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Exercicio: 2011
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Foram examinados os atos de gestdo dos responsaveis pelas areas auditadas, especialmente
aqueles listados no art.10 da IN TCU n° 63/2010, praticados no periodo de 01 de janeiro de 2011 a
31 de dezembro de 2011.

Os exames foram efetuados por selecdo de itens, conforme escopo do trabalho definido no
Relatorio de Auditoria Anual de Contas constante deste processo, em atendimento a legislacéo
federal aplicavel as &reas selecionadas e atividades examinadas, e incluiram os resultados das agdes
de controle realizadas ao longo do exercicio objeto de exame, sobre a gestdo da unidade auditada.

Em fungdo dos exames aplicados sobre os escopos selecionados, consubstanciados no
Relatorio de Auditoria Anual de Contas n® 201203417, proponho que o encaminhamento das contas
dos agentes listados no art. 10 da IN TCU n° 63 seja como indicado a seguir, em funcdo da
existéncia de nexo de causalidade entre os atos de gestdo de cada agente e as constatagdes correlatas
discriminadas no Relatorio de Auditoria.

1. Regular com ressalvas a gestao do(s) seguinte(s) responsavel(is)

1.1 — CPF ***,641.228-**

Cargo: Diretor-Presidente no periodo de 01/01/2011 a 05/01/2011.
Referéncia: Relatorio de Auditoria nimero 201203417 - Itens 1.1.1.4 € 6.1.2.5.
Fundamentacéo: Nexo de causalidade.

Segundo o 83° do art. 35 da Portaria n° 354/2006 — Regimento Interno da Agéncia, cabe ao Diretor-
Presidente a expedicao de Portarias. Contudo, o Diretor-Presidente da Agéncia ainda ndo aprovou a
Portaria de criagdo do Comité Diretor de Tecnologia da Informagdo e do Comité Diretor de
Seguranca da Informacdo e Comunicagdes, de acordo com as exigéncias previstas na IN
SLTI/MPOG n° 04/2010 e IN GSI/PR n° 01/2008 respectivamente, conforme detalhado no item
1.1.1.4 do Relatdrio de Auditoria.

A inexisténcia de um comité diretor de T1 na ANVISA é prejudicial ao planejamento estratégico
das acOes e aquisicGes na area de tecnologia da informacdo, haja vista que ndo ha um envolvimento



e comprometimento formalizados da alta dire¢cdo com o estabelecimento das estratégias e diretrizes
relacionadas a gestdo dos recursos de Tl e seu alinhamento com as estratégias institucionais. Ja a
inexisténcia de um comité gestor de seguranca da informacéo e comunicagdes representa um risco
de auséncia de acOes de seguranca da informacdo ou ocorréncia de acgdes ineficazes,
descoordenadas e sem alinhamento com os objetivos estratégicos da instituicéo.

Falhas decorrentes da inexisténcia dos mencionados comités foram verificadas pelo Controle
Interno (item 6.1.2.5 do Relatério de Auditoria), tendo sido constatadas fragilidades relativas a
seguranca da informacéo e as deficiéncias na aplicabilidade dos sistemas de informacdo utilizados
para execucdo e controle das atividades de Certificacdo de Boas Praticas de Fabricagdo. Tal
fragilidade consiste basicamente na necessidade de execucdo de atividades de gerenciamento das
peticdes de CBPF por meio de controles acessorios ao principal sistema de informacéo da Agéncia,
0 DATAVISA.

E oportuno mencionar que na auditoria de avaliagio da gest&o de 2009, item 4.2.3.1 do Relatério de
Auditoria n° 244026, ja haviam sido formuladas recomendacdes acerca da necessidade de se
criptografarem as informacgdes sigilosas arquivadas nos bancos de dados, bem como de dar maior
celeridade na implantacdo do novo sistema de registro eletronico de medicamentos, de forma a
prover maior seguranca no processo. Outra recomendacdo entdo formulada dizia respeito a
necessidade de criacdo de registros de log para monitoramento do acesso as informacdes sensiveis
constantes dos sistemas. Tais providéncias ainda ndo foram efetivadas, apesar de a Agéncia ter
informado a priorizacdo de sua implementacao.

1.2 — CPF ***918.758-**

Cargo: Diretor-Presidente no periodo de 06/01/2011 a 31/12/2011.
Referéncia: Relatorio de Auditoria nimero 201203417 - Itens 1.1.1.4 € 6.1.2.5.
Fundamentacéo: Nexo de causalidade.

O Diretor-Presidente da Agéncia ainda ndo aprovou a Portaria de criacdo do Comité Diretor de
Tecnologia da Informacdo e do Comité Diretor de Seguranca da Informacdo e Comunicacoes,
conforme exigéncias previstas na IN SLTI/MPOG n° 04/2010 e IN GSI/PR n° 01/2008
respectivamente, conforme detalhado no item 1.1.1.4 do Relatério de Auditoria. Segundo o §3° do
art. 35 da Portaria n°® 354/2006 — Regimento Interno da Agéncia, cabe ao Diretor-Presidente a
expedicdo de portarias.

A inexisténcia de um comité diretor de Tl na ANVISA é prejudicial ao planejamento estratégico
das acdes e aquisicdes na area de tecnologia da informacéo, haja vista que ndo ha um envolvimento
e comprometimento formalizados da alta dire¢cdo com o estabelecimento das estratégias e diretrizes
relacionadas a gestdo dos recursos de Tl e seu alinhamento com as estratégias institucionais. Ja a
inexisténcia de um comité gestor de seguranca da informacéo e comunicacdes representa um risco
de auséncia de acbGes de seguranca da informacdo ou ocorréncia de acles ineficazes,
descoordenadas e sem alinhamento com os objetivos estratégicos da instituig&o.

Falhas decorrentes da inexisténcia dos mencionados comités foram verificadas pelo Controle
Interno (item 6.1.2.5 do Relatério de Auditoria), tendo sido constatadas fragilidades relativas a
seguranca da informacéo e as deficiéncias na aplicabilidade dos sistemas de informacdo utilizados
para execucdo e controle das atividades de Certificacdo de Boas Praticas de Fabricagdo. Tal
fragilidade consiste basicamente na execucao de atividades de gerenciamento das peticdes de CBPF
por meio de controles acessorios ao principal sistema de informacdo da Agéncia, 0 DATAVISA.



E oportuno mencionar que na auditoria de avaliagio da gest&o de 2009, item 4.2.3.1 do Relatério de
Auditoria n°® 244026, ja haviam sido formuladas recomendacdes acerca da necessidade de se
criptografarem as informagdes sigilosas arquivadas nos bancos de dados, bem como dar maior
celeridade na implantacdo do novo sistema de registro eletronico de medicamentos, de forma a
prover maior seguranca no processo. Outra recomendacdo entdo formulada dizia respeito a
necessidade de criacdo de registros de log para monitoramento do acesso as informacdes sensiveis
constantes dos sistemas. Tais providéncias ainda ndo foram efetivadas, apesar de a Agéncia ter
informado a priorizacdo de sua implementacao.

1.3 — CPF ***,694.036-**

Cargo: Membro de Diretoria no periodo de 01/01/2011 a 31/12/2011.
Referéncia: Relatorio de Auditoria nimero 201203417 - Item 6.1.2.5.
Fundamentacéo: Nexo de causalidade.

Os incisos | e 1l do art. 11 da Portaria n°® 354/2006 atribuem a Diretoria Colegiada-DICOL a
administracdo e o planejamento estratégicos da Agéncia. Conforme verificado no item 6.1.2.5 do
Relatdrio de Auditoria, o sistema de informacédo institucional - DATAVISA adotado pela Agéncia é
insuficiente para a execucdo e controle das atividades relacionadas a Certificagdo de Boas Préticas
de Fabricacéo.

A ndo instituicdo de sistema de informacdo apropriado as necessidades operacionais da Agéncia
estd associada a falhas na administracéo e no planejamento estratégico da Entidade e na atuacédo, no
caso de concessao de CBPF, da Geréncia-Geral de Inspecdo e Controle de Insumos, Medicamentos
e Produtos, nada obstante o esforco dessa Geréncia em manter, mesmo precariamente, controles
paralelos ao sistema DATAVISA, sem o0s quais as atividades da area seriam alta e negativamente
impactados, dificultando e até mesmo inviabilizando a protecdo da saude da populagdo, por
intermédio do controle sanitario da producdo e da comercializacdo de produtos e servigos
submetidos a vigilancia sanitaria, finalidade precipua da Agéncia.

1.4 — CPF *** 350.471-**

Cargo: Membro de Diretoria no periodo de 01/01/2011 a 31/12/2011.
Referéncia: Relatorio de Auditoria nimero 201203417 - Item 6.1.2.5.
Fundamentacéo: Nexo de causalidade.

Os incisos | e Il do art. 11 da Portaria n® 354/2006 atribuem a Diretoria Colegiada-DICOL a
administracdo e o planejamento estratégicos da Agéncia. Conforme verificado no item 6.1.2.5 do
Relatorio de Auditoria, o sistema de informacéo institucional - DATAVISA adotado pela Agéncia é
insuficiente para a execucédo e controle das atividades relacionadas a Certificacdo de Boas Praticas
de Fabricacéo.

A ndo instituicdo de sistema de informacao apropriado as necessidades operacionais da Agéncia
esta associada a falhas na administracdo e no planejamento estratégico da Entidade e na atuacéo, no
caso de concessao de CBPF, da Geréncia-Geral de Inspecdo e Controle de Insumos, Medicamentos
e Produtos, nada obstante o esforco dessa Geréncia em manter, mesmo precariamente, controles
paralelos ao sistema DATAVISA, sem 0s quais as atividades da area seriam alta e negativamente
impactados, dificultando e até mesmo inviabilizando a protecdo da saude da populacdo, por
intermédio do controle sanitario da producdo e da comercializagdo de produtos e servicos
submetidos a vigilancia sanitéria, finalidade precipua da Agéncia.



1.5 — CPF *** 649.958-**

Cargo: Membro de Diretoria no periodo de 01/04/2011 a 31/12/2011.
Referéncia: Relatdrio de Auditoria nimero 201203417 - ltem 6.1.2.5.
Fundamentacéo: Nexo de casualidade.

Os incisos | e 1l do art. 11 da Portaria n°® 354/2006 atribuem a Diretoria Colegiada-DICOL a
administracdo e o planejamento estratégicos da Agéncia. Conforme verificado no item 6.1.2.5 do
Relatdrio de Auditoria, o sistema de informacédo institucional - DATAVISA adotado pela Agéncia é
insuficiente para a execucéo e controle das atividades relacionadas a Certificacdo de Boas Praticas
de Fabricacéo.

A ndo instituicdo de sistema de informacdo apropriado as necessidades operacionais da Agéncia
estad associada a falhas na administracdo e no planejamento estratégico da Entidade e na atuacéo, no
caso de concessdao de CBPF, da Geréncia-Geral de Inspecdo e Controle de Insumos, Medicamentos
e Produtos, nada obstante o esforco dessa Geréncia em manter, mesmo precariamente, controles
paralelos ao sistema DATAVISA, sem o0s quais as atividades da area seriam alta e negativamente
impactados, dificultando e até mesmo inviabilizando a protecdo da saude da populagdo, por
intermédio do controle sanitario da producdo e da comercializacdo de produtos e servigos
submetidos a vigilancia sanitaria, finalidade precipua da Agéncia.

Brasilia/DF, 30 de julho de 2012.

Nilton Carlos Jacintho Pereira
Coordenador-Geral de Auditoria - Substituto



