perante o Ministério Publico do
Trabalho que a Instituicdo continuaria a realizar a contratacdo dos servigos terceirizados até a
regularizag¢do do seu quadro efetivo de pessoal.

Em consonancia com as informagdes colhidas junto a Auditada, a contratagdo em cardter emergencial se
fez necessdria considerando que o termo contratual anterior, firmado com a Captar Servigos Técnicos
Ltda., foi rescindido de forma unilateral, conforme distrato publicado no DOU de 1°.11.2011, tendo sido
imputada a esta Empresa a pena de suspensao de licitar/contratar com a Administracdo Publica Federal,
pelo periodo de 2 anos, na forma do inciso III do art. 87 da Lei 8.666/93, conforme registro efetuado no
Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores (SICAF).

Evidencia-se nos autos que o prazo de 180 dias do contrato emergencial em comento nao foi suficiente
para conclusdo dos procedimentos licitatdrios (pregdo) visando a contratacdo dos servicos de forma
continuada. Dessa forma, foi desencadeada a segunda contratacdo emergencial no intuito de oferecer
cobertura ao fornecimento da mao-de-obra terceirizada. O segundo contrato, vigente a partir de
29/04/2012, foi celebrado com a empresa Servegel Apoio Administrativo e Suporte Operacional Ltda.,
pelo prazo de 60 dias, no valor mensal de R$ 647.752,34. Em que pese tratar-se de contratagdes distintas
nao houve a formalizacdo de processo especifico contemplando somente a segunda contrataco, pois o0s
autos foram acostados ao processo da primeira contratagdo emergencial.

O fato de constar 2 contratos distintos em um mesmo processo reflete uma falha de natureza formal que
prejudica as boas préticas processuais, pois alterna documentos, ordem cronoldgica de fatos, datas e
empresas distintas como se fossem originarios de um tinico ato administrativo, transparecendo, inclusive,
que tiveram por respaldo o mesmo termo de referéncia. Nao obstante os prazos diferenciados e, em que
pesem as justificativas da ANVISA de que as contratagdes referiam-se a servicos com idénticas
caracteristicas em estrita observancia aos principios da eficiéncia, desburocratiza¢do, minimizacdo de
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tempo e custos, duas contratacdes em um mesmo processo € pratica que deve ser evitada, haja vista que
a segunda contratagdo seguiu rito préprio e, na forma como ordenada, a segunda tornou-se apéndice nos
autos da primeira. O entendimento de elaborac@o de um processo para cada contrato encontra coeréncia
com a Orientacdo Normativa/AGU n° 2, de 01/04/2009.

Vale destacar que a Empresa Servegel Apoio Administrativo e Suporte Operacional Ltda. também havia
apresentado proposta de precos para a primeira contratacdo emergencial, inclusive verifica-se uma
reducdo de precos da segunda cotagdo pela qual a empresa foi contratada, em relagdo a primeira. Em
sentido contrdrio a esta reducdo, no periodo de vigéncia das propostas, houve elevacido de custos, a
saber: em 22.09.2011, em cotacdo apresentada a Agéncia para a prestacdo de servigos auxiliares de
apoio administrativo e secretariado pelo periodo de 180 dias, a citada empresa cotou o valor mensal de
R$ 653.293,71; enquanto ja em 12/04/2012, visando participar da contratagio pelo periodo menor de 60
dias, quando em tese os custos poderiam ser maiores para o mesmo quantitativo de mao-de-obra, a
Empresa apresentou o preco de R$ 647.752,34. No interregno de tempo entre a apresentacdo das
propostas, ainda ocorreu a Convencdo Coletiva de Trabalho, vigente a partir de 01.01.2012, que elevou
o saldrio da categoria em 9% (nove por cento), além da majoracdo da indenizacdo do aviso prévio em
consondncia com a Lei n® 12.506, de 11/10/2011. Sobre essa aparente contradicdo, a Empresa
Contratada foi instada a se pronunciar, por meio de circularizacdo, sendo que até a conclusdo deste
Relatdrio ndo havia se manifestado.

Ainda em funcdo da contratacdo emergencial, tendo por base a Orientacdo Normativa/AGU n° 11, de
01/04/2009, que exige em concomitancia a contratacdo direta emergencial, que seja apurada se esta foi
gerada por falta de planejamento, desidia ou mi gestdo, hipétese em que, quem deu causa serd
responsabilizado na forma da lei, solicitamos informagdes a respeito do Processo n°
25351.660199/2011-29, referenciado nos autos para esse efeito. Em resposta, foi encaminhado o
Memorando 142/2012-CORGE/ANVISA, de 12.06.2012, capeando o Despacho n° 003/2012 -
CORGE/ANVISA, de 11.01.2012, que tratou de Processo Administrativo de Investigacdo Preliminar a
luz da referida Orientagdo Normativa da AGU, cujos resultados foram no sentido de arquivamento dos
feitos ante a auséncia de provas de que houve falta de planejamento, de que tenha ocorrido desidia,
tampouco md gestdo em relagdo a primeira contratagdo emergencial, no que diz respeito a atuacdo dos
servidores da ANVISA.

5.1.1.9. Informacéo (30)

Termo de Referéncia para contratacdo de pessoal terceirizado - indicacdo das unidades
administrativas de lotacao do pessoal contratado.

O Termo de Referéncia relativo ao objeto do Contrato n® 59/2011, concernente a contratacdo em carater
emergencial da empresa PH Servicos e Administracdo Ltda., com base no inciso IV do art. 24 da
8.666/93, visando o fornecimento de mao-de-obra terceirizada para dar suporte as atividades da
ANVISA, ndo identificou o quantitativo de cargos de prestamistas que seriam distribuidos nas unidades
administrativas da Unidade Sede. Tendo em vista que essa informa¢@o pode denotar publicidade e maior
transparéncia perante a propria Instituicdo e auxilia as atividades a cargo do fiscal do contrato e do
preposto da Contratada, solicitamos por meio da SA n°® 201203417/004 esclarecimentos a respeito da
referida auséncia, bem como a relagcdo de lotagdo do pessoal terceirizado, haja vista que na fase interna
da licitacdo, em documentagdo colhida pela ANVISA, junto a outra institui¢do para balizar a formacao
de precos, havia informacdes com idénticas caracteristicas que poderiam ter sido utilizadas como
modelo.

Por meio do Memorando n° 867 /2012/GGRHU, além de encaminhar a relagdo de lotagdo dos
prestamistas por unidade administrativa da ANVISA, denominada de Quantitativo de Postos de Trabalho
Terceirizados por Unidades, a GGRHU apresentou os seguintes argumentos: “Inicialmente cabe
ressaltar que segundo procedimento padrdo desta Agéncia, os termos de referéncia confeccionados
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pelas dreas demandantes de contratacoes sdo preliminarmente encaminhados a Geréncia-Geral de
Gestdo Administrativa e Financeira — GGGAF, para que seja efetuada uma pré-andlise pela
Coordenacdo de Contratacdo Puiblica — CCONP. Nessa oportunidade, jd sdo apontados itens de
corregdo identificados pela citada drea.

Apés as devidas adequacoes, a CCONP forma processo administrativo para dar inicio aos
procedimentos licitatorios cabiveis, oportunidade em que o feito é também submetido a Procuradoria
da Agéncia, ocasido em que, mais uma vez, sdo apontados itens de corre¢cdo/adequacdo do termo de
referéncia, dentre outros documentos. Em havendo necessidade de qualquer correcdo do termo de
referéncia por parte da drea demandante, os autos ndo sdo a ela encaminhados, mas tdo somente copia
do parecer da Procuradoria com os apontamentos, para que a drea possa efetuar as devidas corregoes
e remeter novo termo de referéncia a CCONP.

Tendo em vista esse procedimento, registra-se que a GGRHU ndo teve ciéncia de todo o teor dos autos

e, portanto, ndo teve ciéncia do modelo de termo de referéncia citado pela Controladoria-Geral da
Unido, utilizado como modelo nos autos do processo que culminou na assinatura do contrato n°
5972011 (fls. 42-44), em que os postos de trabalho estdo identificados por drea da entidade, ndo tendo
sido tampouco dado conhecimento por algum outro meio a esta GGRHU de eventual necessidade de se
dispor os postos de trabalho por drea desta Agéncia.

De qualquer modo, merece ser ressaltado que no termo de referéncia elaborado pela GGRHU, foram
apresentados os quantitativos dos postos de trabalho, discriminados por categoria profissional
(secretdrio executivo, técnico em secretariado e assistente administrativo), conforme item “7 — DA
DENOMINACAO E DEMANDA PREVISTA DE PROFISSIONAIS”, mais precisamente no item “7.1
Denominagdo da Categoria Profissional e Demanda Prevista” (fls. 05 do processo licitatorio).

De tal modo, esta GGRHU entende, salvo melhor juizo, que o principio da transparéncia foi
respeitado ao se apresentar os quantitativos totais e por posto de trabalho no termo de referéncia, bem
como considera que a discriminacdo dos quantitativos por drea ndo agregaria valor para o
procedimento licitatério em si, uma vez que ndo influenciaria ou acarretaria alteracdo na
apresentacdo de propostas pelas empresas concorrentes do certame.”

Cabe ressaltar que ap6s o conhecimento do Relatério Preliminar, a Anvisa nio apresentou informes
adicionais. Ressaltamos, no entanto, procedentes as ponderacdes da Auditada no sentido de que a
discriminac¢ao dos quantitativos por drea nao agregaria qualidade ou valor ao procedimento licitatério em
si, uma vez que ndo influenciaria ou acarretaria alteracdo na apresentacido de propostas pelas empresas
concorrentes do certame. Ressaltamos, entretanto, que o ato de distribuicdo dos terceirizados € um ato
administrativo que carece de publicidade e de total transparéncia na sua execucgdo, especialmente
porque as contratacdes para fornecimento de mao-de-obra possui cariter excepcional perante a
administracdo publica. Assim, sugerimos a GGRHU que, quando da contratacdo de servigos de
mao-de-obra terceirizada, inclua no ato convocatério a indicacdo das correspondentes unidades
administrativas da ANVISA nas quais os prestamistas serdo lotados, a exemplo da relacdo de Postos de
Trabalho Terceirizados por Unidade apresentada a equipe, com as devidas cautelas de que poderd sofrer
alteracdes de acordo com as necessidades da administracdo. Alternativamente, considerando que o
objetivo é a transparéncia do ato, sugere-se a publicacdo periddica, por meio de veiculo interno, da
lotac@o dos trabalhadores terceirizados, visando, inclusive, dar formalidade as respectivas lotagdes nos
correspondentes postos de trabalhos e, por consequéncia, auxiliar os trabalhos do preposto da empresa e
do fiscal do contrato.

6. VIGILANCIA RISCOS DA PROD/CONS DE BENS E SERV

6.1. Subarea - VIGIL SANIT PROD/SERV/AMB/TEC/CEL/ORGAOS HUMA

6.1.1. Assunto - PROGRAMAGCAO DOS OBJETIVOS E METAS

31/07/2012 10:36



77 de 122

https://app.cgu.gov.br/ativa/paginas/funcionalidades/relatoriosOs/relator...

6.1.1.1. Informacéo (12)

Informacio basica da Acao 1289.8719 - Vigilancia Sanitaria de Produtos, Servicos e Ambientes,
Tecidos, Células e Orgaos Humanos.

A Acdo 8719 - Vigilancia Sanitdria de Produtos, Servicos e Ambientes, Tecidos, Células e Orgdos
Humano tem como finalidade garantir a qualidade sanitdria de produtos e servicos sujeitos a vigilancia
sanitdria de forma a promover e prevenir riscos a saide da populacgao.

Ainda, tem-se que a forma de execucdo dessa Acdo se dd por meio das seguintes atividades: 1)
regulamentacio sanitdria - aplicacdo das normas relativas ao registro, autorizacdo de funcionamento,
boas praticas de fabricacdo e de prestagdo dos servicos e regulacdo do mercado; ii) fiscalizacdes e/ou
inspecodes efetuadas pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria (SNVS); iii) monitoramento da
qualidade de produtos pds-registro e dos servicos de satide (por meio de hospitais sentinela, pelas
comunicacdes de agravos, alertas sanitdrios das Vigilancias Sanitdrias dos estados e municipios e pelas
denudncias da populagdo, dentre outros); iv) repasse de recursos financeiros (de forma direta) a estados,
municipios e Distrito Federal, para o desenvolvimento de a¢des descentralizadas de Vigilancia Sanitéria.

Por fim, informa-se que o montante de recursos executados (despesas liquidadas) nessa Ac¢do, no
exercicio de 2011, estd discriminado no quadro a seguir:

Quadro 18 - Despesas Liquidadas no exercicio de 2011 - A¢do 8719

Acao % da Despesa Executada da Acdo em relacéo a
Governamental Despesas Executadas (R$) despesa Executada do Programa
8719 38.218.557,71 80,87

Fonte: Siafi 2011.

Verifica-se estreita correlacdo entre a finalidade dessa acdo e a missdo institucional da Anvisa.
Acrescente-se, ainda, a relevincia da execugdo da mesma agdo em relacdo ao Programa finalistico sob
responsabilidade da Agéncia.

6.1.2. Assunto - GERENCIAMENTO DE PROCESSOS OPERACIONAIS

6.1.2.1. Informacéo (44)

Certificacido de Boas Praticas de Fabricacao-CBPF.

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria — ANVISA tem por finalidade institucional promover a
protecdo da satide da populagcdo por intermédio do controle sanitdrio da producdo e da comercializagao
de produtos e servicos submetidos a vigilancia sanitdria. Nesse contexto, a ANVISA é responsavel pela
concessao e o cancelamento do Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo — CBPF (Art. 6° e 7° da Lei
n°® 9.782, de 26/01/1999), atividade que é desempenhada pela Geréncia-Geral de Inspecdo e Controle de
Insumos, Medicamentos e Produtos — GGIMP, cujo organograma estd apresentado a seguir:
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Organograma da GGIMP (Estdo apresentados somente os setores envolvidos na Certificacdo de Boas
Praticas)

GGMP
Equipe de
Publicacdo
SIMEDr CPROD
Micleo de
Certificacio
Equipe Equipe de
Comt O B2 LB Técnica Certificacio

GIMED: Geréncia de Inspecdo e Certificacdo de Medicamentos e Insumos Farmacéuticos
COINA: Coordenacio de Inspeg¢do Nacional (de medicamentos)

COINT: Coordenacao de Inspecao Internacional (de medicamentos)

COINS: Coordenacao de Inspecao de Insumos

CPROD: Coordenagiao de Inspecdo de Produtos

O CBPF € um documento emitido pela ANVISA por meio do qual é atestado que a empresa cumpre 0s
requisitos de boas préticas estabelecidos em legislacdo especifica. Essa Certificagdo de Boas Priticas
abrange a fabricacdo, o fracionamento, a distribui¢do e/ou o armazenamento de medicamentos, insumos
farmacéuticos, produtos para satide, cosméticos, perfumes, produtos de higiene e saneantes.

Diante desse universo, optou-se pela abordagem dos aspectos relativos a Certificagdo de Boas Priticas
de Fabricacdo de medicamentos, insumos e produtos para a satde, devido a sua criticidade e ao risco
sanitdrio relacionado a producao e a utilizacdo/consumo desses produtos.

2

Essa Certificacdo € necessdria para que a empresa possa registrar e, consequentemente, produzir e
comercializar seus produtos (Decreto n® 79.094, de 05/01/1977), assim como também pode ser um
requisito estabelecido em edital para que elas participem de licitacdes e contratem com a Administragcao
Publica (Portaria GM/MS n° 2.814/1998). O CBPF foi inicialmente exigido pela ANVISA para a
obtengdo do registro de medicamentos (Decreto n° 3.961, de 10/10/2001, que inclui o inciso X no Art.
17 do Decreto n°® 79.094, de 05/01/1977). Posteriormente, o Certificado passou também a ser necessdrio
para o registro de produtos para a satiide e de insumos, a partir da publicacdo da Resolu¢@o da Diretoria
Colegiada — RDC - n°® 25, de 21/05/2009 (com efeitos a partir de 22/05/2010) e da RDC n° 29, de
10/08/2010, respectivamente.

A abrangéncia da certificacdo varia conforme o objeto da solicitacdo, sendo concedido um CBPF por
linha de produgdo para os medicamentos, um por forma de obtengdo para os insumos e um por tipo de
produto (equipamentos, materiais ou diagndstico in vitro) para os produtos para a sadde.

A solicitacdo de certificagcdo € realizada por cada fabricante ou importador, mediante peticionamento e
protocolizagdo na ANVISA de toda a documentacdo exigida correspondente ao assunto peticionado.
Essa documentagdo, ao dar entrada na Anvisa, recebe um nimero de expediente que fica vinculado ao
processo original de autorizacdo de funcionamento da empresa, ndo sendo, portanto, autuada em um
novo processo, conforme definido pela Lei n° 9784/1999. Os relatérios, pareceres e memorandos
relativos aquele peticionamento sdo, entdo, anexados a documentacio correspondente a seu respectivo
expediente.

A andlise dessa documentagdo e de dados prévios da empresa ja cadastrados na Anvisa € realizada por
servidores da GGIMP que, entdo, determinam a necessidade ou ndo de inspe¢do da empresa. Por meio
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dessa inspecdo, realizada pelo Sistema Nacional de Vigildncia Sanitdria — SNVS, é verificado se o
estabelecimento cumpre as Boas Praticas de Fabricacdo. Todas as inspecdes internacionais sdo
realizadas por servidores da ANVISA, enquanto as nacionais s@o de responsabilidade das vigilancias
sanitarias estaduais e municipais (VISA local). Nesses casos, no entanto, pode haver a participagdo de
profissionais da Agéncia, quando solicitado pela VISA local.

A sequéncia de andlise das peticdes (dados e documentos da empresa) e de agendamento das inspecdes
segue, em geral, a ordem cronoldgica de peticionamento, conforme informado pelo gestor em resposta a
Solicitacdio de Auditoria — SA n° 201112047/03, de 24/11/2011 (Oficio n° 1214/GIMED/GGIMP
/ANVISA, de 28/11/2011). H4, contudo, situacdes em que essa ordem ndo € seguida, tais como nos casos
de certificacdo de fabricacdo de medicamentos em que s@o priorizadas as andlises das peticdes cujos
CBPF estdo com vencimento iminente ou daquelas para as quais houve determinagdo de priorizacao por
despacho de um dirigente da Agéncia. O detalhamento dos aspectos relativos aos critérios de priorizacao
da andlise dos peticionamentos e da realizacdo de inspecdes estd abordado em tépico especifico deste
relatério.

Ap0s a inspecdo de empresas nacionais, realizada pela VISA local, o relatério de inspecdo é analisado
pela GGIMP e € elaborado um parecer técnico (RDC n°® 66, de 05/10/2007) cujas conclusdes podem ser:
1) satisfatério; 2) satisfatério com o certificado sobrestado (situagdo em que a empresa deve cumprir
alguma exigéncia de adequagdo ou em que € necessdrio que a VISA local retorne a empresa e
complemente a inspec¢do); ou 3) interdicdo (quando a empresa nao cumpre as BPF). No entanto, esse
parecer ndo € necessario quando um servidor da ANVISA participa da inspecdo realizada pela VISA
local.

Ja no caso das empresas internacionais, ap6s a elaboracdo do relatério de inspe¢do também € emitido um
parecer técnico cujas conclusdes possiveis sdo: 1) satisfatério; 2) insatisfatério; ou 3) em exigéncia,
situagdo em que a empresa deve apresentar novos documentos ou realizar ajustes no seu processo
produtivo para que receba o CBPE.

7z

Com base no parecer técnico de inspecdo, € elaborada a minuta da Resolu¢do para publicacdo do
deferimento (empresas nacionais ou internacionais) ou indeferimento (empresas internacionais; para as
nacionais ndo ha publicacdo de indeferimento, vez que ao ndo cumprirem as BPF elas sofrem interdi¢cao)
do peticionamento do CBPF. Conforme descrito no Procedimento Operacional Padrao — POP-0O-004 da
GGIMP e informado pelos servidores, essa minuta de Resolucdo é encaminhada da GIMED ou da
CPROD para a GGIMP por memorando e por email, e dessa para a Diretoria, por memorando. Além
disso a GGIMP envia o email com as minutas para a Unidade de Registro e Publicidade de Atos —

UNIPA.

A Diretoria €, entdo, responsdvel pelo encaminhamento da minuta assinada pelo(a) Diretor(a) para a
UNIPA, a qual tem a competéncia de providenciar a publicacdao da Resolucao no Didrio Oficial da Unido
— DOU. Ressalta-se que, a partir de dezembro/2011, a GGIMP envia tanto o memorando quanto o email
com as minutas diretamente para a Diretoria, a qual as encaminha para a UNIPA.

Conforme refletido na estrutura dessa Geréncia-Geral, as concessdes de certificacdo sdo realizadas por
equipes distintas de acordo com o objeto da certificacdo, sendo a CPROD responsdvel pelos produtos
para a saide e a GIMED pelos insumos (COINS) e pelos medicamentos (COINA, para empresas
nacionais, € COINT, para empresas internacionais). Os processos de trabalho, desde o peticionamento
até a publicacdo no DOU, variam entre essas dreas técnicas da GGIMP, estando as suas especificidades
detalhadas nos POP da Geréncia-Geral.

No fluxograma a seguir esta descrito, de forma resumida, o processo de Certificacdo de Boas Praticas de
Fabricacao de medicamentos, insumos e produtos para a satde.
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Para que a ANVISA conclua todo o processo de certificacdo, desde o recebimento do peticionamento
até a publicacdo da Resolugdo de deferimento/indeferimento, ndo hd um prazo maximo estabelecido em
legislagdao (Oficio n°® 1214/GIMED/GGIMP/ANVISA, de 28/11/2011, em resposta a Solicitagdo de
Auditoria n° 201112047/03). Além disso, a obtencdo dos dados relativos ao intervalo de tempo para que
o processo de certificacdo seja finalizado néo € possivel por meio de consulta ao Sistema de Produtos e
Servicos sob Vigilancia Sanitaria (DATAVISA) com a utilizagdo de senha de acesso de gestor.

Sendo assim, foi solicitado a Entidade (SA n°® 201112047/05, de 01/12/2011) que apresentasse os dados
referentes a todos os expedientes de CBPF de medicamentos, insumos e produtos para a sadde cuja
situagdo atual no DATAVISA fosse, entre outras, de “certificado emitido” ou “publicado deferimento”,
as quais indicam a finalizacdo do processo de certificacdo. Tais dados somente puderam ser
disponibilizados pela Geréncia-Geral de Gestao de Tecnologia da Informagcdo — GGTIN.

No quadro a seguir, estdo apresentados o quantitativo de expedientes em cada um desses stafus, em
dezembro/2011, bem como os intervalos de tempo minimo, miximo, médio e mediano entre a data do
peticionamento e a data em que tais expedientes tiveram seu status alterado no DATAVISA para a
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situagdo atual (certificado emitido ou publicado deferimento).

Intervalo de tempo, em dias, entre a data do peticionamento e a data em que os expedientes tiveram seu
status alterado para a situacao atual.

Quadro 19 - Intervalo entre data de peticionamento e data de alteracdo do status

. INTERVALO DE TEMPO (n° de dias)
SITUACAO
ATUAL
Média Mediana Minimo Maximo
Certificado emitido
445 354 2 2.712
(n = 484
expedientes)
Publicado
deferimento 350 376 27 1.676
(n = 387 ’
expedientes)

Fonte: DATAVISA - dez/2011.

Chama a aten¢do o extenso tempo médio necessdrio para a finalizagdo da certificacdo (350 e 445 dias),
bem como nao seria esperada tamanha variacdo de tempo para a publicacdo do deferimento (27 a 1676
dias) e para a emissdo do certificado (2 a 2712 dias) entre os diferentes peticionamentos.

Concedido o Certificado de Boas Préticas, sua validade ¢ a mesma para a fabricacdo de medicamentos,
insumos ou produtos para a saude: dois amos (Lei n° 11.972, de 06/07/2009) e, para manter a
certificacdo apGs esse periodo, a empresa deve peticionar a renovacdo ou a prorrogacdo do CBPE. E
considerada removacdo a concessio de novo CBPF com validade de dois anos a empresas que
realizarem o peticionamento e que pagarem as respectivas taxas. A renovacdo é concedida apds a
realizac@o da inspec¢do pela vigilancia sanitdria ou, nos anos em que a inspe¢ao nao esteja programada,
apos a realizacdo de autoinspecao pela prépria empresa, seguida do envio do relatério correspondente a
ANVISA (Lei n° 11.972/2009).

Para as empresas nacionais, essa possibilidade de concessdo automdtica do novo CBPF (sem a
realizacdo de inspecdo pela VISA) existe somente quando o peticionamento for realizado em até 120
dias antes do vencimento do certificado vigente e a empresa realizar a autoinspe¢do. Esse prazo para o
peticionamento, no entanto, nao existe para as empresas internacionais, que podem, entdo, obter a
renovagdo do CBPF por meio da autoinspecdo independente da data de solicitagdo da renovacao.

A prorrogacio, por sua vez, tem validade de um ano e é concedida somente para a certificacdo de
fabricag@o de produtos para a saide, nos casos em que, entre outras condicionantes, a empresa realize a
autoinspec¢do, peticione em até 90 dias antes do vencimento do certificado vigente e tenha sido
inspecionada pela VISA para a concessao do certificado anterior (RDC n° 16/2009).

Ou seja, as empresas podem optar, ao peticionar o CBPF de produtos para a sadde, em solicitar a
prorrogacdo ou a renovacdo do CBPF. Considerando que em ambos os casos de peticionamento a
empresa cumpra os requisitos necessdrios, a vantagem da solicitacdo de prorrogacao estd no fato de nao
haver a previsdo de inspecao pela vigilancia sanitdria, sendo a validade do certificado prorrogado apenas
com base no cumprimento, pela empresa, dos requisitos estabelecidos na RDC n°® 16/2009. Por outro
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lado, caso a empresa solicite a renovacgdo, serd prevista a realizacdo da inspecdo, que somente nao
ocorrerd caso o SNVS ndo tenha condigdes de realizd-la, o que resultard na renovacdo automdtica do

CBPE

Para gerenciar todas as atividades relativas a Certificacdo, bem como registrar e consolidar os dados e
informacdes relativos aos peticionamentos, a Agéncia utiliza o DATAVISA, o Banco de Dados da
Geréncia de Inspecao de Medicamentos — GIM e planilhas em Excel, conforme informado por meio do
Oficio n® 0024/GGIMP/ANVISA, de 23/11/2011, em resposta a SA n° 201112047/01, de 21/11/2011.
Esses sistemas (DATAVISA e GIM), entretanto, ndo permitem a insercdo de dados e a realizacdo de
consultas fundamentais para a execucgdo das atividades e para o controle, o monitoramento e a avaliacao
dos resultados do trabalho da GGIMP. Uma anélise mais detalhada a respeito da aplicabilidade dessas
ferramentas para a gestdo da concessdo de CBPF estd apresentada em tdpico especifico desse relatério

de auditoria.

No quadro a seguir estdo descritas caracteristicas e diferencas referentes a certificacio de BPF de

medicamentos, insumos e produtos para a saide:
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N

Quadro 20 - Caracteristicas e diferencas - CBPF medicamentos, insumos e produtos para a satde

MEDICAMENTOS

PRODUTOS PARA
A SAUDE

INSUMOS

[Legislacao principal

RDC n° 460, de 14/09/99;
RDC n° 66, de 05/10/07;
Decreto n° 3.961, de
10/10/11; Lei n° 11.972,
de 06/07/09

RDC n° 59, de
27/06/00; RDC n° 66,
de 05/10/07; RDC n°
25, de 21/05/09; RDC
n°® 16, de 23/04/09;
Lei n®° 11.972, de
06/07/09

RDC n° 66, de
05/10/07; RDC n°® 25,
de 21/05/09; RDC n°
29, de 10/08/10; Leil
n° 11.972, de 06/07/09

'Validade do certificado

11.972/2009)

11.972/2009)

. . ~ . ~ . Por forma de
Tipo de certificacdo  |Por linha de producio Por tipo de produto obtenciio do insumo
COINA e
Setor responsavel COINT/GIMED/GG CPROD/GGIMP* COINS/GIMED
GGIMP*
IMP*
Sistemas de informacao|Planilhas Excel,[Planilhas  Excel elPlanilhas Excel e
utilizados IDATAVISA e GIM DATAVISA DATAVISA
2 anos (Lei n°2 anos (Lei n°2 anos (Lei n°

11.972/2009)

Prazo para peticionar
a
renovacao/prorrogaciao
do CBPF (n° de dias
antes do vencimento do
certificado vigente)

- Prorrogacdo: ndo se
aplica
- Renovacdo: ndo hi

prazo para peticionar

- Renovagdo automdtica:
120 dias para as empresas

- Prorrogagdo: 90 dias
(RDC n° 16/2009)

- Renovacd@o: niao ha
prazo para peticionar

Renovacao

automatica: 120 dias

- Prorrogagdo: nao se
aplica

- Renovacdo: ndo ha
prazo para peticionar

Renovagdo

automatica: 120 dias
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para as empresaspara as  empresas|
nacionais. N@o hd prazojpacionais. Nao hénacionais. Nao h§

para as empresas|prazo para asjprazo para as
internacionais empresas empresas
internacionais internacionais

Possibilidade de

renovacao ou Sim (Lei n°l.. . o
~ . - oSim (Lei n

prorrogacao Sim (Lei n® 11.972/2009) [11.972/2009 e RDC n 11.972/2009)

automatica, sem a 16/2009) )

inspecio pelo SNVS

Sequéncia wusual de[Peticdes com vencimento

e .~ X Ordem cronolégica  [Ordem cronoldgica
analise das peticoes no més corrente

1) Ordem cronolégica;

2) Determinacdo através

Critérios delde despacho da Classificacio de risco
priorizacdo da analise/Coordenacdo da COINT,Ordem cronoldgica ¢

. oo N N do produto
das peticoes Geréncia, Geréncia -Geral

ou Diretoria; e

3) Classificacdo de risco
do produto

Fonte: As mesmas descritas na Linha "Legislacao Principal".

z

Por fim, é importante salientar que a GGIMP vem recentemente passando por um processo de
readequacao de sua estrutura organizacional e de revisdo dos seus fluxos de trabalho e procedimentos

operacionais. De tal modo, os dados e informacdes apresentadas no texto acima correspondem a
realidade da Geréncia-Geral no periodo de janeiro/2009 a outubro//2011.

6.1.2.2. Constatagao (45)

Auséncia de formalizacdo processual e de adequada instrucdo da documentacio referente a
Certificacio de Boas Praticas de Fabricacdo, bem como inexisténcia de documentos que
demonstrem a decisao dos dirigentes.

Trata-se de verificacdo dos procedimentos de formacgdo, instrucdo, tramitacdo e arquivamento de
documentos e processos, a serem cumpridos no dmbito da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria —
ANVISA, conforme Portaria n°® 772, de 22/10/2007, relativos as peti¢des para concessio e renovagdo de
Certificado de Boas Praticas de Fabricagao — CBPF.
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Cabe ressaltar que a adequada atuag@o administrativa da ANVISA referente a CBPF contribui para o
atendimento da missao institucional da Agéncia de promover e proteger a saide da populagdo e intervir
nos riscos decorrentes da producdo e do uso de produtos e servigos sujeitos a vigilancia sanitdria, em
acdo coordenada com os estados, os municipios e o Distrito Federal, de acordo com os principios do
Sistema Unico de Satide, para a melhoria da qualidade de vida da populagio brasileira.

Assim, em observancia a Lei n°® 9784/1999, a Portaria Normativa MPOG n°® 5/2002 e a normativos
internos, a adequada instrugdo dos processos administrativos reveste-se de fundamental importancia,
particularmente em defesa do mercado regulado, mas também na demonstragdo efetiva dos atos que
subsidiaram a decisdo dos dirigentes.

Na sequéncia, sdo apresentadas definicdes e previsdes de competéncia oriundas de normativos
especificos expedidos pela ANVISA, as quais sdo importantes pardmetros para a andlise realizada.

N 2

Quanto a gestdo documental, segundo a Portaria ANVISA n° 772, de 22/10/2007, processo é o
instrumento formal constituido de documentos, despachos, pareceres técnicos, anexos, ou outras formas
de manifestacdo, criado para viabilizar a atividade administrativa. J4 autuacdo e/ou formacdo de
processo é o termo que caracteriza a abertura do processo. Na formagdo do processo, deverdo ser
observados os documentos cujo conteido requeira andlises, informacgdes, despachos e decisdes de
diversas unidades organizacionais da ANVISA.

Além disso, tal Portaria estabelece que qualquer documento inerente ao andamento do processo (ex:
oficio, carta, memorando) deverd ser anexado em sua forma original e se esse documento fizer
referéncia a vérios processos, deverd ser fotocopiado e carimbado “confere com o original” pelo
servidor que os anexar.

Segundo o “Guia de Redac¢do da ANVISA”, o memorando é um instrumento de comunicacéo interna da
instituicdo. Tem como caracteristica a agilidade, e deve tramitar com rapidez e simplicidade de
procedimentos burocriticos e deve ser utilizado quando houver necessidade de comunicag¢ido entre
unidades administrativas dentro da mesma instituicao, para tratar de assuntos administrativos, exposicao
de projetos, subsidios técnicos, entre outros.

Quanto a definicdo de competéncias, o Regimento Interno da ANVISA (Portaria n° 354, de 11/08/2006)
atribui a Geréncia de Inspecdo e Certificacio de Medicamentos e Insumos Farmacéuticos — GGIMP
propor ao Diretor da drea a concessdo e o cancelamento do Certificado de Boas Praticas de Fabricacao,
para cada estabelecimento ou unidade fabril, de insumos, medicamentos, cosméticos, produtos para a
saude, produtos de higiene pessoal, perfumes e saneantes.

Segundo esta Portaria, sdo atribuigdes comuns aos Diretores da ANVISA avaliar e decidir sobre os
assuntos pertinentes a(s) sua(s) drea(s) de supervisdo e quando couber encaminhd-los ao Diretor-
Presidente e/ou a Diretoria Colegiada. Ademais, estabelece também que o Diretor-Presidente e demais
autoridades da Agéncia manifestam-se pelos instrumentos decisérios. A Resolucdo, expedida
exclusivamente pelo Diretor-Presidente e pelos Diretores, € um desses instrumentos, sendo utilizada para
fins autorizativos, homologatérios, certificatérios, cancelatérios, de interdicdo, de imposicdo de
penalidades especificas contra propaganda infringente a legislacdo sanitaria.

Tendo como base o exposto, por meio da Solicitagdo de Auditoria n® 201112047/05, de 1°/12/2011, foi
requisitada a relacdo de todas as peticdes que tiveram movimentacdo no ambito administrativo da
ANVISA no exercicio de 2011, referentes a Certificacdo de Boas Préticas de Fabricacao.

Desse modo, a partir de um universo de 1229 peti¢des, foram selecionadas para verificagdo as peti¢des
que tiveram a conclusdo da andlise técnica em menos de 35 dias, segundo pardmetros de status de
documentos do Sistema de Produtos e Servicos sob Vigilancia Sanitdria — DATAVISA, as quais
corresponderam a 41 solicitagdes de concessdao ou renovagdo de CBPE. Mediante a Solicitacdo de
Auditoria n°® 201112047/07, de 06/12/2011, foi requisitado & ANVISA que disponibilizasse os processos
administrativos de concessao/renovacido de CBPF referentes as 41 peticdes da amostra.
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Por meio do Oficio n° 0026/GGIMP/ANVISA, de 13/12/2011, foi disponibilizada a esta equipe de
auditoria a documentacdo solicitada, exceto os expedientes 855602/11-4, 615877/11-3, 879478/11-2 e
009876/11-1. Da andlise das peti¢cdes disponibilizadas, foi identificado o seguinte:

(a) falhas na formalizacdo da documentacdo apresentada, que ndo estd autuada em processos
administrativos formais e que, como conseqiiéncia, ndo contém numeragio de paginas da documentagdo
e nao mantém a sequéncia temporal dos atos do procedimento;

(b) falhas no encaminhamento e na demonstracdo da decisdo de dirigentes, pois a documentacio
apresentada nido contém os memorandos de encaminhamento das minutas de Resolucdo (das dreas
técnicas para Geréncia Geral e desta para a Diretoria), bem como as minutas assinados pelo Diretor.

Sendo assim, por meio da Solicitacdo de Auditoria n® 201112047/09, de 12/12/2011, foi requisitado a
ANVISA que apresentasse justificativas para as fragilidades identificadas.

Em resposta, mediante o Oficio n® 0028/GGIMP/ANVISA, de 13/12/2011, a Agéncia apresentou o que
segue, para cada fragilidade evidenciada:

(a) “Hoje ndo hd procedimentos internos que tratem de organizacdo processual. Como mencionado
anteriormente, a drea técnica entende que a certificacdo deveria ser um processo e ndo uma peti¢do
do processo de AFE.”

(b) “Ndo era adotado como procedimento na GGIMP o arquivamento das minutas junto aos
respectivos processos, até mesmo porque nos casos de publicacdo de AFE, uma minuta se refere a
diversas empresas e processos.

O procedimento adotado era o acompanhamento da publicacdo apenas por meio de consulta no
D.O.U. Saindo a publicacdo, os técnicos atualizavam o sistema, anexavam cépias das publicagdes aos
processos e faziam a devolugdo dos processos para a UNDOC.

Vale ressaltar que a drea responsdvel pelas publicacdes (anteriormente GERPA, hoje UNIPA),
normalmente devolve os documentos referentes as publicacoes com um grande atraso e, muitas vezes
sem tramitacdo dos expedientes para a GGIMP. Este fato foi observado em pesquisa a alguns
expedientes que se encontram arquivados na GGIMP.

Os memorandos e minutas assinadas e publicadas voltavam para a GGIMP, normalmente sem a
correta tramitacdo via DATAVISA que deveria ser feita pela GERPA/UNIPA. Além disso, pode ser
observado que o arquivamento na GGIMP ndo era feito de forma organizada, ndo havia registro no
sistema DATAVISA e o procedimento, informal, era de destruicdo das minutas apos um tempo
indeterminado de arquivamento. Hoje, no gabinete da GGIMP, existem aproximadamente 10 caixas de
minutas publicadas, sem nenhum tipo de organizacdo e listagem de controle.”

Em func¢do das justificativas apresentadas, verificou-se que auséncia da adequada formalizacdo e
instru¢do da documentacdo referente a Certificagdo de Boas Priticas de Fabricacdo demonstra
fragilidade evidente no controle administrativo primdrio dos atos decisérios, pois tal prdtica pode
ocasionar ou dificultar a apuragdo de condutas ndo condizentes com a transparéncia e o controle
requisitadas pela Administracdo Publica. Ademais, as falhas evidenciadas ndo se coadunam com o
estabelecido nos normativos internos.

Cabe ressaltar do Oficio n°® 0028/GGIMP/ANVISA, de 13/12/2011, que a 4rea técnica também percebeu
a necessidade de autuagdo das peticdes, embora ndo a tenha praticado como rotina até o momento da
Auditoria. Além disso, a justificativa apresentada para a aus€ncia dos memorandos nas peti¢cdes

confirma a falha na instru¢do processual pela fragmentacdo dos atos da Geréncia-Geral, Diretoria e
UNIPA.

Causa:
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Falha da Geréncia-Geral de Inspecdo, Monitoramento, Controle e Fiscalizagdao - GGIMP, tendo em vista
os incisos VIII e X, art. 36, da Portaria Anvisa n° 354/2006 (Regimento Interno), no que se refere a
gestdo documental.

Manifestagdo da Unidade Examinada:

Por meio do Memorando 01-196/2012/GGIMP/ANVISA, de 27/07/2012, a Unidade solicitou a
prorrogacdo do prazo, para agosto/2013, para atendimento a recomendacdo, devido a ‘“demandas
adicionais de trabalho interno, incluindo diversas auditorias demandadas por parlamentares e 6rgaos
externos, greve dos servidores, reestruturacdo das dreas e caréncia de recursos humanos”.

Analise do Controle Interno:

A ANVISA nao apresentou manifestacdes adicionais relativas a auséncia de formalizagdo processual e
de adequada instru¢do da documentacdo referente a CBPE. Desse modo, mantém-se o posicionamento
da equipe de auditoria.

No entanto, cabe ressaltar que apesar das justificativas apresentadas pelo gestor para a prorrogacdo do
prazo de implantacdo do Processo Eletronico de Certificagdo de BPF, tal situagdo evidencia que essa
atividade ndo estd sendo priorizada pela Agéncia, o que vai de encontro a importancia e a necessidade
de aprimoramento do processo de certificagcdo.

Recomendacdes:

Recomendacdo 2:

Implantar Processo Eletronico da Certificacdo de Boas Priticas de Fabricagdo, com intuito de agilizar o
processo de certificagdo e de permitir maior controle dos documentos.

6.1.2.3. Constatagao (47)

Auséncia de utilizacao e de divulgacao de critérios claros e objetivos para a definicao da sequéncia
e da priorizacio de analise do peticionamento e de agendamento de inspecio sanitaria referentes a
Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacao.

Para a obtencdo de Certificacdo de Boas Priticas de Fabricacdo — CBPF, a empresa deve realizar o
peticionamento na ANVISA, apresentando também a documentacao pertinente a CBPF solicitada. Apds
a andlise das peti¢cdes, estando toda a documentacdo em conformidade com as exigéncias da ANVISA, é
realizado o agendamento da inspecdo sanitdria, a qual, no caso de empresa nacional, é realizada pelas
vigilancias sanitdrias estaduais e municipais e, no caso de empresas localizadas no exterior, é realizada
por servidores da Agé€ncia. Assim, por meio da inspecao sanitdria, é verificado se a empresa cumpre as
Boas Préticas de Fabricacao.

Instados a informar como sio determinados a sequéncia usual e os critérios de priorizagdo da andlise das
peticdes para concessdo ou renovacdo de CBPF (SA n° 201112047/03, de 24/11/2011), a ANVISA
informou, por meio do Oficio n° 1214/GIMED/GGIMP/ANVISA, de 28/11/2011, que as peticdes de
insumos e produtos para a saide sdo analisadas por ordem cronoldgica de entrada no setor e que sio
priorizadas aquelas que preenchem os critérios definidos pela Diretoria Colegiada — DICOL em
audiéncia publica, também descritos nos Procedimentos Operacionais Padrao — POP da GGIMP
(POP-0-044, de insumos, e POP-0O-003, de produtos para a sauide).
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Esses critérios definidos pela DICOL dizem respeito, fundamentalmente, a priorizagdo de nova inspecio
de acordo com a classificagdo de risco dos produtos fabricados na planta inspecionada. Na ata da
referida audiéncia (Reunido Presencial Aberta ao Publico n® 02/2011, de 21/03/2011), verifica-se que a
DICOL aprovou os critérios apresentados e deliberou pela sua publicacdo em Portaria, a qual, contudo,
ainda ndo foi publicada. Verifica-se, ainda, que antes dessa reunido da DICOL, os critérios de
priorizacao de inspecdo também estavam descritos somente em documentos internos da Agéncia (POP),
ndo sendo de acesso publico, conforme informado por meio do Oficio n°® 0025/GGIMP/ANVISA, de
08/12/2011, em resposta a Solicitagdo de Auditoria n® 201112047/06.

Dessa forma, apesar de a certificagdo envolver os interesses de inimeras empresas e de ser uma das
atividades estratégicas desenvolvidas pela ANVISA desde 2001 (Decreto n® 3.961/2001), os critérios
para a definicdo da sequéncia de andlise das peticdes e de agendamento das inspecdes ndo estdo
disponiveis ao publico nem sdo disponibilizados aos principais interessados - as empresas fabricantes e
importadoras de medicamentos, insumos e produtos para a sadde -, o que impossibilita o controle social
da realizacdo da certificacdo por ordem cronoldgica de peticionamento ou outro critério pré-definido,
assim como representa um risco de uma empresa ser beneficiada em detrimento de outras.

Ja no caso das CBPF de medicamentos, a Unidade informou (Oficio n° 1214/GIMED/GGIMP/ANVISA)
que “a sequéncia de andlise das peticoes de concessdo ou renovacdo do CBPF para empresas
internacionais de medicamentos se dd de acordo com o POP 029, item C”, e que “a prioridade para
tramitacdo de documentos é dada primeiramente para expedientes de removacdo de CBPF com
vencimento no més corrente, secundariamente conforme ordem de entrada na Agéncia ou por
determinacdo através de despacho dada pela Coordenacdo da COINT, Geréncia, Geréncia Geral ou
Diretoria.”

Uma vez que se espera que todas as empresas e peticionamentos recebam tratamento isondmico, por
meio da SA n° 201112047/06, de 05/12/2011, a Unidade foi instada a informar quais as possiveis
motivacdes para a determinagdo, através de despacho, de priorizacdo de andlise de uma peticdo de
CBPF. Em resposta (Oficio n® 0025/GGIMP/ANVISA, de 08/12/2011), a ANVISA informou que “as
possiveis motivagdes para uma determinacgdo através de despacho dada pela coordenacdo da COINT,
Geréncia, Geréncia Geral ou Diretoria ndo estdo descritas em nenhum documento. A motivacdo
deveria estar descrita no referido despacho.”

Constata-se, desse modo, que ndo sao seguidos critérios de priorizagdo pré-definidos, visto que, por
despacho da Coordenacdo da COINT, do Gerente da GIMED, do Gerente-Geral da GGIMP ou do
Diretor, pode ser dada prioridade a determinado peticionamento. Esse ato, além de ser discriciondrio,
torna desigual o tratamento dado as empresas. Se a ANVISA tivesse critérios estabelecidos de forma
clara e objetiva, os proprios servidores ja seriam capazes de segui-los e de definir a sequéncia de anélise
das peticoes e de realizacdo das inspecdes, ndo sendo necessdria, entdo, a intervengdo de um dirigente
por meio de despacho.

Ainda em relacdo as peticdes de CBPF de medicamentos, verifica-se que é dada prioridade de andlise
aos peticionamentos (expedientes) de renovacdo de CBPF com vencimento no més corrente, o que
certamente prejudica as empresas que, apesar de terem peticionado com antecedéncia, ndo estejam com
a CBPF a vencer. A responsabilidade de peticionar a renovagdo do CBPF € das empresas, entdo, caso
ndo queiram correr o risco de perder a certificacdo por expiragdo da validade, elas devem solicitar a
renovagdo com prazo habil para andlise da documentacao e realizagdo da inspecao.

Dessa forma, ndo cabe a Agéncia a priorizacdo de andlise das peticdes com prazo de vencimento no més
corrente em detrimento de empresas que se anteciparam e, adequadamente, solicitaram a renovagdo ha
mais tempo. A sequéncia de andlise por ordem cronoldgica de peticionamento deve prevalecer, podendo
também ser considerados outros critérios de priorizacdo de andlise que devem ser claros e precisos,
definidos em legislacdo ou normas internas, mas disponibilizados as empresas, com o intuito de dar
transparéncia ao processo.

Em sintese, verifica-se que, apesar de haver alguns critérios para a definicio da sequéncia de
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certificacdo das empresas peticionadoras (andlise do peticionamento e realizagdo da inspecao), esses
critérios ndo sdo claros, objetivos e transparentes o suficiente para que o processo de Certificacdo de
Boas Praticas de Fabricagao seja isondmico e isento de interferéncias discriciondrias.

Por fim, cabe informar que a Agéncia estd em processo de elaboracdo de uma Portaria para a definicao
dos critérios para o cronograma de inspe¢des internacionais, cuja minuta foi fornecida a Equipe de
Auditoria. Em andlise preliminar dessa minuta, no entanto, verificou-se a necessidade de ajustes na
norma com o intuito de tornd-la mais clara e precisa, o que ji foi informado aos gestores da Agéncia.

Causa:

Falha da Geréncia-Geral de Inspe¢ao, Monitoramento, Controle e Fiscalizacao - GGIMP, tendo em vista
os incisos VIII e X, art. 36, da Portaria Anvisa n° 354/2006 (Regimento Interno), no que se refere a
gestao documental.

Manifestagdo da Unidade Examinada:

Por meio do Memorando 01-196/2012/GGIMP/ANVISA, de 27/07/2012, devido a ‘“demandas
adicionais de trabalho interno, incluindo diversas auditorias demandadas por parlamentares e 6rgaos
externos, greve dos servidores, reestruturacdo das dreas e caréncia de recursos humanos”, a Unidade
solicitou a prorrogacdo do prazo, para agosto/2013, para atendimento a recomendacio referente ao
estabelecimento do controle por meio de sistema de informacgao.

O gestor informou, ainda, o que segue:

“Na drea responsdvel pela inspecdo de Produtos para Saiide, a Coordenagdo de Inspecdo de Produtos
(CPROD) elaborou um projeto, onde propde uma alternativa a metodologia de agendamento das
inspegoes internacionais com a definicdo de critérios de priorizacdo com base em risco sanitdrio.

O cerne desta idéia é dirigir o programa de inspe¢des sanitdrias para os produtos de maior classe de
risco, ou seja, os produtos de classe IV conforme regras de enquadramento para fins de registro
definidas nas RDCs 185/2001 e 61/2011.

Com esta nova proposta a drea técnica poupard recursos que antes eram extensivamente despendidos
para as inspecoes das classes I, Il e IIl. Para estas classes propde-se implementacdo de medidas
alternativas de controle, tais como, troca de informacéoes e de relatorios de inspecdo com outras
Autoridades Sanitdrias com as quais a ANVISA tem acordo de confidencialidade. Além disto, a ANVISA
iniciou recentemente, junto com as Autoridades Sanitdrias dos Estados Unidos, Canadd e Austrdlia, a
construcdo de um programa de auditoria unica, que prevé a designacdo de organismos de terceira
parte para verificacdo do cumprimento de Boas Prdticas.

As idéias apresentadas estdo em fase de discussdo junto a Diretoria Colegiada da ANVISA, que por sua
vez decidird o mecanismo ideal para publicizacdo desses critérios.

Na drea de inspecdo de medicamentos, a recém-criada COIME, modificou os procedimentos de andlise
dos pedidos de certificacdo internacional de Boas Prdticas. A modificacdo realizada, embora ndo
tenha sido feita por meio de resolucdo, jd permite a otimizacdo do processo decisorio quanto a
necessidade de inspegdo, concentrando esforcos nas situacoes consideradas como de maior potencial
risco sanitdrio.

Caso a solicitagcdo de certificacdo seja referente a empresa jd inspecionada pela Anvisa, sem inclusdo
de linha produtiva mais critica, o agendamento de inspecdo serd realizado conforme andlise de risco
que levard em consideracdo os itens abaixo:

e Classificagdo da empresa na tiltima inspecdo (A, B e C) de acordo com o grau de atendimento a
legislacdo vigente de Boas Prdticas de Fabricagdo;
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e Tempo transcorrido desde a tltima inspecdo;

e Inclusdo de novos produtos no escopo da certificacdo;

e Notificacoes de Queixas Técnicas no sistema Notivisa para os produtos objetos da certificacdo;
e Andlise da Revisdo Periddica de Produto.

Considerando a capacidade operacional da COIME de realizar inspecdes internacionais, serdo
agendadas todas as inspegoes iniciais e todas as de prioridade alta. Caso o niimero de inspecoes nestas
condicoes exceda a capacidade mensal, serdo agendadas também as inspecoes de prioridade média
respeitando sempre a maior pontuacdo. Para as demais peticoes, o CBPF serd concedido sem a
necessidade de nova inspecdo.

Para Insumos Farmacéuticos a priorizagdo das inspegoes jd é realizada por meio da IN 15/2009, que
estabelece a lista de insumos prioritdrios para fins de registro.”

Analise do Controle Interno:

A equipe de auditoria verificou que, ao longo do exercicio 2011, a ANVISA nio utilizou critérios claros e
objetivos para a definicao da sequéncia e da priorizacao de andlise do peticionamento e de agendamento
de inspec¢do sanitdria referentes a Certificagdo de Boas Praticas de Fabricacgao.

Assim, o gestor informou que foi elaborado um projeto com critérios para o agendamento de inspecdes
referentes 3 CBPF de produtos para a saide. Contudo, trata-se, por enquanto, de uma proposta de
critérios que ainda nio estdo sendo utilizados nem foram divulgados conforme a recomendacdo da
equipe de auditoria.

Quanto a certificacdo de empresas fabricantes de medicamentos, a Agéncia informou que modificou os
procedimentos de andlise das peti¢cdes com o intuito de concentrar esfor¢os em situacdes de maior risco
sanitdrio potencial. Entretanto, ndo evidenciou como tais critérios foram amplamente divulgados nem
como a utilizagcdo desses critérios € garantida — visto que ndo h4 sistema de informacao para controle dos
processos de certificagio —, de forma a dar tratamento isondmico as empresas peticionadoras.

Por fim, a IN n° 15/2009 aborda a lista de insumos pra os quais é necessdria a certificacdo de boas
praticas, mas ndo estabelece os critérios de priorizacdo de inspecdo das empresas que peticionarem a
certificacdo junto a ANVISA.

Sendo assim, diante dos fatos apresentados anteriormente, mantém-se o posicionamento da equipe de
auditoria, visto que € necessdrio que a Agéncia priorize a definicdo, a divulgacdo e a utilizacdo de
critérios claros e objetivos para a realizacdo da Certificagdo de Boas Praticas de Fabricacdao, bem como
estabeleca mecanismos de controle por meio de sistemas de informacgdo para garantir que estes critérios

sejam seguidos.

Recomendacdes:

Recomendacao 2:

Dar ampla divulgacdo aos critérios de definicdo da sequéncia e priorizacdo de andlise dos
peticionamentos e de agendamento das inspecdes sanitdrias referentes a Certificacio de Boas Préticas
de Fabricacao, avaliando, inclusive, a possibilidade de disponibilizag@o na internet da relacdo sequencial
de inspec¢des a serem realizadas.

Recomendacio 3:

Utilizar, exclusivamente, os critérios definidos pela ANVISA, e ndo permitir a alteracdo da sequéncia de
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andlise das petigdes ou de agendamento das inspecdes por meio de despacho, memorando ou outro
comando interno que prejudique a isonomia do tratamento dado as empresas.

Recomendacao 4:

Estabelecer mecanismos de controle, por meio de Sistema de Informacdo, que permitam verificar se os
critérios citados na Recomendacio 001 estdo sendo seguidos.

6.1.2.4. Constatagao (48)

Insuficiéncia de capacidade operacional para cumprimento das atividades de competéncia
exclusiva da ANVISA relativas a Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacao, impactando nos
registros dos produtos sujeitos a vigilancia sanitaria.

A Geréncia-Geral de Inspecao e Controle de Insumos, Medicamentos e Produtos — GGIMP € o setor da
ANVISA responsavel pela Certificagdo em Boas Praticas de Fabricagdo de medicamentos, insumos e
produtos para a sadde, a qual é exigida das empresas para o registro de seus produtos na Agéncia. Tal
obrigatoriedade de certificacao foi estabelecida, entre outros normativos, pelos Decretos n® 79.094/1977
e n° 3.961/2001, bem como pelas RDC n° 25/2009 e n°® 29/2010.

Ap0s o peticionamento de concessdo ou renovacdo do CBPF, o processo de certificagdo ocorre em trés
principais etapas: andlise do peticionamento (dos dados da empresa e de sua documenta¢do), inspecao
sanitdria (que no caso de empresas internacionais € realizada pela ANVISA) e publicacdo da Resolucdo
de deferimento ou indeferimento da peti¢do no DOU.

Para que essas etapas sejam realizadas adequada e oportunamente, € necessdrio que a capacidade
operacional da Agéncia e a demanda por certificagcdes (quantitativo de peticionamentos) sejam
compativeis. A capacidade operacional estd relacionada aos meios que a Unidade possui para executar o
processo de certificacdo, sendo determinada, entre outros fatores, pelo quantitativo de servidores
capacitados para realizar todas as etapas da certificacdo (recursos humanos), pela disponibilizacdo de
sistemas de informagdo por meio dos quais seja possivel a extragdo de dados e a elaboracio de consultas
que permitam o controle e o monitoramento das atividades desempenhadas pela GGIMP (recursos
tecnoldgicos), bem como pela existéncia de fluxos de trabalho objetivos e aplicdveis que deem agilidade
ao processo e contribuam para a obtengdo dos resultados esperados.

Por outro lado, a demanda por certificagdes estd relacionada ndo somente ao niimero de medicamentos,
insumos e produtos para a sadde disponiveis no mercado, cujas empresas devem ser certificadas, como
também estd diretamente vinculada a legislacdo que regulamenta a Certificacdo de BPF, visto que nesses
normativos sdo determinadas as regras e os critérios de certificag@o, considerando-se a classificacdo de
risco dos produtos e a necessidade ou ndo de certificacdo de seus fabricantes, a periodicidade de
renovacgdo da Certificagdo, bem como os casos em que € necessdria a realizacdo de inspecdo sanitdria
para a concessdo do CBPE.

Nesse contexto, verifica-se que a publicacdo da RDC n° 25, em 21/05/2009, ao passar a exigir a CBPF
como requisito para que as empresas registrem um produto para a saide na ANVISA, gerou um
significativo aumento da demanda pela concessdo de CBPF e, consequentemente, pela realizacdo de
inspec¢des sanitdrias, que sao mandatdrias nos casos de primeira certificacdo da empresa.

Diante desses fatos, por meio da SA n® 201112047/08, de 09/12/2011, a Anvisa foi questionada quanto
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ao ndmero de inspecdes de CBPF realizadas de 2008 a 2011 e ao quantitativo de petigdes para CBPF
com a situacdo atual “Aguardando inspecao”, ou seja, o passivo atual de peticdes ja analisadas, cujas
inspecdes ainda ndo foram realizadas.

Foi também solicitado a Agéncia que informasse qual era o passivo de inspe¢des para concessao de
CBPF de produtos para a satide imediatamente antes da publicacdo da referida RDC e se antes da
publicacdo da RDC n° 25/2009 foi realizado um estudo para mensurar e avaliar a capacidade
operacional em termos do quantitativo de servidores e da qualidade dos sistemas de informacao, bem
como para avaliar as caracteristicas dos procedimentos operacionais e fluxos de trabalho disponiveis
para a realizacdo das atividades referentes a nova exigéncia de Certificacdo de BPF para o registro de
produtos para a sadde, apresentando os principais resultados desse estudo ou justificando a sua nao
realizagao.

Em resposta a esse ultimo questionamento, por meio do Oficio n° 0027/GGIMP/ANVISA, de
13/12/2011, a Unidade respondeu que, como a Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para a Sauide
— GGTPS havia sido a responsavel pela publicacdo da RDC n° 25/2009, seria necessario encaminhar a
GGTPS o questionamento quanto ao estudo prévio de capacidade operacional da Agéncia para fazer
cumprir o estabelecido na referida norma.

Chama a atengdo, no entanto, o fato de a GGIMP nao ter participado da elaboracdo da referida RDC e
de ndo ter tomado conhecimento quanto a realizagdo ou ndo de possiveis andlises prévias para orientar a
publicacdo de tal RDC. Essa situacdo evidencia uma deficiéncia na articulacdo interna da ANVISA,
visto que ndo é esperado que a principal Geréncia que sofrerd os impactos da publicacdo da Resolugdo
nao seja envolvida no processo de sua elaboracao.

Sendo assim, a SA n° 201112047/08 foi encaminhada a GGTPS que, por intermédio do Oficio n°
233/2011/GGTPS/ANVISA, de 15/12/2011, informou que o tema foi alvo de consulta publica (n°® 11 de
23/03/2009) e que anteriormente a publicacdo da RDC n°® 25/2009 foi realizada reunido de consolidagdo
para andlise das sugestdes recebidas. Contudo, a GGTPS também nédo confirmou ter sido realizado um

estudo prévio quanto a capacidade operacional da Agéncia para a realizacdo das inspecdes
internacionais de CBPF que posteriormente seriam exigidas pela RDC n° 25/2009.

Além disso, em sua resposta, a GGTPS anexou o Memorando n° 031/2009-CPROD/GGIMP/ANVISA,
de 26/01/2009, assinado pelo Coordenador substituto da CPROD e pela Gerente-Geral da GGIMP, a
época, que trata da capacidade operacional do setor para a realizagdo de inspecdes em empresas
fabricantes de produtos para a satde localizadas no exterior. Nesse documento, que foi destinado ao
Diretor-Presidente da ANVISA em resposta ao Memorando n° 004/2009/DIDBB, a GGIMP informou
que tinha capacidade de realizar 100 inspe¢des internacionais por ano.

Ainda em relacdo as respostas a SA n° 201112047/08, a Unidade informou (Oficio n° 0027/GGIMP
/ANVISA) que o passivo de inspecdes para concessdo de CBPF de produtos para a satide imediatamente
antes da publicacdao da RDC n° 25/2009 era de 17 inspecdes e que, atualmente, ha 1053 peticionamentos
aguardando a inspe¢do para a conclusdo da certificagdo. Ou seja, apesar de a GGIMP ter informado
dispor de condi¢des para a realizacdo de 100 inspe¢des de CBPF de produtos para a saide ao ano, a
RDC n° 25/2009 foi publicada e, no periodo de 18 meses desde que passou a vigorar (22/05/2010), levou
a geracdo de um passivo superior a 1000 peti¢des aguardando inspegdo.

A seguir estdo consolidados os demais dados encaminhados pela ANVISA por meio de Oficio n°
0027/GGIMP/ANVISA:

Quadro 21 - Quantitativo de inspecdes ara CBPF realizadas no periodo de 2008 a 2011

EMPRESAS NACIONAIS EMPRESAS INTERNA CIONAIS

ASSUNTO
N° DE INSPECOES N° DE INSPECOES
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2008 2009 2010 2011* |Média [2008 2009 2010 2011*  [Média

Medicamentos |31 57 49 48 46 204 189 215 181 197

Produtos para a|

Satide 52 107 65 14 60 18 42 208 211 120
Insumos 17 24 15 13 17 - - 3 41 22
TOTAL 100 188 129 75 123 222 231 426 433 328
*até 30/11/2011

Quantitativo de peticdes com o status "Aguardando inspe¢do" - passivo de

inspecoes

Nacionais Internacionais

Medicamentos 558 421

Produtos para a satide 548 1053

Insumos 02 22

TOTAL 1108 1496

Fonte: Oficio n® 0027/GGIMP/ANVISA.

Considerando-se somente as inspe¢des internacionais, que sdo de competéncia da ANVISA, observa-se
que, no periodo de 2008 a 2011, foram realizadas, em média, 328 inspe¢des. Nos dois primeiros anos
esse quantitativo era menor (222 e 231), pois as inspegdes se restringiam praticamente as CBPF de
medicamentos. Tal situagdo foi alterada a partir de 2010, apés as publicagdes das RDC n°® 25/2009 e n°
29/2010, que passaram a exigir a CBPF de produtos para a saiide e de insumos, respectivamente, e
levaram ao aumento das inspe¢des relativas a esses assuntos.

Assim, constata-se que em 2010 e 2011 passaram a ser realizadas mais de 400 inspe¢des ao ano, das
quais cerca de 200 foram para CBPF de produtos para a satde. Contudo, apesar dessa significativa
elevacdo, atualmente ainda existe um passivo de 1053 inspecdes de produtos para a satide a serem
realizadas, ou seja, ha 1053 peticionamentos de empresas para a concessio do CBPF que estdo
aguardando a inspeg¢do para a conclusdo do processo de certificacdo e, consequentemente, para a
renovacdo ou realizac@o do registro de seus produtos na ANVISA.
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Contudo, uma andlise objetiva dos dados evidencia que se a GGIMP continuar realizando 200 inspegdes
para CBPF de produtos para a satide ao ano, esse passivo de 1053 peticdes somente seria eliminado em
aproximadamente cinco anos, isso sem considerar as novas solicitacdes de CBPF que serdo peticionadas
nesse periodo. Da mesma forma, se no total (medicamentos, produtos para a saide e insumos) forem
realizadas cerca de 400 inspegdes ao ano (total realizado pela GGIMP em 2011) seriam necessarios mais
trés anos e meio para que todas as inspe¢des e peticionamentos do passivo atual fossem concluidos.

Ja no que tange a insuficiéncia de capacidade operacional devido a restricdo de recursos tecnolégicos,
verifica-se que ndo sdo satisfatérios os sistemas de informacao disponiveis na ANVISA para a realizagdo
das atividades de certificag@o, pois eles apresentam importantes fragilidades de segurancga da informagéo
e ndo permitem a elaboracdo de consultas gerenciais fundamentais para a gestdo do processo em todas
as suas fases (planejamento, execu¢do, monitoramento, controle e avaliacdo). Tais deficiéncias foram
abordadas em tdpico especifico desse relatério de auditoria.

Diante desse cendrio, € possivel concluir que a capacidade operacional da ANVISA para a realizacao das
certificagdes ndo é compativel com o quantitativo de peticdes, pois ndo é aceitdvel que o processo de
certificagdo leve até cinco anos para ser concluido e que uma empresa tenha que aguardar todo esse
periodo para obter seu CBPF.

Assim, tendo em vista que o registro de produtos sujeitos a vigilancia sanitdria tem como requisito a
apresentagdo da Certificacio de BPF, o acimulo de peticionamentos de CBPF ndo concluidos tem
impacto direto e impossibilita o registro de medicamentos, insumos e produtos para a satide na ANVISA,
inviabilizando a comercializacdo desses produtos em ambito nacional e restringindo o acesso da
populacdo brasileira as tecnologias em saude ji existentes no mercado, que sdo necessdrias para que as
acoes e servicos de saude sejam resolutivos, oportunos e tenham a qualidade adequada.

De todo o exposto, conclui-se que o fato abordado vem impactando negativamente a atividade finalistica
da ANVISA.

Causa:

Falha da Diretoria Colegiada da Agéncia tendo em vista as competéncias previstas no inciso IV do art.
11 da Portaria n® 354/2006, no que se refere a aprovagdo da RDC n° 25/2009 sem a participacdo da
Geréncia-Geral responsavel pela Certificacdo de Boas Praticas de Fabricagdo (GGIMP) e sem a
realizac@o prévia de estudo para avaliacdo da capacidade operacional da Anvisa para a axecucdo das
atividades previstas na referida RDC.

Manifestagdo da Unidade Examinada:

Aguardando manifestacdo da Unidade quanto ao Relatério Preliminar de Auditoria.

Recomendacdes:

Recomendacdo 1:

Avaliar a possibilidade de revisdo dos normativos aplicdveis a CBPF de modo a priorizar as inspecdes
em empresas cujos produtos apresentem maior risco sanitrio.

6.1.2.5. Constatacao (49)
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Fragilidades da seguranca da informacido e deficiéncias na aplicabilidade dos sistemas de
informacao utilizados para execuciao e controle das atividades de Certificacao de Boas Praticas de
Fabricacao.

Trata-se de verificacdo nos sistemas de informacdo utilizados para o gerenciamento das peti¢des de
concessao ou renovagdo de Certificados de Boas Praticas de Fabricacdo - CBPF, quanto aos aspectos
relacionados a integridade, disponibilidade e autenticidade dos recursos operacionais e gerenciais
administrados, conforme definicdes da Politica de Seguranca Institucional da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitdria - ANVISA, nos termos da Portaria n°® 20/2007.

Segundo tal normativo interno, os aspectos verificados sao assim definidos:
- Integridade: garantia de nao violac¢ao dos ativos de informacdo, na origem, no transito ou no destino.
- Disponibilidade: facilidade de recuperac@o ou acesso.

- Autenticidade: garantia de que os dados ou informagdes sejam verdadeiros e fidedignos, tanto na
origem quanto no destino.

Assim, por meio da Solicitagdo de Auditoria n° 201112047/01, de 21/11/2011, foi requisitado a ANVISA
que informasse quais s@o os sistemas de informacao utilizados para gestdo de CBPF. Tal solicitacao foi
atendida por meio do Oficio n° 0024/GGIMP/ANVISA, de 23/11/2011. A seguir, sdo apresentados
excertos da resposta divididos pelas dreas de atuacdo da Geréncia-Geral responsavel:

INSUMOS - Os principais sistemas utilizados para o gerenciamento das peticdes e das concessdes de
CBPF sdo: Planilha para Controle de Peticdes e Pastas em Rede para controle de cumprimento de
exigéncias, minutas de resolugdo, diplomas de CBPF, comunicacio as VISAS estaduais.

MEDICAMENTOS - Os principais sistemas utilizados para o gerenciamento das peticdes e das
concessoes de CBPF sdo: Planilha para controle de peticdes e de certificados publicados, Pastas em
Rede para controle de minutas de resolucdo, comunicacdo as VISAS estaduais, empresas com
pagamentos em duplicidade, controle de certificados impressos.

PRODUTOS - Com relagdo aos sistemas de informacdo utilizados para controle das peticdes,
informamos que nio dispomos de qualquer sistema fornecido e/ou mantido pela drea de informdtica da
ANVISA, sendo utilizadas tao somente planilhas de controle elaboradas no software Microsoft Excel® e
um sistema desenvolvido localmente por técnicos da Coordenacdo denominado CertPROD. As
informacdes geradas por tais planilhas e sistema de controle ndo passam por qualquer tipo de validacao e
seus dados servem apenas para fins de gerenciamento administrativo da Coordenag¢do, ndo substituindo
as informacdes constantes nos documentos relacionados as peti¢des e no sistema DATAVISA.

Além disso, cabe informar que, por meio do Oficio n° 1214/GIMED/GGIMP/ANVISA, de 28/11/2011,
em atendimento a Solicitacio de Auditoria n°® 201112047/03, de 24/11/2011, a Agéncia apresentou
Procedimentos Operacionais Padrdao — POP que subsidiam as etapas para a concessdo ou renovacao de
CBPF. Da andlise dos procedimentos, foi identificada a utilizacio do Banco de Dados da Geréncia de
Inspecdo de Medicamentos — GIM, o qual corresponde ao cadastro dos relatdrios de inspecao sanitdria,
para a elaboragdo da minuta de resolugdo de certificacao.

Do exposto, verifica-se, em uma andlise sistemdtica, que as atividades de gerenciamento das peticdes
referentes a CBPF, independente da drea de atuacdo, sdo executadas necessariamente com controles
acessorios (planilhas, pastas de rede e banco de dados) ao principal sistema de informagdo da Agéncia
(DATAVISA).

Desse modo, ao mesmo tempo em que se evidencia a fragilidade na gestdao da informacdo quanto aos
aspectos anteriormente referidos da Politica de Seguranga Institucional, tem-se a demonstracdo que o
DATAVISA ndo parametriza € ndo contempla a complexidade de dados essenciais para o gerenciamento
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do CBPE, resultando na necessidade de utilizagdo de controles paralelos pelas dreas técnicas.

Por fim, considerando os recursos operacionais e gerenciais do DATAVISA, a diversidade e a
complexidade de informacdes necessdrias para execucdo das atividades de concessdo e renovacao de
CBPF e a utilizac@o de controles acessdrios, por meio da Solicitacdo de Auditoria n°® 201112047/09, de
12/12/2011, foi requisitado que a ANVISA informasse: 1) quanto ao DATAVISA: (a) a efetiva aplicagdo
do sistema, (b) as possibilidades de realizacdo de consultas gerenciais e de elaboracdo de indicadores e
(c) as possibilidades de utilizacdo do sistema para controle das atividades desempenhadas na GGIMP; e
2) quanto ao GIM: (a) a efetiva aplicacdo, (b) os principais dados cadastrados e (c) a seguranca do
banco de dados.

Em resposta, por meio do Oficio n°® 0028/GGIMP/ANVISA, de 13/12/2011, a Agéncia apresentou o que
segue:

- Quanto ao DATAVISA.

(a) Aplicacgdo: O sistema € utilizado atualmente, no caso das peti¢cdes de certificacdo para tramitacao de
documentos, verificagdo de status, localizagdo das peticdes, anexar pareceres e emissdo de exigéncia
eletrdnica.

(b) Consultas Gerenciais: O sistema ndo permite a emissao de relatdrios gerenciais para 0 monitoramento
dos resultados das atividades desempenhadas pela GGIMP, como por exemplo, a elaboracdo dos
seguintes indicadores: Intervalo médio de tempo entre o peticionamento e a publicacio da RE de
deferimento/indeferimento; Causas de indeferimento; Relagdo das ndo conformidades identificadas nas
inspecdes; Numero de inspecdes realizadas por ano; Nimero médio de peticdes analisadas por servidor;
Quantitativo de empresas certificadas por linha de produ¢ao do medicamento, por forma de obten¢do do
insumo, por tipo de produto para a saide ou por localiza¢do (nacional, internacional, Unidade Federada).

(c) Controle das atividades: Nao € possivel controlar, de forma consolidada, as exigéncias realizadas as
empresas € dos prazos para seu cumprimento. Para verificar se a exigéncia foi cumprida é necessdrio
entrar em cada uma das peticdes e tirar um extrato da exigéncia. Além disso, ndo € possivel controlar,
por meio do Datavisa, o cumprimento das Exigéncias pelas empresas e envio de Relatdrios pelas VISAS.

Nao ha possibilidade de controlar, de forma consolidada, o vencimento dos certificados pelo Datavisa.
Atualmente, a drea controla a validade dos certificados por meio de verificacdo da data de publicacdo
em DOU.

Nao € possivel rastrear os dados do certificado, tais como o ndimero de expediente, CNPJ e nome da
empresa, data de publicacdo e nimero da Resolucdo de certificacdo e validade do CBPE, bem como
linha de produgdo do medicamento, forma de obtencdo do insumo ou tipo de produto para a saide.
Todos estes dados sdo cadastrados manualmente na planilha de Excel.

Nao é possivel identificar a ordem cronolégica do peticionamento, bem como de outros fatores que
determinam a sequéncia de realizacdo das inspecdes sanitdrias (existéncia de exigéncia, localizacao da
empresa a ser inspecionada, categorias de risco dos produtos fabricados etc), com o intuito de
determinar a ordem cronoldgica de agendamento das inspecdes. Atualmente, as peticdes sdo analisadas
de acordo com a ordem cronoldgica de entrada, entretanto este dado é controlado por planilha de Excel.

- Quanto ao Banco de Dados da Geréncia de Inspecdo de Medicamentos — GIM.

(a) Aplicagdo: O GIM (Base de dados sobre Inspe¢des) € utilizado para cadastro de dados referentes as
inspecdes sanitdrias de medicamentos e insumos realizadas em determinada empresa. Atualmente, o
GIM ¢ alimentado pela COINT, COINA e COINS (inspecdes internacionais de insumos) e consultado
pela drea de certificacdo da GIMED no momento da emissdao do certificado, pela drea de terceirizagcao
para verificar status e tempo transcorrido desde a dltima inspe¢do e pela GGMED para verificagdo de
situagdo de empresas fabricantes de medicamentos e de insumos (internacional). Trata-se de um banco
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de dados em Microsoft Access com acesso a partir de senha para gravagao e visualizacao.

(b) Principais dados cadastrados: CNPJ (no caso de empresas nacionais), nome da empresa
inspecionada, UF (no caso de empresas nacionais), Endereco, cidade, pais, data da inspecdo, data da
dltima situacdo (data do parecer), situacdo, linhas, formas farmacéuticas, produtos e histérico da
empresa (relatério de inspe¢@o ou informagdes do parecer). Entretanto, ndo é possivel gerar relatério a
partir dos dados cadastrados e a busca de dados somente é possivel a partir do nome da empresa
inspecionada.

(c) Seguranca do Banco de Dados: O sistema € acessado a partir de senha para gravagdo e visualizagdo.
Entretanto, ndo € possivel rastrear as alteragdes realizadas e identificar as pessoas responsdveis pela
inser¢cdo de dados no sistema. Desta forma, considerando que a drea de certificacdo utiliza os dados
cadastrados no GIM para emissdo do certificado considera-se a seguranga uma fragilidade do sistema
pois permite que qualquer pessoa que possua a senha de gravagdo altere dados de uma empresa a ser
certificada. A GGIMP solicitou como projeto prioritario para 2012 a criacdo de um novo Banco de dados
de inspecdes internacionais que permita a utilizacdo de filtros e emiss@o relatérios referentes as
atividades realizadas. Este novo sistema substituiria o GIM.

Com efeito, conforme se depreende das informacdes apresentadas pela ANVISA e das andlises
documentais, registradas em outro tépico deste Relatério de Auditoria, a execucdo e controle das
atividades de Certificagdo de Boas Préticas de Fabricacdo € realizada de maneira combinada entre a
obrigatoriedade de utilizagdo do DATAVISA, com aplicabilidade praticamente restrita a tramitacdo de
documentos, € a necessidade premente de preenchimento de controles paralelos para garantir a
disponibilidade de outros dados.

Além disso, mesmo com esse arranjo administrativo para realizagdo das atividades, ha a impossibilidade
de realizacdo de consultas parametrizadas de cunho gerencial que permitam o monitoramento dos
resultados das atividades desempenhadas pela Geréncia-Geral responsdvel pela Certificacdo de Boas
Praticas de Fabricacdo. Ademais, verifica-se também que o DATAVISA ¢ insuficiente para realizar
determinados controles e op¢cdes de pesquisa parametrizada significativas para a execugao dos trabalhos
da unidade.

Desse modo, evidencia-se a fragilidade da seguranca da informag@o na operagdo e gerenciamento das
atividades de CBPF, especialmente quanto aos aspectos relacionados a integridade, disponibilidade e
autenticidade dos ativos de informacgdo, enquanto patrimonio composto por todos os dados e
informacdes gerados, manipulados e armazenados durante a execucdo dos sistemas, procedimentos e
processos de trabalho da Instituicdo, segundo a Portaria ANVISA n° 20/2007.

Causa:

Sistema de Informacao institucional (DATAVISA) insuficiente para a execugdo e controle das atividades
relacionadas a Certificacdo de Boas Préticas de Fabricagdo.

Os incisos I e II do art. 11 da Portaria n° 354/2006 atribuem a Diretoria Colegiada-DICOL a
administracdo e o planejamento estratégicos da Agéncia.

Ja o inciso IX do art. 16 atribue ao Diretor-Presidente a competéncia exclusiva para exercer a gestio
operacional da Agéncia.

Por fim, os incisos IV e VII atribuem ao Gerente-Geral de Inspecdo e Controle de Insumos,
Medicamentos e Produtos a competéncia para propor ao Diretor da drea a concessao e o cancelamento
do certificado de cumprimento de Boas Praticas de Fabricacdo e promover meios necessirios para
implementar a monitoragdo da qualidade de insumos, medicamentos, produtos para a satde, cosméticos,
produtos de higiene pessoal, perfumes e saneantes.
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Manifestagdo da Unidade Examinada:

A Unidade ndo apresentou manifestacao sobre o fato apontado.

Andlise do Controle Interno:

Ante a auséncia de manifestacdo, mantém-se a constatacao.

Recomendacdes:

Recomendacao 1:

Disponibilizar Banco de Dados de Inspecdes que permita a utilizacdo de filtros e emissdo de relatérios
referentes as atividades realizadas, respeitados os requisitos para seguranca da informacdo e com a ativa
participacdo da drea técnica na idealizacdo e no aperfeicoamento do sistema.

Recomendacdo 2:

Disponibilizar Sistema de Informacao compativel com a complexidade de dados utilizados e necessarios
para o adequado controle de execucdo e gerenciamento da Certificacdo de Boas Préticas de Fabricacao,
com a ativa participacao da drea técnica na idealizacdo e no aperfeicoamento de tal sistema.

6.1.3. Assunto - AVALIACAO DOS RESULTADOS

6.1.3.1. Constatagao (13)

Falha na elaboracido do Relatério de Gestao em relacdo as informacoes sobre a execucido
financeira do Programa de Governo 1289.

Segundo o PPA 2008-2011, o Programa 1289 compreende quatro indicadores de monitoramento e
avaliacdo: i) percentual de avaliacdo de risco sanitdrio dos servicos de hemoterapia potencialmente
fornecedores de plasma; ii) coeficiente de notificagdo de reacdo adversa grave a medicamentos; iii) taxa
de inspec¢des sanitdrias em hospitais; e iv) taxa de inspec¢des sanitdrias em industrias de medicamentos.
Segundo o Relatério de Gestao (RG), quanto a meta financeira, houve execugdo de 95,8% dos recursos
orcamentdrio-financeiros desse programa, com alcance da meta para os indicadores (i) e (ii); por outro
lado, ndo houve o alcance da meta estabelecida para o exercicio de 2011 dos indicadores (iii) e (iv).

Quanto as cinco metas fisicas, houve alcance de trés metas estabelecidas para o exercicio de 2011, tais
como: laudos de andlise de qualidade de produtos e insumos de saide emitidos, populacdo coberta por
meio de incentivo financeiro para Estados e Municipios e servico de satide avaliado.

No entanto, a meta fisica de realizagdo de fiscalizagdo em portos, aeroportos, fronteiras e recintos
alfandegados ndo foi atingida em sua completude e, segundo o Relatério de Gestao (RG), tal resultado
deveu-se a implementacdo de nova metodologia utilizada nos processos de controle sanitdrio e gestdo
apoiada em indicadores. Desde 2010, com a implantacdo do sistema Sagarana para gestdo de risco
sanitdrio em portos, aeroportos e fronteiras, vém sendo utilizados novos roteiros de inspecdo com
periodicidades distintas, o que diminuiu o quantitativo de inspecdes e otimizou as ac¢des de controle
sanitério.
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Para completar a avaliacdo das metas fisicas, explicita-se a auséncia de implementa¢do da construcdo do
Edificio-Sede da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria e da constru¢do do Laboratério Oficial para
Andlises e Pesquisas de Produtos Derivados do Tabaco. Quanto a constru¢ao do Edificio Sede, a Anvisa
argumentou no RG que a inexisténcia de terreno que atendesse as reais necessidades de ocupacdo
impediu que a Agéncia iniciasse os procedimentos para constru¢do de sua sede prépria nos ultimos
exercicios. A implementacdo dessa acdo estd em fase de revisdo, tendo em vista a perspectiva de
obtengdo de sede propria por meio de permuta do imével atualmente ocupado pela Agéncia, conforme
pleito ja formulado junto ao MPOG. J4 quanto a construcdo do Laboratério para Andlises, a Anvisa
informou que o processo de licitagdo para a construc@o do laboratério se encontra em andlise pela drea
de logistica da Agéncia.

Em relacdo as informacdes do Sigplan, comparadas com as contidas no Relatério de Gestdo no quadro
de Demonstrativo da Execug@o por Programa de Governo, foi verificada a conformidade em relagdo: ao
financiamento do programa; aos indicadores (existéncia, indices previstos e atingidos no exercicio); a
andlise do resultado alcancado (contingenciamento no exercicio, restricdes e eventos negativos e
positivos que prejudicaram ou facilitaram a execug@o dos Programas de Governo); e a execucdo
orcamentdria financeira.

Por ultimo, quanto a avaliacdo dos valores financeiros empenhados, liquidados, pagos ou inscritos em
restos a pagar, realizada a partir do cotejamento dos valores informados no RG e os presentes no SIAFI
GERENCIAL e Sigplan, referente ao exercicio de 2011, verificou-se que o RG, apesar de detalhar o
Programa 1289 em Acdes, se referia aos valores de despesa como “realizado”, sem a discriminagdo
entre empenhado e liquidado, conforme Quadro A.2.1 da Portaria TCU n°® 123/2011 que dispde sobre
orientacdes as unidades jurisdicionadas ao TCU quanto ao preenchimento dos conteidos dos relatérios
de gestdo referentes ao exercicio de 2011.

Causa:

Falha da Assessoria de Planejamento, tendo em vista o inciso III, art. 28, da Portaria Anvisa n°® 354/2006
(Regimento Interno), no que se refere ao processo de elaboracdo e revisdo do Relatério de Gestdao de
2011.

Manifestagdo da Unidade Examinada:

Aguardando manifestacdo da Unidade quanto ao Relatério Preliminar de Auditoria.

Recomendacdes:

Recomendacdo 1:

Disseminar informagdes referentes aos formatos e contetidos obrigatérios do préximo Relatério de
Gestdo da Anvisa, segundo os normativos do Tribunal de Contas da Unido, tendo em vista o inciso III,
art. 28, da Portaria Anvisa n° 354/2006 (Regimento Interno).

6.1.3.2. Informagéo (14)

Avaliacao dos indicadores utilizados.
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A atividade de gestdo da Anvisa compreende a utilizacdo de indicadores de programa finalistico,
previstos no PPA 2008-2011 para o Programa 1289 - Vigilancia e Prevencdo de Riscos Decorrentes da
Producdo e do Consumo de Bens e Servi¢os, e indicadores de desempenho, estabelecidos no Contrato de
Gestdo, de acordo com a Lei n°® 9.782/1999.

Segundo o PPA 2008-2011, o Programa 1289 possui quatro indicadores de monitoramento e avaliag¢do: i)
Percentual de avaliagdo de risco sanitdrio dos servicos de hemoterapia potencialmente fornecedores de
plasma; ii) Coeficiente de notificacdo de reag¢do adversa grave a medicamentos; iii) Taxa de inspecdes
sanitdrias em hospitais; e iv) Taxa de inspecdes sanitdrias em indudstrias de medicamentos.

Em andlise dos indicadores desse programa, considerando o critério da seletividade, entende-se que os
indicadores representam adequadamente a amplitude e a diversidade de caracteristicas do fendomeno
monitorado (Sistema de Vigilancia Sanitdria Nacional), consequentemente refletem a expressdo dos
produtos essenciais do programa sob responsabilidade da Anvisa. Além disso, observou-se que as
varidveis e as formas de célculo sdo simples e que os indicadores possuem um nivel de complexidade
proporcional ao fendmeno-objeto medido. Por ultimo, informa-se que o Sigplan encontra-se
adequadamente preenchido com relagcdo aos indicadores.

Ja com relacdo aos resultados dos indicadores do Programa 1289, cabe ressaltar que os indicadores (i),
(iii) e (iv) sdo atividades de execugdo por parte de Estados e de Municipios, enquanto o indicador (ii) é
produto de declaracdo de instituicdes de saide. Como consequéncia disso, resta a Anvisa apenas a
consolidacdo dos dados, enquanto 6rgdo central do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria.

Por outro lado, o Contrato de Gestdo estabeleceu dezesseis indicadores de desempenho: 1) Percentual
de implantagdo do processo de monitoramento das agcdes descentralizadas de vigildncia sanitéria; 2)
Percentual de avaliacdo dos servicos de hemoterapia fornecedores de plasma excedente do uso
terapéutico para producdo de hemoderivados; 3) Percentual de laboratdrios centrais de sadde publica
com diagndstico; 4) Percentual de divulgacdo das novas apresentacdes de medicamentos com pregos
estabelecidos; 5) Percentual de implantagdo da gestdo de risco sanitdrio em portos, aeroportos e
fronteiras; 6) Percentual de fiscalizacdo em plantas fabris de agrotéxicos; 7) Percentual de andlise inicial
das peticdes prioritarias de registro e pds-registro de medicamentos; 8) Percentual de redu¢do do tempo
da primeira andlise para o registro de medicamentos e produtos para a saide estratégicos, produzidos por
fabricantes ou instituicdes publicas e oriundos da parceria com instituicdes privadas; 9) Capacidade de
acompanhamento de reagdes transfusionais; 10) Efetividade do monitoramento de eventos adversos
graves; 11) Percentual de monitoramento da composi¢do nutricional dos alimentos de interesse na
estratégia nacional de promoc¢do da alimentacdo sauddvel; 12) Densidade de incidéncia de infeccdo
primdria da corrente sanguinea (IPCS) nos hospitais sentinelas; 13) Capacidade de resposta da Central
de Atendimento da Anvisa; 14) Capacidade de resposta da Anvisa aos cidaddos; 15) Indicador de
Transparéncia da Anvisa — ITA e Indicador de Participacdo Social da Anvisa — IPA; e 16) Grau de
exceléncia do sistema de gestdo da Anvisa, de acordo com o Programa Nacional de Gestdao Publica e
Desburocratizacdo (Gespublica).

Em andlise dos indicadores do Contrato de Gestdo, entende-se que os indicadores representam
adequadamente a amplitude e a diversidade de caracteristicas do fendmeno monitorado (Gestdo da
Anvisa), consequentemente refletem a expressdo dos produtos essenciais do programa sob
responsabilidade da Unidade. Além disso, observou-se que as varidveis e as formas de célculo, em geral,
sdo simples e que os indicadores possuem um nivel de complexidade proporcional ao fendmeno objeto
medido.

Visando a avalia¢do da utilidade (completude e validade) dos indicadores, por meio da Solicitagdo de
Auditoria (SA) n° 201203417/002, de 04/06/2012, foi requisitado do gestor que informasse
justificadamente em que medida os indicadores do Programa 1289 foram objeto de gerenciamento direto
e imediato da Agéncia, tendo em vista que esses indicadores eram resultado de atividades executadas
por Estados e Municipios ou produto de declaracdo de instituicdes de saide. Além disso, mediante a
mesma SA, foi solicitado do gestor que apresentasse documentacdo comprobatéria da utilidade dos
indicadores formalmente previstos para uso da Anvisa, especialmente em relacdo aqueles que nao
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atingiram a meta estabelecida para o exercicio de 2011.

Em atendimento a essa solicitacdo, mediante o Memorando n° 065/2012/APLAN/ANVISA, de
14/06/2012, o gestor encaminhou as justificativas referentes a avaliacdo da utilidade dos indicadores de
programa finalistico e de desempenho.

Em suma, apds andlise da resposta, verificou-se que a Anvisa manteve o gerenciamento das atividades
conforme o previsto na Lei n°® 9.782/1999, especialmente com a realizagdo de cooperagdo técnica,
eventos de capacitagdo, visitas técnicas, edicdo de normativos, boletins informativos e incentivo
financeiro. Quanto a documentagdo comprobatéria da utilidade dos indicadores, as diversas unidades
organizacionais da Agéncia, responsdveis por algum indicador, apresentaram, em sintese, exemplos
concretos de encaminhamento dos resultados obtidos com os indicadores para tomada de decisdo na
Diretoria Colegiada ou em outros 6rgdos, para redefinicdo do Contrato de Gestao junto ao Ministério da
Saide, bem como foram motivadores de reunides técnicas, cursos de capacitacdo em locais criticos e
promogao da transparéncia por meio da publicacdo de Boletins Técnicos.

6.1.3.3. Informacéo (18)

Reconhecimento de passivos por insuficiéncia de créditos ou recursos.

A Anvisa informou que ndo ocorreu no periodo em andlise reconhecimento de passivos por insuficiéncia
de créditos ou recursos, conforme o Relatorio de Gestdo.

Nao obstante, foi realizada consulta no Siafi Gerencial, referente ao exercicio de 2011, na qual se
ratificou as informagdes apresentadas pelo gestor. Dessa forma, explicita-se que a Unidade auditada néo
possui saldos nas contas contdbeis 21211.11.00 — Fornecedores por insuficiéncias de créditos/recursos,
21212.11.00 — Pessoal a pagar por insuficiéncia de créditos/recursos, 21213.11.00 — Encargos por
insuficiéncia de créditos/recursos, 21215.22.00 — Obrigacdes tributdrias por insuficiéncia de
créditos/recursos e 21219.22.00 — Débitos diversos por insuficiéncia de créditos/recursos.

Desse modo, avaliou-se que a Unidade tem adotado medidas gerenciais que mitiguem a ocorréncia de
Passivos por Insuficiéncia de Créditos, ndo tendo sido observada a aplicagdo da NT STN 2.309/2007
sobre o Reconhecimento de Passivos por Insuficiéncia de Créditos, por conta da auséncia de registros.

6.1.4. Assunto - CONTROLES INTERNOS

6.1.4.1. Informacgao (20)

Programa de Melhoria do Processo de Regulamentacio da Anvisa (PMR) - Consulta Publicas.

O Programa de Melhoria do Processo de Regulamentacdo da Anvisa (PMR), instituido pela Portaria n°
422/2008, tem como objetivo geral modernizar e qualificar a gestdo da produgcdo normativa da Anvisa
para fortalecer a legitimidade da acdo de regulacdo sanitdria na perspectiva do conhecimento, da
transparéncia, da cooperacdo, da responsabilizacdo, da participacdo, da agilizacdo, da efetividade, da
descentralizacdo e da exceléncia da atuagdo institucional.

O PMR tem as seguintes diretrizes:

* o fortalecimento da capacidade institucional para gestao em regulacao;
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* a melhoria da coordenacdo, da qualidade e da efetividade da regulamentacdo; e
* o fortalecimento da transparéncia e do controle social no processo de regulamentagao.

O PMR vem adotando uma série de estratégias, implantadas gradualmente, tais como: Guia de Boas
Praticas Regulatorias; Agenda Regulatéria; Andlise de Impacto Regulatério (AIR); Consultas Publicas;
Audiéncias Publicas; Revisdo e consolidacdo da Legislacdo Sanitdria; Formagdo e qualificacdo para a
atuacdo regulatéria; e Fortalecimento da participag@o social nos processos regulatérios.

Quanto a estratégia do Guia de Boas Praticas Regulatérias, publicado pela Portaria n°® 1.577/2008,
informa-se que este tem como objetivo apresentar de forma sistematizada, aos dirigentes e servidores da
Anvisa, os principais aspectos do PMR, a fim de auxiliar a compreensdo e o acesso as linhas gerais
necessdrias para consolidac@o e implantacao gradual do PMR na Agéncia. Ademais, em complemento a
essa portaria, a Anvisa publicou a Orientacdo de Servico n° 2, de 27/07/2009, a qual dispde sobre a
observancia do Guia no ambito da Agéncia.

Segundo esse Guia, a ampla participacdo da sociedade no processo regulatério é uma das mais
constantes preocupacdes da Anvisa, que conta com uma série de acdes de ampliacdo de espacos
institucionais e promog¢do da transparéncia, pois a participacdo confere legitimidade ao processo, além
de aumentar a efetividade por meio da identificagdo de fatores associados a implementacao, que fogem
ao conhecimento dos reguladores ou nao tém a devida atencdo durante a formulacao das propostas que
vado a Consulta Publica. Ainda, diante desse contexto, resta evidente a importincia do PMR e a
necessidade de utilizacdo do Guia para a melhoria constante da qualidade regulatéria da Agéncia.

Quanto a estratégia da Agenda Regulatdria, segundo o Relatério de Gestdo, em 2011, foi publicada a
terceira Agenda Regulatéria da Anvisa, composta de 93 temas. Ao final do dltimo ciclo de
monitoramento da Agenda, a Agéncia apresentou a conclusdo de 26 temas (28% da Agenda), e ja
realizou a Consulta Publica de outros 33 temas (36%), demonstrando um estdgio avancado de
cumprimento da Agenda - 65% dos temas -, que apresenta um periodo de até dois anos para fechamento
dos temas.

Por ultimo, quanto a estratégia das Consultas Piblicas (CP), a Portaria n® 422/2008 estabelece que, a
critério da Diretoria Colegiada, as minutas de atos normativos poderdo ser submetidas a consulta
publica, formalizada por publicacdo no Didrio Oficial da Unido (DOU), devendo as criticas e sugestdes
serem submetidas a exame e permanecerem a disposicdo do publico, conforme procedimentos
especificos a serem estabelecidos em ato normativo préprio. Com efeito, o procedimento de consulta
publica deve contemplar mecanismos que promovam a divulgacdo do ato normativo proposto e a
sistematizagdo da participacao dos interessados.

Segundo o Guia de Boas Praticas Regulatérias, as Consultas Ptblicas seguem padronizagdo de
procedimentos, os quais estabeleceram rotinas € mecanismos que fomentam a participacdo e o
fornecimento de respostas a sociedade, ampliando o acesso a informagdo, bem como o efetivo
acompanhamento e participacdo nas consultas pela sociedade, pois todas as contribui¢cdes recebidas
serdo examinadas pela Anvisa e permanecerdo a disposi¢do do publico no site da Agéncia no endereco

www.anvisa.gov.br.

Nesse contexto de padronizacdo, no que concerne a avaliagdo realizada pela equipe de auditoria,
destacam-se os seguintes parimetros de andlise, identificiveis no sitio eletronico da Anvisa,
especialmente relacionados a efetivacdo da participacdo social nas consultas publicas e a transparéncia
no processo de producio normativa de regulamentagao sanitdria:

- Prazo para contribuicdo - em geral, situagdes de urgéncia e regulamentos de conteido meramente
administrativo dispensam a realizacdo de consulta publica. Nos demais casos, as propostas de atos
normativos devem ser submetidas a um periodo minimo de 30 dias de consulta a sociedade. Sempre que
necessdrio esse prazo poderd ser prorrogado e, nos casos de maior complexidade ou repercussio
internacional, deve ser de no minimo 60 ou 90 dias.
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- Transparéncia e fomento ao debate - todas as contribui¢des sdo publicas e devem permanecer a
disposi¢do de todos no site da Agéncia. Para essa finalidade, os arquivos recebidos pela drea responsavel
devem ser convertidos em formato “PDF” e enviados semanalmente para a Assessoria de Comunicacao
(Ascom) durante o periodo da consulta, para livre acesso ao publico. Essa medida propiciard maior
transparéncia e contribuird para o debate durante a consulta publica.

- Andlise das contribuicdes - ao término do prazo da consulta e apds deliberacao da Diretoria Colegiada
(Dicol), serd disponibilizado relatério contendo a andlise das contribuicdes e justificativa do
posicionamento institucional (Relatério de Andlise de Contribui¢des).

Nesse mesmo sentido, cabe apresentar sumariamente as etapas da Consulta Publica que ocorrem no
ambito administrativo interno da Agéncia, conforme o Guia de Boas Praticas Regulatorias. Tais etapas
serdo apresentadas a seguir, acompanhadas de breve descri¢ao, por drea de execugao:

- Area Técnica - encerrada a andlise das contribui¢des e concluido o relatério correspondente, a drea
responsdavel deve consolidar a minuta do ato normativo proposto com as alteracdes, exclusdes ou
acréscimos eventualmente existentes, juntd-la ao processo administrativo correspondente e envid-lo a
Procuradoria para andlise juridica a fim de identificar se as alteracdes foram substanciais a ponto de
afetar os aspectos de legalidade e forma da proposta.

- Procuradoria Juridica - apds a apreciac@o da Procuradoria Juridica, o processo deve retornar ao Diretor
(autor da proposi¢do) a fim de submeter a versdo final da proposta a deliberacdo da Dicol. Se as
alteracdes da proposta forem substanciais, o Diretor poderd solicitar uma nova andlise de impacto
regulatdrio, a fim de atualizar os dados e resultados anteriormente obtidos. Caso contrdrio, o processo
deve seguir para deliberacao final da Dicol.

- Diretoria Colegiada - ao apreciar a proposta final, acompanhada da Sintese da Andlise Juridica e do
Impacto Regulatério, a Dicol poderd: a) solicitar uma nova andlise de impacto regulatério, caso tenha
identificado alteracdes substanciais na proposta original; b) determinar a realizacdo de audiéncia publica,
conforme a complexidade ou repercussido da matéria; c) aprovar o novo regulamento, determinando sua
publicagdo; ou d) decidir por seu arquivamento. Essas informag¢des devem posteriormente constar no site
da Anvisa para conhecimento e livre acesso ao ptblico. Apés a deliberacdo da Dicol, a versao final do
regulamento e o Relatdrio de Andlise de Contribui¢des devem ser disponibilizados no site da Anvisa.

Quanto as previsdes regimentais, a Portaria n° 354/2006, que aprova e promulga o Regimento Interno da
Anvisa, estabelece que compete ao Nucleo de Regulacio e Boas Priticas Regulatérias (NUREG)
subsidiar e apoiar a Diretoria Colegiada na orientacdo e no acompanhamento de procedimentos de
consultas e audiéncias ptblicas relativos a assuntos regulatérios de cardter normativo, sob
responsabilidade das unidades da estrutura organizacional da Anvisa.

Ainda com relagdo a distribuicdo de competéncias, em complementacdo a portaria mencionada, cabe
informar que a Portaria n° 355/2006, que aprova e promulga a estrutura organizacional interna
complementar ao funcionamento da Anvisa, dispde que compete a Coordenacdo de Assessoramento
Técnico em Regulacdo orientar e acompanhar os procedimentos de consultas e audi€ncias publicas
referentes a assuntos regulatérios de cardter normativo, sob responsabilidade das unidades da estrutura
organizacional da Anvisa.

Desse modo, foram levantados subsidios, parAmetros e critérios de avaliacio do PMR, em especial
quanto aos controles relativos a execugao da atividade de producdo normativa da Anvisa, os quais foram
objeto de verificacdo especifica apontada no item 6.1.4.2 deste Relatdrio de Auditoria.

6.1.4.2. Constatagéo (21)

Fragilidade nos controles relativos a execucio da atividade de producido normativa da Anvisa.

31/07/2012 10:36



103 de 122

https://app.cgu.gov.br/ativa/paginas/funcionalidades/relatoriosOs/relator...

Trata-se de verificacdo com o objetivo de avaliar a estrutura de controles internos da Anvisa na area de
gestdo da producdo normativa da Agéncia, especialmente quanto aos aspectos referentes as Consultas
Piblicas, previstas no Programa de Melhoria do Processo de Regulamentacdo da Anvisa (PMR).

Dessa forma, por meio de informacdes do Relatério de Gestdo, complementadas com outras do sitio
eletronico da Anvisa e do “Satdelegis”do Ministério da Saide, foi observado que, durante o exercicio de
2011, existiram 65 consultas publicas, realizadas pela Agéncia. Assim, apds levantamento do tema
proposto a consulta, considerando o critério de criticidade por repercussdo geral, foram selecionadas
para andlise, por parte da equipe de auditoria, 11 consultas especificas.

Dado o exposto, foi requisitado ao gestor, por meio da Solicitacdo de Auditoria (SA) n°® 201203417/001,
de 28/05/2012, que apresentasse toda a documentacdo produzida para andlise da equipe, tanto os
relatérios internos quanto as contribuigdes da sociedade civil e do setor regulado, de 11 Consultas
Publicas (CP) selecionadas. Além disso, também foi solicitado ao gestor que informasse quais consultas
j& tiveram o processo de producdo normativa concluido, ou seja, j4 ocorreu a publicacdo de novo
normativo, correlacionando as consultas publicas, o normativo publicado e o tema prioritario da Agenda
Regulatoria 2011.

Com efeito, por meio do Memorando n° 085/2012-NUREG/ANVISA, de 04/06/2012, em atendimento a
SA em tela, o gestor apresentou a documentagdo solicitada e informou que 11 consultas publicas ja
tinham resultado em publicacdo de novo normativo e que o conjunto das consultas contemplou 19 temas
diferentes da Agenda Regulatéria 2011. Além disso, acrescentou que 31 consultas puiblicas tratavam de
“monografias”, ou seja, ndo tinham cariter normativo e sdo resultado da avaliagdo e reavaliagdo
toxicoldgica dos ingredientes ativos destinados ao uso agricola, domissanitdrio, ndo agricola, ambientes
aqudticos e preservante de madeira.

Da andlise dos processos administrativos, considerando o levantamento realizado no sitio eletronico da
Anvisa, no que se refere as consultas publicas, com foco na participacdo social e na transparéncia das
informacdes, e tendo como base parametros identificados nos normativos regulamentadores do assunto,
foram evidenciadas as seguintes fragilidades:

(1) Auséncia das contribuicdes recebidas durante o periodo da consulta publica no sitio eletrdnico, para
todas as consultas ptiblicas do ano de 2011; bem como a auséncia do Relatério de Andlise de
Contribuicao no sitio eletronico das consultas piiblicas com novo normativo ja publicado (CP de nimero
1, 5,15, 16, 20, 23, 37, 40, 53, 61 e 64);

(2) Auséncia do Relatério de Andlise de Contribuigdo nos processos administrativos referentes as
Consultas Pdblicas n°® 15, 16 e 53, mesmo com novo normativo ja publicado (RDC n°® 11/2012, n°
12/2012 e n° 4/2012, respectivamente);

Por conta disso, mediante a Solicitacdo de Auditoria (SA) n° 201203417/007, de 19/06/2012, foi
requisitado ao gestor que justificasse as fragilidades apontadas. A seguir, sdo identificadas as respostas
do gestor para cada fragilidade apontada.

(1) O gestor encaminhou o Memorando n° 089/2012-NUREG/ANVISA, de 25/06/2012, no qual
apresenta as justificativas e providéncias atuais para a auséncia de informacdes e documentos no sitio
eletronico da Anvisa:

“Nao obstante os avancos obtidos por meio do Programa de Melhoria do Processo de Regulamentacdo
da Anvisa, instituido em 2008, por meio da Portaria n° 422, de 16 de abril, a Agéncia ainda encontra
dificuldades e entraves, sobretudo de ordem tecnoldgica e operacional, para disponibilizar tais
informagdes no portal de forma imediata e sistematizada, seja pela auséncia de uma ferramenta
apropriada, seja pelo fato de contribuigcées também serem recebidas em meio fisico (papel, por meio
de carta etc.).

De qualquer forma, com o objetivo de garantir maior transparéncia e agilidade ao acesso as
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informacdes junto a sociedade, além da necessidade de atender ao que determina a Lei de Acesso a
Informacdo, a Anvisa vem adotando diversos procedimentos para melhorar a qualidade das
informacgdes disponibilizadas a sociedade, especialmente aquelas referentes as consultas piiblicas. Um
dos destaques é a utilizacdo de uma ferramenta informatizada (FormSUS) para o processo de
consultas publicas da Agéncia, conforme deliberacdo da Diretoria Colegiada, em reunido de 6 de
marco de 2012, que se encontra atualmente em fase de teste (CP n’ 31, de 2012). Por meio dessa
ferramenta, qualquer interessado poderd acessar e visualizar as contribuicoes recebidas em tempo
real e obter relatorios em arquivo digital e em formato aberto e legivel por mdquina, conforme
solicitado. Espera-se, com isso, dar mais celeridade e transparéncia ao processo e facilitar o acesso as
informacdes por parte da sociedade. Salientamos que com a ado¢do de tal medida serd solucionada a
dificuldade enfrentada atualmente e a Anvisa passard a disponibilizar todas as contribuicées ds
consultas publicas realizadas a partir desse momento.

Com relacdo as contribuicoes recebidas durante as consultas publicas realizadas em 2011,
esclarecemos que jd estamos em contato com as dreas para atualizacdo de todas as informagoes
disponibilizadas no portal da Anvisa. Algumas dreas jd disponibilizam tais informagoes, no entanto,
ainda de forma isolada e sem padronizacdo. Assim, serd necessdrio certo periodo de tempo para
organizagdo e atualizagdo das informagaoes.

Para facilitar no processo de padronizacdo, o Nureg desenvolveu um modelo de folha de rosto, que
deverd ser disponibilizado junto a publicagcdo de cada Consulta Piiblica no portal da Anvisa. A partir
da implementagdo do uso desse modelo estardo disponiveis as seguintes informagoes:

. Nimero e data da Consulta Piiblica

. Prazo para contribuigdo (periodo e status — aberto ou encerrado)

. Assunto (ementa)

. Justificativa (esclarecimento sucinto sobre a proposta em questdo)

. Se é tema de Agenda Regulatoria e qual o niimero do tema

. Arquivo contendo o compilado das contribui¢des recebidas

. Arquivo contendo o relatorio de andlise das contribuicées, apos deliberacdo
. A norma resultante da Consulta Puiblica

. Noticias sobre o assunto

A disponibilizacdo de tais informagées de forma padronizada em um ambiente tinico, facilitando o
acesso do interessado, serd gradativa. Em um primeiro momento priorizaremos as Consultas Piiblicas
realizadas em 2012, na medida em que forem sendo encerradas. Assim, ressaltamos que, por um
periodo, nem todas as informacoes estardo disponiveis para todas as consultas, pois dependem do
proprio tramite do processo interno, como, por exemplo, tempo de consolidacdo e de andlise das
contribuicdes, que se inicia somente apos o encerramento do prazo das Consultas, além de outras
questdes referentes a cada consulta especificamente.

Conforme citado, jd iniciamos o contato com as dreas técnicas, captando tais documentos e
informacdes e em breve o portal da Anvisa apresentard todas as Consultas Publicas de 2012
acompanhadas das informacoes complementares que indicam a evolucdo de seu processo, como as
contribuicoes recebidas e a respectiva andlise.

Destaque-se que o Relatorio de Andlise de Contribuicdo demora mais tempo para ser disponibilizado
no portal, tendo em vista que a sua elaboracdo demanda esforcos significativos pela drea técnica
responsdvel, que deve analisar detalhadamente cada uma das contribuicoes recebidas e elaborar o
documento final. Além disso, de acordo com as regras estabelecidas pela Anvisa, descritas no Guia
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para o Programa de Melhoria do Processo de Regulamentacdo da Anvisa, o Relatério de Andlise de
Contribuicoes somente deve ser disponibilizado no portal apos a deliberacdo da Diretoria Colegiada —
Dicol sobre a proposta de ato normativo.

(2) O gestor encaminhou o Memorando n° 99/2012-GGLAS/ANVISA e n° 100/2012-GGLAS/ANVISA,
ambos de 25/06/2012, no qual apresenta as justificativas e providéncias atuais para a auséncia do
Relatério de Andlise de Contribuicdo nos processos administrativos referentes as Consultas Publicas n°
15, 16 e 53, mesmo com novo normativo ja publicado (RDC n° 11/2012, n°® 12/2012 e n° 4/2012,
respectivamente):

“Esta GGLAS ainda ndo elaborou um Relatorio de Andlise de Contribuigcdo, mas estd providenciando
a sua finalizagcdo. Reiteramos que foi instituido um Grupo de Trabalho, de acordo com a Portaria n’
1.219/ANVISA, de 22 de agosto de 2011, que analisou todas as contribuicées enviadas a GGLAS. Além
disso, todas as partes necessdrias para a elaboracdo do Relatorio encontram-se no Processo n’
25351.055320/2011-93. Posteriormente anexaremos o mesno no referido processo.”

Ainda sobre esse item, cabe ressaltar que ndo houve manifestacao por parte da GGTOX quanto a CP n°
53 que resultou na publicagdo da RDC n° 4/2012.

Desse modo, verificou-se que houve fragilidade nos controles relativos a drea de gestdo da producao
normativa quanto aos aspectos referentes as Consultas Publicas, previstas no Programa de Melhoria do
Processo de Regulamentacdo da Anvisa, em especial no que se refere a elaboragdo do Relatério de
Andlise de Contribuicdes e a disponibilizacdo de informagdes e documentos no sitio eletronico da
Anvisa.

Causa:

Falha das Geréncias-Gerais envolvidas, tendo em vista os incisos VIII e X, art. 36, da Portaria Anvisa n°
354/2006 (Regimento Interno) combinado com o art. 5° da Portaria Anvisa n°® 422/2008 e com o art. 1°
da Portaria Anvisa n° 1577/2008, no que se refere a auséncia de publicacio no sitio eletronico da Anvisa
das contribui¢des recebidas e auséncia de publicagdo e elaboracdo dos Relatérios de Andlise de
Contribuicoes.

Auséncia de ferramenta eletronica para interface de consultas publicas no sitio eletrdnico da Anvisa.

Manifestagdo da Unidade Examinada:

Por intermédio do Memorando 111/2012- NUREG/ANVISA, de 25/07/2012, a Agéncia apresentou as
seguintes justificativas:

"3.1 No que se refere a disponibilizagdo de informacdes sobre as consultas publicas no sitio
eletronico da Anvisa, destacamos que cabe ao Nicleo de Regulamentacio e Boas Praticas Regulatorias,
conforme instituido na Portaria n°® 422, de 16 de abril de 2008:

e “Promover maior transparéncia por meio do entendimento claro dos procedimentos inerentes ao
processo de regulamentacdo da Anvisa para facilitar a participacado dos diversos atores envolvidos
nesse processo’.

e “Aprimorar mecanismos e canais de participacdo da sociedade no processo de regulamentacao,
sobretudo consultas e audiéncias publicas”.

e “Orientar as agdes permanentes de conscientizacio, capacita¢do e educagdo sobre a melhoria da
qualidade do processo de regulamentacio , com o propdsito de internalizar o compromisso com a
melhoria continua do processo de produgdo normativa da Anvisa”.

Sendo assim, cabe ao Nicleo promover agdes e atividades com o intuito de aprimorar, divulgar e orientar
unidades internas sobre questdes referentes as Boas Priticas, ndo cabendo a drea, conforme destacado
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no relatdrio preliminar de auditoria (pagina 97), questdes relativas a produ¢do e monitoramento de
documentos relacionados a consultas publicas realizadas pela Anvisa (elaboracdo de relatério de anélise
de contribui¢cdes e disponibilizacdo de informacdes e documentos no sitio eletrdnico), exceto em casos
especificos deliberados por meio da Diretoria Colegiada.

3.2 Em relag¢do a implantacdo de ferramenta eletrdnica para interface de consultas publicas no sitio
eletronico da Anvisa, informamos que em reunido da Diretoria Colegiada realizada em 26 de junho
deliberou-se por implementar o FormSUS como sistema eletronico a ser utilizado pelas dreas técnicas da
Anvisa para divulgacio de Consultas Publicas durante os meses de julho e agosto, em cardter
experimental, a fim de que em setembro sejam feitos os ajustes necessdrios a implantacao definitiva. "

Analise do Controle Interno:

A justificativa apresentada apenas afasta a responsabilidade do Nucleo de Regulacdo e Boas Priticas
Regulatorias-NUREG ante as fragilidades encontradas, persistindo, quanto as Geréncias-Gerais
envolvidas, a auséncia de publicacdo no sitio eletronico da Anvisa das contribui¢cdes recebidas e
auséncia de publicacdo e elaboragdo dos Relatdrios de Andlise de Contribui¢des. Tendo em vista que a
divulgacdo de Consultas Publicas ainda estd em fase experimental com a utilizacio do FormSUS,
entende-se que permanece a constatagio.

Recomendacdes:

Recomendacdo 1:

Elaborar o Relatério de Consolidacdo das contribui¢cdes antes de encaminhar o processo de consulta
publica para deliberacdo da Diretoria Colegiada, tendo em vista os incisos VIII e X, art. 36, da Portaria
Anvisa n° 354/2006 (Regimento Interno).

Recomendacao 2:

Disponibilizar as contribui¢des recebidas e o Relatério de Consolidacdo das contribui¢cdes no portal da
Anvisa, por meio de ferramenta eletronica adequada, tendo em vista os incisos VIII e X, art. 36, da
Portaria Anvisa n° 354/2006 (Regimento Interno).

6.1.4.3. Informacéo (22)

Priorizacao da analise técnica de peticoes de registro e pos-registro de medicamentos.

A Anvisa, conforme Lei n°® 9.782/1999, é competente para conceder registros de produtos, segundo as
normas de sua drea de atuacdo. Com efeito, considerando a Politica Nacional de Medicamentos, a
Agéncia publicou a Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC) n° 28/2007 que dispde sobre a priorizacio
da andlise técnica de peticdes de registro e pos-registro de medicamentos, no dmbito da Geréncia-Geral
de Medicamentos da Anvisa (GGMED), cuja relevancia publica se enquadre nos termos da Resolugao.

Segundo o art. 3° dessa Resolucdo, a priorizacdo da andlise técnica de peticdes no ambito da GGMED
poderd ser obtida pelas empresas interessadas segundo o enquadramento e atendimento de suas peti¢des
a, pelo menos, um dos incisos desse artigo:

I - quando a andlise da(s) peticdo(des) de pds-registro for indispensavel para evitar o desabastecimento
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do mercado nacional de medicamento considerado Unico quanto ao principio ativo ou associagio,
concentracio e forma farmacéutica;

IT - quando a andlise da(s) peticao(des) de pds-registro for indispensdvel para evitar o desabastecimento
da rede ptblica do Sistema Unico de Satde - SUS;

IIT - quando as peticdes de pds-registro forem de apresentacdes fraciondveis conforme estabelecido no
Decreto n° 5. 775, de 10 de maio de 2006;

IV - quando as peticdes de registro e pos-registro forem de medicamentos que facam parte dos elencos
estabelecidos e publicados pelo Ministério da Satide para suprir seus programas no ambito do Sistema
Unico de Satide (SUS), compreendendo os Medicamentos Excepcionais e Vacinas;

V - quando as peti¢des de registro forem de medicamentos utilizados para a profilaxia ou tratamento de
doenca negligenciada, doenca rara, doenca emergente ou re-emergente.

Para realizacdo da avaliagdo sobre o requerimento de priorizacdo, houve a constituicdo formal de
comissdo técnica, nomeada por meio da Portaria Anvisa n°® 485/2007. Conforme tal normativo, os
resultados da validac@o da comissdo técnica da GGMED serdo emitidos em forma de pareceres técnicos,
e submetidos a apreciagdo do gerente geral da GGMED, a quem compete decidir pela priorizacdo da
peticao. Por fim, as decisdes da comiss@o sdo publicadas no sitio eletronico da Agéncia.

Por essa razdo, cabe informar que, durante o exercicio de 2011, segundo dados do sitio eletronico da
Anvisa, a comissao técnica teria realizado 11 reunides ordindrias, por meio das quais foi decidido sobre a
priorizacdo de 594 requerimentos. Do total, para 277 (47%) foram concedidas as prioriza¢des de andlise;
para 288 (48%) foram indeferidas as priorizacdes; e para 29 (5%) requerimentos foi encerrada a
priorizacdo de andlise requerida. Nesse ponto, cabe destacar que, a partir de 30/05/2011, a comissao
técnica comecgou a publicar também uma sintese da motivagdo para o indeferimento dos requerimentos.

Por meio do Oficio n° 26/2012-GGMED/ANVISA, de 15/06/2012, em atendimento a Solicitacdo de
Auditoria (SA) n° 201203417/003, de 06/06/2012, o gestor informou, sobre a priorizagdo da andlise
técnica de peti¢des, o que segue:

“A RDC 27/2008 que instituiu a priorizacdo de andlise técnica foi elaborada com base nas demandas
do Ministério da Saiide, a partir da necessidade de aquisicdo de medicamentos para os programas de
assisténcia farmacéutica. Assim, a justificativa do elenco de medicamentos, contemplados pela RDC
em questdo, foi a demanda do Ministério, tanto que a mesma estd em fase de revisdo para adequar-se
as modificagcbes desse elenco estratégico. A priorizagdo de peticbes é realizada com base na
Jjustificativa enviada pela empresa, informacoes acerca dos medicamentos jd existentes no mercado e
possiveis desabastecimentos.”

Por 1tltimo, cabe informar que a RDC n°® 28/07 estd em processo de revisdo, tendo em vista a Consulta
Publica (CP) n° 26/2012. Por meio do Memorando n° 413/2012/GGMED/ANVISA-MS, de 20/06/2012,
em atendimento a Solicitacdo de Auditoria (SA) n® 201203417/007, de 19/06/2012, o gestor informou
que a consulta em comento encontra-se em fase de apreciagdo das contribuicdes recebidas.

Desse modo, foram levantados subsidios, parametros e critérios de avaliacdo da atividade de priorizagcao
de andlise de peticdes de registro e pds-registro de medicamentos, em atendimento a RDC n° 28/07, a
qual foi objeto de verificag¢do especifica apontada no item 6.1.4.4 deste Relatério de Auditoria.

6.1.4.4. Constatagao (23)

Fragilidade nos controles relativos a execucao da atividade de priorizacao de analise técnica de
registro e pos-registro de medicamentos.
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Trata-se de verificacdo com o objetivo de avaliar a estrutura de controles internos da Anvisa na area de
priorizac@o de andlise técnica de registro ou pds-registro de medicamento. Com efeito, foi verificado, a
partir de consulta ao Sistema de Produtos e Servicos sob Vigilancia Sanitdria (Datavisa), que os
pareceres técnicos foram elaborados por dois servidores, os quais ndo estavam entre os que integravam
formalmente a comissdo técnica prevista pela RDC n° 28/07 e nomeada pela Portaria Anvisa n° 485/07.

Assim, por meio da Solicitacdo de Auditoria (SA) n°® 201203417/003, de 06/06/2012, e da SA n°
201203417/008, de 22/06/2012, foi requisitado ao gestor que:

a) Justificasse a elabora¢do do parecer técnico de priorizacdo por dois servidores nio integrantes da
comissdo técnica nomeada pela Portaria n°® 485/07;

b) Disponibilizasse as atas das reunides ordindrias da comissao técnica, ocorridas no exercicio de 2011;

c) Informasse como e com quais critérios/pardmetros/informacdes € realizada a avaliacio do
requerimento de priorizacdo de andlise técnica de registro e pds-registro de medicamentos, para
atendimento do art. 3° da RDC n° 28/2007.

Em atendimento a essa solicitacdo, por meio do Memorando n° 413/2012/GGMED/ANVISA-MS, de
20/06/2012, complementado pelo Memorando n° 419/2012GGMED/ANVISA-MS, de 25/06/2012, o
gestor informou o que segue:

a) Quanto a atuagdo de servidores ndo nomeados na elaboragdo de pareceres técnicos de priorizagao:
“houve troca dos analistas responsdveis pelo atendimento das demandas referentes a priorizacdo e
nunca se atentou pela necessidade de atualizacdo da portaria. Por conta de diversos motivos (férias,
licengas, capacitacdes etc), na proposta de atualizacdo da norma, presente na Consulta Piublica n°
26/2012, optou-se pela extingdo da necessidade de publicacdo e atualizacdo da referida portaria,
assim a andlise de tais demandas torna-se mais dgil e prdtica.”

b) Quanto a atuagdo da comissdo técnica da RDC n° 28/07: “a andlise das peticdes de priorizacdo é
feita diariamente, ndo hd uma reunido formal da equipe de andlise, com isso, considera-se que a
publicacdo no site da Anvisa é a propria ata da reunido.”

¢) Quanto aos procedimentos operacionais realizados para a avaliacdo do requerimento de priorizacdo de
andlise técnica: “o art. 3° da RDC n° 28/2007 estabelece que a priorizacdo da andlise técnica de
peticoes no dmbito da GGMED poderd ser obtida pelas empresas interessadas segundo o
enquadramento e atendimento de suas peticdes a, pelo menos, um dos incisos desse artigo. Dessa
forma, seguem as informagcées solicitadas para cada inciso:

I - quando a andlise da(s) peticdo(des) de pos-registro for indispensdvel para evitar o
desabastecimento do mercado nacional de medicamento considerado vinico quanto ao principio ativo
ou associagdo, concentragdo e forma farmacéutica.

Para avaliacdo desse item, é feito uma consulta no banco de dados da Anvisa (Datavisa) para ver se o
medicamento é realmente unico ou se existem outros medicamentos com o mesmo ativo ou associa¢do,
concentragdo e forma farmacéutica registrados e disponiveis no mercado brasileiro. Caso ele
realmente seja tnico, avalia se o assunto da peticdo de pos-registro é passivel de causar o
desabastecimento. Exemplo: se for uma peticdo de alteracdo de texto de bula, alteracdo do prazo de
validade, inclusd@o de nova forma farmacéutica, dentre outros, ndo sdo passiveis de priorizagcdo, pois
se a andlise ndo for imediata, ndo impactard em nada a qualidade ou seguranca do medicamento.

Il - quando a andlise da(s) peticdo(ées) de pos-registro for indispensdvel para evitar o
desabastecimento da rede ptiblica do Sistema Unico de Satide — SUS.

Para a avaliagdo desse item, levam-se em consideragdo os mesmos pardmetros do item 1. Além disso, o
Ministério da Saiide pode nos comunicar via oficio ou e-mail que estd em dificuldade de compra de
determinado medicamento.
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Il - quando as peticdes de pos-registro forem de apresentacdes fraciondveis conforme estabelecido no
Decreto n®5. 775, de 10 de maio de 2006.

Para esse item, basta observar se trata de um pos-registro de inclusdo de nova apresentagcdo comercial
do tipo fraciondvel. Se for, a priorizacdo é concedida.

1V - quando as peticoes de registro e pos-registro forem de medicamentos que facam parte dos elencos
estabelecidos e publicados pelo Ministério da Saiide para suprir seus programas no dmbito do Sistema
Unico de Satide (SUS), compreendendo os Medicamentos Excepcionais e Vacinas.

Para avaliacdo desse item, verifica-se o medicamento em questdo consta em uma das listas abaixo:

- Lista de produtos estratégicos — Portaria n° 1284, de 26 de maio de 2010, que dispoe sobre a lista de
produtos estratégicos, no dmbito do Sistema Unico de Saiide, com a finalidade de colaborar com o
desenvolvimento do Complexo Industrial da Satide;

- Lista de medicamentos de dispensagdo excepcional — Portaria GM n° 106, de 22 de janeiro de 2009,
que aprova o Componente de Medicamentos de Dispensacdo Excepcional;

- Lista de medicamentos essenciais — Relacdo Nacional de Medicamentos (Rename), edicdo mais atual;
- Lista de vacinas constantes no Programa Nacional de Imunizacdo.

Caso o medicamento realmente esteja na lista, avalia-se se o medicamento é inico ou se existem outros
medicamentos similares ou genéricos disponiveis no mercado. Se houver, a priorizacdo ndo é
concedida, uma vez que existem outros medicamentos registrados e disponiveis no mercado que podem
atender as demandas do SUS.

V - quando as peticoes de registro forem de medicamentos utilizados para a profilaxia ou tratamento
de doenga negligenciada, doencga rara, doengca emergente ou re-emergente.

Para avaliacdo desse item, consulta-se a literatura e/ou Ministério da Saiide para confirmar se a
doenca em questdo é negligenciada, emergente ou re-emergente de acordo com dados
epidemiologicos.”.

Considerando o exposto, associado com as conclusdes obtidas a partir da observacdo das atividades e
condicdes sob avaliagdo, foram evidenciadas as seguintes fragilidades nos controles relativos a execucao
da atividade de priorizacdo de andlise técnica, segundo a RDC n° 28/2007:

- Atividade de priorizaciao de analise técnica realizada por servidores nao nomeados. Por meio de
consulta ao Datavisa, durante o exercicio de 2011, apenas dois servidores foram responsiveis pela
elaboracdo do parecer técnico sobre priorizacdo, sendo que tais servidores ndo se encontravam entre os
que foram nomeados pela Portaria Anvisa n°® 485/2007 para realizagio dessa atividade.

- Auséncia de atuacio da comissio técnica prevista na RDC e nomeada pela Portaria. Em que pese
a informac¢do no sitio eletrdnico da Anvisa quanto a atuacdo da comissdo técnica, mediante reunido
ordindria com periodicidade quase mensal, ndo houve disponibilizacdo das atas de reunido assinadas
pelos servidores integrantes, nem outra comprovacdo documental da atuacdo da comissio técnica. Pelo
contrdrio, o gestor confirma que nao ha uma reunido formal da equipe de andlise.

- Auséncia de banco de dados formal (ou lista unica) que contemplasse os medicamentos
estabelecidos e publicados pelo Ministério da Saide para suprir seus programas no ambito do
SUS, compreendendo os Medicamentos Excepcionais e Vacinas. A avaliagdo do requerimento de
priorizacao da andlise técnica € realizada de modo manual por meio de consultas simples aos normativos
e publicagdes avulsas do Ministério da Saide (arquivos PDF). Apesar disso, ainda nio hd rotina para
atualizagdo dos normativos e publicacdes. O gestor informou que consulta quatro documentos
(Estratégico, Excepcional, Rename e Vacinas do PNI), entretanto cabe destacar que a portaria

31/07/2012 10:36



110 de 122

https://app.cgu.gov.br/ativa/paginas/funcionalidades/relatoriosOs/relator...

relacionada aos medicamentos excepcionais citada pelo gestor encontra-se revogada pela Portaria
GM/MS n° 2981/2009, o que ratifica a fragilidade apontada. Em relacdo aos outros normativos,
informa-se que a portaria de medicamentos estratégicos estd atualizada, porém ndo foi informado se o
Rename utilizado se refere a Portaria GM/MS n° 1.044/2010 (revogada pela Portaria GM/MS n°
533/2012) e se o normativo de vacinas é a Portaria GM/MS n° 3.318/2010. Além disso, ndo existiu
utilizacdo dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapé€uticas, publicados pelo Ministério da Satide. Assim,
nao houve demonstragdo da utilizacio de banco de dados formal, associado a procedimento de
atualizacdo, que contivesse a relacdo dos medicamentos estabelecidos e publicados pelo Ministério da
Saude.

- Auséncia de banco de dados formal (ou lista dnica) que contemplasse a relacio das doencas
negligenciadas, doencas raras, doencas emergentes ou re-emergentes. A avaliacio do requerimento
de priorizacdo da andlise técnica € realizada de modo manual por meio de consultas simples aos
normativos e publicacdes avulsas do Ministério da Sadde (arquivos PDF). Apesar disso, ainda ndo ha
rotina para atualizacdo dos normativos e publicagdes. Assim, ndo houve demonstragdo da utilizagdo de
banco de dados formal, associado a procedimento de atualizacdo, que contivesse a relacdo das doengas
negligenciadas, doengas raras, doencas emergentes ou re-emergentes (CID-10 e respectivos

medicamentos para profilaxia e tratamento).

- Auséncia de procedimento formal, com a utilizacido de critérios objetivos, para a definicao da
situacdo ou cenario que caracterizasse o desabastecimento do mercado nacional de medicamento
ou da rede publica do SUS. A avaliagdo do requerimento de priorizacdo da andlise técnica, para
definicdo de situagdes ou cendrios de desabastecimento € realizada de modo subjetivo sem a utilizagdo
de metodologia especifica e de critérios objetivos, estabelecidos em procedimento operacional padrao,
pois a avaliacdo € realizada utilizando-se planilha com dados sobre a comercializacao, nos ultimos anos,
do principio ativo em andlise, obtida apds consulta a outro setor da Anvisa, associada ao assunto do
pOs-registro peticionado. Assim, ndo houve demonstracido de procedimento formal para a caracterizacao
do cendrio de desabastecimento do mercado ou da rede publica do SUS.

Desse modo, verificou-se que houve fragilidade nos controles relativos a execucdo da atividade de
avaliacdo quanto as priorizagdes de andlise técnica de registro e pés-registro, em atendimento a RDC n°
28/2007.

Causa:

Falha da Geréncia-Geral de Medicamentos, tendo em vista o inciso V, art.40, da Portaria Anvisa n°
354/2006 (Regimento Interno) combinado como art. 1° da RDC n° 28/2007, no que se refere a
desatualizacdo da Portaria Anvisa n° 485/07 e a auséncia de Procedimento Operacional Padrdao (POP)
que contemple a atividade de avaliacdo quanto a priorizacdo de andlise técnica de registro e pds-registro
de medicamentos.

Manifestagdo da Unidade Examinada:

Por meio do Memorando n° 519/2012/GGMED, de 20/07/2012, a Agéncia apresentou as seguintes
justificativas:

a) Auséncia de banco de dados formal (ou lista Gnica) que contemplasse os medicamentos
estabelecidos e publicados pelo Ministério da Saidde para suprir seus programas no ambito do
SUS, compreendendo os Medicamentos Excepcionais e Vacinas

Neste ponto, cabe acrescentar, que esta Geréncia entende que o equivoco pontual da citacdo de norma
j& revogada ndo infirma a eficiéncia do procedimento que vem sendo adotado, sendo que a utilizacdo de
lista interna nesta ANVISA também ndo agrega qualquer valor ao que hoje é praticado, haja vista que as
atribuicdes e/ou competéncias origindrias do Ministério da Sadde para definicdes tais retira desta
Agéncia a governabilidade que o relatdrio pretende que haja.
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Desta forma, entende-se suficiente o acompanhamento dos normativos do Ministério da Saide, que se
d4d de modo diuturno, como necessidade precipua da prépria atuacdo do conjunto da GGMED em
sentido lato e ndo apenas para a questdo particular ora em cotejo.

b) Auséncia de banco de dados formal ( lista tinica ) que contemplasse a relacdo de doenca
negligenciadas, doencas raras, doencas emergentes ou re-emergentes

Nao h4, na visdo desta Geréncia, comprometimento da atividade, na medida que se entende como
suficiente a consulta a CID-10, de ampla e ficil pesquisa, complementada, quando necessério, por
consulta em normativos e publicacdes do Ministério da Satide.

Deve ser observado que a existéncia de instrumento formal, ainda que potencialmente mais racional,
demanda a disposicao de tempo e pessoal para a prépria manutengdo e atualizacdo, o que é sempre um
elemento comprometedor em uma drea ji com elevada carga de afazeres per capita, de modo que a
prética tem apontado que a experiéncia e expertise do pessoal que atua nesta tarefa especificamente ‘da
conta de garantir a eficiéncia necessdria.

¢) Auséncia de procedimento formal, com a utilizacdo de critérios objetivos, para definicao da
situacdo ou cenario que caracterizasse o desabastecimento do mercado nacional de medicamento
ou da rede publica do SUS.

Neste ponto, esta Geréncia considera que existe critério objetivo, na medida em que sdo utilizados dados
estatisticos do mercado como parametro, o que representa, por conseguinte, uma metodologia.

Nao se nega a legitimidade do questionamento, mas nio se pode considerar, como dito acima, que
inexiste critério objetivo, uma vez que o balizador estatistico utilizado € aplicado de modo uniforme e
geral em todas as hipdteses analisadas, sem variacdo segundo critério pessoal ou subjetivo do servidor.

Analise do Controle Interno:

A CGU apontou fragilidades quanto aos métodos utilizados pela Agéncia para andlise das peticdes de
priorizacdo de registro ou pés-registro dos medicamentos enquadrados no art. 3° da RDC n° 28/2007,
porquanto a Agéncia ndo tem se valido de rotina de atualizacdo de normativos e publicacdes sobre o
assunto. Tanto é assim que, conforme ji mencionado, a Agéncia utilizava portaria ja revogada no que
tange aos medicamentos de dispensagdo excepcional.

A CGU nao impds a Agéncia estabelecer listagem prépria dos medicamentos cujos registros estao
sujeitos a priorizacdo, mas apenas que o processo de priorizagdo realizado pela Anvisa esteja em
consonancia com o rol de medicamentos previstos no art. 3° da RDC n°® 28/2007, conforme definido pelo
Ministério da Sadde.

Quanto aos critérios para definicao de situacdo ou cendrio que caracterize o desabastecimento - uma das
hipéteses de priorizacdo -, a Agéncia alega que utiliza dados estatisticos do mercado, porém nao
demonstrou como se d4 a aplicacdo da referida metodologia. Nao consideramos como critério estatistico
a utilizacdo de planilha com dados sobre a comercializagdo, nos ultimos anos, de um determinado
principio ativo. A Agéncia ndo apresentou, por exemplo, dados obtidos junto ao Ministério da Satide no
que tange a situacao de seus estoques.

Recomendacdbes:

Recomendacdo 1:
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Revisar a Portaria Anvisa n° 485/07, enquanto estiver em vigor a RDC n° 28/2007, tendo em vista o
inciso V, art.40, da Portaria Anvisa n° 354/2006 (Regimento Interno).

Recomendacao 2:

Elaborar Procedimento Operacional Padrao (POP) que contemple a atividade de priorizacdo de andlise
técnica de registro e pds-registro de medicamentos, com estabelecimento de canal de comunicagdo com
o Ministério da Sadde, no que couber, tendo em vista o inciso VI, art. 36, da Portaria Anvisa n°
354/2006 (Regimento Interno).

6.1.5. Assunto - BENS IMOBILIARIOS

6.1.5.1. Constatagao (19)

Fragilidade nos controles relativos as informacoes contidas no SPIUnet sobre Bens de Uso Especial
da Uniao sob a responsabilidade da Anvisa.

Foram verificados, a partir do cotejamento realizado entre os dados sobre imdveis informados no
Relatério de Gestao (RG) e as informagdes presentes no Sistema de Gerenciamento dos Iméveis de Uso
Especial da Unido (SPIUnet):

(1) divergéncia no quantitativo de imdveis préprios e de imodveis alugados de terceiros, pois o RG
informava 26 imdveis proprios, enquanto o SPIUnet apresentava apenas 12; ja, quanto aos imdveis
locados de terceiros, o RG informava 16 iméveis, enquanto o SPIUnet ndo apresentava registro;

(2) auséncia da Discriminagdo dos Bens Iméveis de Propriedade da Unido de responsabilidade da Anvisa
(Quadro A.11.3 da Portaria TCU n° 123/2011) no Relatério de Gestao;

(3) expiracdo da data da validade da avaliacdo de 10 iméveis de uso especial, conforme consulta ao
SPIUnet.

Tais impropriedades foram objeto de questionamentos especificos por meio da Solicitacdo de Auditoria
(SA) n° 201203417/002, de 04/06/2012. Em atendimento ao solicitado, mediante o Memorando n°
412/2012-UNLOG/GGGAF/ANVISA, de 15/06/2012, informou o que segue, para cada impropriedade:

(1) “Acreditamos que houve md interpretacdo no preenchimento dos quadros, pois certamente foram
considerados como bens imoveis de uso especial, dreas ocupadas pela Anvisa que estdo de sob a
responsabilidade de outros Orgdos. Assim, temos em relagcdo ao Relatorio de Gestdo em 2011 que:

Quantidade
UG Quantidade informada Diagnéstico
correta
253002 2 2 Correto
253004 1 0 Incorreto

112 de 122 31/07/2012 10:36



113 de 122

https://app.cgu.gov.br/ativa/paginas/funcionalidades/relatoriosOs/relator...

253005 Incorreto
253006 Incorreto
253007 Incorreto
253008 Correto
253009 Correto
253010 Incorreto
253011 Correto
253012 Correto
253013 Correto
253014 Correto
253015 Incorreto
253016 Correto
253017 Incorreto
253018 Incorreto
253019 Correto
253020 Incorreto
253021 Incorreto
253022 Incorreto
253023 Correto
253024 Correto
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253025 0 0 Correto
253026 1 1 Correto
253027 0 0 Correto
253028 1 1 Correto
253029 3 1 Incorreto
TOTAL 26 12

A UNLOG ndo possui os dados consolidados das CVSPAFs, o que impossibilita esta unidade a
detalhar as justificativas solicitadas.

Quanto aos imoéveis alugados, ndo cadastrados, cada Unidade Gestora foi orientada a proceder
a regularizacdo e deverdo entrar em contato com as Superintendéncias do Patrimonio da Unido
regionais para se informarem quanto aos procedimentos administrativos para cadastramento dos
imoveis de terceiros junto ao SPIUnet.

Na UG 253002, a Unidade de Infraestrutura e Logistica jd estd coletando os dados para
cadastro do imovel utilizado para abrigar a sede da Anvisa, e assim que todas as informagoes
estiverem disponiveis o cadastro serd realizado.”

(2) “Verificamos que Assessoria de Planejamento- APLAN, responsdvel pela consolidacdo dos dados
do Relatorio de Gestdo, ndo solicitou o preenchimento do referido quadro. Dessa forma,
encaminhamos a seguir o quadro sobre a Discriminagdo dos Bens Imoveis de Propriedade da Unido
sob a responsabilidade da Anvisa, UG 253002. Segue o referido quadro:
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Quadro A.11.3 — Discriminacao dos Bens Iméveis de Propriedade da Unido sob responsabilidade da UJ
Despesa com|
'Valor do Imével Manutencao no
exercicio
UG RIP Regime fistado (~ie
Conservacao
Valor Data ~ daValor Imével[Instalacdes
Historico |Avaliacdo [Reavaliado ¢
*253002/9701211925006 3 2 422.891,1726/12/2000422.891,00 0,00 (0,00
*253002+*%9701223505007;3 2 342.375,00226/12/2001342.375,00 0,00 (0,00
Total 0,00 10,00
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Fonte: SPIUnet

* O RIP corresponde a um terreno.
** Em processo de reavaliacdo.”

(3) “Em 2011 a UG 253002 tinha sob a guarda dois terrenos localizados em Brasilia (Setor de Grandes
Areas Sul — SGAS 903 e Setor de Armazenamento e Abastecimento Norte — SAAN, Quadra 1) e um
imovel alugado no Setor de Indiistria e Abastecimento - SIA. No entanto, hd uma intensa negociacdo
para que o imovel alugado no SIA seja adquirido pela Unido com o intuito de abrigar a Sede da
Anvisa. Os supracitados terrenos ndo comportam a atual forca de trabalho da Agéncia, conforme
expresso na pdgina 31 do Relatorio de Gestdo.

Diante desse impasse, que permanece desde 2010, a questdo da atualizacdo dos dados no
SPIUnet ficou prejudicada. No presente més entramos em contato com a Superintendéncia do
Patrimoénio da Unido no Distrito Federal para solicitar orientagcbes quanto aos procedimentos de
cadastro e reavaliacdo dos imoveis da UG 253002, e fomos informados que o imovel de RIP
9701211925006 foi transferido para UG 170021. E quanto ao imovel de RIP 9701223505007 a
Unidade de Infraestrutura e Logistica jd estd coletando os dados necessdrios para cadastro e
reavaliacdo do imovel, e assim que todas as informacdes estiverem disponiveis o cadastro serd
realizado.”

Desse modo, verificou-se que hd fragilidade nos controles relativos as informacdes contidas no SPIUnet
sobre Bens de Uso Especial da Unido sob a responsabilidade da Anvisa, em especial quanto as
informacgdes relativas aos imdveis de uso especial de propriedade de terceiros e quanto a data de
avaliacdo dos imdveis. Secundariamente, também foi observada falha na composi¢cdo do Relatério de
Gestao relacionada as informacdes referentes a gestao de imdveis.

Causa:

Falha da Unidade de Infraestrutura e Logistica (UNLOG) e das Coordenacdes de Vigilancia Sanitdria de
Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados (CVSPAF) envolvidas, tendo em vista o inciso I,
art. 24, da Portaria Anvisa n°® 354/2006 (Regimento Interno) para a UNLOG e tendo em vista a alinea j,
inc. III, art. 4°, da Portaria Anvisa n°® 1267/2010 e da Portaria Anvisa n° 1744/2011 para as CVSPAF
envolvidas, no que se refere a completude e atualizacio do SPIUnet, por conta da auséncia de
Procedimento Operacional Padrdo (POP) que contemple a gestdo de iméveis.

Falha da Assessoria de Planejamento, tendo em vista o inciso III, art. 28, da Portaria Anvisa n°® 354/2006
(Regimento Interno), no que se refere ao processo de elaboracdo e revisao do Relatério de Gestao de
2011.

Manifestagdo da Unidade Examinada:

A Agéncia ndo apresentou justificativas adicionais aquelas ja apresentadas durante os trabalhos de
campo.

Andlise do Controle Interno:

Ante a auséncia de justificativas adicionais, mantém-se a constatacao.
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Recomendacdes:

Recomendacdo 1:

Realizar a atualizacdo do SPIUnet, conforme o quantitativo existente de bens imdveis de uso especial de
propriedade da Unido e locados de terceiros, tendo em vista o inciso I, art. 24, da Portaria Anvisa n°
354/2006 (Regimento Interno) para a UNLOG e a alinea j, inc. III, art. 4°, da Portaria Anvisa n°
1267/2010 e da Portaria Anvisa n° 1744/2011 para as CVSPAF.

Recomendacdo 2:

Elaborar Procedimento Operacional Padrdo que comtemple as atividades necessarias para a adequada
gestdo dos bens imdveis de uso especial, tendo em vista o inciso VI, art. 36, da Portaria Anvisa n°
354/2006 (Regimento Interno).

6.1.6. Assunto - MOVIMENTACAO

6.1.6.1. Informacgao (15)

Gestao de Pessoas.

A andlise da composi¢cdo do quadro de recursos humanos da Anvisa estd explicitada nos seguintes
tépicos:

- A for¢a de trabalho existente ndo atende completamente as necessidades da Anvisa ou nio estd
eficientemente distribuida, considerando o fato apontado no item 6.1.2.4. deste Relatério de Auditoria,
referente a insuficiéncia de capacidade operacional para cumprimento das atividades de competéncia
exclusiva da ANVISA relativas a Certificacdo de Boas Préticas de Fabricagdo, impactando nos registros
dos produtos sujeitos a vigilancia sanitdria.

- Houve pequena perda de for¢a de trabalho no decorrer do exercicio de 2011, pois, segundo o Relatério
de Gestao, o nimero de egressos (26 servidores) foi superior ao nimero de ingressos (13 servidores), em
um total de 1980 servidores.

N

- Quanto a adogdo de politica de pessoal que permita atuar tempestivamente diante dos riscos
apresentados, a Agéncia informou, no Relatério de Gestdao, que pleiteia reposi¢do de vagas na forca de
trabalho, junto a0 MPOG e ao Ministério da Satide, tendo ocorrida a dltima manifestacdo em janeiro de
2012. Além disso, informa-se a ndo realizacdo de concurso ptblico no exercicio de 2011 para
complementagdo da mao de obra na Anvisa.

- Da andlise do Relatério de Gestdo, ndo se considera que a Agéncia possua quantidade significativa de
servidores cedidos, ou seja, se ndo estd dispondo de mio de obra que poderia compor seu quadro
funcional, pois, no exercicio de 2011 (com situagdo em 31/12/2011), havia apenas 36 servidores cedidos,
em um total de 1980 servidores.

- Em conformidade ao disposto na Portaria TCU N° 123/2011, as informag¢des sobre recursos humanos
da Anvisa consignadas no Relatério de Gestdo estdo consistentes quanto as seguintes perspectivas: a)
Composi¢do do quadro de servidores ativos; b) Composicdo do quadro de servidores inativos e
pensionistas; ¢) Composi¢do do quadro de estagidrios; d) Custos associados a manutencdo dos recursos
humanos; e) Locacdo de mao de obra mediante contratos de prestacido de servicos; e f) Indicadores
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gerenciais sobre recursos humanos.

Desse modo, a anélise da composi¢do do quadro de recursos humanos revelou, em sintese, defasagem do
quadro de pessoal da Anvisa em relacdo as suas atribuicdes e responsabilidades. Apesar disso, ndo
obtiveram éxito as tratativas com o Ministério do Planejamento para realizacdo de novo concurso
publico. Mesmo assim, pondera-se a necessidade premente da realizacdo do estudo de dimensionamento
da forca de trabalho, tendo em vista a implantacdo do modelo de gestdo por competéncia na Anvisa e
sua inscrigdo como iniciativa no planejamento estratégico.

Por meio do Mem.1048/2012/GGRHU, de 27/07/2012, a Agéncia informou, em resposta ao Relatério
Preliminar de Auditoria, ter iniciado os procedimentos de contratagdo de consultoria para implementar,
no ambito desta Ageéncia, o modelo de gestio por competéncias e, em sequéncia, realizar o
dimensionamento da forca de trabalho, tendo inclusive ji elaborado cronograma para cumprimento de
cada etapa.

6.1.6.2. Informacgao (16)

Sistema de Apreciacio e Registro dos Atos de Admissao e Concessoes (Sisac).

A Instrugdo Normativa (IN) TCU n° 55/2007 dispde sobre o envio e a tramitag¢do, no ambito do Tribunal
de Contas da Unido, para fins de registro, de informag¢des alusivas a atos de admissdo de pessoal e de
concessao de aposentadoria, reforma e pensdo, nos termos do art. 71, inciso III, da Constitui¢cdo Federal.

Com efeito, ainda conforme essa IN, a autoridade administrativa responsdvel por ato de admissdao ou de
concessdo de aposentadoria, reforma ou pensdo submeterd ao Tribunal, para fins de registro, por
intermédio do respectivo 6rgio de controle interno informacdes relativas aos seguintes atos: I - admissao
de pessoal; II - concessdao de aposentadoria; III - concess@o de pensdo civil; IV - concessdao de pensdo
especial a ex-combatente; V - concess@o de reforma; VI - concessdo de pensdo militar; VII - alteragdo
do fundamento legal de ato concessorio.

Apresenta-se o disposto no artigo 7° da IN TCU n°® 55/2007:

“Art. 7° As informagdes pertinentes aos atos de admissdo e concessdo deverdo ser cadastradas no
Sisac e disponibilizadas para o respectivo orgdo de controle interno no prazo de 60 (sessenta) dias,
contados:

[ — da data de sua publicacdo ou, em sendo esta dispensada, da data de assinatura do ato;
Il — da data do efetivo exercicio do interessado, nos casos de admissdo de pessoal;
1l — da data do apostilamento, no caso de alteracdo.

§ 1° O orgdo de pessoal enviard diretamente ao Tribunal os atos de desligamento, de cancelamento de
desligamento e de cancelamento de concessdo, no prazo de 30 (trinta) dias a contar da publicacdo do
ato ou do respectivo apostilamento, se dispensdvel a publicagdo.

§ 2° O descumprimento dos prazos previstos neste artigo sujeitard o responsdvel as sangcoes previstas
na Lei n°® 8.443/92.” (grifo nosso).

Desse modo, considerando o prazo de 60 dias definidos nessa IN, do total dos atos passiveis de registro
no SISACNet, foi requisitado ao gestor, por meio da Solicitagdo de Auditoria n°® 201203417/001, de
28/05/2012, que apresentasse, para 37 atos de aposentadoria selecionados, a documentagdo
comprobatdria do cumprimento desse prazo. Apds andlise da documentacio, encaminhada por meio do
Oficio n° 369/2012-GGRHU/ANVISA, de 06/06/2012, verificou-se que houve o cumprimento do prazo
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previsto no artigo 7° da Instru¢do Normativa (IN) TCU n° 55/2007 no que se relaciona ao registro e
disponibilizagdo pelo 6rgio de pessoal dos atos de admissdo e concessorios de aposentadoria e pensio no
sistema SISACNet do Tribunal de Contas da Unido.

6.1.7. Assunto - REMUNERAGAO, BENEFICIOS E VANTAGENS

6.1.7.1. Constatagao (17)

Inconsisténcias em registros de aposentadoria e de cessao de pessoal no SIAPE.

Com o intuito de avaliar a consisténcia dos registros da folha de pagamento da Anvisa, no exercicio de
2011, foi analisado os pagamentos efetuados estdo de acordo com a legislacdo vigente. O resultado das
andlises realizadas representa tipos de constatagdo especificos, os quais possuem causas diversas a
depender da inconsisténcia identificada. Assim, por intermédio da aplicacdo dos exames pela equipe,
foram encontradas 29 ocorréncias de inconsisténcia.

Assim, por meio da Solicitagdo de Auditoria n® 201203417/001, de 28/05/2012, foi requisitado ao gestor
que apresentasse, para as inconsisténcias dos registros da folha de pagamento identificadas, a
justificativa pertinente associada da documentagdo comprobatéria, especialmente nos casos de eventual
necessidade de ajustes financeiros com os beneficidrios.

Em resposta, o gestor encaminhou o Oficio n° 369/2012-GGRHU/ANVISA, de 06/06/2012,
complementado pelo Oficio n° 388/2012-GGRHU/ANVISA, de 21/06/2012, e pelo Oficio n° 399/2012-
GGRHU/ANVISA, de 27/06/2012. Apés a andlise das informagdes, documentacdo e justificativas
apresentadas, 26 inconsisténcias foram consideradas sanadas. Porém, restaram ainda trés inconsisténcias
pendentes, explicitadas no quadro a seguir:

Quadro 22 - Inconsisténcias dos registros no SIAPE

OCORRENCIAS |
TIPOS DE SINTESE DA|
CONSTATACAO MANIFESTACAO
UPAG SIAPE

PENDENCIA

O ato serd revisto por estal
CGRHU, visto que a
concessdo  inicial  da
aposentadoria foi feita pela
Fundacdo Nacional de

Satdde (FUNASA). No caso

Servidores/ Instituidores Aguarda-se a revisdo

com ocorréncia no SIAPEICVSPAF/AL|052998710¢  identificagdo dely = o htadoria
. inconsisténcias, havera

de aposentadoria com| e . pela GGRHU
. retificacdo da Portaria de

provento proporcional e onCessao de

estdo recebendo provento,

. aposentadoria ~ mediante
integral.

publicacdo de novo ato,
com ajustes necessarios no
sistema SIAPE.

CVSPAF/MT|6500980Embora a aposentadoriaSegundo consulta ao|
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tenha se dado coml .
.. SIAPE, o servidor
proventos proporcionais, o ~
: < 2 em questio
servidor contava a época
. . _ |apresenta 34 anos e
com tempo de contribui¢io ) .
. 57 dias. Mantida a
de 36 anos e 13 dias, o que ~ .
ropiciou a percepcao deconstatagao ate
prop _pereeps retificacdo do
proventos integrais pelo| .
. registro.
servidor.

Aguarda apresentacdo do
Servidores Cedidos sem| Termo de|Aguarda-se a

mforma(;ao~ do valor da CVSPAF/SP 023 4929Respopsabllldaqe emapresentagao do

remuneragio extra- cumprimento a Portaria/Termo de

SIAPE. Normativa n° 02, de[Responsabilidade.
08/11/2011.

Fonte: Siape e respostas do gestor.

Desse modo, em que pese o pequeno nimero de inconsisténcias, verificou-se que houve fragilidade nos
controles relativos aos registros no SIAPE sob a responsabilidade da Anvisa, em especial quanto aos
registros relativos a remuneragio de servidores aposentado e cedido.

Causa:

Falha da Geréncia-Geral de Gestdo de Recursos Humanos, tendo em vista os incisos IV e VI, art. 38, da
Portaria Anvisa n°® 354/2006 (Regimento Interno), no que se refere aos registros de aposentadoria e de
cessao de pessoal no SIAPE.

Manifestagdo da Unidade Examinada:

Por meio do Mem.1048/2012/GGRHU, de 27/07/2012, a Agéncia apresentou o0s seguintes
esclarecimentos sobre as recomendac¢des formuladas no Relatério Preliminar de Auditoria:

a)  Revisar o ato de aposentadoria do servidor SIAPE n° 0529987:

- O processo n° 25110.001649/99-44, que trata da aposentadoria do servidor detentor da matricula
acima informada, que se encontrava na Coordenacdo de Vigilancia Sanitdria de Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos Alfandegados do Estado de Alagoas — CVSPAF/AL, ja foi encaminhado e recebido
por esta GGRHU/ANVISA, e ja estd em fase de revisdo nesta unidade. Tao logo seja concluida a revisdo
do ato publicado pela FUNASA (6rgdo de origem do servidor), serd efetuada publicacdo de novo ato e
retificagdo no sistema SIAPE.

b)  Retificar o registro de aposentadoria no sistema de pessoal do servidor SIAPE n°® 6500980:

- O processo do servidor, aposentado em 2007, j4 foi solicitado para encaminhamento a esta GGRHU,
de modo que seja efetuada anélise para a devida adequacdo de dados no sistema SIAPE.

c) Apresentar o Termo de Responsabilidade, previsto na Portaria Normativa n°® 02/2011, para o
servidor SIAPE n° 0234929:

- O servidor em questdo pertence a Coordenagdo de Vigilincia Sanitdria de Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos Alfandegados do Estado de Sao Paulo — CVSPAF/SP, e encontra-se cedido a
Secretaria de Saide do Governo do Distrito Federal (SES/DF). Antes mesmo da determinagdo da CGU,
esta GGRHU ja havia encaminhado correspondéncia a todos os enderecos informados pelo servidor,
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inclusive para seu enderego laboral. Nao foi obtido sucesso em nenhuma tentativa. Apds a determinacao
da CGU, foi solicitado que a CVSPAF/SP fizesse o mesmo, o que também restou infrutifero. Esta
GGRHU chegou a designar um funciondrio para levar em maos documento a SES/DF; contudo, até o
momento nem o gestor daquela secretaria, nem tampouco o servidor, se manifestou. Esta Geréncia-Geral
permanece sistematicamente cobrando esclarecimentos.

Analise do Controle Interno:

Considerando que as providéncias adotadas ainda estdo em curso, mantém-se a constatagdo. Em relagdo
a apresentacdo do Termo de Responsabilidade pelo servidor SIAPE n°® 0234929, entendemos que a
Agéncia tem tomado as providéncias cabiveis, apesar do seu insucesso no deslinde do problema.

Recomendacdbes:

Recomendacdo 1:

Para cada inconsisténcia identificada, tendo em vista os incisos IV e VI, art. 38, da Portaria Anvisa n°
354/2006 (Regimento Interno), hd necessidade de providéncia especifica:

Revisar o ato de aposentadoria do servidor STAPE n° 0529987;
Retificar o registro de aposentadoria no sistema de pessoal do servidor SIAPE n°® 6500980;

Apresentar o Termo de Responsabilidade, previsto na Portaria Normativa n° 02/2011, para o servidor
SIAPE n° 0234929.

6.1.8. Assunto - CONTRATOS DE OBRAS, COMPRAS E SERVIGCOS

6.1.8.1. Informacéo (2)

Gestao Eletronica de Documentos — GED.

O Processo n° 25351.725066/2008-97, referente 4 “contratacio de pessoa juridica especializada para
prestacdo de servigos técnicos especializados em gestdo documental” foi instaurado na data de
07/10/2008, tendo como interessado e favorecido a GGTIN - Geréncia-Geral de Tecnologia da
Informacao.

O Projeto Bésico para a contratacdo em questdo estabeleceu por objetivo a contratacdo dos seguintes
Servigos:

¢ Servicos especializados em tratamento arquivistico

¢ Digitalizacdo de documentos com certificacao digital

e Implantacdo de sistema de GED — Gestdo Eletronica de Documentos
e Microfilmagem eletronica de documentos

Como justificativa para a contratacdo, foram apontados os seguintes beneficios a serem alcancados:
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Aumento de produtividade com a imediata localizagao de documento.

Reducao do custo com cépias de documentos e do custo e espaco de estocagem dos documentos
em papel.

Minimizagao do risco de extravio e desgaste do documento ao reduzir sua manipulacao fisica.
Prevencgdo contra desastres ao garantir o backup digital dos documentos em papel.

Gerenciamento do ciclo de vida dos documentos de acordo com a expiragdo de suas validades e
obrigatoriedades.

[ ]

Cabe aqui ressaltar que a motivagdo e a modalidade da licitacdo ndo constituiram objeto de exame para
0 processo em questdo, haja vista que o escopo dos trabalhos de auditoria se refere apenas a avaliagdo
da gestdo no exercicio de 2011. Desse modo, os exames de auditoria se limitaram a verificacdo da
regularidade dos pagamentos executados no ano de 2011.

O processo foi encaminhado para licitacdo na modalidade “pregdo eletronico”, tendo sido aprovado por

meio do Parecer COLIC n°® 209/2009. A divulgagio do Pregdo n® 37/2009 no Didrio Oficial da Unido
ocorreu na data de 20 de outubro de 2009, tendo o certame sido realizado na data de 03 de novembro de
2009. De acordo com o edital do pregdo, as despesas decorrentes do objeto da licitagdo correriam, no
exercicio de 2009, a conta da Ag¢do 8719 — “Vigilancia Sanitdria de Produtos, Servicos e Ambientes,
Tecidos, Células e Orgios Humanos”, do Programa 1289. A minuta de contrato apresentou prazo de
vigéncia de 24 meses, sendo o custo estimado para a contratacio o valor de R$ 26.000.000,00 (vinte e
seis milhdes de reais).

A vencedora do certame licitatério foi a empresa MI Montreal Informatica Ltda, inscrita no CNPJ n°
42.563.692/0001-26, com o melhor lance de R$ 12.490.000,00 e valor negociado de R$ 12.483.600,00
(doze milhdes, quatrocentos e oitenta e trés mil e seiscentos reais). Em 29/12/2009 foi firmado o

Contrato n® 91/2009 entre a ANVISA e a referida empresa, o qual estabeleceu, em sua cldusula quinta,
que os pagamentos seriam mensais € executados em funcdo do volume de péginas digitalizadas no
acervo existente e na entrada de novos documentos. Ainda na mesma cldusula, enunciou-se que a
contratada deveria realizar medicdes mensais para efeito de geracdo de fatura e de obrigacdo de
pagamento da ANVISA.

O Contrato n® 37/2009 foi aditivado na data de 10/10/2011, apenas no objetivo de suprimir o valor
firmado no percentual de 8,43%, haja vista que a UNDOC - Unidade Central de Documentacio e a
GGTIN entenderam pela desnecessidade de prestagdo de servicos de microfilmagem. O Parecer COLIC

n® 355/2011 registrou a manifestacio da Procuradoria pela possibilidade juridica da supressdo almejada
pela Administracdo. O extrato do Primeiro Termo Aditivo foi publicado no DOU, secdo 3, na data de
13/10/2011.

Em anilise ao processo de pagamento do Contrato n® 37/2009 para o exercicio de 2011, a equipe de
auditoria ndo identificou impropriedades na formalizacdo dos pagamentos efetuados. Os pontos de

questionamento levantados por meio dos itens 1.1.1 e 1.1.2 da Solicitaciio de Auditoria n® 201203417/05
foram devidamente atendidos pela GGTIN, por meio dos arquivos eletrdnicos encaminhados via

Memorando n°® 142/2012-GGTIN/GADIP/ANVISA.

6.1.9. Assunto - CONVENIOS DE OBRAS E SERVICOS

6.1.9.1. Informacéo (60)

Registro das transferéncias voluntarias no SICONYV.
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No tocante as transferéncias voluntarias, o Relatorio de Gestdo da ANVISA relaciona 13 instrumentos
de convénios que possuem os seus correspondentes registrados no Portal de Convénios — SICONV. O
referido Relatério ainda aponta 18 Termos de Cooperacdo que ndo estdo registrados no referido Sistema
pela falta de campos apropriados ou especificos que permitam a inser¢do no SICONV. Questionada
sobre esta auséncia, a ANVISA demonstrou por meio do Memorando n° 080/2012-CCONV/GGGAF
/ANVISA, de 20.06.2012, a impossibilidade técnica de efetuar os registros no SICONV.
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