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1. Em conclusédo aos encaminhamentos sob a responsabilidade da Controladoria-Geral da
Unido quanto a prestacdo de contas do exercicio de 2011 da Unidade acima referenciada,
expresso opinido sobre o desempenho e a conformidade dos atos de gestdo dos agentes
relacionados no rol de responsaveis, a partir dos principais registros e recomendacfes
formulados pela equipe de auditoria.

2. No que diz respeito aos resultados das politicas publicas executadas pela Agéncia, 0s
gastos realizados por meio da Acdo 8719 - Vigilancia Sanitaria de Produtos, Servicos e
Ambientes, Tecidos, Células e Orgdos Humanos, vinculada ao Programa 1289 - Vigilancia e
Prevencao de Riscos Decorrentes da Producdo e do Consumo de Bens e Servicos, representam
cerca de 7% das despesas executadas em 2011 pela Unidade, sendo a quarta A¢do de maior
materialidade. As trés Agdes com maiores dispéndios estdo vinculadas ao Programa 0750 —
Apoio Administrativo. As despesas liquidadas por conta da Acdo 8719, cerca de R$36 milhdes,
representam apenas 27% da dotacéo inicial.

3. As principais constatacbes com impacto na execu¢do das politicas publicas a cargo da
Agéncia estdo relacionadas a inexisténcia de Comité Diretor de Tecnologia da Informacdo e de
Seguranca da Informacdo e Comunicagdes, 0 que ensejou a ocorréncia de falhas atinentes aos
sistemas de informacdo utilizados para execucdo e controle das atividades de Certificagcdo de
Boas Praticas de Fabricacdo-CBPF. Falhas quanto a seguranca das informacdes sigilosas
disponibilizadas a Agéncia pelo agente regulado ja foram objeto de constatacbes em auditoria
anterior, sendo que as recomendacdes entdo formuladas — criptografia de dados, monitoramento
de acesso as informacdes sensiveis, entre outros — ainda ndo foram atendidas em sua totalidade

pela Agéncia.



4. As principais causas das impropriedades ocorridas estdo relacionadas a ndo aprovacéo,
pelo Diretor-Presidente, da criacdo de Comité Diretor de Tl e Subcomité Gestor de Seguranca da
Informagéo e ComunicagGes no ambito da ANVISA, contrariando o art. 55, §3° da Portaria n°
354/2006 — Regimento Interno da Agéncia, bem como a insuficiéncia do sistema de informacao
institucional utilizado para a execucdo e controle das atividades relacionadas a Certificacdo de
Boas Préaticas de Fabricacéo.

5. No que tange ao exercicio de 2011, ndo houve a elaboracdo de recomendagfes que
tenham composto Plano de Providéncias Permanente, uma vez que a Unidade ndo teve as contas
julgadas pelo Tribunal de Contas da Unido quanto ao exercicio de 2010, conforme se verifica no
Anexo | & Decisdo Normativa TCU n° 110/2010.

6. Em relagdo a estrutura de controle interno da Agéncia, verificou-se a existéncia de
fragilidades nos controles relativos a execucdo da atividade de producdo normativa da Anvisa
referente a realizacdo de Consultas Publicas, que integram o Programa de Melhoria do Processo
de Regulamentacdo da Agéncia, bem como auséncia de utilizacdo e de divulgacdo de critérios
objetivos para a concessdo de CBPF. Constatou-se, ainda, a existéncia de fragilidades nos
controles relativos a priorizacdo de analise técnica de registro e pds-registro de medicamentos,
tendo sido verificada a auséncia de procedimento operacional padrdo para a realizacdo da
priorizacdo da analise técnica das peticdes de registro de medicamentos, assim como ndo se
verificaram rotinas para atualizacdo, em banco de dados, dos normativos expedidos pelo
Ministério da Salde quanto ao rol de medicamentos para 0s quais deva ser dada prioridade na
analise das peticdes de registro, conforme prevé o art. 3° da RDC n° 28/2007.

7. Ao longo do exercicio, a Agéncia adotou algumas préaticas administrativas que resultaram
em impactos positivos sobre a sua gestdo, a saber: aderéncia a critérios de sustentabilidade
ambiental em seus processos licitatorios; apresentacdo de exemplos concretos de
encaminhamento dos resultados obtidos com os indicadores para tomada de decisdo por parte da
Diretoria Colegiada; os indicadores do Contrato de Gestdo representam adequadamente a
amplitude e a diversidade de caracteristicas da gestdo da Agéncia e, consequentemente, refletem
a expressdo dos produtos essenciais do programa sob responsabilidade da Unidade; reducdo
significativa dos saldos a comprovar e a aprovar dos convénios celebrados.

8. Assim, em atendimento as determinagdes contidas no inciso Ill, art. 9° da Lei n.°
8.443/92, combinado com o disposto no art. 151 do Decreto n.° 93.872/86 e inciso VI, art. 13 da
IN/TCU n° 63/2010 e fundamentado nos Relatorios de Auditoria, acolho a proposta expressa no

Certificado de Auditoria conforme quadro a seguir:



Proposta de ~
CPF Cargo Certificagio Fundamentagéo
Reaul ltens 1.1.1.4 e 6.1.25 do
*** 641.228-** Diretor-Presidente eQuIar com | polatério de Auditoria n°
Ressalvas
201203417.
Reaul Itens 1.1.1.4 e 6.1.25 do
*** 018.758-** Diretor-Presidente eQuIaT com | polatério de Auditoria n°
Ressalvas
201203417.
) Regular com | Item 6.1.2.5 do Relatdrio de
*** 694.036-** Diretor o
' Ressalvas | Auditoria n® 201203417.
) Regular com | Item 6.1.2.5 do Relatdrio de
*** 350.471-** Diretor .
' Ressalvas | Auditoria n® 201203417.
i Regular com | Item 6.1.2.5 do Relatdrio de
*** 649.958-** Diretor .
' Ressalvas | Auditoria n® 201203417.
9. Desse modo, o processo deve ser encaminhado ao Ministro de Estado supervisor, com

vistas a obtencdo do Pronunciamento Ministerial de que trata o art. 52, da Lei n.° 8.443/92, e

posterior remessa ao Tribunal de Contas da Unido.

Brasilia-DF, de julho de 2012.

JOSE GUSTAVO LOPES RORIZ
Diretor de Auditoria da Area Social



