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Senhora Coordenadora-Geral,

Em atendimento a determinacdo contida na Ordem de Servicgo
n.° 224584, e consoante o estabelecido na Secao III, Capitulo VII da
Instrugao Normativa SFC n.° 01, de 06/04/2001, apresentamos o0s
resultados dos exames realizados sobre o processo anual de contas
apresentado pela AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA.

I - INTRODUGAO

2. Os trabalhos de campo conclusivos foram realizados no periodo de
26/05/2008 a 19/06/2008, por meio de testes, andlises e consolidacgéo
de informagdes coletadas ao longo do exercicio sob exame e a partir da
apresentacao do processo de contas pela Entidade Auditada ,em estrita
observadncia as normas de auditoria aplicadveis ao Servico Publico
Federal. Nenhuma restricdo foil imposta a realizacdao dos exames.

II - RESULTADO DOS TRABALHOS

3. Verificamos no Processo de Contas da Entidade a existéncia das
pecas e respectivos conteldos exigidos pela IN-TCU-57/2008 e pelas
DN-TCU-94/2008 e 97/20009.

4. Em acordo com o que estabelece o Anexo VI da DN-TCU-94/2008, e em
face dos exames realizados, efetuamos as seguintes andlises:

e QUALIDADE/CONFIABILIDADE DOS INDICADORES
e TRANSFERENCIAS VOLUNTARIAS
e REGULARIDADE DAS LICITACOES E CONTRATOS



ATUACAO DO TCU

ATUACAO DA AUDITORIA INTERNA
CONCESSAO DE DIARIAS E PASSAGENS
SUPRIMENTO DE FUNDOS - USO DE CARTOES

4.1 OQUALIDADE E CONFIABILIDADE DOS INDICADORES DE DESEMPENHO
UTILIZADOS E CONTROLES INTERNOS IMPLEMENTADOS PELA GESTAO
Foram avaliados os quatro indicadores propostos para o acompanhamento
da execucdo do Programa 1289 - Vigilédncia e Prevencdo de Riscos
Decorrentes da Producdo e do Consumo de Bens e Servigos, tendo sido
constatado que apenas um deles foi efetivamente wutilizado no
exercicio 2008 (Coeficiente de Notificacdo de Reacadao Adversa Grave a
Medicamentos) .

Identificaram-se deficiéncias significativas no monitoramento e no
controle das infecgdes em servicos de saude, evidenciadas pelo
indicador Densidade de Incidéncia de Sepses Neonatal por Cateter
Venoso Central. A ANVISA nado dispde de dados nacionais validos e
confidveis relativos as infecg¢des hospitalares, o que tem impacto na
definicdo de estratégias para o seu controle e na reducdo do risco a
populacao.

Ademais, verificou-se que a Entidade também nao dispde de dados
consolidados referentes a execucdo das 1inspecgdes sanitdrias em
hospitais e em indUstrias de medicamentos no pais. Observa-se, assim,
uma fragilidade nos mecanismos de pactuacdao entre as trés esferas de
gestdo da wvigildncia sanitdria na definicdo de acdes de inspecéo
relativas ao controle e fiscalizagcdao de produtos e servigos due
envolvam risco a saude publica.

4.2 TRANSFERENCIAS VOLUNTARIAS

Foi avaliada a situacao dos registros efetuados no SIAFI quanto aos
convénios com saldos nas contas A Comprovar e A Aprovar, num universo
de 248 convénios cujas vigéncias expiraram até 31/12/08. Destaca-se o
fato de 112 convénios (quase 50% do universo analisado) possuirem
saldo na conta A Aprovar mesmo apds decorridos os prazos legais para
andlise das prestacdes de contas. Ressalta-se que as pendéncias de
andlise remonta a convénios cujas vigéncias expiraram em 2002. Como
decorréncia da falha ora apontada, verificou-se, quanto ao Convénio
n°® 045/2000, celebrado com a FUNSAUDE/UnB, a auséncia de medidas
efetivas voltadas ao ressarcimento de prejuizos causados ao erdario.

4.3 REGULARIDADE DAS LICITAGOES E CONTRATOS

Foram analisados os processos relativos aos Contratos n° 45/2007 e
45/2006, tendo sido identificados, em relacdo ao primeiro, problemas
quanto a motivagdo dos quantitativos adquiridos em adesao a ata de
registro de precos. Relativamente ao Contrato n° 45/2006, analisado
quando da avaliacao da gestdao de 2007 e reavaliado na presente
ocasiao devido a gravidade dos fatos entdo detectados e a homologacéo
com ressalvas do produto contratado, constatou-se a existéncia de
manutengdo corretiva e acréscimo de funcionalidades nas ferramentas
informatizadas apdés o fim da wvigéncia contratual. Além disso, foram
verificadas a continuidade da ocorréncia de subcontratacdo e a
auséncia de capacitacao formal para utilizacdo das ferramentas.



4.4 ATUAGAO DO TCU

Em relacao ao exercicio de 2008, foram exarados pelo TCU 04 Acdédrdéaos
com determinacdes a ANVISA (Acdérddo 1.796-2008 Plendrio; Acdrdao
2.057-2008 Plendrio, Acdérddo 2.630-2008 Plendrio e Acdrddo 2.869-2008
Plendrio).

Verificou-se que parte das determinac¢des foram atendidas e que outras
deverao ser analisadas posteriormente, seja pela Auditoria Interna da
ANVISA, seja pela CGU, em virtude de as providéncias estarem em
curso.

4.5 ATUAQAO DA AUDITORIA INTERNA
De acordo com o previsto na IN n° 01/CGU-PR, de 03.01.2007, a ANVISA,
por intermédio do Oficio n° 125 GADIP/ANVISA, de 31.01.2008,

encaminhou a Controladoria-Geral da Unido - CGU, o Plano Anual de
Atividades de Auditoria Interna - PAINT, referente ao exercicio de
2008, com as retificacdes solicitadas na Nota Técnica ne°

2.354/DSSAU/DS/SFC/CGU-PR.

As atividades de auditoria previstas no PAINT/2008 foram realizadas
com base nos normativos da Controladoria-Geral da Unido - CGU e do
Tribunal de Contas da Uniao, conforme as metas tracadas nas seguintes
acgdes:

I -Auditoria de acompanhamento ou de avaliacgdao da gestao;

II- Auditoria de acompanhamento ou de avaliagcao da gestao em
Coordenacgdes de Vigildncia Sanitdria de Portos, Aeroportos e
Fronteiras (CVSPAF) nos estados;

III- Auditoria de acompanhamento ou de avaliacao da gestao em
Vigilancias Sanitdrias nas UF;

IV- Auditoria de acompanhamento ou avaliacdo da gestao em
processos e assuntos existentes na Geréncia Geral de Recursos
Humanos e na Geréncia de Logistica;

V- Auditoria operacional em processos de registro de medicamentos
similares (Geréncia de Medicamentos Similares/Geréncia Geral de

Medicamentos): conclusao das Fases V e VIII do Projeto-Piloto
2007;

VI- Auditoria especial na Geréncia-Geral de Toxicologia;

VII - Auditoria operacional na Geréncia-Geral de Inspecao e
Controle de 1Insumos, Medicamentos e Produtos (GGIMP/Anvisa),
referente aos procedimentos adotados na Autorizacao de

Funcionamento de Empresas (AFE) e na Autorizacao Especial de
Funcionamento (AE) ;

VIII- Auditoria operacional em pProcessos de registro de
medicamentos genéricos (Geréncia de Medicamentos Genéricos/
Geréncia-Geral de Medicamentos, Vigildncias Sanitdrias Estaduais
e/ou Municipais e industrias farmacéuticas).

Analisamos as atividades executadas pela Auditoria Interna, tendo em
vista: a implementacao do Plano de Providéncias referente ao
Relatdério de Auditoria n° 208171/2007 da Prestacdo de Contas de 2007,
as diligéncias do Tribunal de Contas da Unido e as atividades de
auditoria planejadas para o exercicio de 2008.



De posse dos Relatdérios de Auditorias produzidos pela Auditoria
Interna, selecionados por amostragem, e de acordo com o0s exames
efetuados, verificamos que a Auditoria Interna tem apontado as
impropriedades/irregularidades e encaminhado expedientes para
conhecimento e providéncia dos setores envolvidos, bem como adotado
as medidas necessdrias relativa a sua competéncia.

4.6 CONCESSAO DE DIARIAS E PASSAGENS

Foram analisados 159 Propostas de Concessdo de Didrias, selecionadas
por amostragem, com énfase nas viagens realizadas por ocupantes de
cargos de confianca cujos deslocamentos ocorreram em finais de semana
para os estados de origem. Foram identificadas as seguintes
impropriedades: nao atendimento ao requisito de programagao com
antecedéncia minima de 10 dias e auséncia de relatdérios de viagem nas
prestacdes de contas. Merece registro o fato de cerca de 80% dos
valores gastos terem sido realizados junto a empresa aérea TAM,
tendéncia também verificada no exercicio de 2007. A mencionada
empresa possuli o maior preco médio da passagem em comparag¢ao com as
demais empresas cujos vdos foram utilizados pela Agéncia.

4.7 SUPRIMENTO DE FUNDOS - USO DE CARTOES

Foram realizados gastos na Entidade, por meio da utilizacgdo de Cartao
de Pagamento do Governo Federal no exercicio de 2008, no wvalor total
de R$ 9.177,44. Selecionaram-se 4 processos por amostragem, sendo
que, da andlise das respectivas prestacdes de contas, verificou-se a
observancia as normas aplicdveis a matéria.

5. Entre as constatacgdes identificadas pela equipe, nao foi possivel
efetuar estimativa de ocorréncia de dano ao erdrio.

III - CONCLUSAO

Eventuais questdes pontuais ou formais gque nao tenham causado
prejuizo ao erario, quando identificadas, foram devidamente tratadas
por Nota de Auditoria e as providéncias corretivas a serem adotadas,
quando for o caso, serdo 1incluidas 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 relatdério a consideracdo superior, de modo a
possibilitar a emissdao do competente Certificado de Auditoria.

Brasilia, de junho de 2009.
NOME CARGO ASSINATURA
ANDRE DE MOURA TEIXEIRA AFC
CRISTIANO SAMPAIO BRIGIDO TFC
LUfS CLAUDIO AGUIAR FONSECA AFC

MAIRA HANASHIRO AFC




RELATORIO DE AUDITORIA ANUAL DE CONTAS
N° 224584 - 2* PARTE

=

VIGILANCIA E PREVENGAO DE RISCOS DECORRENTES DA PRODUGAO E CONSUMO DE BENS
SERVIGCOS

=

=

.1 VIGILANCIA SANITARIA DE PRODUTOS, SERVIGCOS E AMBIENTES, TECIDOS, CELULAS
ORGAOS HUMANOS

=

1.1.1 ASSUNTO - AVALIAGAO DOS RESULTADOS
1.1.1.1 CONSTATAGAO: (001)

1. CONSTATAGAO
Deficiéncias e fragilidades na composigdo do conjunto de indicadores
propostos para o monitoramento e a avaliagdo do Programa 1289 -
Vigilédncia e Prevengdo de Riscos Decorrentes da Produgdo e do Consumo de
Bens e Servigos.

A ANVISA estabeleceu, para o monitoramento das Ag¢des do PPA 2008-2011,
quatro indicadores, dquais sejam: 1) Taxa de Inspecgdes Sanitdrias em
Hospitais; 2) Taxa de Inspeg¢des Sanitdrias em Industrias de Medicamentos;
3) Coeficiente de Notificacao de Reacao Adversa Grave a Medicamentos e 4)
Densidade de Incidéncia de Sepses Neonatal por Cateter Venoso Central.

Contudo, no primeiro ano de vigéncia do PPA, conforme informado no
Relatdério de Gestdo, dois desses indicadores nao foram utilizados. Assim, o
gestor federal, integrante do Sistema Nacional de Vigildncia Sanitaria -
SNVS, informou que ndo dispde de dados consolidados referentes a execucgao
das inspecdes sanitdrias em hospitais e em industrias de medicamentos no
Pais. A Entidade, dessa forma, admite que desconhece a proporcao de
inspeg¢des realizadas pelas vigilancias sanitdrias - VISA estaduais e
municipais. Cabe ressaltar, no entanto, que ¢é competéncia do SNVS o
controle e a fiscalizacao dos servigcos de saude e das industrias
farmacéuticas, sob a coordenacao e acompanhamento da ANVISA, conforme
definido na Lei n° 9.784, de 26 de janeiro de 1999.

Ja o indicador Coeficiente de Notificacdo de Reacdo Adversa Grave a
Medicamentos, cuja fdérmula € composta pelo numero de notificagbes de
reagbes adversas graves a medicamentos/populacdo do pais, se propde a medir
a efetividade da Agéncia no monitoramento de eventos adversos graves a
medicamentos. Esse indicador evidencia, de fato, a elevagao ou redugao do
numero de notificacgdes em relacao ao total da populagcao. No entanto, nessas
situagdes, nao parece possivel a distincdo entre a variacao do numero total
de casos de reacao adversa grave no pals e a variagcao real da notificacgao



(proporcdo entre o numero de casos ocorridos e o numero de casos
notificados), o que traduziria a efetividade do monitoramento ao demonstrar
a maior adesdo a notificacdo de reacgdes graves, independente do aumento do
numero de casos. No Relatdério de Gestdo foi apresentado, também, um
coeficiente de 5,55 notificacdes/habitante no exercicio 2008. Contudo, ao
se multiplicar 5,55 pela populacgao brasileira, obtém-se um total de cerca
de um bilhdo de notificag¢des, dado gue nos parece inconsistente.

Sobre a Densidade de Incidéncia de Sepses Neonatal por Cateter Venoso
Central, a Entidade informou tratar-se de um indicador que *“avalia” a
qualidade da assisténcia a saude, por meio da andlise dos dados enviados
por 41 hospitais da Rede Sentinela ao Sistema Nacional de Informagao para o
Controle de 1Infecgdes em Servigcos de Saude - SINAIS. ©No SIGPLAN,
entretanto, ndo hd o registro de que esse indicador contempla apenas os
dados de hospitais da Rede Sentinela, podendo o avaliador dos resultados
entender tratarem-se de dados referentes a todo o pais.

Destaca-se que, conforme pesquisa realizada no Cadastro Nacional de
Estabelecimentos de Saude - CNES, o Brasil conta atualmente com 6.515
hospitais (tabela a seguir). Dessa forma, as 41 instituig¢des monitoradas
correspondem a 0,63% dos hospitais no Pais. Mesmo se considerarmos somente
os hospitais que, devido a complexidade de atendimento, possam apresentar
maior risco de infecgdes aos pacientes, essa amostra continua nao
representando a realidade nacional. Com um banco de dados tao restrito,
esse indicador torna-se extremamente fragil, o) que limita
significativamente sua utilizacdo. Assim, ndo se pode considerda-lo valido
para a identificacdo de problemas e como subsidio a tomada de decisdao com
vistas ao controle das infecgdes em servicgos de saude no Pais.

Descrigao Total
Hospital Geral 5.220
Hospital Especializado 1.295
TOTAL 6.515

Tendo em vista essas deficiéncias e fragilidades dos indicadores propostos
pela ANVISA para o monitoramento do Programa 1289 durante o PPA 2008-2011,
foi emitida a Solicitacdo de Auditoria n® 224584/08 na qual foi solicitado
que a Entidade fornecesse as seguintes informacgdes:

1. Coeficiente de Notificagdo de Reagdo Adversa Grave a Medicamentos

1.1) Esclarecer a férmula de cdlculo e o resultado do coeficiente, uma
vez que foi informado no Relatdério de Gestao que, em 2008, foram realizadas
5,55 notificag¢des/habitante, o que corresponde a um total de cerca de um
bilhdo de notificacgdes;

1.2) Considerando que o resultado atingido passou de 2,65, em 2006,
para 5,55 notificacg¢des/habitante em 2008, informar como, ao se interpretar
esse resultado, é feita a distincdo entre o aumento do numero de casos de
reacao adversa grave no pais e o aumento real da notificagado (proporgao
entre o numero de casos notificados e o numero de casos ocorridos).




2. Densidade de incidéncia de sepses neonatal por cateter venoso
central e Sistema Nacional de Informagdo para o Controle de Infecgdes em
Servigos de Saude - SINAIS

2.1) Informar como o0s resultados desse indicador subsidiam a tomada de
decisadao para se aprimorar o controle e o monitoramento das infecgdes em
servigos de saude e para se reduzir suas taxas no Pais. Além disso,
exemplificar quais medidas sao tomadas em caso de aumento da incidéncia de
sepses neonatal;

2.2) Relacionar os principais indicadores de infecgcao em servigos de
saude que podem ser monitorados por meio do Sistema Nacional de Informacao
para o Controle de Infecgdes em Servicos de Saude - SINAIS;

2.3) Para os indicadores relacionados no item acima, informar seus

resultados, individualmente a cada ano, para o periodo de 2003 a 2008.

3. Programa 1293 - Vigilédncia Sanitaria de Produtos, Servigos e
Ambientes, Tecidos, Células e érg&os Humanos

3.1) Considerando que a meta fisica de melhoria da qualidade de 50% dos
hospitais nao foi atingida e que a Entidade identificou que essa melhoria
de qualidade ndo depende exclusivamente de acgdes de vigildncia sanitaria,
quais foram as medidas adotadas para articulacdo com o Ministério da Saude
e as vigilédncias sanitdrias estaduais e municipais com vistas a aprimorar o
planejamento, a disponibilizagcdo e a qualidade dos servigos nessas
institui¢des com atengdo materna e neonatal?

4. Publicidade de Utilidade Publica

4.1) Uma vez que a Agao nao dispde de meta fisica, informar qual é a
base de dados ou a previsao de resultados que subsidia o planejamento da
Acdo e o estabelecimento da meta financeira.

CAUSA:
Falha na definig¢do de indicadores que sintetizem e evidenciem o andamento
da execucgao do Programa.

MANIFESTAQAO DA UNIDADE EXAMINADA:

Em resposta a Solicitagdo de Auditoria n°® 224584/08, a Entidade se
manifestou por meio do Memorando n° 17/2009 - NUVIG/DIDBB/ANVISA-MS, de 17
de junho de 2009, conforme texto a seguir:

“Em resposta ao memorando 104/2009 da AUDIT /ANVISA, referente a
solicitagdo de auditoria da CGU n. 224584/008, de 12/06/2009, que
solicita a fdérmula de cadlculo e o resultado do Coeficiente de
Notificagcdo de Reacgao Adversa Grave a Medicamentos, informamos gque o
numero é de 5,5 notificagdes por milhdo de habitantes, como consta no
material enviado a Assessoria de Planejamento, que reenviamos anexo.
Entretanto, informamos que, gragcas a esta auditoria, evidenciamos um
erro na férmula do céalculo, cujo resultado deveria ter siso
multiplicado por 1.000.000, como também pode ser visto anexo.

Com relagao ao fato do resultado obtido ter passado de 2,65
notifica¢des por milhdo de habitantes, em 2006, para 5,55 notificacgdes
por milhdao de habitantes em 2008, podemos afirmar gque grande parte do



trabalho da Geréncia de Farmacovigildncia , desde sua criacao, foi
estimular a notificacdo voluntdria - ferramenta extremamente importante
em qualquer sistema de vigildncia de reacdes adversas a medicamentos,
cuja maior desvantagem é a sub-notificagdo. Portanto, como o ponto de
partida foi 1999, data da criagdao da ANVISA, é esperado que o numero de
notificagdes aumente, e continue aumentando nos préximos anos, porque
se partiu do zero, de nenhuma notificacdo, até que se atinja um platd
na curva de crescimento. Esse dado nao pode aferir, nem o pretende, o
numero de reacgdes adversas que efetivamente ocorrem - dado apenas
estimado por outros paises, a partir da taxa de sub-notificacao
naqueles paises.

Por fim, reiteramos que um de nossos principais esforgcos se da& no
sentido de aumentar o Coeficiente de Notificagcdo de Reacgao Adversa
Grave a Medicamentos, aumentando a sensibilidade do sistema de
vigildncia de medicamentos, para que sejam identificados possiveis
riscos o mais precocemente possivel, para que medidas de minimizacgdao do
risco sejam mais eficientes.”

Em complementacdo, foram apresentadas respostas por meio do Memorando n° do
Memorando n° 236/2009 - GGTES/ANVISA, de 19 de junho de 2009. Destaca-se que
o documento original contém inumeras tabelas e que a seguir estd transcrita
apenas uma delas, referente ao indicador Densidade de Incidéncia de Sepses
Neonatal por Cateter Venoso Central:

“o1. Em resposta ao Memorando n° 105/2009 AUDIT/ANVISA sob o n° de
Datavisa 437817/09-2 de 16/06/20009, referente a auditoria da
Controladoria Geral da Unido - CGU, numero 224584/008, de 12/06/2009
apresento as seguintes informacgdes.

2. Em relagcdao ao indicador que trata da Densidade de Incidéncia de sepses
neonatal por cateter venoso central e ao Sistema Nacional de Informacgao
para o Controle de Infecgdes em Servigos de Saude - Sinais, informo que o

uso do Sinais foi suspenso pela Anvisa, desde o dia 20 de Maio de 2009,
devido a problemas de implantagdo e manutencdo do programa em todo
territdério nacional.

a) O objetivo dos programas de controle de infecgdes dentro dos servigos
de saude é determinar as situacdes de maior risco e tragar estratégias
visando a prevencdo e controle desses agravos.

No ambiente hospitalar os pacientes criticos, e por sua vez o0s locais onde
eles permanecem, sao os de maior risco para aquisicao de 1infecgdes
hematogénicas e por isso merecem atengcao especial em sua avaliagdao e na
elaboracao dos programas de controle das infecgdes hospitalares.

Os pacientes pedidtricos representam um problema especial em infeccgdes
sistémicas, particularmente aqueles com menos de um ano de vida, cujo risco
destas infeccgdes é o dobro em relacao as idades subseqgiientes. Nesta faixa,
as infecgdes da corrente sanguinea podem representar cerca de 20% das
infecgdes hospitalares, atingindo principalmente recém-nascidos de baixo
peso com 1internagdo prolongada em UTI usando procedimentos invasivos.
(Pittet D., 1997)%*

Assim, com o acesso aos dados sobre as sepses neonatais, que sao sindromes
de resposta inflamatdéria sistémica devido a um processo infeccioso,
relacionadas a cateter venoso central, é possivel desenvolver agdes de



prevencao e controle dessas infecgdes, in locu. Ja que grande parte dessas
infecgbdes pode ser prevenida com agdes efetivas pelos profissionais de
saude que atuam nas UTI neonatais.

No advento de algum aumento subito no numero de infecg¢gdes de corrente
sanguinea relacionada a cateter venoso profundo em servigos de saude,
vdrias medidas podem ser tomadas por nossa geréncia, desde o imediato
contato com a vigilédncia sanitdria responsdvel pelo estado/municipio
atingido para iniciar a investigagao das causas desse aumento, como O
deslocamento de equipes da Anvisa para auxiliar nessas investigacgodes.

Além disso, a Anvisa vem trabalhando had varios anos na sensibilizacdo e
estimulo a higienizacdo das maos pelos profissionais de saude que atuam nos
servicos de saude brasileiros. Medida esta extremamente eficaz para o
controle dos mais diversos tipos de infecgdes, assim como a sepse neonatal.
Segue o link, disponivel no sitio eletrdénico da Anvisa, com as publicacgdes
sobre o tema:

http://www.anvisa.gov.br/servicosaude/controle/publicacoes.htm

Informo ainda, que a Agéncia publicou em Outubro de 2008, os Critérios
Nacionais de infecg¢ao em Neonatologia, que encontra-se disponivel no sitio
eletrdnico da Anvisa:
http://www.anvisa.gov.br/servicosaude/manuais/manual_definicao_criterios_na
cionais_infec%$E7%F5es_relacionadas_assistencia_saude_neonatologia.pdf e até
o final do ano de 2009 publicara um novo Manual com outras Definigdes de
Critérios Nacionais de Infecgcdao e um Guia de Prevencao de Infecgdes em
Corrente Sanguinea, 0os quais contemplarao critérios e indicadores
especificos para infecgdes de corrente sanguinea em servigos de saulde.

Estes materiais serao amplamente divulgados para os servigos de saude
brasileiros com o intuito de oferecer ferramentas para o monitoramento mais
efetivo dessas infecgdes e principalmente para auxiliar na prevengao das

sepses.
*

Pittet ID. Nosocomial bloodstream infections. In: Wenzel RP ed. Pre-
vention and control of nosocomial infection. Baltimore: Williams &
Wilkins, 718, 1997,

b) Principais indicadores de Infeccao em servigcos de salde que eram
monitorados por meio do Sistema Nacional de Informacgao para o Controle de
Infecgdes em Servigos de Saude - Sinais, que se relacionam as UTI
neonatais:

- Taxa de infeccdo/saida

- Taxa de paciente com infecg¢do/saida

— Densidade de incidéncia de infecgdes / paciente-dia

— Densidade de incidéncia de infecgdes / procedimento-dia
- Taxa de utilizacado por procedimento-dia

— Distribuicdo de microrganismos

c) Informo que o mdédulo de transmissao de dados pelo sistema Sinais
sé foil disponibilizado em Dezembro de 2005, o que ainda possibilitou o
envio de dados referentes a todo este ano. Assim, seguem dados abaixo,
transmitidos pelos hospitais para o Sistema Sinais, a partir deste
periodo.

Além disso, ainda reforgo que a transmissao de dados pelo Sistema Sinais
era facultativa, desta forma, sé hd registro de dados de infecgdes de



hospitais cadastrados que enviaram seus dados a Anvisa, pela internet,

através do programa Sinais:

bLATéRIO DE DENSIDADE DE INCIDENCIA DE INFECQéES / PROCEDIMENTO-DIA

DADOS NACIONAIS — FONTE: SINAIS (19.06.2009)

UNIDADE (s) : UTI NEONATAL

SITIO(s): BSI - CSEP (NISS/CDC/USA)

PROCEDIMENTO (s) : CATETER VENOSO CENTRAL

Periodo de JANEIRO de 2003 a DEZEMBRO de 2008
Ano Més N° de Infecgies Procedimento-dia DI/1000 Procedimento-dia
2003 ] O 0 0,00
2003 20 0 0,00
2003 30 0 0,00
2003 4 0 0 0,00
2003 50 0 0,00
2003 6 0 0 0,00
2003 7 0 0 0,00
2003 8 0 0 0,00
2003 9 0 0 0,00
2003 100 0 0 0,00
2003 11 0 0 0,00
2003 12 0 0 0,00
2004 1 0 0 0,00
2004 20 0 0,00
2004 30 0 0,00
2004 4 0 0 0,00
2004 5 0 0 0,00
2004 6 0 0 0,00
2004 7 0 0 0,00
2004 g 0 0 0,00
2004 9 0 0 0,00
2004 100 0 0 0,00
2004 11 0 0 0,00
2004 120 0 0,00
2005 1 0 0 0,00
2005 20 0 0,00
2005 30 0 0,00
2005 4 0 0 0,00
2005 5 0 0 0,00
2005 6 0 0 0,00
2005 7 0 0 0,00
2005 8 0 0 0,00
2005 9 0 0 0,00
2005 100 0 0 0,00
2005 11 0 0 0,00
2005 12 1 85 11,76




2006 1 1 457 2,19
2006 2 0 0 0,00
2006 3 0 0 0,00
2006 4 3 303 9,90
2006 5 0 0 0,00
2006 6 0 0 0,00
2006 7 2 370 5,41
2006 8 4 602 6,64
2006 9 8 919 8,71
2006 10 1 647 1,55
2006 11 2 762 2,62
2006 12 2 687 291
2007 1 4 1410 2,84
2007 2 1 1086 0,92
2007 3 1 934 1,07
2007 4 3 1015 2,96
2007 5 6 1248 481
2007 6 2 852 2,35
2007 7 1 979 1,02
2007 8 2 1580 1,27
2007 9 2 1054 1,90
2007 10 2 642 3,12
2007 11 2 1184 1,69
2007 12 1 1329 0,75
2008 1 0 0 0,00
2008 2 0 0 0,00
2008 3 0 0 0,00
2008 4 0 0 0,00
2008 5 0 0 0,00
2008 6 0 0 0,00
2008 7 0 0 0,00
2008 8 0 0 0,00
2008 9 0 0 0,00
2008 10 0 0 0,00
2008 11 1 109 9,17
2008 12 0 0 0,00
(grifo nosso, na tabela)
3. Em relagdo ao Programa 1293 - Vigildncia Sanitdria de Produtos,

Servigos e Ambientes, Tecidos, Células e 6rg§os Humanos referente a
melhoria da qualidade de 50% dos hospitais, com atencao ao parto e
nascimento, que obtiveram avaliacao insuficiente (grupo 5) na aplicacao do
Roteiro de Padrdes de Conformidade do Programa Nacional de Avaliacao de
Servigos de Saude (PNASS) informo que a Anvisa realizou diversas agdes de
articulacdo com as instédncias ligadas a area de atencdo materna e neonatal.

4. Em 04/11/07, foi realizada, em Recife/PE, a Oficina nacional “Reducéo
da Mortalidade Materna e Neonatal: um compromisso da Vigilédncia Sanitaria”,
durante a programacgcdo cientifica da Jornada Norte-Nordeste de Vigiléncia
Sanitaria, com o objetivo de divulgar a meta do PPA aos estados e elaborar
diretrizes nacionais para o alcance da mesma. O Texto de Referéncia e o
Relatdério desta oficina foram divulgados na Edigcao n°® 3 do Boletim



Eletrdénico de Informagdes sobre Servicos de Saude (BISS), em 13 de dezembro
de 2007, e estao disponibilizados no sitio da Anvisa nos links:
http://www.anvisa.gov.br/servicosaude/biss/2007/03_131207_atencao.htm
(Texto de Referéncia)
http://www.anvisa.gov.br/servicosaude/biss/2007/03_131207_compromisso.htm
(Relatdério)

5. Visando uma maior articulagdao com as instédncias regionais, a Anvisa

realizou 5 oficinas regionais para melhoria da qualidade dos servigos com

atencdao materna e neonatal, no 1° semestre de 2008:

®¢ Regido Centro-Oeste (realizada em Goidnia, 14 e 15 de fevereiro de 2008);

¢ Regido Norte (realizada em Belém, 19 e 20 de fevereiro de 2008);

¢ Regido Nordeste (Salvador, 17 e 18 de marco de 2008; Fortaleza, 26 e 27
de marc¢o de 2008). Na primeira oficina participaram os seguintes estados:
AL, BA, PB, PE e SE. Na segunda oficina, participaram: CE, MA, PI e RN;

¢ Regides Sul e Sudeste (realizada em Belo Horizonte, 16 e 17 de abril).

6. Participaram destas oficinas representantes de dreas técnicas das
Secretarias de Estado de Saude (Saude da Mulher; Saude da Criancga;
Regulacdo, Controle e Avaliacao; Vigilédncia Sanitaria), dos Conselhos de
Secretdrios Municipais de Saude (COSEMS), da Vigiladncia Sanitdria dos

municipios—capitais. Do Ministério da Saude participaram representantes de
dreas técnicas da Anvisa (Geréncia-Geral de Tecnologia em Servigcos de Saude
- GGTES; Nuacleo de Assessoramento na Descentralizacao das Acgdes de
Vigilédncia Sanitdria - NADAV; Assessoria de Planejamento - APLAN e
Geréncia-Geral de Sangue, Outros Tecidos, Células e Orgdos - GGSTO) e da
Secretaria de Assisténcia a Saude - SAS/MS (Area Técnica de Saude da
Crianca e Departamento de Regulacao, Controle e Avaliagao - DRAC)

7. O produto destas oficinas foi a elaboragao conjunta de *“Planos para
Melhoria da Qualidade dos Servigos de Atencao Materna” que obtiveram baixa
pontuacao no PNASS, para serem executados no periodo de 2008 a 2011.

8. Apds a realizacao das oficinas regionais e elaboracado dos Planos para
Melhoria da Qualidade dos Servigos com Atencao Materna e Neonatal, a Anvisa
passou a monitorar a execugao destes Planos. Além disso, técnicos da
GGTES/Anvisa participaram do monitoramento dos Planos de Ac¢do dos seguintes
estados: Bahia, Sergipe, Ceard, Minas Gerais e Pard, Jjuntamente com
técnicos do Nucleo de Assessoramento na Descentralizacao das Acgdes de
Vigildncia Sanitaria (NADAV) e da Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos Alfandegdrios (GGPAF). Estes Planos de Acdo referem-
se a pactuacdo efetuada entre Anvisa e os 6rgdos de Vigildncia Sanitaria
dos demais entes federados para programagcdao de ag¢des de vigiléncia
sanitdria. Neste monitoramento presencial, além das atividades pactuadas
nos Planos de Acao, buscou-se monitorar as atividades previstas nos “Planos
para Melhoria da Qualidade dos Servigos de Atencdo Materna e Neonatal”
elaborados nas 5 oficinas regionais para alcance da meta do PPA.

9. Além dessas agdes de articulacgdao, no ambito normativo a Anvisa publicou
a RDC n°. 36, de 3 de junho de 2008, que dispde sobre Regulamento Técnico
para Funcionamento dos Servigos de Atengcao Obstétrica e Neonatal. O

objetivo deste regulamento & estabelecer padrdes fundamentados na
qualificagdao, na humanizagao da atencdao e gestdo, e na redugao e controle
de riscos aos usudrios e meio ambiente. Foi publicado também o Manual
Técnico Banco de Leite Humano - Funcionamento, Prevencao e Controle de



Riscos, com O intuito de difundir conceitos, normas, cuidados e
procedimentos referentes a esses servigos de saude e ao uso do leite humano
ordenhado.”

A Entidade forneceu o Memorando n°® 136/2009 - ASCOM/ANVISA, de 17 de junho
de 2009, que, no entanto, foi fornecido em formato .pdf e escaneado, o que
dificulta sobremaneira a sua transcricdo neste Relatério.

Por meio do Memorando n° 087/APLAN/ANVISA, de 24 de junho de 2009, a
Entidade apresentou suas consideracdes referentes ao Relatdério Preliminar
de Auditoria, conforme texto a seguir. Nao foram fornecidos eletronicamente
0s anexos citados no referido memorando.

No Relatdério de Gestao, podem ser encontradas as seguintes justificativas
quanto a ndo utilizacdo de 50% dos indicadores propostos pela ANVISA:

“0Os outros dois indicadores ndo foram avaliados devido a impossibilidade de
apuracdo dos dados em 2008: iii) Taxa de inspec¢des sanitdrias em hospitais;
e 1v) Taxa de inspec¢des sanitdrias em industrias de medicamentos. Sobre
isso, pode-se afirmar gque as mudancas decorrentes do Pacto pela Saude,
publicado em marco de 2006, instituiu novas Dbases operacionais para a
pactuacao em vigilédncia sanitaria. Um aspecto importante foi a substituicdo
do mecanismo de categorizacao das agdes por niveis de complexidade,
conforme definidas na Portaria SAS no 18/1999, pelo sistema de gestao
soliddria entre as esferas de governo, e considerando o enfoque de risco,
segundo preconizado na Portaria MS/GM no 399/2006.

A Portaria MS/GM no 1.998/2007 estabeleceu novo processo de pactuacdo em
vigiladncia sanitdria entre os entes federados. As acdes passaram, entdo, a
estar voltadas para estruturacao das vigilédncias sanitdrias e para o
controle do risco sanitario, relacionadas, portanto, com as competéncias
descritas no Pacto pela Saude. Dessa forma, a pactuagdao passou a ter como
base um elenco norteador de ag¢des, planejadas e programadas nos Planos de
Acao de Vigilédncia Sanitdria, inseridos nos Planos Estaduais e Municipais
de Saude. Essas reformulagdes resultaram na necessidade de estabelecer novo
sistema de monitoramento, que vem sendo formulado pela Anvisa e incluiu a
implantacdo do Sistema Nacional de Informacdo em Vigildncia Sanitaria em
2008. Dessa forma, as informacgdes sobre inspegdes nao puderam ser apuradas
de maneira adequada, o que prejudicou a obtencdo de resultados para os dois
indicadores acima referidos.”

ANALISE DO CONTROLE INTERNO:
Com base nas Jjustificativas apresentadas pela Entidade em resposta a
Solicitagdo de Auditoria n° 224584/08, tecemos as seguintes consideracdes:

1. As justificativas da Entidade foram aceitas, uma vez que a fdérmula de
cdlculo e a interpretacdo do indicador foram esclarecidas e corrigidas.
Ademais, foil também elucidado que o objetivo do uso do indicador nao é o
acompanhamento do numero de casos de reagcao adversa grave a medicamentos
ocorridos no pais, mas sim, o monitoramento quantitativo das notificacdes
recebidas pela ANVISA.

2. No que se refere ao monitoramento das infecgdes em servigos de saude
(Densidade de Incidéncia de Sepses Neonatal por Cateter Venoso Central),



constata-se que compete ao gestor federal, no caso, a ANVISA, definir
critérios e métodos para o controle de infeccao hospitalar, acompanhar e
avaliar as acgdes implementadas, assim como estabelecer o sistema nacional
de informagdes sobre infecgado hospitalar, conforme dispde a Portaria n°
2.616, de 12 de maio de 1998, transcrita a seguir:

“5. A Coordenacdo de Controle de Infeccdo Hospitalar, do Ministério da
Saude, compete:

5.1. definir diretrizes de agbes de controle de infec¢do hospitalar;

5.2. apoiar a descentralizagcdo das agbes de prevengcdo e controle de
infecgdo hospitalar;

5.3. coordenar as ag¢dbes nacionals de prevengdo e controle de 1infecg¢do
hospitalar;

5.4. estabelecer normas gerals para a prevengdo e controle das infecgdes
hospitalares;

5.5. estabelecer critérios, pardmetros e métodos para o controle de
infecgdo hospitalar;

5.6. promover a articulagdo com o6rgdos formadores, com vistas a difusdo do
conteudo de conhecimentos do controle de infecgdo hospitalar;

5.7. cooperar com a capacitagdo dos profissionais de saude para o controle
de infecg¢do hospitalar;

5.8. identificar servigos municipals, estaduais e hospitalares para o
estabelecimento de padrdes técnicos de referéncia nacional;

5.9. prestar cooperagdo técnica, politica e financeira aos Estados e aos
Municipios, para aperfeicoamento da sua atuagcdo em prevencdo e controle de
infecgdo hospitalar;

5.10. acompanhar e avaliar as ag¢des implementadas, respeitadas as
competéncias estaduais/distrital e municipais de atuag¢do, na prevengdo e
controle das infec¢gbes hospitalares;

5.11. estabelecer sistema nacional de informagdes sobre infecg¢do hospitalar
na drea de vigildncia epidemioldgica;

5.12. estabelecer sistema de avaliag¢do e divulgagdo nacional dos
indicadores da magnitude e gravidade das infec¢bes hospitalares e da
qualidade das ag¢des de seu controle;

5.13. planejar acbes estratégicas em cooperagcdo técnica com os Estados,
Distrito Federal e os Municipios;

5.14. acompanhar, avaliar e divulgar os indicadores epidemioldgicos de
infecgdo hospitalar.”

Dessa forma, cabe a Agéncia a definicdo dos indicadores, o monitoramento, a
avaliagao e a divulgagao dos dados nacionais sobre infecgdes em servigos de
satde. No entanto, com a utilizagado de um banco de dados alimentado por
apenas 41 hospitais, nao é possivel o cumprimento das ag¢des estabelecidas
na Portaria n°® 2.616/98. Devido a fragilidade do indicador, ele néao
desempenha sua fung¢ao de servir como medida-sintese da situacgdo de saude da
populacdao do ponto de vista das infecgdes hospitalares e da qualidade dos
servigos prestados.

Em sua manifestacdao, a ANVISA informou que os dados sobre as infecgdes
hospitalares comecaram a ser enviados a Agéncia, por meio do SINAIS, a
partir de dezembro de 2005. Além disso, ao apresentar os resultados dos
indicadores de infecc¢des disponibilizados pelo sistema no periodo de 2003 a
2008, conforme solicitado pela equipe de auditoria, a Entidade forneceu as
taxas de infecg¢ao apenas a partir do ano de 2005. Para os anos de 2003 e
2004 nao hé dados relativos as infecgdes hospitalares, conforme tabela ja
apresentada anteriormente. Na tabela fornecida ©pela ANVISA com Os
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resultados da Densidade de Incidéncia de Sepses Neonatal por Cateter Venoso
Central, para os anos de 2003 e 2004 e para os meses de Jjaneiro a outubro e
dezembro de 2008, essas taxas estao descritas como tendo sido zero, nao
tendo havido notificacdo de casos de infecg¢ao no periodo.

Contudo, a ANVISA informou no Relatério de Gestdo que o Indice de
Referéncia do indicador “Densidade de 1Incidéncia de Sepses Neonatal por
Cateter Venoso Central” foi aferido em junho de 2004, periodo em que o
SINAIS ainda nao estava em funcionamento. Essa €é a mesma informacao
disponivel no SIGPLAN. Ou seja, no Relatdério de Gestdo a Entidade
apresentou, para o ano de 2004, uma Densidade de Incidéncia de Sepses
Neonatal por Cateter Venoso Central de 6,38 infecgdes, e em resposta a
Solicitagcdo de Auditoria n° 224584/08 essa taxa foi informada como tendo
sido zero, uma vez que ndo héd dados disponiveis sobre essas infeccgdes.

Dessa forma, conclui-se que foi wutilizado, como medida inicial para
comparacao do indicador ao longo do PPA 2008-2011, um valor que nao condiz
com a realidade (6,38). Essa foi a medida na qual a ANVISA se baseou para
informar ter cumprido a meta de redugdo das sepses neonatais em 2008,
passando de uma densidade de incidéncia de 6,38, em 2004, para 6,30, em
2008, conforme tabela abaixo:

. _ : Meta Resultado em
Indicadar Indice de referéncia 1r dez. de

Coehciente de notificagio de reacio adversa )

) . dez./2006 265 5,00 5,55
grave a medicamentos
Densidadedeincdénciadesepsesneonatalporcateter jun./2004 6,38 6,30 0563
venaosa central - CVC
Taxa de inspegdes sanitarias em hospitais? dez./ 2006 630 65,0 M3o apurado
Taxa de inspegdes sanitirias em inddstrias e 006 460 50,0 N3o apurado

de medicamentas’
Nidmero de notifizqdes de reaghes adversas graves a medicamentos’populacio do pals.

. (Midmena de sepses neonatal associada a cateter venoso central - CVO/NUmero total de neonatos que usaram CWC) #1.000

. (Nimero de irspeqies sanitdnas em hospitais, realizadas pelo Sstema Nacional de Vigilanoa Sanitdnia - SNVSMNOmeno total de hospitas do paks) *100

. (Nimero de inspegies sanitanas realizadas pelo SHVS em inddstrias de medicamentos/Nimero total de inddstrias de medicamentos com Autorizacio de
Funcionamenta de Emipresa) *100.

B =

Ainda quanto ao indicador de sepses neonatal, assim como para o Indice de
Referéncia, pode-se identificar divergéncias entre 0os resultados
apresentados pela Entidade. No Relatdério de Gestdo, a ANVISA informou ter
atingido uma Densidade de Incidéncia de Sepses Neonatal de 0,63 (tabela
acima). J& na resposta a SA n° 224584/08, esse nao foi o dado apresentado.
Durante o exercicio 2008 ndo hd dados sobre essas infecg¢des na maioria dos
meses. Apenas em novembro de 2008 had a notificacdo de um caso de sepses,
gerando uma taxa de 9,17.

Considerando as fragilidades para a obtencdo dos dados referentes as
infecgdes hospitalares no pais, a ANVISA informou que o uso do SINAIS foi

suspenso em maio de 2009 (Memorando n° 236/2008 - GGTES/ANVISA) e que
solicitou ao Ministério da Saude a exclusadao do referido indicador para o
monitoramento do Programa 1289 no exercicio 2010 (Memorando

n°087/APLAN/ANVISA, de 24 de junho de 2009). Ressaltamos, contudo, que cabe
a ANVISA a definicdo de métodos para o controle das infecgdes hospitalares,
assim como o acompanhamento, a avaliagao e a divulgagao dos indicadores
relativos a essas infecg¢gdes. Assim, mesmo dgue esse nao seja mais um

indicador utilizado para o acompanhamento da execugao do PPA 2008-2011, é
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competéncia da ANVISA a definicdo de estratégias de monitoramento e
controle das infecgbes em servigcos de saude no pais. Para tal, ¢é
fundamental o estabelecimento e a utilizacdo de um banco de dados confidvel
e fidedigno, que permita a consolidagcdo e a andlise dos dados sobre as
infecgbdes em servigcos de saude. Outrossim, devem ser divulgados e
apresentados no Relatdério de Gestao apenas dados reais, efetivamente
obtidos pela instituicgéao.

3. A Entidade informou que, com vistas a melhoria da qualidade dos
hospitais que obtiveram pontuacao e avaliagdao insuficiente no PNASS, foram
realizadas oficinas regionais, com a participagao de representantes das
Secretarias de Estados da Saude, do “Conselhos de Secretdrios Municipais de
Saude” e das Vigildncias Sanitéarias Municipais. O produto dessas oficinas
foi a elaboracao de “Planos de Melhoria da Qualidade de Servigos com
Atencao Materna e Neonatal”.

Com relagdo a essa situacdo, a Entidade estabeleceu como meta para 2008 a
melhoria da qualidade da assisténcia prestada por 28 hospitais. Contudo,
segundo informacdo contida no Relatdério de Gestao, das 27 Unidades
Federadas, apenas 3 (Parand, Paraiba e Tocantins) reavaliaram seus servigos
de saude, identificando, assim, a melhoria da pontuagao de 14 hospitais.
Desse modo, destaca-se que, apesar da pactuacao entre as trés esferas de
gestdo da vigildncia sanitédria e do monitoramento, pela ANVISA, da execucgao
dos Planos de Acdo, a vigildncia sanitdria ndo realizou as inspecdes aos
hospitais, necessdrias para a identificacdo e adequacdo da qualidade dos
servigcos prestados a populacéo.

4. As Jjustificativas foram parcialmente aceitas. A Entidade informou
que analisa a programagao fisica e financeira das 4dreas para compor O
montante de recursos financeiros da Acdao 1289.4641 - Publicidade de
Utilidade Publica. Sendo assim, verifica-se que a Entidade poderia informar
em seu Relatério de Gestdo a programacdo - que Jja& estd registrada na
Programagdo Anual Fisica Orgamentdria e Financeira da ANVISA (Planor) - be,
como a execucao fisica da Acao.

Conforme ja relatado anteriormente, dos quatro indicadores propostos pela
ANVISA, apenas dois foram utilizados em 2008, e as causas da nao utilizacao
dos outros dois indicadores foi justificada no préprio Relatdério de Gestéao,
conforme demonstrado no tépico Manifestagdes da Unidade Examinada. Contudo,
em que pesem as justificativas da Entidade, no Relatdério de Gestao, quanto
a nédo apuracdo dos dados relativos as Taxas de Inspecgdes Sanitarias em
Hospitais e em Industrias de Medicamentos, a publicacdo da Portaria MS/GM
no 1.998/2007, mesmo estabelecendo um novo processo de pactuacdo de
vigildncia sanitdria entre os entes federados, nao impede que fossem
acompanhados, ao longo do exercicio 2008, o numero de inspec¢des sanitdrias
em hospitais e industrias de medicamentos. Ademais, ¢ funcgdo precipua da
vigildncia sanitdria a execugdo de agdes que visem eliminar, diminuir ou
prevenir riscos a saude, abrangendo o controle de bens de consumo (no caso,
os medicamentos) e da prestacao de servicos de saude, conforme estabelecido
na Lei n° 8.080, de 19 de Setembro de 1990:

“§ 1° - Entende-se por vigildncia sanitdria um conjunto de ag¢des capaz de
eliminar, diminuir ou prevenir riscos a saude e de intervir nos problemas
sanitdrios decorrentes do meio ambiente, da produgdo e circulagdo de bens e
da prestagdo de servigos de interesse da saude, abrangendo:
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I - o controle de bens de consumo que, direta ou 1indiretamente, se
relacionem com a saude, compreendidas todas as etapas e processos, da
produgdo ao consumo; e

II - o controle da prestagcdo de servigos que se relacionam direta ou
indiretamente com a saude.”

A lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, ao criar a ANVISA e definir o
Sistema Nacional de Vigildncia Sanitédria, estabelece:

Art. 2° Compete a Unido no é&mbito do Sistema Nacional de Vigildncia
Sanitdria:

I - definir a politica nacional de vigildncia sanitdaria;

II - definir o Sistema Nacional de Vigildncia Sanitaria;

III - normatizar, controlar e fiscalizar produtos, substdncias e servigos
de interesse para a saude;

IV - exercer a vigildncia sanitdria de portos, aeroportos e fronteiras,

podendo essa atribui¢do ser supletivamente exercida pelos Estados, pelo
Distrito Federal e pelos Municipios;

V - acompanhar e coordenar as ag¢des estaduais, distrital e municipais de
vigildncia sanitdria;

VI - prestar cooperag¢do técnica e financeira aos Estados, ao Distrito
Federal e aos Municipios;

VII - atuar em circunstdncias especiais de risco a saude; e

VIII - manter sistema de informagdes em vigildncia sanitdria, em cooperagdo
com os Estados, o Distrito Federal e os Municipios.

(...)

Art. 8¢ Incumbe a Agéncia, respeitada a legislacdo em vigor, regulamentar,
controlar e fiscalizar os produtos e servigcos que envolvam risco a saude
publica.

§ 1° Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizag¢do
sanitdria pela Agéncia:

I - medicamentos de uso humano, suas substdncias ativas e demals insumos,
processos e tecnologias;
II - alimentos, inclusive bebidas, d4dguas envasadas, Sseus insumos, suas

embalagens, aditivos alimentares, limites de contaminantes orgdnicos,
residuos de agrotdxicos e de medicamentos veterindrios;

IITI - cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes;

IV - saneantes destinados a higienizacdo, desinfecgcdo ou desinfestacdo em
ambientes domiciliares, hospitalares e coletivos;

V - conjuntos, reagentes e insumos destinados a diagndstico;

VI - equipamentos e materiais médico-hospitalares, odontoldégicos e
hemoterdpicos e de diagndstico laboratorial e por imagem;

VII - imunobioldgicos e suas substidncias ativas, sangue e hemoderivados;
VIII - o6rgdos, tecidos humanos e veterindrios para uso em transplantes ou
reconstituicgdes;

IX - radioisdtopos para uso diagndstico in vivo e radiofdrmacos e produtos
radioativos utilizados em diagndstico e terapia;

X - cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer outro produto fumigero,
derivado ou ndo do tabaco;

XI - quaisquer produtos que envolvam a possibilidade de risco a saude,

obtidos por engenharia genética, por outro procedimento ou ainda submetidos
a fontes de radiacdo.

§ 2° Consideram-se servigos submetidos ao controle e fiscalizagdo sanitdria

pela Agéncia, aqueles voltados para a atengdo ambulatorial, seja de rotina
ou de emergéncia, os realizados em regime de Iinternagdo, oS servigos de
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apoio diagnéstico e terapéutico, bem como aqueles que Impliquem a
incorporagcdo de novas tecnologias.

§ 3° Sem prejuizo do disposto nos §§ 1° e 2° deste artigo, submetem-se ao
regime de vigildncia sanitdria as instalag¢bées fisicas, egquipamentos,
tecnologias, ambientes e procedimentos envolvidos em todas as fases dos
processos de produgdo dos bens e produtos submetidos ao controle e
fiscalizagdo sanitdria, incluindo a destina¢do dos respectivos residuos.
(grifo nosso)

E fundamental que a VISA conheca o numero de hospitais e de industrias
farmacéuticas existentes no Pais, de forma a poder planejar as agdes de
vigildncia com maior eficdcia, eficiéncia e economicidade e a buscar o
resultado desejado, qual seja, a reducao dos riscos a saude da populacéao.
Assim, as 1inspeg¢des sanitarias nos referidos estabelecimentos sdo parte
integrante das atividades cotidianas das vigildncias sanitdrias e deveriam
ser acompanhadas e monitoradas rotineiramente, independente da intencao de
se rediscutir os indicadores citados acima.

A alegacao da Entidade de que a publicagao do Pacto pela Saude, em 2006,
interferiu na wutilizacao dos indicadores, nao Jjustifica dque, até a
elaboragdao do PPA 2008-2001, nao tenham sido estabelecidos indicadores
adequados a nova ldégica de execugdo do programa, uma vez que até mesmo
Portaria n° 699/GM, de 30 de marco de 2006, estabelece o ano de 2007 como
prazo para a definigcao e pactuagao dos indicadores. A referida Portaria, ao
regulamentar as diretrizes operacionais dos Pactos Pela Vida e de Gestao,
dispde que:

Art 2° (...) as responsabilidades sanitdrias e atribui¢des do respectivo
gestor, as metas e objetivos do Pacto pela Vida, que definem as prioridades
dos trés gestores para O ano em curso e oS 1indicadores de monitoramento,
que integram os diversos processos de pactuagdo de indicadores existentes
serdo afirmadas publicamente por meio dos Termos de Compromisso de Gestao
Municipal (Anexo I), Estadual (Anexo II), do Distrito Federal (Anexo III),
e Federal (Anexo IV).

§1° A unificagdo total dos processos de pactuagdo de indicadores existentes
dar-se-4 no ano de 2007. Para o ano de 2006 continuam em separado o Pacto
da Atencdo Basica e da Programacdo Pactuada Integrada da Vigildncia em
Saude /PPI-VS, com a pactuagcdo no Termo de Compromisso de Gestdo das metas
do Pacto pela Vida e de alguns indicadores para orientar o monitoramento
global dos Pactos.

§2° Nos Termos de Compromisso de Gestdo Municipal, do Distrito Federal e
Estadual podem ser acrescentadas outras metas municipails, regionals e
estaduais, conforme pactuacgdo.

§3° As metas nacionais servem de referéncia para a pactuagdo das metas
municipais, estaduais e do Distrito Federal, no que se refere as
prioridades estabelecidas no Pacto pela Vida. (grifo nosso)

Ressalta-se, assim, que dos quatro indicadores propostos pela Agéncia,
durante o exercicio de 2008, dois nao foram utilizados e um mantinha um
banco de dados insignificante diante da realidade nacional (0,63% do total
de hospitais). Contudo, sao de extrema relevadncia a definicao de
indicadores e metas e a afericao dos resultados dos programas para o
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monitoramento e aprimoramento da gestdao, assim como sua disponibilizacdo no
SIGPLAN.

Os indicadores sdo instrumento indispensdvel a gestdo moderna, uma vez que
refletem a execugao das atividades planejadas, identificando tendéncias e
produzindo um retrato da situacdo, de forma a comparar o previsto e o
realizado. Assim, podem-se identificar as causas dos eventuais insucessos e
definir alteracdes na estratégia de atuacgao, com vistas a atingir a meta
prevista.

Um conjunto de indicadores se destina a produzir informagdes sobre o que se
gquer monitorar e a evidenciar a realidade de forma agregada, consolidada e
objetiva. Quando utilizados como ferramenta de gestdao publica, refletem o
desempenho e os resultados da execugao dos programas de governo, visando
aperfeigoar a capacidade de formulacao, gestao, execugao e avaliacao das
politicas publicas.

No entanto, esses indicadores, para que possam refletir a real execucgao do
Programa, devem atender a determinados atributos que o qualificam. Do
contrario, sé&o apenas dados sem qualquer valor para o aprimoramento da
gestao publica. A qualidade de um indicador depende das propriedades dos
componentes utilizados em sua formulacgao, dos critérios estabelecidos para
a coleta dos dados, da férmula definida para seu cédlculo, assim como da
precisao do registro e da consolidagdo dos dados. A aplicabilidade de um

indicador wvaria conforme sua validade (capacidade de medir o que se
pretende, de refletir o fendmeno a ser monitorado) e confiabilidade (a
fonte dos dados deve ser confidvel). A disponibilidade de dados validos e

confidveis é condicdo essencial para a sua construcéao.

Espera-se que os 1indicadores possam ser analisados e interpretados com
facilidade e que sejam compreensiveis pelos wusudarios da informacgao,
especialmente gestores e aqueles que atuem no controle interno, externo e
social das agdes de governo. Outros atributos de um indicador sao:
relevancia (relacdo com as prioridades do programa/acdo), custo—efetividade
ou economicidade (os resultados obtidos justificam o investimento de tempo
e recursos) e acessibilidade ou mensurabilidade (facilidade de acesso as
informag¢des primarias bem como de registro e manutencdo dos dados). Como
parte integrante de um processo dinédmico de planejamento, monitoramento e
avaliacao dos programas de governo, o0s 1indicadores devem ser revisados e
atualizados periodicamente.

A  construgdao e a andlise de indicadores bem elaborados permitem o
monitoramento do cumprimento das metas e a melhoria continua da gestao
publica. Assim, a Entidade tem a responsabilidade de definir e selecionar
um conjunto de indicadores que evidenciem o desempenho e os resultados do
Programa e que permitam monitorar a adequagcao da aplicagao do recurso
publico, Dbuscando dar eficiéncia, efetividade e economicidade a acéo
governamental, de forma a aprimorar o acesso e a qualidade dos servigos
publicos prestados a populacéo.

Deste modo, ¢é essencial que a ANVISA aprimore sua gestao de forma a

estabelecer indicadores validos, consistentes e vidveis de serem
utilizados, buscando a reducdo dos riscos a saude da populacao.
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RECOMENDAGAO: 001

Aprimorar os mecanismos de controle e monitoramento da execucgao dos
programas e agbes de sua responsabilidade, com a elaboragao e a utilizacgao
de indicadores que reflitam o desempenho das politicas, assim como utiliza-
los como parédmetros de acompanhamento das ag¢des do PPA 2008-2001, para que,
desta forma, reste demonstrada a reducdo dos riscos a saude da populacéo.

RECOMENDAGAO: 002

Atualizar os dados registrados no SIGPLAN, especificando na fdérmula do
indicador “Densidade de Incidéncia de Sepses Neonatal por Cateter Venoso
Central” que os dados que o compdem correspondem apenas aos dos hospitais
da Rede Sentinela, ampliando, desta forma, a transparéncia da gestao da
Entidade.

RECOMENDAGAO: 003

Aperfeigcoar os mecanismos de monitoramento e controle das infecgdes em
servigos de saude, aprimorando a coleta e a consolidacdao dos dados enviados
pelos hospitais e ampliando o numero de instituig¢des monitoradas, de forma
a efetivamente conhecer e acompanhar a incidéncia dessas infecgdes, com
vistas a tomar medidas de controle oportunas. Dessa forma, utilizar e
divulgar dados validos e confidveis, no intuito de melhorar a qualidade dos
servicos de saude e a reduzir os riscos a populacao.

RECOMENDAGAO: 004

Definir estratégias e medidas que permitam que o gestor federal (ANVISA) e
o Sistema Nacional de Vigilédncia Sanitdria tenham o controle da execugao
das inspecgdes sanitdrias, conhecendo o) numero de estabelecimentos
existentes e de 1inspegdes realizadas, de forma a aprimorar as agdes de
planejamento, execucgdo e avaliacao dessas inspegodes.

RECOMENDAGAO: 005

Apresentar, no Relatdério de Gestao do préximo exercicio, os resultados do
monitoramento dos Planos de Ag¢ao para a Melhoria da Qualidade dos Servigos
de Atencao Materna e Neonatal.

RECOMENDAGAO: 006

Aprimorar os mecanismos de pactuacdao e articulacdo com as vigilancias
sanitdrias municipais e estaduais, com vistas a garantir a inspecdo de
todos os servicos de salde que obtiveram avaliacao insatisfatdéria pelo
Programa Nacional de Avaliacao de Servicos de Saude - PNASS e, dessa forma,
definir estratégias para a melhoria da qualidade da assisténcia prestada a
populacao por essas instituigdes.

RECOMENDAGAO: 007
Registrar no Relatdério de Gestdo as 1informagdes relativas as metas
fisicas planejadas e executadas quanto a Acdo 1289.4641 - Publicidade de
Utilidade Publica.

1.1.2 ASSUNTO - PROCESSOS LICITATORIOS

1.1.2.1 CONSTATAGAO: (004)
Auséncia de justificativas que demonstrem a necessidade dos
quantitativos de estagdes de trabalho e de outros itens de mobiliario
adquiridos pela Entidade.
Trata o Processo n° 25351.345088/2007-11 da Adesdo a Ata de Registro de
Pregcos n° 15/2007 do Tribunal de Justica do Distrito Federal e
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Territérios - TJIDFT que originou o Contrato n°® 45/2007. A ANVISA aderiu
a Ata em comento com o objetivo de contratar empresa para o fornecimento
e 1nstalagdao de estagbes de trabalho, wvinculadas e autoportantes, e
outros itens de mobilidrio para as instalacgdes da nova Sede da Entidade.
O Contrato n° 45/2007, no valor de RS 4.914.350,00, foi assinado com a
empresa SEBBA INDUSTRIA E COMERCIO DE MOVEIS LTDA em 26.10.2007. Até o

fim dos trabalhos de auditoria, haviam sido pagos RS$ 3.145.997,78.

Com base na anadlise dos autos, constatou-se a ocorréncia das seguintes

falhas: (a) auséncia de motivacao para o quantitativo adquirido; (b)
auséncia de demonstracao da vantajosidade do modelo de compra adotado -
lote Unico - para aquisicado de objeto de natureza divisivel; (c)

auséncia de comprovacdo da vantagem do nao aproveitamento do mobilidrio
existente nas antigas Sedes da ANVISA; (d) auséncia de devida destinacao
ao mobilidrio existente nas antigas Sedes da Entidade; e (e) execucéo
contratual apds a expiracao do prazo de vigéncia.

Quanto a falha (a), no Despacho 179 GELOG/GGGAF/ANVISA (Geréncia de
Logistica / Geréncia Geral de Gestdo Administrativa e Financeira), de
06.07.2007, héd informacdo de que a Diretoria Colegiada - DICOL aprovou a
proposta de aquisicdao de 1.189 estagdes de trabalho, dentre outros
itens. Porém, de acordo com o documento s/n, de 02.10.2007, da
GELOG/GGGAF/ANVISA, houve decisdo da DICOL no sentido de adquirir 1.600
novas estacgdes de trabalho. Assim, ndo hd clareza no que tange a
quantidade de estacgdes cuja aquisicdo foi efetivamente autorizada.

Ademais, nao consta dos autos a devida motivacao para a aquisigao do
quantitativo de estagbdes de trabalho (1.189 ou 1.600) e dos seguintes
quantitativos de armdrios e estantes em madeira e em acgo:

ITEM | SUBITEM DESCRICAO QTD

1 E.1.1.1 Estante Extra-Alta com Armario 430

E.1.1.2 Estante Alta com Armdario 220

E.1.1.3 Estante Extra-Alta com Armario 100

E.1.1.4 Armario Extra—-Alto duas portas 430

E.1.1.5 Armério Alto duas portas 220

E.1.1.6 |Armdario Baixo duas portas (independente) | 600

E.1.1.7 Estante Conectora 250

E.1.1.8 Armario Conector 250
No que tange a falha (b), ndo fol comprovada a vantajosidade - do ponto
de vista técnico e econdmico - da opgdo escolhida para a aquisigao, qual
seja, o agrupamento de elementos com caracteristicas prdprias - estacgdes
de trabalho e armdrios e estantes em madeira e em aco — em um mesmo lote

(item 1) do Termo de Referéncia. Ressalta-se que tal omissao, embora
tenha origem no TJDFT, afetou a Agéncia ©Nacional de Vigilancia
Sanitaria.

Quanto a falha (c), nao houve a comprovagao da vantagem do néao
aproveitamento do mobilidrio existente nas antigas Sedes da ANVISA.

Segundo o documento s/n, de 02.10.2007, da GGGAF/GELOG/ANVISA, houve
decisdo da DICOL no sentido de substituir o total necessdrio ao
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atendimento aos servidores, ou seja, 1.600 novas estagdes de trabalho.
Por tal documento, afirmava-se que:

i) 72% do mobiliadrio existente nas antigas Sedes tinha mais de 5 anos e
que havia comprometimento de seu estado de conservagao;

ii) o custo unitadrio da mudanca deste antigo mobilidrio (desmontagem,
transporte e montagem) seria de R$ 51,00;

iii) as eventuais perdas provenientes da mudanga seriam de 5%,
resultando no total de R$ 97.200,00;

iv) havia necessidade de aquisicdo de mais 600 estacgdes do modelo ja
existente nas antigas Sedes, por questdes de padronizagao, ao custo
unitdrio aproximado de R$ 2.160,00;

v) o valor unitdrio de novos modelos seria de RS 1.217,00;

vi) os custos de mudanca do mobilidrio antigo acrescidos da aquisicéo
de 600 novas estagdes do mesmo modelo resultariam em R$ 1.439.100,00, o
que se caracterizaria antiecondmico pois superaria mais da metade do
valor atinente a aquisicdo de novas estagbes - cerca de R$ 1.950.000,00.

Esta equipe de auditoria entende que o referido documento é desprovido
de cunho técnico para justificar a vantagem do nao aproveitamento das
estacgbdes de trabalho e dos armarios e estantes em madeira e em aco
existentes nas antigas Sedes da ANVISA. Ndo hd no processo em tela,
quanto aos dados e numeros apresentados, qualquer respaldo documental
especializado emitido por agente que possua qualificacdo técnica para
tanto.

No que concerne a falha (d), nao hd nos autos qualquer mencaoc a
destinacdo do mobilidrio existente nas antigas Sedes da Entidade e que
nao foi aproveitado na mudanca para a nova Sede da ANVISA.

Por ultimo, esta equipe de auditoria constatou que houve execugao do
Contrato n° 45/2007 apds a expiracdo do prazo de vigéncia - falha (e).

A pecga contratual foi firmada entre as partes em 26.10.2007 e consignava
o prazo de 180 dias de vigéncia. Em 16.04.2008, foi assinado o 1° Termo
Aditivo ao Contrato n°® 45/2007 com intuito de prorrogar a vigéncia de
23.04.2008 a 19.10.2008.

Desta feita, o contrato em exame possuia duracao a termo certo acordado
pelas partes. Em decorréncia do decurso de prazo, o contrato foi extinto
e cessaram seus efeitos. Porém, em andlise ao processo, verificou-se que
houve emissao de Ordens de Servigo por parte da ANVISA, com a
conseqliente entrega, montagem e instalacéao de mobilidrio pelo
Contratado, apds 19.10.2008, periodo em gque nao mais havia respaldo
contratual.

Por meio da Solicitacdo de Auditoria n° 224584/04, de 08/06/2009, foi
solicitado a ANVISA o seguinte:

Informar, quanto as estag¢des de trabalho:

1. Numero de estagdes gue existiam nas antigas Sedes da ANVISA.
2. Numero destas estacgdes (existentes nas antigas Sedes) que
porventura foram aproveitadas na nova Sede da ANVISA.

1.3. Numero de novas estagdes efetivamente adgquiridas por meio do
Contrato 45/2007.

1.
1.
1.
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2. Apresentar a memdria de cadlculo gquanto ao quantitativo de estacgdes de
trabalho necessdrio a ANVISA com base na forca de trabalho existente na
Entidade.

3. Informar, quanto aos armarios e estantes em madeira e em acgo:

3.1. Numero de armdrios e estantes em madeira e em agco que existiam nas
antigas Sedes da ANVISA.

3.2. Numero de armdrios e estantes em madeira e em aco das antigas Sedes
da ANVISA que porventura foram aproveitados na nova Sede da ANVISA.

3.3. Numero de armarios e estantes em madeira e em aco efetivamente
adquiridos por meio do Contrato 45/2007 (subitens E.1.1.1 a E.1.1.6).

4. Apresentar a memdéria de calculo quanto ao quantitativo de armarios e
estantes em madeira e em aco necessario a ANVISA.

5. Justificar, com base em estudos técnicos e econdmicos, a vantagem do
ndo eventual aproveitamento das estagbes de trabalho e dos armdrios e
estantes em madeira e em aco existentes nas antigas Sedes da ANVISA.

6. Apresentar o laudo técnico que embasou a afirmativa de que 72% das
estagdes de trabalho existentes nas antigas Sedes “encontram-se com seu
estado de conservacdo ja comprometido, sendo assim, nao suportariam um
processo de mudancga”. Tal afirmacdo encontra-se no documento s/n, de
02.10.1007, da GGGAF/GELOG/ANVISA as fls. 486 a 492 dos autos.

7. Apresentar justificativas de cunho técnico e econdmico para a
inclusao de todos os objetos do item 1 em um Unico lote.

8. Informar qual o destino dado as estagdes de trabalho e aos armdrios
e estantes em madeira e em ago que existiam nas Sedes anteriores da
ANVISA e que porventura nao tenham sido aproveitados na mudanga para a
nova Sede, inclusive com apresentacgao de documentacado comprobatédria.

9. Apresentar o documento que deu suporte a execugdo contratual apds a
expiracdo da vigéncia do Primeiro Termo Aditivo ao Contrato 45/2007.

CAUSA:

Falhas nos controles internos da Entidade quanto a obrigatoriedade de:

— Fundamentacdo do quantitativo do mobilidrio adquirido.

— Demonstracado da vantajosidade da opgao “lote tnico” para aquisicao de
objeto de natureza divisivel.

- Comprovagao da vantagem do nao aproveitamento do mobilidrio existente
nas antigas Sedes da Entidade.

— Execugao do contrato dentro do prazo de vigéncia contratual.

MANIFESTAQAO DA UNIDADE EXAMINADA:

A Entidade, somente apds o envio do Relatdrio Preliminar de Auditoria,
se pronunciou, mediante o Memorando n°® 52/2009 - GGGAF/ANVISA/MS, de
25.06.2009, conforme se segue:

a) “Ouanto as estacdes de trabalho:
Numero de estag¢bes que existiam nas antigas Sedes da ANVISA?
Resposta : Nas Sedes I, II e Undoc, segundo dados do sistema de

controle patrimonial, existem 1.220 estag¢bes de trabalho.
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Numero destas estacgdes (existentes nas antigas Sedes) que
porventura foram aproveitadas na nova Sede da ANVISA?

Resposta : 12 montadas.

Numero de novas estagdes efetivamente adquiridas por meio do
Contrato 45/20077?

Resposta: 1.666 (um mil, seiscentos e sessenta e seis) estagdes
adquiridas por meio do Contrato n° 45/2007.

Apresentar a memdoria de cdlculo quanto ao quantitativo de estagdes
de trabalho necessdrio a ANVISA com base na forca de trabalho
existente na Entidade.

Resposta: Em mensagem extraida no site do SERPRO, pagina:
_SIAPE, GERENCIAL, GRCADAS, GRCOSITCAR (SERVIDOR P/ SIT. FUNC. /
CARGO) da qual se depreende que atualmente hd aproximadamente
1.302 servidores e 240 terceirizados da empresa Higiterc, o que
totaliza 1.542 pessoas.

Na oportunidade, esclarecemos que das 1.666 estagbes de trabalho
adquiridas por meio do contrato 45/200; 1.542 wunidades estdo
ocupadas conforme acima informado; 12 encontram-se instaladas nas
salas de treinamento; 105 estdo distribuidas entre as diversas
salas disponibilizadas para as empresas terceirizadas de alocagdo
de mdo-de-obra e em cardter de reserva para estagidrios cuja
rotatividade e quantitativo varia frequentemente e; apenas 3 ndo
foram instaladas por se tratarem de reservas em caso de possiveis
alteragdoes de “layout”.

Por fim, esclarece-se que as estacgodes de trabalho foram
distribuidas uniformemente ao longo da nova Sede, com previsdo de
folga para crescimento em torno de 10%, caso haja remanejamento ou
aumento de funciondrios na Agéncia, conforme infere-se no § 8°,
f1. 509 dos autos.

Informar, quanto aos armarios e estantes em madeira e em ago:
Numero de armdrios e estantes em madeira e em ag¢o que existiam nas
antigas Sedes da ANVISA.

Resposta:
Armarios madeira — 1.063
Armario em aco — 2 (estdo na 515N)

Estantes em aco - 1.036

Nimero de armarios e estantes em madeira e em ago das antigas
Sedes da ANVISA que porventura foram aproveitados na nova Sede da
ANVISA.

Resposta:

Armarios em madeira: 214

Estantes em aco: 55

Numero de armdrios e estantes em madeira e em aco efetivamente
adquiridos por meio do Contrato 45/2007 (subitens E.1.1.1 a
E.1.1.6).

Resposta: o numero de armarios foi de 880 e ndo foram adquiridas
as estantes por falta de dotacdo orcamentdria.

Apresentar a memoria de cdlculo quanto ao quantitativo de armarios
e estantes em madeira e em aco necessario a ANVISA.

Resposta: A memdéria de calculo que motivou a aquisigdo encontra-se
colacionada a f1. 41 do volume 1 dos autos do processo
25351.345088/2007-11. Contudo, cabe esclarecer que nem todo o
quantitativo inicialmente previsto de 1.250 ndo foi adquirido
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b)

c)

devido a limitacdo orcamentdaria, motivo pelo adquiriu-se apenas
880 armarios.

Concernente as estantes informamos que sua previsdo encontra-se
contemplada na memdéria retromencionada, sendo de 650 unidades,
todavia, as mesmas ndo foram adquiridas, também, devido a
limitagcdo orgamentdaria.”

“"Resposta: Considerando que tratou-se de uma contragdo origindria
de uma adesdo a Ata de Registro de Precos celebrada entre o
Tribunal de Justigca do Distrito Federal e a empresa Sebba, a qual
possuia todos os itens que esta Agéncia necessitava adquirir, né&o
lhe competia avaliar a justificativa de cunho técnico e econdmico
sobre a inclusdo de todos os objetos do item 1 em um uUnico lote,
uma vez que, a Ata de Registro de Precos é rito procedimental
origindrio de um procedimento licitatdério que obedece aos
dispositivos estabelecidos juridico de seu realizador. Ademais,
salienta-se que esses 1itens necessitam sempre de padronizagdo,
motivo pelo qual ndo podem ser adquiridos separadamente.”

“Justificar, com base em estudos técnicos e econbémicos, a vantagem
do ndo eventual aproveitamento das estagbes de trabalho e dos
armarios e estantes em madeira e em ago existentes nas antigas
Sedes da ANVISA.

Resposta: O estudo limitou-se a comparagcdo de "“layout” - antigo x
atual - conforme se constata as fls. 508/545 e 583/603 que
demonstram claramente uma sensivel economia de espag¢o, maior vida
util do mobilidrio e o custo de transferéncia de local, que

envolvia montagem, desmontagem e transporte. Em relagcdo este
ultimo, verifica-se que o custo beneficio apontou uma, economia em
média, de 47% em relacdo as estagdes atuais. Ademais, ndo

menos importante considerar o fato de que uma nova aquisi¢do daria
celeridade ao processo de mudanga e geraria economia em razdo de
possiveis perdas no transporte do material, bem como a otimizag¢do
de tempo nos trabalhos dos servidores, dentre outros.

Dessa forma, optou-se por uma padronizag¢do de layout uma vez que a
adaptacdo das antigas estagbes a outro espago ndo traria um
resultado satisfatdério, pois ndo se conseguiria criar o layout
necessario para oferecer condi¢gbes adequadas de trabalho e
comprometeria a ocupacdo racional do novo espaco, além de ensejar
economia dos custos e dos beneficios acima elencados.

Apresentar o laudo técnico que embasou a afirmativa de que 72% das
estagdes de trabalho existentes nas antigas Sedes "“encontram-se
com seu estado de conservag¢do ja comprometido, sendo assim, nao
suportariam um processo de mudanga”. Tal afirmagdo encontra-se no
documento s/n, de 02.10.1007, da GGGAF/GELOG/ANVISA as fls. 486 a
492 dos autos.

Resposta: Compulsando os autos ndo se 1identificou o laudo que
amparou tal afirmativa. Contudo, em andlise aos motivos que
levaram a essa contratagdo, percebeu-se que este ndo foli fator
preponderante, talvez sequer tenha sido considerado, uma vez que
se entende que o que pesou na decisdo foram os fatos: do
aproveitamento de espag¢os; de que os custos com nova aquisig¢do
seriam menores do que o0s de um processo de mudanga, incluindo
montagem, desmontagem e transporte, uma vez que neste pode haver
perda significativa de material. Estes e outros fatos foram
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d)

destacados na resposta ao 1item 5 e amplamente comprovados nos
autos.”

“Informar qual o destino dado as estacbes de trabalho e aos
armarios e estantes em madeira e em ag¢o que existiam nas Sedes
anteriores da ANVISA e que porventura ndo tenham sido aproveitados
na mudanga para a nova Sede, 1inclusive com apresentagdo de
documentag¢do comprobatdria.

Resposta: Informamos que o0s processos de desfazimento ainda estdo
em andamento, bem como o Inventdrio da Nova Sede. Portanto, esses
dados estdo sujeitos a acertos relativos as quantidades.

Assim, a documentacdo anexa ainda ndo esta completa, pois os
inventdrios estdo sendo feitos em conjunto pelos Setores de
Patrimbénio do Ministério do Esporte, Ministério do Desenvolvimento
Social e Combate a Fome e Anvisa. Nos outros casos, o Setor de
Patrimbnio da Anvisa estd finalizando as relacdes de baixa de
materiais e providenciando a conclusdo dos processos.

Esse fato se deve ao tempo exiguo para a desocupag¢do dos
Edificios, no periodo de janeiro a maio de 2009, ao grande numero
de itens a serem inventariados e ao reduzido numero de servidores.

Portanto, a precisdo das informagdes fica condicionada ao término
dos trabalhos dos trés Orgdos em referéncia. O tempo estimado pela
GELOG/Patriménio para conclusdo é de 120 dias.

Esclarecemos que o0s bens estdo nos Edificios Bittar II (511N),
Omega (515N) e uma pequena parte na Anvisa SIA.

Tabela com os Dados Provisorios:

Destino do Mobiliario
Estacgodes L. Estante em
CVSPAF de Tragglho Armarios Aco
ACRE 8 12 30
ALAGOAS 11 23 0
GOIAS 11 24 0
PIAUI 16 10 0
RIO GRANDE DO
NORTE 25 12 0
AMAZONAS 0 0 10
SAO PAULO 0 0 200
BAHIA 0 0 6
PARA 0 0 10
PERNANBUCO 0 0 35
SERGIPE 0 0 4
RONDONIA 0 0 15
PARANA 0 0 150
RIO GRANDE DO
SUL 0 0 31
Sede Anvisa 9 216 135
TOTAL 80 297 626
Doagdes em Estagdes Armarios Estante em
Andamento de Trabalho Ago
*CODHES -
Processo
25351.2204800/2009 0 40 0
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*Secretaria
Centro
Administrativo GDF
Processo
25351.664090/2008-

78 38 8 183
*VISA DF -
Processo
25351.179791/2009-
06 0 0 111
*Ministério do
Esporte -
Processo
25351.042195/2003-
67 307 260 14
*Ministério
Desenvolvimento
Social -
Processo-
25351.214669/2009-
99 799 413 100
*CEASA -
Processo -
25351.871071/2008-
13 0 45 2
TOTAL 1078 766 410
Total Geral 1220 1063 1036

e) "Apresentar o documento que deu suporte a execug¢do contratual apods

a expiracdo da vigéncia do Primeiro Termo Aditivo ao Contrato
45/2007.
Resposta: Entendemos que ndo ha que se falar em execugdo
contratual apdés a expiragdo da vigéncia, polis, conforme se
constata nos despachos de pagamentos colacionados aos autos do
processo n° 25351.345088/2007-11 as fls. 734/739, todas as ordens
de servigo foram emitidas dentro do prazo da vigéncia contratual.
Salvo engano, o que tenha levado a essa interpretagdo foi o fato
de ter ocorrido atraso na entrega de alguns servigos, oS quais
foram devidamente aceitos e justificados pela Administracdo.
Ademais, vale esclarecer que os pagamentos somente foram efetuados
apés o recebimento e sua aceitacdo integral pela Administracdo.”

ANALISE DO CONTROLE INTERNO:

a) No tocante a auséncia de motivacdo para aquisicdo do quantitativo de
estagdes de trabalho, as justificativas apresentadas pela Entidade podem
ser parcialmente acatadas. O levantamento dos dados referentes a mido-de-
obra existente na ANVISA - o que fundamenta a gquantidade de estacgdes
adquiridas - ocorreu de forma intempestiva, apenas quando da realizacgao
dos trabalhos de auditoria. Tais informacgdes sao requisitos basicos da
instrugdo processual e deveriam estar presentes nos autos antes da
efetivacao da compra, pois comporiam o termo de referéncia da aquisicao.
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Quanto aos quantitativos de armarios e estantes em madeira e em acgo
adquiridos, as alegacgdes apresentadas nao podem ser acatadas. A Entidade
declarou que a memdédria de calculo que motivou tal aquisicdo encontra-se
colacionada a fls. 41 dos autos. Porém, a referida folha somente
apresenta a “Planilha de Materiais” - documento que relaciona as
quantidades e as especificag¢des dos itens e subitens a serem adquiridos;
ndo hd qualquer registro de cdlculos que fundamentem a gquantidade do
mobilidrio pleiteada.

Ressalta-se que a Jjustificativa para a quantidade a ser adquirida ¢é
imprescindivel pois reflete a comprovada necessidade da Administracao.
Tal demonstracao compde a motivacgao da aquisigcdao e, no caso em comento,
é consubstanciada na memdéria de cdlculo da necessidade estimada de
armdrios e estantes de cada setor da ANVISA.

Destaca-se que a previsao inicial era a aquisicgao, pela ANVISA, dos
mesmos quantitativos de armdrios e estantes em madeira e em ago que
compunham a Ata de Registro de Precgos do TJDET e que tais quantidades
nido foram totalmente adquiridas em funcdo de limitac¢des orcamentdrias. E
desarrazoado que organizacdes administrativas distintas, com
caracteristicas préprias, possuam igual necessidade de tal mobiliario.

b) As Jjustificativas expostas pela Entidade nédo podem ser acatadas. A
despeito de a aquisicédo ter ocorrido por intermédio de adesdao a uma ata
de registro de precos, é descabido que a ANVISA tenha dispensado, guando
da celebracdo de um contrato de quase 5 milhdes de reais, a avaliacao
acerca da Jjustificativa de cunho técnico e econdmico sobre a aquisicao
de todos os subitens em um mesmo lote (item 1). Ressalta-se que a
omissdo de apreciacgdes técnicas/econdmicas e juridicas em adesdes a atas
de registros d& margem a propagacdo de procedimentos que, em sua
esséncia, possam apresentar impropriedades e irregularidades.

Ademais, a Procuradoria Federal/ANVISA, por meio da INFORMACAO no
241/07/PROCR/ANVISA/MS, de 11.10.2007, ja& havia alertado sobre tal
situacdao. Segundo o dérgao juridico, “nédo estd expressamente demonstrada
a Jjustificativa para inclusao de todos os objetos elencados no item 1 em
um unico lote”.

Ressalta-se que a area de compras da ANVISA, com a finalidade de aferir
a adequacao dos precgos dos itens da Ata de Registro do TJDFT, solicitou
envio de propostas de orgcamento a cerca de 50 empresas do ramo. Somente
trés responderam a solicitacdo, sendo que em uma das propostas, ndo
houve cotacdo de «cinco dos oito subitens referentes a armdrios e
estantes. Assim, a existéncia de reduzido numero de empresas capazes de
fornecer todos os componentes do item 1 demonstrou a auséncia de
vantagem da utilizacdo de lote Unico para a agquisicao em tela.

Tal omissao, por parte da ANVISA, infringiu o disposto no inciso IV do
art. 15 da Lei no 8.666/1993:

“Art. 15. As compras, sempre que possivel, deverdo:

(...)

IV - ser subdivididas em tantas parcelas quantas necessdrias para
aproveitar as peculiaridades do mercado, visando economicidade;”
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Jad o § 1o do art. 23 da mesma Lel prescreve que:

“§ 1o As obras, servigos e compras efetuadas pela administracgdo
serdo divididas em tantas parcelas quantas se comprovarem técnica
e economicamente vidveis, procedendo-se a licitag¢do com vistas ao
melhor aproveitamento dos recursos disponivelis no mercado e a
ampliacdo da competitividade, sem perda da economia de escala.”

O Tribunal de Contas da Unido possui entendimento no sentido de que
cumpre ao gestor demonstrar cabalmente que o parcelamento nao se mostra
como a melhor opgao técnica e econdmica. Tal determinacao consta do
Acérddo 2407/2006 - Plenadrio, que trata da mesma matéria - contratacéao
de empresa para a prestagdao de servigos de fornecimento, montagem,
desmontagem de divisdrias e mobilidrios em geral.

c) As alegacgdes apresentadas pela Entidade nao podem ser acatadas.
Reitera-se que os documentos gue compdem o processo, assim como a
resposta apresentada por intermédio do Memorando n° 52/2009
GGGAF/ANVISA/MS, sdo desprovidos de cunho técnico para justificar a
vantagem do nao aproveitamento das estag¢des de trabalho e dos armdrios e
estantes em madeira e em aco existentes nas antigas Sedes da ANVISA.

Ressalta-se que a Procuradoria Federal/ANVISA, por meio da INFORMACAO no
241/07/PROCR/ANVISA/MS, de 11.10.2007, ja& havia questionado o nao
aproveitamento do mobilidrio ja existente:

“"36. Em relagdo ao ndo aproveitamento, o Despacho da GELOG trouxe
dados que ndo estdo comprovados no processo. Os valores de
desmonte, transporte e montagem apresentados devem estar
comprovados nos autos para a aferi¢do da vantagem da opgdo. Da
mesma forma, a afirmagdo de que 72% (setenta de dois por cento)
do mobilidrio das sedes estdo em estado de conservacao
comprometido deve estar amparada em laudos e elementos concretos
anexados aos autos”.

A Entidade realizou o seguinte cdlculo para justificar a decisdo de néo
aproveitar as estagdes antigas: valor da aquisicao da totalidade de
novas estagcdes (modelo adquirido pelo TJDFT) em confronto com o wvalor
referente a aquisicdo de 600 novas estagdes do modelo existente nas
antigas Sedes (custo unitdrio de R$ 2.160,00) acrescido da mudanca do
mobilidrio antigo, conforme se segue:

Valores unitdrios das estacgdes

Valor Unitéario

Estagdo nova do modelo adquirido pelo TJDFET 1.217,00

Estagcdo nova do modelo j& existente nas antigas Sedes 2.160,00

Valor da aquisigao da totalidade de novas estagdes (modelo adquirido
pelo TJDFT) - VALOR I

Numero de Estacdes |Valor Unitario| Valor Total

Valor de 1600 novas estag¢des do

modelo adquirido pelo TJIDET 1.600 1.217,00 1.947.200,00
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Valor de 600 novas estagdes do modelo existente nas antigas Sedes
acrescido da mudanga do mobilidrio antigo - VALOR II

Numero de novas estagdes do modelo Valor
1 . . NP Valor Total
existente nas antigas Sedes Unitario
600 2.160,00 1.296.000,00
2 Valor da mudanca das estagdes antigas 143.100,00
Total (1 + 2) 1.439.100,00

Comparagdo entre VALOR I e VALOR II

Diferenga entre %
VALOR I VALOR II VAILOR I e VALOR II II/I
1.947.200,00 1.439.100,00 508.100,00 73,91%

Com Dbase nesta avaliagao, a ANVISA afirmou que o gasto referente ao
aproveitamento do antigo mobilidrio se caracterizaria antiecondmico pois
superaria mais da metade do valor atinente a aquisicdo do total de novas
estacgdes. Porém, esta equipe de auditoria entende que tal cdlculo nao se
mostra razoavel.

O cotejamento apropriado seria entre o valor da aquisicado da totalidade
de novas estagdes (modelo adquirido pelo TJDFT) em confronto com o valor
referente a aquisicdo de 600 novas estagdes do modelo adquirido pelo
TIDFT (custo unitdrio de RS$ 1.217,00) acrescido da mudanca do mobilidrio
antigo, conforme se segue:

Valor da aquisigdo da totalidade de novas estagdes (modelo adquirido

pelo TJDFT) - VAILOR I

Numero de Estag¢des |Valor Unitédrio| Valor Total

Valor de 1600 novas estag¢des do

modelo adquirido pelo TJIDET 1.600 1.217,00 1.947.200,00

Valor de 600 novas estagdes do modelo adquirido pelo TJDFT acrescido da

mudanga do mobilidrio antigo - VALOR III

1 Numero de ngvgs estagdes do modelo V§l9? Valor Total
adquirido pelo TJDFT Unitario

600 1.217,00 730.200,00

2 Valor da mudanca das estagdes antigas 143.100,00

Total (1 + 2) 873.300,00

Comparagdo entre VALOR I e VALOR III

Diferenga entre
VALOR 1 VALOR III VALOR I e VALOR III %
1.947.200,00 873.300,00 1.073.900,00 44,85

Deste confronto, o gasto envolvido no aproveitamento do antigo
mobilidrio acrescido da aquisicdo de 600 novas unidades seria inferior a
metade do valor referente a aquisicdo do total de novas estagdes. Assim,
nao restaria comprovada a economicidade da opg¢do escolhida pela ANVISA.

Ademais, esta equipe de auditoria entende que a padronizacgdao, ou seja, O
emprego de objetos do mesmo género de forma unificada segundo um modelo
preestabelecido, ¢é 1incontestavelmente importante. Porém, no caso em
tela, ndo €& razoadvel que haja padronizacdo do mobilidrio de todos os
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edificios que compdem a nova Sede da Entidade. A ©padronizacao ¢é
desejavel dentro de um mesmo setor, no que se refere a um andar ou até
mesmo no que concerne a um edificio. Assim, ndo ha& justificativa para o
intento de padronizacgdo da totalidade do mobilidrio de uma organizacgao
administrativa do porte da ANVISA.

d) Os esclarecimentos apresentados pela Entidade elucidam a questao.

e) As justificativas apresentadas nao elidem a falha verificada. Tendo
em vista que foram emitidas, pela Entidade, Ordens de Servigo em datas
excessivamente préximas ao fim do prazo de vigéncia contratual, é
notério que o contratado nao disporia de tempo hadbil para a entrega e a
montagem do mobilidrio dentro do prazo de cobertura contratual. Desta
feita, houve execucdo de etapas da contratagcdo - entrega, montagem e
instalagcdo de mobiliadrio pelo Contratado, além de pagamentos pela
Contratante - apds 19.10.2008, periodo em que nao mais havia respaldo
contratual.

Neste contexto, o Acdérddo n° 132/2005 - Plendrio, do Tribunal de Contas
da Unido, prescreve que:

“(...) transposta a data final de sua vigéncia, o contrato é
considerado extinto, nao sendo juridicamente cabivel a
prorrogagdo ou a continuidade da execug¢do do mesmo.”

RECOMENDAGAO: 001

Ater-se ao Principio da Motivagao insculpido no artigo 2° da Lei n°
9.784/99. Desta forma, fazer constar as justificativas para as
quantidades a serem adquiridas quando da realizagao de contratagdes.

RECOMENDAGAO: 002

Proceder a correta instrugdo processual, certificando-se da efetivacéo
de todas as etapas imprescindiveis aos trédmites administrativos, além da
juntada oportuna de documentacao essencial aos autos.

RECOMENDAGAO: 003
Ater—-se aos prazos de vigéncia contratual. Nao permitir, pois, que haja
execugao sem cobertura contratual.

1.1.2.2 INFORMAGAO: (005)

O Processo n° 25351.486751/2006-56 trata da Dispensa de Licitacdo n°
28/2006 para contratacdo de instituicdo especializada no desenvolvimento
e 1implantagdao de um modelo de gestao de despesas, envolvendo e
integrando entre si o processo de gestao de compras publicas, o processo
de gestao de contratos, o processo de gestdao de convénios e 0O pProcesso
de controle de projetos, com instrumentos normativos e ferramentas
informatizadas.

A Fundacgao Euclides da Cunha - FEC, instituigdo de Direito Privado que
tem como finalidade dar apoio a projetos de pesquisa, ensino, extensao e
desenvolvimento institucional, cientifico e tecnoldédgico a Universidade
Federal Fluminense - UFF, foli escolhida para executar o objeto com base
na hipdétese de dispensa de licitagao amparada pelo inciso XIII do artigo
24 da Lei n° 8.666/93, dando origem ao Contrato n° 45/2006.
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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 foil estendida até 15/10/2008.

Entendemos que a ferramenta informatizada idealizada como resultado
deste contrato, se implementada e utilizada da forma prevista, serd de
grande utilidade para ANVISA, uma vez que, devido ao pouco tempo de
existéncia da ANVISA e ao recente concurso publico para substituigao de
funciondrios que nao eram servidores, entre outros fatores, apresenta
inumeras fragilidades na gestao de despesas. Por essa razao, esta
ferramenta conta com a aprovagao da maior parte dos servidores
envolvidos no levantamento de requisitos, na andlise dos resultados
apresentados e na homologacdo do Sistema. Tais servidores esperam gue O
novo modelo amenize ou elimine os problemas de falta de controle das
despesas decorrentes da deficiéncia dos processos de gestao de despesas
atuais e da falta de ferramentas informatizadas auxiliares.

O Sistema ¢é composto de quatro mdédulos que compreendem o processo de
gestao de despesas, a saber:

¢ SIG Convénios - Ferramenta desenvolvida para auxiliar no Processo de
Gestdo de Convénios.
® SIG Contratos - Ferramenta desenvolvida para auxiliar no Processo de
Gestao 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.

1.1.2.3 INFORMAGAO: (006)

O Relatdério de Auditoria de Avaliagcdao da Gestao de 2007, n° 208171,
contém constatagdes relativas ao Contrato n° 45/2006, resumidamente
apresentadas a seguir, a titulo de contextualizacao:

a) Pratica de subcontratagdo na execugdo do projeto.
Nos casos de dispensa de licitagao, o contrato deve ser executado em sua
totalidade pela contratada, nao cabendo a subcontratagao.

Constatou-se que Evandro Lorenzoni e Cosme Robson da Rosa do Nascimento,
proprietdrios das empresas AITECH CONSULTORIA ESPECIALIZADA LTDA, CRA
CONSULTORES  ASSOCIADOS LTDA, respectivamente, sao 0os principais
executores do contrato celebrado com a Fundacado Euclides da Cunha - FEC.

b) Objeto amplo passivel de divisdo.

O objeto do contrato consiste no desenvolvimento e implantagcao de um
modelo de gestdao de despesas e de desenvolvimento de ferramentas
informatizadas com base no novo modelo. Na realidade, o objeto é amplo,
consistindo em dois objetos distintos (desenvolvimento de modelo de
gestdao de despesas e desenvolvimento de ferramentas informatizadas) que,
apesar de possuirem relacdo entre si, nao necessitariam ser executados
pela mesma empresa, O que permitiria o aumento da competitividade e a
possibilidade de contratacdo de empresas mais especializadas.
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c) Aceitagdo de um alto risco ao se fazer o orgamento do desenvolvimento
de sistemas informatizados sem o prévio conhecimento de seus requisitos.
A primeira etapa do projeto consistia no estudo da situagdao atual da
ANVISA no gque diz respeito a gestdo de despesas; a segunda, na
proposigdo de um novo modelo de gestdo; e, por fim, a terceira, no
desenvolvimento de ferramentas informatizadas com aplicagao do modelo
proposto.

Assim, uma vez que o orgamento de todo o objeto foi feito junto com a
assinatura do contrato, o gestor assumiu um alto risco de o projeto ser
super ou subfaturado.

d)Auséncia de enquadramento de parte do objeto no conceito de
desenvolvimento institucional.

A dispensa foi baseada no inciso XIII do art. 24 da Lei n° 8.666/93,
dentro do conceito de desenvolvimento institucional.

Entretanto, a parte do objeto relativa ao desenvolvimento de ferramentas
informatizadas pode ser realizada por diversas empresas desenvolvedoras
de sistemas do mercado, inclusive pela empresa responsavel por este tipo
de atividades dentro da ANVISA, nao sendo considerada, portanto,
desenvolvimento institucional.

Em ultima andlise, mas ainda sem posicionamento definitivo, de acordo
com algumas manifestagdes do TCU, nem mesmo o desenvolvimento do modelo
de gestdo poderia ser considerado desenvolvimento institucional, Jja que,
nao se destina a desenvolver a drea finalistica da contratada, tratando-
se o modelo de gestdo de despesa de um otimizador para a 4drea meio
(gestao de despesas) da ANVISA, apesar de ter reflexos em suas
atividades fins.

e) Auséncia de isonomia na escolha da contratada.

Segundo Marc¢al Justen Filho, em seus comentdrios a tal inciso, "A
contratagdo ndo poderd ofender o principio da isonomia. (...) Entdo, a
Administragdo ndo pode privilegiar certa instituigédo, de modo
injustificado. Se diversas instituigdes desempenham atividades
equivalentes e todas podem ser contratadas pela Administracdo, é
imperioso justificar o motivo de preferéncia por uma delas
especificamente.".

Assim, neste caso concreto, a partir da andlise da documentacao do
processo, verificamos que nenhuma outra instituicdao foi consultada
acerca da possibilidade de execugao do objeto, mesmo havendo outras
empresas/fundagcdes aptas a desenvolver o objeto.

Os fatos de “‘a’ a ‘e’ aqui apresentados, detectados na Avaliacao da
Gestao de 2007, ocasidao em que o contrato ainda se encontrava vigente,
evidenciaram as fragilidades da contratagcao realizada e motivaram a
andlise do objeto apds a finalizacdo da vigéncia contratual. Os itens
1.1.2.4 e 1.1.2.5 apresentam os fatos observados nesta Ultima analise.

1.1.2.4 INFORMAGAO: (007)

Apbés a andlise do Contrato n° 45/2006, do Projeto Bdsico e da Proposta
Técnica e Comercial da Fundacao Euclides da Cunha - FEC, foram
verificadas diferencas entre tais documentos e o Sistema desenvolvido.
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De acordo com o Paragrafo Primeiro da Clausula Quinta do Contrato, os
servigcos deveriam ser executados conforme item 6 (Produtos Esperados) e
7 (Sistematizacdo e Informatizacdo) do Projeto Béasico.

Além disso, a contratada deveria garantir a execugao do que foi
oferecido na sua Proposta Técnica e Comercial. O Anexo 1 dessa proposta
apresenta a Relacdo das Atividades por Fase/Subprojeto. Dentre as
atividades apresentadas, observa-se:

“"SP - ANVISA 5 - Implementar o MGD Integrado com o Contrato de Gestao
(...)

<> Fase II - Desenvolvimento e Implantagcdo do SIG para o Modelo de
Gestdo de Despesas Integrado com o Contrato de Gestao

(...)

> At 5.2.12 - Implantar o médulo de relatorios e pesquisas

> At 5.2.14 - Especificagdo do Servigo de Assinatura Eletrénica

(...)

X Fase III - Desenvolvimento e Implantagdo das Interfaces dos SIGs com
o SIASG”

Em relacdo as atividades 5.2.12 e 5.2.14, ndo foram observados a geracdo
de relatdérios dentro do SIG-Contratos nem a geragao de assinatura
eletrdnica.

J& as atividades de 5.3.1 a 5.3.14 da Fase III sdo relacionadas a
implantacdo de interfaces com o SIASG e possuem um custo total de RS
49.600,00. Porém, nao foram implementadas.

Esses 1itens sao apenas amostras de itens nao observaveis no Sistema
entregue. Uma andlise mais detalhada seria necessaria para o
levantamento de todos os itens nao implementados.

Ressalta-se que os quatro mdédulos possuem a sigla SIG (Sistema de
Informagdes Gerenciais) em seus nomes, todavia, ha poucas
funcionalidades ©para extracao de dados gerenciais e geragao de
relatdérios.

Apesar de serem comuns as modificagdes das funcionalidades de Sistemas
durante o levantamento de requisitos, € importante que tais mudancgas
sejam acordadas e documentadas com os clientes (gestores e usuarios do
Sistema) e que, ao final, o Sistema desenvolvido atenda as necessidades
reais dessa ANVISA.

Por meio do Memorando n° 52/2009 - GGGAF/ANVISA/MS, de 25/06/2009, a
ANVISA se comprometeu a apresentar, no prazo de guinze dias, um
descritivo dos itens previstos e desenvolvidos no Projeto

Bésico/Proposta Comercial, confrontando com os produtos efetivamente
entregues, solicitando os ajustes necessarios, se for o caso.

Assim, se houver a confirmacao da existéncia de funcionalidades
previstas e nao implementadas, € importante que a Entidade verifique se
houve prévio acordo e substituigcao por outras funcionalidades. Caso
contrario, deve ser avaliado se houve prejuizo financeiro.
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1.1.2.5 CONSTATAGAO: (008)

Manutengdo corretiva e acréscimo de funcionalidades na ferramenta
informatizada - objeto do Contrato n¢ 45/2006 - apdés finalizacgdo da
vigéncia contratual.

Em continuidade aos trabalhos de andlise do Processo ne
25351.486751/2006-56, referente ao Contrato n° 45/2006, celebrado entre
a ANVISA e a Fundagao Euclides da Cunha - FEC, com base na documentacgao

apresentada e nas reunides realizadas, constatamos as seguintes
impropriedades/irregularidades na execugao do contrato:

a) Continuidade de ocorréncia de subcontratacgio.

Por meio do Oficio ASJUR/FEC n° 1479/2008, de 18 de junho de 2008, a FEC
admite a contratacado de pessoal de apoio complementar para a execugao do
objeto e alega ser esta pratica legitima com base no Art. 6° da Lei
8.958/94 e no Art. 3° do Decreto 5.205/04. A referida Lei dispde sobre
as relagdes entre as instituigdes federais de ensino superior e de
pesquisa cientifica e tecnoldégica e as fundagdes de apoio e da outras
providéncias. J& o Decreto regulamenta a mesma Lei. Assim, os artigos
dispostos no Decreto referem-se estritamente a relacdo das fundacgdes de
apoio com as instituigdes federais de ensino superior.

Ademais, tanto no Relatdério de Auditoria de Avaliacdo da Gestao de 2007
n° 208171 da Controladoria-Geral da Unido - CGU (constatacao n° 3.2.2.4)
como no Processo 009.390/2008-0 do Tribunal de Contas da Uniao - TCU,
foram demonstradas as participacdes de integrantes do quadro
administrativo e societdrio das empresas CRA CONSULTORES ASSOCIADOS
LTDA, AITECH CONSULTORIA ESPECIALIZADA LTDA e ActiveTools como agentes
principais na execugao do objeto, bem como a utilizagao da infra-
estrutura das duas ultimas.

Apesar da alegagao da FEC sobre a legitimidade da subcontratagao, em
01/07/2008, foi acrescentada ao contrato cldusula vedando a
subcontratagcdo por meio do Segundo Termo Aditivo. Todavia, a execugao do
contrato continuou a cargo dos mesmos agentes acima mencionados, como
pode ser observado por meio das informagdes constantes das atas de
reunides e dos e-mails anexados ao processo.

b) Auséncia da capacitagdo prevista no Projeto Béasico.

O Projeto Badsico e a Proposta da FEC previam a realizagcdo de dois
treinamentos, bem como a avaliacao destes. Entretanto, em vez da
realizacao dos treinamentos, foram elaboradas video—-aulas para cada
médulo do Sistema desenvolvido.

Essas video-aulas seriam excelentes materiais de apoio para os
treinamentos, mas nao os substituem, pois nédo envolvem os usuarios em um
momento institucional exclusivo para o aprendizado, nao permitem que
haja interacdo entre os treinados e o0s tutores para realizagao de
questionamentos e nao permitem a avaliagcdao do grau de absorcao de
conhecimento do Sistema.

O Anexo 1 - Relacdo das Atividades por Fase/Subprojeto - da Proposta
Técnica e Comercial da FEC apresenta os custos dos treinamentos do
projeto inteiro, como exemplificado no trecho transcrito a seguir:
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“SpP — ANVISA 2 - Implementar o Processo de Gestdo de Convénios

Fase I - Desenvolvimento e Implantagdo da Metodologia do Processo de
Gestdo de Convénios
(..)

At 2.1.10 Elaborar o material didatico para treinamento (RS 12.000,00)

At 2.1.11 Elaborar o plano de treinamento das Normas (RS 6.000,00)

At 2.1.12 Realizar o treinamento, conforme plano (duas turmas de
multiplicadores) (RS 5.000,00)

At 2.1.13 Avaliar os treinamentos realizados (2.400,00)

(...)

Fase II - Desenvolvimento e Implantacdo do SIG para o Processo de Gestao
de Convénios

(...)

At 2.2.22 Elaborar o material didatico para treinamento (RS 1.760,00)

At 2.2.23 Elaborar o plano de treinamento do SIG-Convénios (RS 1.760,00)
At 2.2.24 Realizar o treinamento, conforme plano (duas turmas de
multiplicadores) (RS 1.440,00)

At 2.2.25 Avaliar os treinamentos realizados (480,00)"

Ademais, o treinamento previsto ndo se restringia apenas as ferramentas
informatizadas desenvolvidas, mas também a implantacdo das metodologias
dos processos de gestao desenvolvidos, como pode ser visualizado no
exemplo a seguir:

“SP - ANVISA 3 - Implementar o Processo de Gestdo de Contratos

Fase I - Desenvolvimento e Implantacdo da Metodologia do Processo de
Gestdo de Contratos

(...)

At 3.1.9 - Elaborar o material didatico para o treinamento (12.000,00)

At 3.1.10 - Elaborar o plano de treinamento das normas (RS 6.000,00)

At 3.1.11 - Realizar o treinamento, conforme plano (duas turmas de
multiplicadores) (RS 5.000,00)

At 3.1.12 - Avaliar os treinamentos realizados (RS 2.400,00)"”

Quando se analisam todos os gastos apresentados no Anexo 1 supracitado,
o valor total gasto em treinamentos é de R$ 158.280,00. Portanto, tal
gasto nao ¢é Jjustificado pelo treinamento realizado apenas por meio de
video-aulas.

c) Manutengdo do Sistema sem vigéncia contratual.
Apesar de a vigéncia contratual ter sido finalizada em 15/10/2008, a FEC
ainda realiza manutencao corretiva e acréscimo de funcionalidades.

De acordo com o Despacho n°® 108 GELOG/GGGAF/ANVISA, 93% da execugdo ja
estava consumada em 29/04/2008. Estando essa medigdo correta, restariam
apenas 7% para ser executado até outubro de 2008.

A homologacao, aceite e ultima parcela do pagamento dos produtos
referentes a entrega final ocorreram em 22/12/2008 pelo fiscal do
contrato. Teoricamente, se o Sistema estivesse totalmente finalizado,
teriam sido gastos quase oito meses para a execucgao de 7% do objeto,
sendo que os outros 93% teriam sido executados em, aproximadamente, 14
meses.
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Por meio do Oficio n°® 141/ 2009-GGGAF/ANVISA/MS, de 17/06/2009, em
resposta ao questionamento da Solicitacdo de Auditoria n° 224584/003, de
04/06/2009, a Entidade se manifestou sobre o cronograma do processo de
insercao dos dados no Sistema:

¢ SIG Convénios - foram inseridos todos os processos referentes aos
convénios anteriores a implantacdo do Sistema. Um convénio com o &érgéo
federal estd sendo utilizado como piloto desde 2008, funcionando em
tempo real, e todos os convénios federais serdao processados no sistema,
que ja estd em producdo conforme esperado.

¢ SIG Contratos - a 4area estd concluindo a insercdo dos contratos e
deverd passar para a fase de insercdo de termos aditivos referentes aos
contratos ja cadastrados, logo em seguida.

¢ SIG Compras Publicas - considerada a primeira fase, foi alimentado
integralmente o catdlogo de materiais, com colaboragdo de todas as &areas
da ANVISA. A segunda fase a ser desenvolvida refere-se ao exercicio de
integracao com o médulo de contratos.

®¢ Controle de Projetos - A alimentacdo estd sendo 1iniciada pela
Coordenacao de Controle de Projetos de Convénio (CPROC), com o apoio do
Gabinete do Diretor Presidente.

No dia 16/06/2009, foi realizada uma apresentacdo pela Entidade do
médulo SIG-Contratos, por meio do registro de contratos, insercao de
termos aditivos e testes de outras funcionalidades. Nessa ocasido, foram
observadas, por esta equipe de auditoria, as seguintes
falhas/deficiéncias:

i) Problemas de layout.

ii) Erro no carregamento do texto do amparo legal.

iii) Impossibilidade de insercao de outros termos aditivos apds a
inserg¢dao do primeiro.

iv) Auséncia da opgao de se gerar relatdrios gerenciais sobre o
andamento dos contratos.

V) A opcgao de exportar as consultas ainda nao foi disponibilizada.

vi) O médulo nao permite a modificagao do fiscal do contrato apds sua

publicacao, todavia, sabe-se que, na pratica, pode haver mudangas
de fiscal durante a vigéncia do contrato.

O item “iii” é um exemplo de falha que compromete a funcionalidade do
médulo e impossibilita a continuidade do fluxo de acompanhamento de
contratos que possuam mais de um termo aditivo.

A partir do fornecimento de uma senha de administrador do Sistema,
também foi possivel a realizacao de alguns testes superficiais de
navegagao e de consultas, que demonstraram dque o Sistema apresenta
funcionalidades bem uUteis para a ANVISA, mas apresenta mensagens de
erros em algumas tarefas realizadas.

Portanto, as questdes aqui colocadas, exemplificativas e nao exaustivas,
evidenciam que, apesar da homologagdo e aceite do objeto terem ocorrido
em dezembro de 2008 e do fim da wvigéncia contratual ter sido em outubro
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de 2008, o Sistema ainda ndo estd totalmente implantado e o©s
treinamentos previstos nao foram todos realizados (conforme item “b”).
Assim, o Sistema ainda passa por alteragcdes e corregdes sem gue haja
previsao contratual.

d) Auséncia de documentos referentes a execugdo do contrato dentro do
Processo.

Apesar da homologagdo e pagamento final do sistema terem ocorrido apenas
em dezembro de 2008, apdés o final de vigéncia do contrato, ndo ha
documentos relativos a reuniodes, correcgodes, testes e homologacgdes
ocorridos entre os dias 25/08/2008 e 18/12/2008. Observa-se, também, que
ainda sao realizadas reunides, correcgdes e acréscimos de funcionalidades
ao sistema sem gque as documentacgdes relativas a esses eventos sejam
acrescentadas ao Processo.

Ademais, documentos importantes como a Representagao do TCU (Processo do
TCU n° 009.390/2008-0) e oficios de solicitacdo da ampliacdo do Prazo de
Garantia também nao estdo anexados ao Processo.

Portanto, a auséncia dos referidos documentos impossibilita que o
Processo reflita toda a histéria da execucgao contratual.

CAUSA:

Deficiéncia no acompanhamento do contrato; subcontratacdo de empresas
para execugao de contrato cuja celebracao foli baseada em dispensa de
licitacao; auséncia de realizacao de treinamento na forma prevista na
Proposta Comercial da FEC; manutencao do Sistema sem amparo contratual;
e auséncia de documentos no processo gue demonstrem a execucao do
contrato.

MANIFESTAQAO DA UNIDADE EXAMINADA:
A Entidade se manifestou em relacao aos fatos apontados com as seguintes
informacgdes:

“a) Continuidade de ocorréncia de subcontratacéo.

Por meio do Oficio n°® 141/2009-GGGAF/ANVISA/MS, de 17/06/2009, a
Entidade se manifestou nos seguintes termos:

“Sobre este quesito, destacamos que, conforme ja anteriormente
apresentado em outras oportunidades, a presente contratacdao refere-se a
implantagcdo de um projeto de pesquisa oriunda de uma tese de mestrado
defendida na Universidade Federal Fluminense e a FEC, fundacadao de apoio
aquela instituicdo de ensino superior, atuou como escritério de projeto,
dotando o mestrando das condig¢des necessdrias para a implantacdo de seu
projeto, nos estritos termos da legislagao que rege a matéria. Assim,
ndo hd que se falar em subcontratacdo, Jj& que a prépria FEC se
manifestou nesse sentido, reafirmando ter sido ela mesma a responsavel
pelo desenvolvimento do projeto.

Por fim, insta salientar que nao restou confirmada a dita
subcontratacdo, visto que nos termos do artigo 3° do Decreto 5.205/04, a
FEC estd autorizada a utilizar o servigo de terceiros para consecucao de
etapas de projetos por ela desenvolvidos. Evidenciando o amparo legal de
sua atuacao, vale trazer ao presente o posicionamento do TCU sobre a
matéria:
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“TCU - Acdérddo 1516/2005 - Plendrio
9.1.3. a Fundagao, enquanto contratada, deve desempenhar o papel de

escritério de contratos de pesquisa, viabilizando o desenvolvimento de

projetos sob encomenda, com a utilizagdo do conhecimento e da pesquisa

do corpo docente das IFES, ou de escritdédrio de transferéncia de

tecnologia, viabilizando a inserg¢ao, no mercado, do resultado de

pesquisas e desenvolvimentos tecnoldgicos realizados no ambito das

Universidades;””

De forma complementar, por meio Memorando n® 52/2009 - GGGAF/ANVISA/MS,
de 25/06/2009, a Entidade se manifestou:

“(...) o procedimento administrativo para apuracao de responsabilidades
ja foi instaurado pela Corregedoria, nos autos n° 25351.307240/2009-60.
Contudo, mantém-se o entendimento de que nao houve a subcontratacao,
conforme se verifica abaixo.

Os técnicos da CGU nao acataram as justificativas apresentadas e como
fundamento para seu equivocado julgamento transcrevem texto ja utilizado
em todas as suas andlises anteriores, ndo considerando desprezando todos
os elementos por nds apresentados, sem realizar uma analise pontual
sobre os esclarecimentos que apresentamos, nem mesmo sobre a decisao do
TCU gque embasou nossa atuagao e sua correlagao com O caso ora sob
andlise.

Deve-se considerar gque a mera suposicao de ocorréncia de um fato néao
pode prosperar sem que haja a confirmagdo da materialidade do que se
alega, sobretudo quando se trata de imputar responsabilidade ao agente.
Ora, o que se deve buscar ¢é a elucidagcao dos fatos tidos por
inconsistentes, e nao langcar sobre eles teses sem as comprovagdes
faticas.

Destaque-se que a alegada subcontratagdo nao foi, em nenhum momento,
confirmada nem mesmo pelo TCU. O relatdério dos analistas daquela corte
mencionou que nao se confirmou nenhum pagamento para as empresas
apontadas como possiveis subcontratadas e que hd apenas uma inferéncia
ou suposicgao de que a subcontratacao tenha ocorrido.

Portanto, nao possui amparo a afirmacao apresentada no relatdério ora
combatido de que a subcontratacdo ocorreu, Jja que esta nao foi
comprovada, e tal nao ocorreu, porque de fato nao existiu. O que ampara
a equivocada interpretacao dos auditores ¢é o simples fato de gque os
responsaveis pela execucao do projeto sao sécios em empresas privadas e,
por esse motivo, entendem que sao as empresas dque estejam executando o
projeto.

No entanto, com a devida “vénia”, os auditores ainda nao abordaram, e em
nenhum momento se posicionaram, foi o fato de que a contratacao refere-
se a implantacdo de um projeto de pesquisa, e a FEC tem atuado como um
escritério de projetos, viabilizando a implantacao do projeto decorrente
de uma tese de mestrado desenvolvida pelo executor do projeto, a questao
estd sendo entendida como subcontratacdo ilegal. Em nenhum momento os
auditores se dispuseram a discutir uma correta interpretacao e aplicacao
do dispositivo legal invocado, apesar de reiteradamente termos trazido a
baila esta informacao.
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Nos esclarecimentos apresentados, foi informado que os responsdveils pela
execugao contratual sao aqueles que foram apresentados pela FEC em sua
proposta como seus representantes e aquela Fundacao ainda manifestou-se,
posteriormente, apds ser consultada, que em nenhum momento promoveu a
transferéncia da execugao contratual para terceiros. No entanto, os
auditores ndo avaliaram os esclarecimentos apresentados, ja que entendem
que o0s representantes da FEC por terem participagao societdria em
empresas comerciais caracterizam, por esse motivo, a ocorréncia de
subcontratagao, o que nos parece descabido.

A implantacdo de um projeto de pesquisa ocorre por seu prdéprio
desenvolvedor, e a Fundacao tem a incumbéncia legal de lhe propiciar
essa implantacdo, o gue nao representa nenhuma ilegalidade. Da mesma
forma, o dispositivo legal que autoriza a contratacgado de uma Fundagao de
apoio, tem por objetivo viabilizar a 1mplantagcdao de projetos de
pesquisa, a qual ocorre por meio de seu desenvolvedor e nao por outra
pessoa. Parece-nos cristalino tal entendimento da norma, no entanto, nao
€ a interpretacao abracada pelos auditores.

Embora a FEC tenha informado em seus esclarecimentos que a execugao do
objeto tem sido realizada por ela mesma, utilizando-se de sua estrutura
e de pessoal que esta possui, inclusive amparada nos autorizativos da
Lei n° 8.958/94 e Decreto n°® 5.205/04, os auditores, entendem que a
mencionada legislacao nao amparam a atuagao daquela Fundagao na presente
relagcao mantida com a ANVISA. Deve-se destacar que a atuacadao da FEC no
presente projeto é como escritério de projetos, cujo objetivo principal
é viabilizar a implantacao do projeto de pesquisa desenvolvido no curso
de mestrado da Universidade Federal Fluminense, instituicdao por ela
apoiada.

A titulo de esclarecimento, convém evidenciar o que vem a ser um
escritério de projeto e qual é a sua forma de atuacao. De maneira
bastante resumida o escritdério de projetos tem por finalidade dar
suporte efetivo a equipes de trabalho na execucdo de atividades e na
realizacao de tarefas e fungdes em determinados projetos, de forma a
assegurar que estes atinjam seus objetivos com maior qualidade e
eficiéncia.

Algumas das fungdes normalmente desempenhadas por escritério de projetos
sao assegurar o suporte ao projeto, por meio de gerenciamento de
recursos, suporte administrativo, despesas contabeis, suporte a viagens,
atuagdao na gestao do projeto em si, dando suporte, treinamento e
consultoria no desenvolvimento de projetos e suas revisdes, dentre
outras ag¢des. Assim, percebe-se que a FEC ao ser contratada, atuou como
um escritdério de projetos que teve por objetivo dotar o pesquisador,
autor da tese de mestrado que viria a ser implantada na ANVISA, do
suporte necessario para a implantacdo de seu projeto de pesquisa,
assegurando-lhe todo o apoio necessadrio para a conclusdo do projeto, o
que vem ocorrendo até entao.

Corroborando o entendimento do cabimento da interpretacao juridica que
amparou a contratagdo na forma como ocorreu, que entendem os auditores
como nao cabivel, trazemos ao presente, a licdo do Ministro do TCU
BENJAMIN ZYMLER:
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“Fundagodes de apoio (Lei n?e
8.958/1994)

Existe no ordenamento Jjuridico uma
norma que cuida exclusivamente da contratacgao de
funda¢des de apoio, de direito privado, criadas
no ambito das Instituigdes Federais de Ensino
(IFE) .

A Lei n° 8.958/1994 autorizou as IFE
a criarem fundagdes regidas pelas normas de
direito privado, sujeitas a fiscalizacdo do
Ministério Publico e submetidas a registro e
credenciamento nos Ministério da Educacao e da
Ciéncia e Tecnologia. As fundacdes de apoio tém
finalidade de apoiar projetos de pesquisa,
ensino e extensao e de desenvolvimento
institucional, cientifico e tecnoldgico de
interesse das IFE.

Essa lei estabeleceu:

Art. 12 As instituicdes federais de
ensino superior e de pesquisa cientifica e
tecnoldégica poderdo contratar, nos termos do
inciso XIII do art. 24 da Lei n° 8.666, de 21 de
junho de 1993, e por prazo determinado,
instituig¢bdes criadas com a finalidade de dar
apoio a projetos de pesquisa, ensino e extensao
e de desenvolvimento institucional, cientifico e
tecnoldgico de interesse das instituicgdes
federais contratantes.

Nao obstante o art. 12 fazer mencao
apenas as contratacdes efetuadas por parte das
IFE, a melhor interpretacdo conduz a conclusido
de que qualquer érgdo ou entidade publica possui
essa prerrogativa.

E o que se infere da redacdo do art.
3° dessa Lei:

Art. 3° Na execucao de convénios,
contratos, acordos e/ou ajustes que envolvam a
aplicagao de recursos publicos, as fundagdes
contratadas na forma desta lei serao obrigadas
a:

(...)

ITI - prestar contas dos recursos
aplicados aos drgaos publicos financiadores;

Ademais, o inciso XIII do art. 24 da
Lei n® 8.666/1993 é abrangente, de forma que as
fundagcdes de apoio enquadram—-se perfeitamente
nas instituicdes ali previstas.




As fundacgdes de apoio, assim como as
demais entidades do género, financiam-se por
meio de servigos a comunidade ou ao Poder
Paiblico. Neste ultimo caso, as receitas podem
decorrer de convénio (e similares) ou contratos,
conforme a natureza da avencga.

No que respeita aos contratos, a
mencionada lei fez expressa remissdo ao inciso
XIII do art. 24 da Lei n® 8.666/1993. Ou seja, a
dispensa de licitacdo, ainda que envolva como um
dos participes a prépria IFE a qual a fundacdo
estd vinculada, deve observar as condigcdes de
dispensa de licitacdo.”' (destaques nossos)

Vale, novamente, trazer ao presente o posicionamento do Tribunal de
Contas da Unido quanto ao que ora apresentamos sobre as contratagdes de
fundacdes de apoio as Instituicgdes de Ensino Superior - IES:

“TCU - Acdérdao 1516/2005 - Plenario

ACORDAM os Ministros do Tribunal de
Contas da Unido, reunidos em Sessdao Plendaria,
ante as razdes expostas pelo Relator em:

(...)

9.1.3. a Fundacao, enquanto
contratada, deve desempenhar o papel de
escritdrio de contratos de pesquisa,

viabilizando o desenvolvimento de projetos sob
encomenda, com a utilizacdo do conhecimento e da
pesquisa do corpo docente das IFES, ou de
escritdério de transferéncia de tecnologia,

viabilizando a insercao, no mercado, do
resultado de pesquisas e desenvolvimentos
tecnoldbgicos realizados no ambito das

Universidades;” (grifos nossos)

Muito embora o posicionamento do TCU acima transcrito se refira a
contratacgdes de que trata a Lei n° 8.958/1994, ou seja, que regulamenta
as contratagdes entre as Instituig¢des de Ensino Superior e suas
fundag¢des de apoio, estas referem-se a contratacao diretas sem
licitacdes, nos mesmos moldes da celebrada por esta ANVISA. E importante
destacar, por elucidativo, os elementos do relatdério técnico que trouxe
maior clareza aos entendimentos do TCU e motivou a Decisao acima
apresentada:

“122. Portanto, parece-nos valido
reconhecer nas fundagdes de apoio tanto a figura
de um escritério de contratos de pesquisa quanto
a de um escritdédrio de transferéncia de
tecnologia. No primeiro caso, teriam uma postura
menos ativa, apenas realizando a mediacdo entre
universidades e empresas, dando conseqiéncia a

' ZYMLER, Benjamin. A visdo dos Tribunais de Contas sobre tpicos de licitagdes ptiblicas. Férum de Contratacio e

Gestao Publica — FCGP, Belo Horizonte, ano 5, n. 59, p. 8001, nov. 2006.
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entendimentos jd de interesse dessas partes. No
segundo, promoveriam diretamente as pesquisas
cujos resultados pudessem 1interessar ao setor
empresarial, buscando, assim, clientes para
futuros negécios, ou identificariam e trariam

para a universidade demandas externas,
viabilizando os acertos para seu atendimento.
123. Em ambos os exemplos, as

fundacdées de apoio cumpririam o papel de
estimular e acompanhar os projetos consorciados,
com a vantagem de poderem se especializar na
resolucdo de questdes burocrdticas, como a
preparacao de contratos, o acompanhamento de
desembolsos, deixando os escassos recursos
humanos da universidade livres para se dedicarem
as atividades substantivas da pesquisa.” (grifos
e negritos nossos)

E notério na interpretacdo do TCU, que atende ao espirito da
Lei, que os objetivos almejados pelo legislador, era que as fundacdes

atuassem como escritdédrios de projetos ou de transferéncia de tecnologia,

“viabilizando a insercdo, no mercado, do resultado de pesquisas e

desenvolvimentos tecnoldgicos realizados no &mbito das Universidades”.
A respeito da aplicacdo da norma pelo administrador publico,
assim lecionou HELY LOPES MEIRELLES:

“Cumprir simplesmente a lei na frieza
de seu texto ndo é o mesmo gque atendé-la na sua
letra o no seu espirito. A Administracdo, por
isso, deve ser orientada pelos principios do
direito e da Moral, para que o legal se ajunte
ao honesto e o conveniente aos 1interesses
sociais”.?

Como afirmou o Mestre CARLOS MAXIMILIANO:

“substituir a lei (vontade geral)
pelas idéias dos pareceristas, sobretudo gquando
inspirados no professor Kantorowicz (critério
individual) ¢é praticar um retrocesso, pois a
evolucado das decisdes juridicas realizou-se no
sentido inverso, ou de sobrepor a vontade
coletiva a de um sé”.°

Temos ainda que “a interpretagédo das leis ¢é obra de raciocinio, mas
também de sabedoria e bom senso, nao podendo o interpretador ou o
julgador ater-se, exclusivamente, aos vocabulos, mas sim, aplicar os
principios que informam as normas positivas” (RSTJ. 19/641).

Preleciona ainda a insigne professora LUCIA VALLE FIGUEIREDO que “é& por
meio da razoabilidade das decisbes tomadas que se poderao contrastar

2 MEIRELLES, Hely Lopes, Direito Administrativo Brasileiro, 26 ed., Sao Paulo, Malheiros Editores, 2001, p. 83.

? MAXIMILIANO, Carlos, In Hermenéutica e Aplicacio do Direito. Forense, 9° Edicdo, pag. 79.
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atos administrativos e verificar se estdao dentro da moldura comportada
pelo Direito.”?

Assim, destacamos gque a atuacdo da FEC, conforme Jj& exaustivamente
demonstrado, o fol em estrita observédncia aos ditames legais, tendo esta
atuado como escritério de projeto, de forma a viabilizar a aplicacgao da
pesquisa origindria de um dos cursos de mestrado da UFF, promovendo a
contratagao Jjunto a ANVISA e viabilizando o aporte dos recursos
necessarios ao seu desenvolvimento, sendo o executor do projeto o
préprio aluno do curso de mestrado da UFF, autor da tese de mestrado, e
ndo outro, por isso nao ha que se falar em subcontratacao.”

a) Auséncia da capacitagdo prevista no Projeto Basico.

Por meio do Oficio n°® 141/2009-GGGAF/ANVISA/MS, de 17/06/2009, a
Entidade se manifestou nos seguintes termos: “Com relacao ao treinamento
dos usudrios, esclarecemos que em razao da proposta do projeto implicar
um trabalho conjunto entre a FEC e ANVISA, as normas foram geradas de
acordo com a demanda das areas e foram submetidas a estas para
homologagao, da mesma forma, o sistema foi sendo apresentado no decorrer
de sua execucdo, o0 que ocasionou uma adaptacdo mais rapida pelos

usudrios diretos (drea de convénios, contratos e compras),
possibilitando optar-se pela metodologia de video—-aulas como ferramenta
principal do treinamento. Porém, mesmo com a utilizacao dessa

ferramenta, em razdo dessa fase de correcdes do sistema, estd previsto
até o final de julho/09 novas demonstracgdes pela FEC.

O treinamento da maior parte dos usudrios se darda por meio das video-
aulas e dos usuarios multiplicadores (servidores das &reas de convénios,
compras e contratos).”

De forma complementar, por meio Memorando n° 52/2009 - GGGAF/ANVISA/MS,
de 25/06/2009, a Entidade se manifestou nos seguintes termos:

“0O desenvolvimento do PMMGD, apesar de ter sido planejado segundo os
padrdes estabelecidos pelas melhores praticas do PMBook, nao seguiu
exatamente o seu planejamento, caracterizado no cronograma, anexo da
proposta FEC.

Esta afirmacdo estd respaldada nos documentos e relatdrios instruidos no
processo em questao, nas respostas e documentos comprobatdérios
apresentados anteriormente a CGU e ao TCU, onde comprovam que o PMMGD é
a aplicagdao ou resultado do projeto de pesquisa cientifica de mestrado
profissional em Sistema de Gestdo, realizado pelo Sr. Cosme Robson da
Rosa do Nascimento, na Universidade Federal Fluminense, onde a FEC é a

fundacdo de apoio aquela instituicdo de ensino superior.

Podemos também comprovar a veracidade dos fatos, no tocante ao
treinamento/capacitacdo, ao observarmos que os sistemas: SIG-Convénios e
SIG-Contratos foram alimentados com dados reais, conforme pode ser
consultado no préprio sistema, nao considerando o esforg¢o recente
realizado pela unidade organizacional GELOG/Contratos, mas sim os
contratos que foram cadastrados em 2008, por esta mesma unidade.

* FIGUEIREDO, L. V. Curso de Direito Administrativo. Sdo Paulo: Malheiros Editores, 1994, p. 42.
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Outra forma de comprovar a realizacadao dos treinamentos €& que os sistemas
de Convénios e Contratos foram atualizados com os processos de convénios
e processos de contratos pelos préprios usudrios (multiplicadores) das
respectivas unidades organizacionais, que se nao tivessem tido
capacitacdo, jamais cumpririam tais tarefas, dada a complexidade destes
sistemas.

Com relacdo ao treinamento dos usudrios, esclarecemos que em razdo da
proposta do projeto implicar num trabalho conjunto entre a FEC e ANVISA,
onde a seqliéncia de desenvolvimento das normas e dos respectivos
sistemas seguiu uma dindmica diferente da apresentada no cronograma,
conforme pode ser comprovada na seguinte metodologia:

1) A FEC realizou levantamentos, andlises, diagndsticos e
progndésticos de cada processo operacional - Processo de Gestao de
Convénios, Compras e Contratos -—;

2) Tendo estes documentos como base, elaborou a primeira
versao das normas, que compdem cada metodologia dos processos
operacionais citados, j& incorporando as melhorias identificadas e
inserindo no seu bojo funcionalidades que o sistema especialista
trataria;

3) Foram entdo agendadas reunides, no primeiro momento com
todos os membros das unidades organizacionails, gestoras dos processos
operacionais em estudo - Gestao de Convénios, Compras e Contratos - e,
posteriormente, com os multiplicadores de cada unidade organizacional,
que foram indicados pelas chefias imediatas destes processos.

Cada reunido era precedida de uma apresentagao detalhada de cada Norma,
onde os participantes tiravam duvidas sobre os procedimentos e as
funcionalidades do sistema, conforme pode ser comprovado, por exemplo,
nos documentos em anexo.

Processo de Gestdo de Convénios - Ata de Reunido PMMGD-004 de
08/03/2007, Ata de Reunido PMMGD-011 de 21/05/2007, Ata de Reunido
PMMGD-018 de 28/11/2007, Relatdério de Homologacdo do Mdédulo Proponente
de 02/10/2007 e Relatdério de Homologacdo do Médulo Anvisa de 14/04/2008;

Processo de Gestdo de Compras - Ata de Reuniao PMMGD-005 de
27/03/2007, Ata de Reunido PMMGD-020 de 11/01/2008, Relatdério de
Homologacdo de 08/01/2008;

Processo de Gestdo de Contratos - Ata de Reunido PMMGD-006 de
28/03/2007, Ata de Reunido PMMGD-012 de 19 e 20/06/2007, Ata de Reuniao
PMMGD-017 de 28/11/2007, Relatdério de Homologagdo de 13/05/2008.

4) Apds a anadlise, e aprovacao das Normas de cada processo
operacional, foram geradas Atas, que deram suporte a FEC para promoverem
as modificagdes, nao sé nas Normas, mas nas especificacgdes do que o
sistema deveria conter. Estas novas versdes de normas foram submetidas,
por meio de novas reunides, aos multiplicadores de cada unidade.

5) A aprovagao final garantia que ndo mais seriam modificadas
as regras de negdécios, a nao ser que houvesse modificag¢des na
legislagao. A partir dai, a FEC foi desenvolvendo as funcionalidades de
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cada sistema, que foram posteriormente, também apresentados e debatidos
utilizando os mesmos critérios de aprovacao das Normas.

Nota: A comprovacao das afirmagdes acima estdao apresentadas nos
documentos citados no item 3, porém existem muito mais documentos de
homologagao dos sistemas que devem ser instruidos ao processo.
Necessitaremos de 15 dias uteis para juntar todos os documentos, pois,
0s mesmos estao nas unidades organizacionais que atuaram nas respectivas
homologagdes.

6) As video—aulas foram a forma mais segura e dinédmica para
garantir que todos oS conhecimento apresentados ao longo do
desenvolvimento do PMMGD, por ser um projeto de pesquisa cientifica, nao
ficassem dispersos e concentrados em poucas pessoas. Estas video-aulas
sao compostas de “slides” e manual de navegacao do sistema:

6.1) Os *"slides” foram elaborados com base nas Normas de cada
Processo de Gestao - desenvolvidos em MS Power Point -, que depois foram
filmados e editados no software Camtasia Studio 5, da TechSmith;

6.2) O Manual de Navegacgao do Sistema, foi filmado e editado
diretamente no software Camtasia Studio 5, da TechSmith, considerando a
seqiiéncia estabelecida nas Normas e nos respectivo Menu do sistema.

A Anvisa providenciard uma avaliacdo interna dos usuarios dos diversos
sistema, solicitando a FEC um pedido de treinamento formal para os
pontos julgados necessarios.”

b) Manutengcdo do Sistema sem vigéncia contratual.

Por meio do Oficio n°® 141/2009-GGGAF/ANVISA/MS, de 17/06/2009, a
Entidade se manifestou nos seguintes termos: *“Conforme consta no Termo
de Homologagdo e Aceite de Documentos e/ou Artefatos, em anexo, O0S
produtos finais do PMMGD foram entregues em 13/10/2008 e
homologados/recebidos em 22/12/2008. Contudo, a homologagdo/recebimento
dos produtos se deu mediante ressalvas (provisdéria), de acordo com o
Oficio n° 27/2009 - GGGAF/ANVISA, de 11/02/2009 (anexo).

Na oportunidade do oficio retromencionado foi solicitada prorrogacao da
garantia extracontratual (manutengdo corretiva) prevista na proposta da
contratada e no projeto bédsico, com o que a FEC assentiu. No momento,
esta Geréncia-Geral aguarda documento da FEC formalizando a extensdao da
garantia mencionada até 31/julho/2009, quando seréd transferida toda a

N

documentacao do PMMGD a GGTIN.”

Em relagcdo a mesma questéo, por meio Memorando n° 52/2009 -
GGGAF/ANVISA/MS, de 25/06/2009, a Entidade acrescentou:

“A ANVISA encaminhard oficio a FEC, formalizando a data de 31/07/2009
para entrega final de toda a documentacao técnica pertinente de forma
que a Geréncia de Informatica (GGTIN) possa assumi-los, integralmente. A
manutencdo corretiva serd estendida até 30/10/2009.”

Questionada sobre possivel homologacgao, aceite e pagamento do produto
antes da entrega integral (Solicitacdo de Auditoria n° 224584/006), fato
que teria ocasionado a manuten¢ao do Sistema sem vigéncia contratual, a
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Entidade se manifestou da forma a seguir transcrita, por meio do Oficio
n°® 141/2009-GGGAF/ANVISA/MS, de 17/06/2009:

“0O pagamento da Ultima parcela se deu mediante a entrega de toda a parte
de software e demais produtos relacionados em anexo, ou seja, ocorreu
mediante o cumprimento das obrigagdes contratuais por parte da
contratada. Contudo, no que pertine as responsabilidades da ANVISA,
tivemos diversos fatores (impacto da extingao dos contratos de
terceirizacao de pessoal, encerramento do contrato de suporte de TI, fim
do exercicio financeiro, da mudanca das sedes), que ocorreram
concomitantemente com a entrega do sistema e acabaram por impossibilitar
o cumprimento de nosso cronograma de validagao do sistema. Os atrasos e
problemas por nds ocasionados nao poderiam vir a onerar a contratada,
uma vez que esta, de fato, ja havia entregue o sistema, restando apenas
o cumprimento de seu prazo de garantia contratual, motivo pelo qual foi
realizado o pagamento, de forma a cumprir as determinac¢des contratuais e
legais. No entanto, na fase de alimentacao do Sistema foram
identificados algumas inconsisténcias, cuja necessidade de correcao foi
formalizada por intermédio do Oficio n° 27/GGGAF/ANVISA, de 11 de
fevereiro de 2009, os quais foram e estao sendo prontamente corrigidos
pela FEC a medida que indicamos.

Importa ressaltar que o uso do sistema nao se deu de maneira efetiva
anteriormente, tendo em vista 0os fatores operacionais que
sobrecarregaram os servidores no final do ano de 2008, dificultando a
operacionalizacao do sistema oriundos do PMMGD, conforme esclarecido no
Memo. N° 06/GELOG/GGGAF/ANVISA anexo, e impactou sobremaneira nosso
prazo de execugao do cronograma.

Destaque-se que, como todo projeto na 4&rea de TI, faz-se necessaria a
homologagao da ferramenta e seu uso para que se realizem os eventuais
ajustes e melhorias que porventura o sistema possa vir a requerer. No
entanto, além de nos encontrarmos ao final do exercicio financeiro,
tendo uma equipe reduzida com excessivo acumulo de trabalho, os
trabalhos ficaram ainda mais prejudicados apdés o encerramento dos
contratos de terceirizacdo e de suporte em TI que acarretaram o
desligamento de parte do efetivo, sobretudo aqueles possuidores do
preparo necessdario para a conclusao dos projetos. Diante de tal
situagcdo, vimo-nos obrigados a priorizar outras ag¢gdes mais urgentes e
protelar o wuso e validacao dos sistemas entregues, sob pena de
acarretarmos maiores prejuizos a instituicdo.

Apesar das dificuldades enfrentadas, partes dos médulos dos sistemas de
convénios, compras e contratos vém sendo utilizadas, e as eventuais
necessidades de correcao ou melhorias vém sendo indicadas e tém sido
prontamente atendidas pela contratada, gque acabou por prorrogar a
vigéncia do prazo de garantia contratado, sem &nus para a Agéncia.

Infelizmente, até a presente data ainda nao tivemos as condigdes
necessarias para podermos utilizar os sistemas em sua totalidade, ja que
ainda enfrentamos uma série de dificuldades de atuacao das equipes e de
acumulo de demandas de trabalho.

Importante ainda destacar que existem trés agdes necessdrias para que o
uso da totalidade do sistema se torne vidvel e efetivo. A primeira diz
respeito a necessidade da GGTIN assumir o sistema, o que ainda néao
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ocorreu devido aos atrasos e dificuldades gque vimos enfrentando, além
daquela 4&rea se encontrar bastante fragilizada devido a falta de
pessoal, situacdo essa que ficou bastante agravada em decorréncia do
encerramento do contrato que havia com a empresa POLITEC. Importante
destacar que mesmo com a redugao de seu efetivo, a GGTIN acabou por ser
ainda mais prejudicada em sua atuacdo, devido as demandas decorrentes da
mudanga das sedes - 0 que gerou inumeras dificuldades de atendimento e
acabou por inviabilizar que esta viesse a assumir de imediato o sistema,
recebendo a documentacdo e o necessdrio treinamento para sua compreensao
e manutencgao.

A segunda acdo necessdria a implantacdo e uso do sistema diz respeito a
necessidade de conscientizacdo e treinamento dos servidores da Agéncia
sobre o wuso das ferramentas para dque haja uma total integracado e
controle das agbes da gestao das despesas. No decorrer da execugao do
projeto a FEC desenvolveu as normas para a implantacdao do sistema, foi
um trabalho realizado em conjunto com as dreas, sobretudo da GELOG, de
maneira que as normas geradas refletem o fluxo das acgdes e rotinas de
contratagdes e gestao de contratos e convénios da Agéncia.

Convém destacar que mesmo tendo sido objeto de avaliacgao e identificacéo
de suas rotinas para a elaboracao das normas e especificacdo do sistema,
é comum os ritos internos sofrerem diversas mudancas e adequacgdes,
sobretudo em decorréncia das constantes modificagdes que a ANVISA sofre
em seu regimento interno, por ocasido das alteragdes em suas diretorias.
Em decorréncia de tal situacdao, um dos elementos que solicitamos que
fosse priorizado no sistema é a possibilidade de fdceis alteracgdes e
adequacgdes neste quando das mudangas de rotinas e estruturas internas da
ANVISA, o que foil prontamente atendido por meio do desenvolvimento de
uma ldégica de fluxograma na estruturacdao do sistema, possibilitando a
imediata mudan¢ga em sua estrutura por qualquer servidor que esteja
responsavel pela gestao do sistema, sem a necessidade de novas agdes de
programagao de sistema.

A terceira acdo necessaria ao uso do sistema, refere-se a necessidade de
se estabelecer, por ato normativo, a definigcdao dos fluxos internos e a
obrigatoriedade do wuso do mesmo. Esta acdao ainda nao pbéde ser
implementada devido a necessidade de cumprimento das duas etapas
precedentes, haja vista essa ser uma regra em implantacdo de sistemas
informatizados em qualquer estrutura administrativa.

Assim, destacamos que os fatores gque acabaram por prejudicar nosso
cronograma de implantacao do sistema, foram, sobretudo o encerramento
do contrato ter coincidido com o periodo de mudancga das sedes da ANVISA
para o SIA, circunstdncia gque ensejou a mobilizagcdo dos servidores,
principalmente, os de logistica; o final do exercicio financeiro,
periodo em que o volume de contratagdes e de renovagdes contratuais é
maior; este também trata-se de periodo em gque o gquadro de servidores
fica escasso em razao do gozo de férias; a realizacdao dos cursos de
capacitacgao promovidos pela Geréncia-Geral de Recursos Humanos,
particularmente, a especializacdo obrigatdéria para progressao na
carreira, que requer tempo e empenho do servidor, e alguns servidores
das &reas envolvidas no PMMGD também encontraram dificuldades em dar
continuidade a alimentac¢do visando reunir as criticas. E ainda, a perda
da forga de trabalho terceirizada impactou bastante a equipe que deveria
popular o software. A recente mudanga gerencial da prépria GGGAF foi
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também uma circunstédncia que dificultou o cumprimento do cronograma
previamente estabelecido.”

c) Auséncia de documentos referentes a execugdo do contrato dentro do
Processo.

Por meio Memorando n°® 52/2009 - GGGAF/ANVISA/MS, de 25/06/2009, a
Entidade informou que "O processo serd instruido com todos os documentos
referentes as corregdes e adequagdes que vem sendo tratadas pela FEC.”

ANALISE DO CONTROLE INTERNO:
Com relacdao as justificativas apresentadas pela ANVISA, cabe-nos tecer
as seguintes consideracgdes:

a) Continuidade de ocorréncia de subcontratacgio.
Justificativa nao acatada. O Processo traz inumeras demonstrac¢des de que
ocorre subcontratacao na execucao do contrato.

A Entidade alega que o0s argumentos apresentados foram desprezados,
entretanto, eles foram analisados, mas nao Jjustificam a execugao do
objeto da forma como tem ocorrido.

A inexisténcia de contrato de subcontratagcdo entre a FEC e as empresas
" ”

citadas no item “a” da Constatagao n° 1.1.2.5 nao significa que tal
pratica nao ocorra de forma informal.

Em regra, a subcontratacao parcial nédo ¢é vedada nos contratos da
Administracao Publica, desde que a selecao da contratada seja por alguma
das modalidades de 1licitacdo e que esta hipdétese esteja prevista
explicitamente no contrato.

Todavia, trata-se este contrato do resultado de uma dispensa de
licitacdo baseada no art. 24, inc. XIII, da Lei n° 8.666/93. Neste caso,
ndo ¢é valido subcontratar ou executar de forma indireta, pois a
contratada néao pode funcionar como simples intermediadora de mao-de-
obra.

Assim, Marcal Justen Filho, em seus comentdrios sobre o art. 24 da Lei
de Licitagdes e Contratos, afirma:

"19.6.3) A vedacdo a intermediacdo

Por certo, ndo se admite que o 1inc.XIII seja utilizado para
contratagbes meramente instrumentais, nas qualis a instituig¢do empresta
seu nome para a Administragcdo obter certas utilidades, sem necessidade
de licitagdo. A constatagcdo de que a estrutura proéopria da instituigdo é
insuficiente para gerar a prestagdo adequada a satisfazer a necessidade
estatal inviabiliza a aplicagdo do dispositivo." (Grifo nosso)

Na mesma linha de pensamento, o TCU reforga esta questdao em varios
acérdaos e decisdes, dos quals podemos citar:

"c) O entendimento do TCU sobre as hipdteses de cabimento do artigo
24, inciso XIII, da Lei de Licitag¢bes é pacifico: somente & devida a
dispensa quando, comprovadamente, houver nexo entre o dispositivo, a
natureza, a competéncia da institui¢do contratada e o objeto contratual
(relativo ao ensino, a pesquisa ou ao desenvolvimento 1institucional),
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além de demonstrados a razoabililidade do custo e o fato de a contratada
deter estrutura que comporte o cumprimento pessoal do ajustado;"
(Acérddo 3564/2006 - Primeira Cadmara) (Grifo nosso)

"No caso da dispensa de licitagdo com supeddneo no inciso XIII, do art.
24 da Lei n° 8.666/93, o contrato €& intuitu personae. Se assim ndo
fosse, ndo se justificaria a contratag¢do das 1institui¢dbes mencionadas
nesse normativo." (Decisdo 1067/2001 - Plendrio) (Grifo nosso)

Diante da discordédncia da Entidade, cabe, ainda, a transcricdo dos fatos
ja& apontados pela CGU, por meio do Relatdério de Auditoria de Avaliacéao
da Gestao de 2007, n° 208171, e dos fatos apontados pelo TCU no Processo
n° 009.390/2008-0.

De acordo com o Relatdério n° 208171, a pratica de subcontratacao ¢é
evidenciada pelos fatos a seguir transcritos:

“0O gestor forneceu, em dezembro de 2007, uma lista com os participantes
deste projeto, fungdes e perfis profissionais de cada um e o vinculo
deles com a UFF/FEC.

Dentre os profissionais alocados no desenvolvimento do modelo de gestao,
dois sédo pesquisadores ligados a UFF e os demais sdo "colaboradores"
expressao usada pelo gestor para designar pessoas que nao pertencem aos
quadros de pessoal da UFF ou da FEC. J& dos profissionais alocados para
a parte que envolve o desenvolvimento de sistemas, apenas um ¢é
pesquisador da UFF, os demais sao "colaboradores".

Assim, embora haja a participacao de pesquisadores da UFF, grande parte
do pessoal alocado nao possui qualquer vinculo formal com a contratada,
configurando-se em um quadro de subcontratacgéao.

Esta equipe de auditoria realizou uma pesquisa na base de dados de CNPJ
da Receita Federal e verificou que varios dos “colaboradores” também
estdo no quadro societdrio de empresas do ramo de informédtica e gestéo.

Na tabela a seguir, estdo 1listados os participantes do projeto (em
dezembro de 2007), suas fungdes, seus vinculos com a UFF e as empresas
(no caso de pessoas gue possuem empresas ativas em seu nome) com suas
respectivas atividades econdmicas.

MAO-DE-OBRA ALOCADA NO PROJETO

Vinculo com

Funcdo CPF UFF Empresas’ CNPJ CNAE?
7020-4-00 Atividades de
Catedratico - consultoria em  gestdo

Gerente Geral do RPV CONSULTORIA 09.065.381/0001-

Projeto 305707197-04 | Pesquisador EMPRESARIAL LTDA®? 61 empresar_|a|, exceto
da UFF consultoria técnica
especifica.

CRA CONSULTORES 40.349.615/0001-

empresarial, exceto
Coordenador Geral / P isad ASSOCIADOS LTDA 42 consultoria técnica
Consultor de Sistema | 348852347-00 | ' coduisador especifica.

da UFF

7020-4-00 Atividades de
consultoria  em  gestdo

de Gestao

CRA - PRESTACAO DE | 03.271.227/0001-

SERVICO LTDA. 60 cadastrais.

8291-1-00 Atividades de
cobrangas e informagbes




MAO-DE-OBRA ALOCADA NO PROJETO

Fungao

CPF

Vinculo com
UFF

Empresas’

CNPJ

CNAE?

Consultor de Sistema
de Gestao

207542567-15

Colaborador

AITECH CONSULTORIA
ESPECIALIZADA LTDA ®

Coordenador dos
Subprojetos SIGs /

553624007-20

Colaborador

AITECH CONSULTORIA

36.128.908/0001-

6204-0-00 Consultoria em

3 . " ~
Arquiteto Sénior ESPECIALIZADA LTDA 22 tecnologia da informagéao.
. - AITECH CONSULTORIA

Arquiteto Sénior 764405597-53 | Colaborador ESPECGIALIZADA LTDA

Analista de Sistemas EOANATICA S/C 03.770.031/0001- | 6204-0-00 Consultoria em

Sénior / 10 tecnologia da informag&o.

Documentador e 742949035-20 | Colaborador |LTDA

Homologador de

Sistemas RKIEFFERWEB.NET 6209-1-00 Suporte técnico,
CONSULTORIA LTDA 05.440.884/0001- | manutengdo e  outros

Programador Java RKIEFFERWEB.NET 19 servicos em tecnologia da

Sénior J2EE 053038727-18 | Colaborador | 5oNgULTORIA LTDA. informagzo.

Analista de Sistemas ITOTAL CONSULTORIA | 04.307.748/0001- | 6204-0-00 Consultoria em

Sénior 757584587-91 | Colaborador LTDA 92 tecnologia da informagao.

6201-5-00
Analista de Sistemas NEWTON NETO 03.669.867/0001- | Desenvolvimento de
Sénior 77937171715 | Colaborador INFORMATICA LTDA. 22 programas de computador

sob encomenda.

DESENVOLVER 6201-5-00
Analista de Sistemas CONSULTORIA E 07.149.035/0001- | Desenvolvimento de
Pleno 939907156-15 | Colaborador DESENVOLVIMENTO 36 programas de computador

DE SISTEMAS LTD?

sob encomenda.

Programador Java

076443407-18

Colaborador

INFOSOLIK SOLUCOES
EM INFORMATICA

05.102.118/0001-

6201-5-00

Desenvolvimento de

Sénior J2EE LTDA 44 programas de computador
’ sob encomenda.
6201-5-00
Programador Java LOURENCO GARCIA 08.698.311/0001- | Desenvolvimento de
Sénior J2EE 053053777-06 | Colaborador | AN TORIA LTDA 88 programas de computador

sob encomenda.

Analista de Processos
Sénior

450885354-49

Colaborador

Analista de Processos
Sénior

070142458-30

Colaborador

Documentador de
Processos

070652097-17

Colaborador

Analista de Sistemas
Junior

082335167-08

Colaborador

Programador Java
Sénior J2EE

026704727-45

Pesquisador
da UFF

Programador Pleno

026093027-03

Colaborador

Programador Pleno

082952177-12

Colaborador

Programador Junior

116215237-05

Colaborador

Programador Junior

114883967-44

Colaborador

! Consulta realizada em 16/05/2008.
2 Classificagdo Nacional de Atividades Econdmicas - CNAE: usada para classificar as unidades de producéo, de acordo com a

atividade que desenvolvem.

% Ha uma ou mais empresa em que esta pessoa possui participacao societaria, mas em area alheia ao projeto em questio.

Com Dbase nos dados da tabela apresentada, esta equipe de auditoria
realizou algumas pesquisas na iInternet que reforgcaram a ocorréncia de
subcontratagao e indicam que nao se trata apenas de contratagao de
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colaboradores, mas da participacao direta de empresas. A seguir
destacamos as informagdes mais relevantes:

L A empresa AITECH CONSULTORIA ESPECIALIZADA LTDA possui trés
pessoas em seu quadro societdrio, sendo que todos participam do
projeto.

] No site da empresa AITECH, em 20/05/2008,

http://www.aitech.com.br/empresa/emp_empresa.htm, hd referéncia a
uma parceria existente entre a AITECH e a CRA Consultores Ltda.
no desenvolvimento de um sistema de Gestao de Despesas para o
Setor Publico (a cdépia da tela completa encontra-se em arquivo
eletrénico e em papel Jjunto aos papéis de trabalho desta
auditoria) :

“Um  passo importante foi o estabelecimento da parceria
estratégica com a CRA Consultores, empresa especializada em
Mapeamento, Redesenho e Gestdo de Processos de Negdcios. A CRA,
atuando desde 1991, possui larga experiéncia em diversas linhas
de negdécios complementares as dreas de atuagdo da Aitech
possibilitando o de desenvolvimento de um sistema Iinovador de
Gestdo de Despesas para o Setor Publico que a ser colocado no
mercado no segundo semestre de 2007.”

Ressalta-se que a CRA CONSULTORES ASSOCIADOS LTDA pertence a
Cosme Robson da Rosa do Nascimento, autor da dissertacgao de
mestrado que serve como base do modelo de gestdo de despesas
utilizado no projeto.

° Em outro ponto no site, na mesma data, no endereco
http://www.aitech.com.br/empresa/emp_parcerias.htm, hd referéncia
a possibilidade de compra do Sistema de Gestdo de Despesas em
desenvolvimento:

“"A Aitech estabeleceu uma parceria estratégica com a CRA
Consultores, empresa especializada em Mapeamento, Redesenho e
Gestdo de Processos de Negdécios.

A CRA, atuando desde 1991, possuili larga experiéncia em diversas
linhas de negdcios complementares as dareas de atuagdo da Aitech
representando um gigantesco passo na consolidagdo de sua
participag¢do no mercado nacional.

Como resultado 1imediato, as empresas estdo em processo de
desenvolvimento conjunto de um sistema 1inovador de Gestdo de
Despesas para o Setor Publico que a ser colocado no mercado no
segundo semestre de 2007. Tal sistema baseado na plataforma JZEE
e utilizando conceitos de BPMI e BI tornarda possivel aos orgdos
publicos a realizacdo de suas agbes estratégicas, gerenciais e
operacionals, contidas no Contrato de Gestdo e/ou Planejamento
Estratégico e no respectivo Plano Plurianual - PPA para o
cumprimento de suas missdes. FEntre em contato conosco, para
informa¢cbes mais detalhadas ou para agendar uma apresentagdo do
modelo em sua empresa.” (Grifo nosso)




Em outro trecho do texto do enderecgo
http://www.aitech.com.br/empresa/emp_empresa.htm, ha uma
referéncia a um segmento da empresa que atua no mercado
internacional, sediado na Califdérnia com o nome de ActiveTools:

“"No meio da década de 90, até o seu final, um dos nossos produtos
- o IndexSite - era a base tecnoldgica e operacional do maior
site de busca brasileiro - o Cade ? - com milhbées de acessos
mensais. Essa experiéncia levou a Aitech a procurar o Mercado
Internacional, radicando-se nos EUA, sob o nome de ActiveTools
(www.activetools.net), onde, até hoje se encontra.”

Quando acessamos o site desta empresa, verificamos em
http://www.activetools.net/vlcompany/comp_boardofdirectors.html,
em 20/06/2008, que a diretoria ¢é formada por sbécios das duas
empresas em tela:

“"Board of Directors

Evandro Lozenzoni, Director

Mr. Lorenzoni has been the lead architect and designer for
several technology products in the last 22 years. He developed
products for large financial institutions including Bear Stearns,
UniBanco and JP Morgan. With experience designing product lines
and defining the technical vision in areas of Enterprise Systems,
Artificial Intelligence and Total Quality, Mr. Lorenzoni serves
as Board member for ActiveTools, helping align the company's
strategy with the continuous changes occurring at the technology
landscape.

He holds BS 1in Electronics and MS in Artificial Intelligence
degrees from IME and a MS Degree in Mathematics from IMPA.

Cosme R. Nascimento, Director

Mr. Nascimento has more than 25 years of experience developing
enterprise systems for strategic planning, process mapping and
Corporate governance. He 1is the 1inventor of a new modeling
methodology for processs mapping for public services. In the last
ten years, Mr. Nascimento has been mostly 1involved 1in modeling
large enterprise workflow systems.

He holds BS 1in Business Administration and a MS 1in Enterprise
Governance.” (Grifo nosso)

O primeiro diretor, portador do CPF de n° 553624007-20, ¢é soécio
da AITECH CONSULTORIA ESPECIALIZADA LTDA e o segundo, portador do
CPF de n° 348852347-00, ¢é sbécio da CRA CONSULTORES ASSOCIADOS
LTDA e, como dito anteriormente, autor da dissertacao de mestrado
que serve como base do modelo de despesas utilizado no projeto.

No site da empresa CRA CONSULTORES ASSOCIADOS LTDA, consultado
no dia 27/05/2008, no endereco
http://www.craconsultores.com.br/areasdeatuacao.html, também ha
referéncia a ligacdo das empresas em questdo:
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“Através da parceria estratégica e de integragcdo com as empresas
AiTech Ltda., no Rio de Janeiro e Active Tools Inc., em S3do
Francisco na Califérnia, especializadas em consultoria e
desenvolimento de produtos na drea de Tecnologia da Informagdo, a
CRA Consultores atua nas seguintes dreas:

Desenvolvimento de sistemas de informa¢des gerenciais.

Geréncia de projetos de software, utilizando metodologia Agile.
Projeto de arquitetura de software para sistemas baseados na Web
com enfoque em JZEE.

Geréncia de equipes de desenvolvimento distribuidas.
Operagdo de DataCenter.

Para acessar as pdaginas das empresas AiTech Ltda. e Active Tools
Inc., clique no link abaixo:

http://www.aitech.com.br e http://www.activetools.net”

Apesar de nao haver, no site, referéncia alguma ao nome de Cosme
Robson da Rosa do Nascimento, ao realizamos uma pesquisa sobre o
registro do dominio, em https://registro.br/cgi-bin/whois, no dia
27/05/2008, observamos que o enderego do site em questédo, foi
registrado sob sua responsabilidade:

“dominio: craconsultores.com.br

entidade: CRA Consultores Associados Ltda
documento: 040.349.615/0001-42

responsavel: Cosme Robson da Rosa do Nascimento

(...)"

Em resposta a SA n° 208171/06, de 28/04/2008, sobre a estrutura
utilizada para o desenvolvimento dos sistemas, a Entidade se
manifestou nos seguintes termos:

“A especificagcdo basica do sistema é obtida através das normas
homologadas. S&do desenvolvidos prototipos com refinamento
sucessivo que sdo validados, mensalmente, através de reunides
especificas realizadas na sede II da ANVISA em Brasilia-DF. Os
recursos de tecnologia da informacdo utilizados sdo da prépria
FEC, utilizando-se uma rede com servidores  para teste,
homologag¢do, controle de fontes, controle de bugs e banco de
dados. Neste caso, adotou-se uma estrutura distribuida,
compartilhada via internet, utilizando diversos servidores
especializados para cada uma das fun¢bes. Estes servidores foram
disponibilizados pelo Coordenador Geral do Projeto — Cosme Robson
da Rosa do Nascimento e pelo Coordenador de Sistema - Evandro
Jorge Freire Lorenzonl e estdo fisicamente, na cidade de Berkley,
no estado na Califdérnia, nos Estados Unidos da América. A decisdo
de adotar estes servidores no exterior deveu-se a reducdo dos
custos requerida pelo projeto e também por ser estes servigos
utilizados anteriormente pelos coordenadores, com pleno éxito. O
acesso aos recursos compartilhados, pelos desenvolvedores, &
feito, basicamente, de suas residéncias, com o ambiente de
desenvolvimento instalado em equipamento proprio. A metodologia
empregada é resultante da experiéncia do coordenador de sistemas
em prestar servigos de “outsourcing” via internet para empresas
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americanas ha cerca de dez anos, tendo ainda por objetivo
promover a avaliagcdo do sistema em situagbes extremas de seus
uso. Tal procedimento possibilitou a utilizag¢do de uma equipe
distribuida inclusive contando com o auxilio de um consultor de
arquitetura residente no exterior. As reunides do projeto, para
entendimento das especificag¢des, validagdo e 1integragdo das
funcionalidades desenvolvidas sdo realizadas, sempre que
necessario, nas instalacgdes da FEC ou em um escritodorio
disponibilizado pelo coordenador de sistemas, no Rio de Janeiro.”

Em consulta realizada no dia 10/06/2008, em
http://www.aitech.com.br/artigos/section_mercado_alvo.htm,
verificamos que o método utilizado pela AITECH condiz com a
descricao apresentada na SA:

“Raizes no Vale do Silicio

Nossos métodos e ferramentas assumem que oS engenheiros estdo
baseados em localizacbes distantes possibilitando a utilizagdo de
programadores remotos e equipes virtuais. Este método vem sendo
aperfeicoado ao longo dos ultimos oito anos de consultoria
técnica para clientes, nos EUA, como Sympro Inc, JP Morgan, CIBC
Oppeneheimer, Bearstearns entre outros. Atualmente, nossa equipe
encontra-se no Vale do Silicio (EUA), nos estados de MG e PR,
além da nossa sede no Rio de Janeiro.

Os projetos sdo desenvolvidos em médulos, partindo de “contratos”
firmados entre o arquiteto e 0s engenheiros de software

envolvidos. Deste  modo, antes de autorizar o inicio da
codificagdo, o arquiteto define, detalhadamente, os casos de
“teste automatizado”. Este conjunto de casos define os

requerimentos a serem cumpridos pelos engenheiros ao Jlongo do
desenvolvimento de cada artefato do projeto.

Consequentemente, o servig¢o de automagdo dos testes unitdarios,
funcionais e de aceitagdo esta disponivel antes da criagdo do
cédigo do produto, propriamente dito.

Este processo reduz o re—-trabalho e incentiva inovag¢do visto que
cada engenheiro estd livre para criar e 1inovar desde que o0s
requisitos do “contrato” sejam atendidos e sigam a macro
arquitetura, previamente, estabelecida.

Para maiores informagédes, entre em contacto com no nosso
departamento comercial.””

Jd a Representacdo do TCU (Processo n° 009.390/2008-0) acrescenta os
seguintes fatos aos ja& apontados no Relatério supracitado:

“21.1 Apesar de nem os responsdveis nem a FEC terem se manifestado a
respeito das empresas que realmente estdo executando o objeto do
contrato, conforme abordado na instrugdo inicial (itens 9.3, 9.4, 10 f1l.
21, vp) foram observados varios fatos que confirmam a pratica de
subcontratacdo.

21.2 Conforme itens 9.3 e 9.4 da instrug¢do inicial (fl1. 22, vp),
verificou-se que as telas do projeto da ANVISA estavam sendo
desenvolvidas, expressamente, pelas empresas Aitech/ActiveTools. o)
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Relatdério do Padrdo de Telas SIG—-Convénios — Visdo Workflow (fls. 1304 a
1310, anexol, ordem 7) foli apresentado pela FEC e teve como objetivo
apresentar visdo das funcionalidades de fluxo de trabalho (workflow)
disponiveis e do padrdo de telas a serem desenvolvidas na Implementagdo

do

Sistema de Informacdes Gerenciais - Convénios. No entanto, as telas

apresentadas (fls. 1304 a 1310, anexo 1, ordem 7) foram exibidas em
janelas da URL http://www.activetools.net/aitech/V1/.

21.

3 Para um teste de verificagdo, decidiu-se digitar esse enderecgo

eletrébnico na barra de enderecos de janela do programa Internet
Explorer. Surpreendentemente, obteve-se acesso a pagina do PMMGD da

ANVISA. Portanto, em endereco eletrénico das empresas
ActiveTools/Aitech, aparece tela do Projeto de Melhoria do Modelo de
Gestdo de Despesas - PMMGD, que a ANVISA contratou a FEC para

desenvolver, conforme apresentado as fls. 159 e 160 do vp.

21.

4 Inclusive, no endereco eletrbnico

http://www.activetools.net/aitech/ (f1. 337) consta um indice de

arquivos do desenvolvimento do projeto da ANVISA, que da acesso a
apresentagbdes e planejamento do objeto do contrato com a FEC. Neste
indice constam arquivos e pastas com os seguintes titulos:

" Apres Prot PMMGD
® FEvandro apresentag¢do
= Visio ANVISA

= Cosme
(...)
21.11 Os responsdaveis Srs. Marco Aurélio e Wesley José apresentaram
documento titulado “Lista de funciondrios da FEC autorizados a

operacionalizar o0s processos no &ambito da ANVISA” (f1.387, anexo 3,
ordem 1, e fl. 469, anexo 4, ordem 2, respectivamente). No entanto, ndao

ha documentos que comprovem a Jligag¢do formal dessas pessoas com a
Fundacgéao.

21.12 Essa 1lista apresenta 11 profissionais e o0s separa em dois
grupos: Profissionais a serem alocados para desenvolvimento das

metodologias de gestdo e Profissionais a serem alocados  para
desenvolvimento dos sistemas de informagcdo gerencial. Os coordenadores

de

Sr.

Sr.

cada grupo sdo apresentados a seguir:

Cosme Robson da Rosa do Nascimento:
" Colaborador da ANVISA no exercicio de 2006
" Diretor da ActiveTools
=  Sécio-responsdvel da CRA Consultores

Evandro Lorenzoni:
®= Diretor de desenvolvimento e Sdécio-responsdvel da Aitech
= Diretor e Presidente da ActiveTools

Além disso, o Sr. Marilson Bessa Campos — Sécio-Adminitrador da Aitech

- foi apresentado como Arquiteto Sénior do grupo de desenvolvimento
dos sistemas de informagcdo gerencial.
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21.13 Verificou-se que o Sr. Cosme Robson da Rosa do Nascimento ja
atuou como consultor da ANVISA, conforme Ordem Bancdria ne.
20060B908648, de 05/07/2006 (f1.156, vp), relativa ao empenho
2006NE000297, que tinha como finalidade atender despesas com didrias de
colaboradores no exercicio de 2006. Adicionalmente, em consulta ao
sistema CNPJ da rede Serpro, obteve-se informagcdo de sua atuagdo como
sécio-responsdvel da sociedade empresarial CRA Consultores Associados
Ltda. (£f1.13, vp). J& na padgina eletrbénica da ActiveTools (£f1.10,vp),
consta como integrante do Conselho de Diretores (Board of Directors)
dessa empresa, junto com Evandro Lorenzoni, que também atua no projeto
da FEC para ANVISA.

21.14 Desse modo, fica estabelecida a ligagcdo entre as empresas CRA
Consultores Ltda. e Aitech/ActiveTools, e entre seus
sécios/diretores. (...)”

Ante o exposto, caso o contrato tivesse o intuito apenas de desenvolver
e o propor um novo Modelo de Gestdao de Despesas para a ANVISA, sem O
desenvolvimento de ferramentas informatizadas, nao haveria a necessidade
de uso da infra-estrutura das empresas envolvidas. Isso resulta do fato
apontado no item “b” da Constatagao 3.2.2.4 do Relatdério n° 208171, que
trata da contratagcdao da FEC para desenvolvimento de objeto amplo:
desenvolvimento de modelo de gestdao de despesas e desenvolvimento de
ferramentas informatizadas. Apesar de possuirem relacao entre si, os
objetos nao necessitariam ser executados pela mesma empresa, O dJue
permitiria a realizacao de um processo licitatério para o)
desenvolvimento do Sistema, com o aumento da competitividade e a
possibilidade de contratacdo de empresas mails especializadas.

Assim, apesar de nao haver instrumento formalizando a subcontratacao,
verifica-se sua ocorréncia na execugao do objeto.

b) Auséncia da capacitagdo prevista no Projeto Béasico.
Justificativa parcialmente acatada.

A Entidade alega que a FEC realizou treinamento informal, concomitante a
implantagcdo dos modelos/normas e ao desenvolvimento dos mddulos do
Sistema, e elaborou as video—-aulas para disseminar as orientacgdes de
utilizacao dos médulos do Sistema.

As video-aulas sao ferramentas excelentes como materiais de apoio aos
treinamentos, mas nao substituem nem os beneficios nem os custos do
treinamento tradicional.

Salienta-se que foram pagos R$ 158.280,00, com o objetivo de se preparar
materiais didaticos, elaborar planos de treinamentos, duas turmas de
multiplicadores para cada item com previsdao de treinamento e avaliacgao
dos treinamentos realizados.

Assim, verifica-se que o montante total cobrado pela capacitacao formal
constante da Proposta Comercial e Técnica da FEC nao se justifica pela
realizagcdao do treinamento informal, sem a elaboragcdo de planos de
treinamento bem definidos e sem a avaliagcao do conhecimento absorvido, o
que demonstraria um quadro de pagamento elevado no quesito capacitacgéo.
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Por fim, durante a execugdao de um contrato dentro da Administracgao
Pablica, deve-se haver a definicado de metas que possibilitem as medigdes
do andamento das entregas parciais do objeto, permitindo que a Entidade
tenha controle do cronograma de execugao e das entregas efetivamente
realizadas. O treinamento informal dificulta a execucdo desse controle.

c) Manutengdo do Sistema sem vigéncia contratual.
Justificativa nao acatada.

O Sistema demonstrou possuir itens ainda nao implementados e erros gue
impedem a insercao de informag¢des importantes nos Sistemas, como a
impossibilidade de insercao de termos aditivos, a partir do segundo, no
médulo SIG-Contratos.

O objeto do contrato foi homologado mediante ressalvas, de acordo com O
Oficio n° 27/2009 - GGGAF/ANVISA, de 11/02/2009. Entretanto, tal
homologagao, antes do funcionamento completo do Sistema, juntamente com
o fim da vigéncia do contrato, teve como conseqgiiéncia a auséncia de
instrumento legal gque ampare a ANVISA na cobranga da execugao integral
do objeto.

Apesar de a Entidade ter informado que encaminharda oficio a FEC,
formalizando a data de 31/07/2009 para entrega final de toda a
documentacdo técnica e que a manutencdao corretiva serd estendida até
30/10/2009, enquanto ndo houver essa formalizagcdo com instrumento legal,
a ANVISA nao tem como garantir que a contratada cumpra seus deveres na
entrega do objeto, permanecendo, assim, a constatacao.

d) Auséncia de documentos referentes a execugdo do contrato dentro do
Processo.

A Entidade se propds a instruir o processo adequadamente. Entretanto,
como o problema ainda persiste e como o fato é recorrente dentro do
mesmo processo (vide Informagdo 3.2.2.3 do Relatdério de Auditoria de
Avaliacao da Gestao de 2007, n° 208171), a constatagao permanece.

RECOMENDAGAO: 001

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

RECOMENDAGAO: 002

Apurar a responsabilidade pela aceitacadao da subcontratagao, mesmo apds
ciéncia de sua ocorréncia e insercao de <clausula contratual que a
vedasse.

RECOMENDAGAO: 003

Solicitar da FEC a realizacdao das capacitagcdes previstas no Projeto
Bdsico, de forma a deixar os usuarios do Sistema aptos a sua utilizacéo.
Realizar, também, por meio da FEC ou de agentes multiplicadores, a
capacitacdao de potenciais fiscais de <contrato, pois o sucesso do
acompanhamento dos contratos pelo médulo SIG-Contratos wvai depender da
correta inserc¢ao dos dados referentes ao controle do acompanhamento dos
contratos. Além das capacitagdes para utilizacao do Sistema, solicitar a
realizacao das capacitagdes previstas na Relagcadao das Atividades por
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Fase/Subprojeto do Anexo 1 da proposta da FEC relacionadas a
implementacao das metodologias desenvolvidas.

RECOMENDAGAO: 004

Garantir, por meio de instrumento legal, a execugao do objeto conforme
previsto no Projeto Bdsico e na proposta da FEC e de acordo com as
necessidades da ANVISA.

RECOMENDAGAO: 005

Envidar esforcos para que, nas prdximas contratacdes, as fiscalizacdes
dos contratos acontecam concomitantemente a sua execucdo, de forma a se
fazer medig¢gdes que indiquem a real execucgao do objeto e de se homologar
apenas o que for efetivamente entregue.

RECOMENDAGAO: 006

Elaborar um Plano e um cronograma dque contemplem as etapas do momento
atual até a wutilizagédo dos gquatro médulos do Sistema como parte
obrigatdéria dos processos de trabalho da ANVISA que envolvam despesas.

RECOMENDAGAO: 007

Certificar-se de que a transferéncia de tecnologia ocorra de forma
eficaz, de modo que a ANVISA nao precise realizar outras dispensas de
licitagcdo para manter ou modificar o Modelo de Gestao e suas
ferramentas.

RECOMENDAGAO: 008
Instruir o Processo com documentos que reflitam a execugao do objeto.

1.1.3 ASSUNTO - CONVENIOS DE OBRAS E SERVICOS

1.1.3.1 CONSTATAGAO: (002)

Auséncia de medidas efetivas para ressarcimento aos cofres publicos de
prejuizos relacionados a servigos de consultoria ndo prestados -
Convénio n2 045/2000 - FUNSAUDE/UnB.

O convénio n° 045/2000 (Processo n° 25351.030016/2000-04 - SIAFI n°
406330) foi celebrado entre a ANVISA e a Fundagcao de Apoio ao
Desenvolvimento Cientifico e Tecnolégico na Area de Saude - FUNSAUDE/UnB
e tinha como objeto a implantacao de uma central de biodisponibilidade e
biocequivaléncia de medicamentos na Universidade de Brasilia - UnB, por
meio do atingimento das duas metas seguintes: meta 01 - aquisicao de
material permanente para a Central a ser implantada na FS/UnB; meta 02 -
consultoria a Central a ser implantada na FS/UnB nas 4&reas de
biodisponibilidade e bioequivaléncia. O valor total transferido pela
concedente foi de R$998.670,00

Durante a execugao do convénio, foram emitidos diversos pareceres pela
Geréncia-Geral de Laboratérios de Saude Publica - GGLAS/ANVISA, de
autoria da servidora Maria Lucia Prest Martelli, entre os quais
destacamos os seguintes:

Parecer Técnico n? 030/2001 - GGLAS/ANVISA, de 19/10/2001: a FUNSAUDE
solicita a corregcdao dos valores originalmente previstos no termo de
convénio, isto é, um acréscimo de R$288.000,00, e requer alteracgado e
prorrogagao do prazo de vigéncia por mais 12 meses. Em resposta, a GGLAS
foi desfavordvel a correcdo do valor por entender impertinentes as
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causas alegadas - variacao cambial -, aceitando, porém, o pedido de
dilacédo da vigéncia.

Parecer n? 059/2002 - GGLAS/ANVISA, de 20/11/2002: informa o baixo nivel
de execucao do convénio, conforme informacdes extraidas do Relatdrio de
Auditoria n° 22, elaborado pela Auditoria Interna da Entidade. Propode,
ainda, a realizacao de verificagao in loco para averiguar as razdes dos
problemas detectados e recomenda a realizagdao de supervisao técnica
conjunta com a Geréncia de Orcamento e Finangas - GEFIC.

Parecer n¢ 025/2003 - GGLAS ANVISA, de 06/05/2003: a GGLAS propde,
relativamente a todos os Centros beneficiados com recursos financeiros
transferidos pela ANVISA, em especial aqueles que estabeleceram como
meta a realizacdao de estudos de biodisponibilidade e biocequivaléncia e
nao os realizaram nos prazos pactuados, uma politica de monitorizacéao da
produgao de medicamentos pelos Laboratdérios Farmacéuticos Oficiais,
mediante parceria entre os Centros e os Laboratdrios Oficiais.

Parecer Técnico n® 004/2003 - GGLAS ANVISA, de 14/03/2003: a FUNSAUDE
solicita utilizacdo de saldo de aplicagdes financeiras para contratacao
de Comissao de Licitagao para atuar na aquisi¢cao de equipamentos e de
consultoria voltada a implantacdo da Central de Biodisponibilidade e
Bioequivaléncia. A GGLAS indeferiu o pedido e recomendou que a FUNSAUDE
restabelecesse Comissdo de Licitacdo, por entender que a FUNSAUDE, bem
como a proépria UnB, deveria dispor de pessoal capacitado para realizar
licitacodes.

Quanto a contratacdo de consultoria, a parecerista ressalta que, apesar
do pleito para uma nova contratacdo, a FUNSAUDE ja havia contratado
duas empresas de consultoria: empresa VIA CARD (elaboracao de estudo de
viabilidade) e VIX (assessoria na elaboracéao de procedimentos
operacionais, treinamento de RH, entre outros). Ressalta, ainda, gque, na
proposicdao inicial de celebragao do convénio, o entdo Diretor Presidente
da Fundacgao afirmara que a Central de Biodisponibilidade e
Bioequivaléncia de Medicamentos seria operada pela Faculdade de Ciéncias
da Saude/Curso de Ciéncias Farmacéuticas, que disporia de recursos
humanos altamente qualificados.

Parecer Técnico n¢ 051/2003 - GGLAS ANVISA, de 13/10/2003: a FUNSAUDE
solicita autorizacgdo para aquisigao de equipamentos com saldo de
aplicacgdes financeiras, obtendo parecer favordvel. Sugere remanejamento
de recursos para adequacao das instalacgdes fisicas do Centro.

Parecer Técnico n¢ 035/2004 - GGLAS ANVISA, de 12/08/2004: realizado
acompanhamento técnico pela GGLAS e GEFIC. Verificou-se que apesar de o
projeto de reforma fisica da Central fazer parte da proposta de
consultoria da empresa Lumen Consultoria, Assessoria e Treinamento
Ltda., cuja sécia responsavel é a Sra. Claudia Franklin de Oliveira, ex-
Coordenadora da Coordenacao de Inspecao em Centros de Bioequivaléncia da
ANVISA, nao foi identificado que o projeto tenha sido executado pela
empresa mencionada. Verificou-se, ainda, a existéncia de duplicidades de
atividades e de pagamentos para duas empresas (Lumen e Via Card
Administracao e Participacgdes Ltda. a titulo dos seguintes servicgos:
definigcdo da missdo e objetivos, estrutura funcional, gerenciamento da
qualidade, que inclui a elaboragao de manual de procedimentos).
Ressalta-se que a contratagdao de nova consultoria, efetuada com a
empresa Lumen, fora indeferida pela ANVISA.

56



Parecer Técnico n° 040/2004 - GGLAS ANVISA, de 23/09/2004: a respeito de
solicitacdo de prorrogagcao de prazo do convénio, relata, entre outros
assuntos, alegacdo da FUNSAUDE em que se afirma que o atraso na
finalizagcdao da elaboragcao e aprovagao do projeto arquitetdnico da
Central deveu-se a sobrecarga no setor de engenharia da Universidade de
Brasilia - UnB, sendo que tal servigo deveria ter sido feito pela
empresa Lumen, conforme consta do contrato celebrado entre a Fundagao e
a empresa. O valor pago a empresa de consultoria Lumen, incluindo
servigcos de engenharia, totalizou R$49.560,00.

Parecer Técnico n¢ 059/2005 - GGLAS ANVISA, de 09/11/2005: wvisando
prestar informacdes voltadas a instrugcdo do Processo Administrativo
Disciplinar n° 25351.317603/2005-10, é feito histérico dos atos e fatos
concernentes ao Convénio n° 045/2000, concluindo-se que as despesas
executadas para contratagao da empresa Lumen nao deveriam ser acatadas
devido as inconsisténcias até entdo apuradas e ao fato de terem sido
executadas sem autorizacado da concedente.

Parecer Técnico n2 065/2005 - GGLAS ANVISA, de 29/11/2005: trata de
visita técnica realizada para dar subsidios a andlise da prestacdo de
contas final. Novamente ¢é destacada a existéncia de duplicidades de
atividades e pagamentos as empresas Lumen e Via Card. Uma das conclusdes
constantes do Parecer diz respeito a necessidade de se comprovar a
ANVISA, “mediante demonstrativo dos resultados das consultorias
realizadas, os produtos resultantes de cada empresa contratada, com as
respectivas evidéncias objetivas”.

Parecer Técnico n2 039/2006 - GGLAS ANVISA, de 26/06/2006: retoma, entre
outras questdes, a falta de comprovagao, pela convenente, da execugao
dos produtos contratados junto as empresas Lumen e Via Card

Mensagem eletrdnica de autoria de Maria Lucia Prest Martelli, datada de
22/04/2008 e destinada a Ana Cristina Rolins, Coordenadora de Convénios
— CCONV: a servidora Maria Lucia, gque acompanhou a execucao do convénio
desde a celebracdo, tece comentdrios em relacdo ao Parecer Técnico n°
026/2008, elaborado pelo servidor Renato Almeida Lopes - Especialista em
Regulagcdo e Vigilédncia Sanitéaria, reforcando-se, mais wuma vez, a
duplicidade de atividades e respectivos pagamentos para as duas empresas
contratadas pela FUNSAUDE/UnB (Lumen e Via Card). Ressalta gque o Parecer
n° 026/2008 corrobora a duplicidade de pagamentos ao confirmar a
necessidade de constituig¢do de equipe técnica que possuisse requisitos
técnicos i1dénticos aqueles previstos como objeto da consultoria
supostamente prestada pelas empresas.

Diante do exposto, verifica-se que houve pagamentos por servigos de
consultoria ndo prestados as empresas Lumen Consultoria, Assessoria e
Treinamento Ltda (CNPJ n° 05.530.122/0001-03) e Via Card Administracdo e
Participacodes Ltda (CNPJ n° 03.213.306/0001-14) no montante de
R$91.810,00, tendo em vista os pagamentos feitos a empresa Lumen
(R$49.560,00) e Via Card (R$42.250,00). Deve ser destacado dque a
primeira empresa possuil como s6écia—administradora a ex-servidora
(contrato temporario) Claudia Franklin de Oliveira, que ocupou O cargo
de Coordenadora da Coordenacao de Inspegao em Centros de Bioequivaléncia
- CIBIO até jan/2003.
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Em consulta ao SIAFI, verificou-se que o Convénio n° 045/2000 encontra-
se com todo o valor transferido a FUNSAUDE, isto &, R$998.670,00, com
saldo na conta A Aprovar, embora o fim de sua vigéncia tenha ocorrido em
28/03/2005. Dessa forma, verifica-se que a ANVISA, ao ndo finalizar o
processo de prestagao de contas do convénio em tela, nao registrou uma
possivel inadimpléncia do convenente no SIAFI, bem como deixou de
incluir no Cadastro Informativo dos Créditos Nao Quitados de Orgdos e
Entidades Federais - CADIN as pessoas juridicas e fisicas responséaveis

pelos prejuizos detectados nos pagamentos de servigos de consultoria.

CAUSA:
Nao finalizacdo da andlise da prestacdo de contas do convénios.

MANIFESTAQAO DA UNIDADE EXAMINADA.:
A Jjustificativa apresentada pela Entidade, constante do Memorando n°
52/2009 - GGGAF/ANVISA/MS, de 25/06/09, estd adiante transcrita:

“A Coordenacao de Convénios - CCONV ja havia programado uma visita
técnica para este convénio no més de agosto/09, objetivando averiguar o
cumprimento do objeto e o estdgio atual do funcionamento do laboratdrio
para obter os elementos necessdrios para a finalizagdo da prestacao de
contas final da avenca que, conforme constatado pela CGU, ja& havia sido
analisado pela a&area técnica e pela CCONV (Notas Técnicas n°s 011 e
050/2006/GEFIC/GGGAF - anexa aos autos), onde consta, inclusive, a
recomendacdo de restituicdo, a ANVISA, dos valores relativos aos
servigos prestados pela empresa Lumen Consultoria, Assessoria e
Treinamento Ltda. A Convenente respondeu apresentando, mais uma vez,
justificativas para os servigos prestados e sua utilizagcao na consecugao
do objeto do convénio.

Nesse sentido e considerando a recomendagao emanada pela Controladoria
Geral da Unido, anteciparemos a visita técnica, anteriormente programada
para o més de agosto, para o préximo dia 1° de julho de 2009, conforme
Oficio n° 105/2009/CCONV/GGGAF  enviado ao Diretor-Presidente da
FUNSAUDE, Sr. José Garrofe Déria. Apds a visita técnica a Convenente
serd novamente comunicada a restituir os valores relativos a contratacéao
impugnada pela area técnica, sob pena de inscricdo de inadimpléncia e da
instauracdao da competente Tomada de Contas Especial conforme determina a
Legislagao.”

ANALISE DO CONTROLE INTERNO:

Justificativa parcialmente acatada.

A Nota Técnica n° 050/2006/GEFIC/GGGAF, de 10/08/06, em seu item 4 - DAS
NOVAS RECOMENDACOES, subitem “b”, recomenda a FUNSAUDE recolher & ANVISA
o valor de R$117.544,34, relativo a glosa de despesas com consultoria
pagas a empresa Lumen Consultoria, Assessoria e Treinamento Ltda. A
recomendacao em tela resultou da rejeigdao, pela Geréncia-Geral de
Laboratérios de Saude Publica - GGLAS/ANVISA, dos trabalhos de
consultoria “desenvolvidos” pela empresa Lumen, uma vez Jue essa
Geréncia considerou-os 1inconsistentes e/ou desnecessarios, além de a
empresa nao ter comprovado Jjunto a ANVISA a execucgao dos produtos
resultantes da consultoria. Verifica-se, assim, que na ocasiao
(ago/2006), a ANVISA intentou o ressarcimento dos cofres publicos junto
a convenente. No entanto, passados quase 3 anos e ndo recolhido pela
FUNSAUDE o valor estipulado, a Agéncia ndo havia adotado medidas
efetivas voltadas ao ressarcimento ao erario - registro da
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inadimpléncia, instauracao de TCE -, embora tenha se comprometido a
fazé-1lo doravante, antecipando, inclusive, a visita técnica a ser
realizada na convenente.

RECOMENDAGAO: 001

Finalizar, na maior brevidade possivel, a andlise da prestacdo de contas
do convénio n° 045/2000, de forma a apurar as responsabilidades pelos
prejuizos havidos por <conta dos fatos exaustivamente apontados nos
pareceres emitidos, pela &rea responsadvel (GGLAS), gquanto aos servigos
de consultoria contratados pela convenente.

1.1.3.2 CONSTATAGAO: (003)

Existéncia de saldos nas contas contdbeis A Aprovar e A Comprovar no
SIAFI, em desacordo com a IN STN n2 01/97 e com o Decreto ne 6.170/2007.

Em junho de 2009, foi realizada extragdao, no SIAFI GERENCIAL, dos
convénios celebrados pela ANVISA, entre 1999 e 2008, cujos finais de
vigéncias expiraram até 31/12/2008. Como resultado, gerou-se uma planilha
com 248 registros de convénios com, pelo menos, um dos valores A Comprovar
e A Aprovar diferentes de R$0,00.

Desses 248 convénios, 08 possuem valores registrados na conta A Comprovar
e 112 na conta A Aprovar, o que, neste Ultimo caso, representa quase 50%
dos convénios com vigéncia expirada até 31/12/08. Tal situacdo estd em
desacordo com os prazos estabelecidos pela IN/STN n° 01/97. Cabe enfatizar
que esses registros contemplam convénios pendentes de apresentacao de
Prestacdo de Contas (PC) desde 2004 e casos pendentes de andlise das PC
por parte da ANVISA, cujas vigéncias expiraram desde 2002.

CAUSA:

Dependéncia da atuagdo de diversas areas da Agéncia, inclusive no que
tange a emissdo de pareceres técnicos.

Limitacdes relativas a atuacdo da Forgca-Tarefa composta por servidores do
Ministério da Saude.

MANIFESTAQAO DA UNIDADE EXAMINADA:
A Jjustificativa apresentada pela Entidade, constante do Memorando n°
52/2009 - GGGAF/ANVISA/MS, de 25/06/09, estd adiante transcrita:

“Inicialmente, cabe ressaltar que nesta categoria foram identificadas 08
transferéncias, entre as quals outras dreas da ANVISA possuem agao

direta, como é o caso da Unidade de Gerenciamento de Projetos - UGP, da
Geréncia-Geral de Gestdao de Recursos Humanos - GGRHU e da Geréncia de
Logistica - GELOG. Nesse sentido a Coordenagdo de Convénios encaminhara

solicitacdo a essas dreas a fim de proceder a averiguacdo do recebimento
da prestacao de <contas para que posteriormente seja registrada a
operacgao no SIAFI.

Outra peculiaridade ¢é a Transferéncia n° 383055 (Convénio n° 006/99)
firmada com o Banco do Brasil para a realizacao do repasse financeiro a
45 projetos de estruturacao dos laboratdrios centrais de salde publica
de todo o pais. Esses projetos receberam, no final do ano de 1999,
repasses através do Banco do Brasil para execugao de Planos de Trabalho
firmados com a ANVISA. Apesar de ter facilitado o repasse a essas
Instituigdes, esse procedimento possui fragilidade gquanto ao controle
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dos lancamentos de comprovagao e aprovagao no SIAFI, tendo em vista cada
projeto possuir um estdgio diferente na andlise da prestacao de contas.
Cientes dessa dificuldade, a Coordenacdo de Convénios procederd a
imediata andlise dos projetos oriundos do Convénio 006/99, com o Banco
do Brasil, identificando o que j& foi comprovado e o que ainda resta
comprovar no SIAFI, tendo em vista que todos os projetos j& se encontram
aprovados ou com a prestacdo de contas final em andlise, constatando-se,
portanto, que foram encaminhadas pelas Instituig¢des beneficidrias e
recebidas pela ANVISA.

Por fim, informamos que a CCONV/GGGAF estd envidando esforcgos, inclusive
com a estipulacao de prazos, com o fito de regularizar os procedimentos
de comprovagcao Jjunto ao SIAFI para que essa atividade transcorra em
congruéncia com a norma.

Com relacao dos convénios em situacao de “a aprovar” cabe informar que a
demanda por andlise é significativamente superior a capacidade instalada
de atendimento da CCONV.

As agdes previstas no Regimento Interno da ANVISA determinam as
seguintes atribuig¢des:

I - formalizar convénios, acordos, ajustes e outros instrumentos
legais congéneres;
IT - supervisionar, controlar e acompanhar a execucao dos

convénios, acordos, ajustes e outros instrumentos legais congéneres em
conjunto com a area técnica envolvida;

IITI - examinar e emitir parecer sobre a regularidade das
prestacdes de contas de convénios, acordos, ajustes e outros instrumentos
legais congéneres, para posterior aprovacao final da GGGAF;

IV - estabelecer, sempre que necessario, as exigéncias cabiveis
para a correta prestagdao de contas, exigindo providéncias das partes
envolvidas.

Tais atribuicgdes sdo de extrema relevancia para o cumprimento dos
compromissos assumidos pela Agéncia e Unidades Gestoras, pois envolvem a
gestdo e aplicacdo dos recursos do Erdrio, em consonédncia com os principios
legais da Administracao Publica e devem ser prioritariamente executadas por
servidores publicos. H& apenas 3 anos a CCONV conta com 7 servidores com
preparo para desempenhar estas tarefas. Desde que a Agéncia foil criada,
contava com terceirizados, cuja permanéncia foil temporaria, gerando
descontinuidade e perda na transmissao de conhecimentos. Constatou-se, a
partir da realizagdao do concurso publico, a existéncia de enorme *“legado”
de convénios que remontam aquela época.

Para regularizar em longo  prazo tal situacao, esta Coordenacgao
providenciou, em 2008, a composigcao de wuma Forga Tarefa nomeada em
Portaria, formada por 3 servidores do Ministério da Saude, que saéao
autorizados a dedicar somente parte do més a andlise e supervisao “in loco”
de Convénios com data de vigéncia expirada hd cerca de dois anos.

Sabemos que tal esforgo possuili temporalidade varidvel, uma vez dgue a
complexidade de um numero significativo de instrumentos conveniais exige
andlise criteriosa, atendendo as diversas etapas estabelecidas no sistema
de controle interno desenvolvido pela CCONV (Gestao de Convénios). Esta
andlise depende, na grande maioria das vezes, do direito ao contraditério
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por parte do Convenente. Do esforgco empreendido, fazem parte constantes
envios de oficios contendo diligéncias necessarias a conclusdo da andlise.

Os convénios com saldo “A Aprovar” com vigéncia expirada compdem o passivo
de andlise das prestagdes de contas final da ANVISA gue compreende:

- a anédlise documental da prestacdo de contas;

— saneamento/diligéncias de documentos obrigatérios faltantes no processo;

— supervisdo fisico-financeira *“in loco” do Convénio para andlise dos
gastos e documentos fiscais;

- confecgcdo de nota técnica de supervisao contendo as constatagdes e
recomendagdes para o) saneamento de impropriedades/irregularidades
encontradas “in loco”;

— andlise da resposta do Convenente sobre as recomendacgdes da nota técnica
de supervisao;

- diligéncias finais e saneamento de pendéncia, e por fim,

— a aprovagao ou nao da avenca com a devida baixa no SIAFI.

Todos esses requisitos sao cumpridos antes da finalizagao dos convénios o
que demanda concessao de tempo legal para a producao de resposta por parte
do convenente e de andlise por parte da equipe técnica.

Com a informacdao acima, a intencdo ¢é esclarecer quanto ao detalhamento
utilizado na metodologia da CCONV em relagdao ao Sistema SIAFI, ou seja, o
que para o SIAFI significa uma situacao “a aprovar”, aparentemente em
aberto, para a Coordenacdo de Convénios indica varios sub-estdgios a serem
superados até sua “aprovacao”.

Além disso, existe ainda a necessidade dos pareceres técnicos para a
finalizacdo/aprovagdo dos Convénios. Todos os Convénios da ANVISA sdao
acompanhados também por uma &area técnica responsdvel de onde recai a
responsabilidade da emissao dos pareceres conclusivos sobre o cumprimento
do objeto, realizagcadao das metas e conseqliente atingimento dos objetivos
conveniais. Atualmente, existe wuma significativa demora na emissao dos
pareceres técnicos desses Convénios, contribuindo para o atraso de todo o
processo de conclusao dos convénios e, conseqgientemente, da aprovagao no
SIAFI.

E importante ressaltar que a equipe da CCONV também & responsdvel pela
formalizacdo de novas parcerias que demandam a mesma andlise criteriosa,
bem como articulagdao interna e externa constantes, ou seja, trata-se de um
processo dindmico e ininterrupto num ciclo do qual os mesmos técnicos sao
integrantes.

Pelos motivos expostos acima, informamos que ndo sera possivel a
regularizacao dos convénios em situacao “a aprovar” em curto prazo, apesar
do esforgco e da dedicagao da equipe que compde a Coordenagao de Convénios.”

ANALISE DO CONTROLE INTERNO:

Justificativa nao acatada.

Embora entendamos que a atualizacgadao dos registros no SIAFI nao dependam
exclusivamente da Coordenacdo de Convénios, mas também de outras &areas da
Agéncia, a quem cabe emitir pareceres técnicos, a andlise da Equipe de
Auditoria pauta-se na avaliacdao da gestadao da Entidade como um todo, motivo
que nos impossibilita de considerar as deficiéncias existentes em outras
dreas da Agéncia.
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Quanto ao Convénio n° 006/99, firmado com o Banco do Brasil, a Entidade
informa que “todos os projetos Jj& se encontram aprovados ou com a
prestacao de contas final em andlise, constatando-se, portanto, que foram
encaminhadas pelas instituig¢des beneficidrias e recebidas pela ANVISA.” O
argumento apresentado corrobora o falha apontada e é razao suficiente para
atualizacdo dos registros no SIAFI, pois se, na pratica, Jja foram
aprovados ou estdao na iminéncia de sé-lo, forgoso é que a comprovacgao ja
estivesse registrada no SIAFI.

A composicao de Forcga-Tarefa atenua o problema detectado por denotar um
esforco da Entidade para sana-lo, entretanto a desatualizacao dos
registros ainda persiste.

Nao se questiona o fato de existirem sub-estdgios a serem superados na
andlise das prestacdes de contas antes do lancamento da aprovagdao ou nao
da avenga no SIAFI. Tendo em vista, porém, que o término da vigéncia dos
convénios cujos registros estao desatualizados remontam ao ano de 2002, o
que representa, no limite, 7 anos de atraso, é de se esperar dJue nao
apenas o0s sub-estdgios da andlise estejam finalizados, mas também a
aprovagao ou nao do convénio e o devido registro no SIAFTI.

RECOMENDAGAO::

Exigir dos convenentes, se ainda nao o fez, a prestacao imediata de contas
dos convénios pendentes de apresentacao, tendo em vista o decurso do prazo
estabelecido na IN/STN ne° 01/97, registrando, quando couber, a
inadimpléncia no SIAFI, bem como instaurar processo de Tomada de Contas
Especial, conforme preceitua o art. 1° da IN TCU n° 56/2007. No caso das
prestacdes de contas ja devidamente apresentadas, atualizar os registros
no STIAFI.

RECOMENDAGAO:

Finalizar, na maior brevidade possivel, a andlise das prestacgdes de contas
dos convénios com valores A Aprovar, de forma a cumprir o prazo de 90 dias
previsto no Art. 10, §7°, do Decreto n° 6.170/2007.

2 GESTAO FINANCEIRA
2.1 RECURSOS DISPONIVEIS
2.1.1 ASSUNTO - CARTAO CORPORATIVO

2.1.1.1 INFORMAGAO: (014)

Foram realizados gastos na Entidade, por meio da utilizagdo de Cartao de
Pagamento do Governo Federal no exercicio de 2008, no valor total de RS
9.177,44. Selecionamos 4 processos por amostragem, conforme especifica o
quadro a seguir, sendo que, da andlise das respectivas prestagdes de
contas, verificamos a observédncia as normas aplicaveis a matéria. Os
recursos foram gastos em despesas eventuais e de pequeno vulto, a exemplo
de aquisicdo de material de informdtica e bens de consumo, as gquais nao
ultrapassaram os limites estabelecidos pela Portaria n.° 95, de 19.4.2002,
do Ministério da Fazenda, estando os processos devidamente instruidos,
contendo as prestacgdes de contas e os demonstrativos necessarios.

62



Processo Natureza Valo; Valor gasto Va}o? nao
de despesa concedido utilizado
25351.073526/2008- 339030 2.000,00 1.381,71 618,29
15 339039 2.000,00 123,50 1.876,50
25351.222059/2008- 339030 2.000,00 425,20 1.574,80
63 339039 2.000,00 600,00 1.400,00
25351.495447/2008- 339030 2.000,00 780,62 1.219, 38
61 339039 2.000,00 0,00 2.000,00
25351.793268/2008- 339030 2.000,00 1.683,64 316, 36
06 339039 2.000,00 0,00 2.000,00
Total 16.000,00 4.994,67 11.005,33
339030 - material de consumo.
339039 - servicgos de terceiros.

3 GESTAO DE RECURSOS HUMANOS
3.1 INDENIZAGOES

3.1.1 ASSUNTO - VIAGENS E PASSAGENS

3.1.1.1 INFORMAGAO: (015)

Da andlise dos dados extraidos do SIPAD - Sistema Integrado de Passagens e
Didrias da ANVISA - sobre didrias e passagens concedidas durante o
exercicio de 2008, foram solicitadas 159 Propostas de Concessao de Didrias
e Passagens - PCD, selecionadas por amostragem, para andlise.

Além disso, foi concedida a esta equipe de auditoria uma senha de acesso

ao SIPAD para consultas a relatérios e demais PCD. O referido sistema
possibilita, por meio da geracao de diversos relatdérios, a obtencao de
informagdes gerenciais tais como: PCD canceladas, PCD concedidas,

passagens nao utilizadas, PCD concedidas por CPF,
companhia aérea, entre outras.

compras de passagens por

3.1.1.2 INFORMAGAO: (016)
Das PCD concedidas em 2008, 69,5% das passagens foram adgquiridas na
companhia aérea TAM, fato que pode ser observado na tabela a seguir,

elaboradas a partir de pesquisa no SIPAD -
e Didrias da ANVISA.

Sistema Integrado de Passagens

Empresa Custo Total otd de Valor Médio
Aérea com Emissdes Bilhetes da Passagem
(RS) Emitidos (RS)
TAM 10.314.300,91 10.922 944, 36
GOL 2.155.575,64 3.211 671,31
VARIG 427.697,02 688 621,65
Outras 344.624,24 890 -
Total 13.242.197,81 15.711 842,86
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Por meio da Solicitacdo de Auditoria n° 224584/005, de 09/06/2009, foi
requerido que a Entidade motivasse a ocorréncia de diferenca tao
significativa entre a quantidade de bilhetes emitidos pela empresa aérea
TAM e as demais empresas.

A Entidade se manifestou por meio do Oficio n° 96/GEFIC/GGGAF/ANVISA, de
16/06/2009, conforme adiante explicitado:

“Segundo o contrato firmado com a agéncia de viagens FEurexpress, 0S8
bilhetes comprados sdo os de menores custos para a ANVISA. Sendo assim a
grande porcentagem de passagens emitidas pela companhia aérea TAM se deve
a esse critério. Quando as requisigbdes de emissdo de bilhetes (PCD’s)
chegam a empresa prestadora de servigcos de emissdo de passagens aéreas,
esta realiza pesquisa de prego nos portais das companhias aéreas que
operam nos trechos desejados e selecionam aquela que oferece a menor
tarifa naquele momento e confrontam com a reserva previamente realizada
para verificar se esta continua com tarifa vantajosa para a ANVISA. A
emissdo dos bilhetes aéreos é realizada, pois, considerando a menor tarifa
existente no momento em que o PCD é disponibilizado pelo Ordenador de
Despesa. E importante ressaltar que nem sempre uma reserva efetivada com
10 (dez) dias de antecedéncia representa o menor custo de emissdo visto
que as companhias aéreas variam oS precos ofertados de acordo com a
demanda por assentos nos vdos e pode ocorrer que na véspera, ou até mesmo
no dia previsto para a decolagem, o0s pregos se reduzam em fungdo de vagas
existentes. Vale lembrar, também, que nos ultimos anos houve um
acirramento na competi¢cdo entre as companhias aéreas com o langcamento de
vdrias promog¢des tarifdrias. Além disso, em grande parte das promogdes
tarifarias as companhias aéreas exigem que a emissdo do bilhete se dé em
prazos muito exiguos, Iincompativeis com oS prazos necessarios ao fluxo
administrativo das propostas de viagens. Assim todas essa varidveis devem
ser levadas em consideracdo quando da andalise dos dados estatisticos. Vale
lembrar , que com a implantacdo do sistema Reserve (desde 15/09/2008), ha
uma maior transparéncia quanto a compra de bilhetes baseada no menor custo
para a ANVISA, visto que o software Dbusca nos sitios de todas as
companhias aéreas as disponibilidades de vdéos, possibilitando a selecéao de
outra opg¢ao de vbo que nao a barata.”

3.1.1.3 CONSTATAGAO: (017)

Impropriedades em concessdes de diidrias e passagens.

Da andlise das Propostas de Concessdo de Didrias e Passagens integrantes
da amostra selecionada pela Equipe de Auditoria, verificamos as seguintes
falhas:

a) Ndo atendimento ao requisito de programagdo com antecedéncia minima de
10 dias.

De 159 PCD analisadas, 117 nao atenderam ao requisito de programagao com
antecedéncia minima de 10 dias, em desacordo com a Portaria GM/MPOG N.°
98, de 16 de julho de 2003, conforme tabela a seguir.

Apesar de, em todos os casos, haver autorizagao especial para tanto, esta
deveria ser uma situagdo excepcional e nado regra geral. Neste caso, 73,6%
das requisicgdes de viagens analisadas nao respeitaram o prazo minimo de 10
dias de antecedéncia.
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PCD

2008000025

2008001829

2008004240

2008007029

2008009023

2008011731

2008014008

2008016681

2008000031

2008002021

2008004281

2008007128

2008009149

2008011811

2008014025

2008016827

2008000037

2008002053

2008004787

2008007145

2008009196

2008011911

2008014026

2008016938

2008000107

2008002163

2008005061

2008007272

2008009222

2008011958

2008014055

2008017141

2008000109

2008002183

2008005065

2008007365

2008009501

2008012467

2008014106

2008017145

2008000231

2008002219

2008005070

2008007708

2008009891

2008012754

2008014714

2008017197

2008000736

2008002296

2008005131

2008007771

2008010051

2008012841

2008014738

2008017336

2008001023

2008002533

2008005253

2008008028

2008010346

2008012992

2008014944

2008017395

2008001103

2008002543

2008005489

2008008154

2008010370

2008013172

2008015083

2008017516

2008001203

2008002737

2008005673

2008008269

2008010461

2008013289

2008015419

2008017589

2008001271

2008002841

2008005726

2008008342

2008010714

2008013558

2008015543

2008017641

2008001272

2008002868

2008005737

2008008739

2008011057

2008013811

2008015798

2008017682

2008001322

2008003029

2008006039

2008008775

2008011140

2008013831

2008016019

2008001410

2008003255

2008006245

2008008778

2008011161

2008013836

2008016112

2008001707

2008003363

2008006768

2008008999

2008011509

2008013841

2008016215

b) Auséncia de apresentagdo de comprovantes de participagdo em eventos.

Constatamos que em 03 PCD analisadas (2008007145, 2008009021 e
2008009891) nao continham a documentacdao comprobatdéria da realizacao do
evento e a participacao dos servidores nos respectivos eventos.

c) Auséncia de relatérios de viagem nas prestagdes de contas.

Das 159 PCD analisadas, 03 PCD (nrs. 2008007272, 2008008205 e 2008009023)
nao possuem os relatdérios de viagem anexados aos processos de prestacao de
contas.

MANIFESTAQAO DA UNIDADE EXAMINADA:

Em resposta a Solicitacdo de Auditoria n°.
Entidade apresentou, por meio do Oficio
16/06/2009, a seguinte justificativa:

224584/005, de 09/06/2009, a
n°® 96/GEFIC/GGGAF/ANVISA, de

“Inicialmente convém destacar os termos da Portaria/MP n° 98, de
16/07/2003, com a restrigcdo para a solicitagdo de viagens fora do prazo de
10 (dez) dias de antecedéncia (§ 1°, incisos I e IX do artigo 2°):

“Art. 2° Determinar aos oOrgdos e entidades da Administracdo Publica
federal direta, autdarquica e fundacional a redugcdo de gastos com a emissdo
de bilhetes de passagem aérea e a observidncia dos seguintes procedimentos:
I - a viagem deve ser programada com antecedéncia minima de dez dias;

“"IX - em cardater excepcional, o Secretdrio-Executivo ou titular de cargo
correlato, ou ainda o dirigente maximo das Unidades Gestoras
descentralizadas, poderad autorizar viagem em  prazo inferior ao
estabelecido no inciso I deste artigo, desde que devidamente formalizada a
justificativa que comprove a inviabilidade do seu efetivo cumprimento.

§ 1° A autorizagdo de que trata o inciso IX deste artigo podera ser
objeto de delegagdo, vedada a subdelegagdo.”

Vale pontuar que os PCD’s que ndo atendem a diretriz de programagcdo com 10
dias de antecedéncia contém a autorizagcdo especial com as justificativas
quanto a inviabilidade do seu efetivo cumprimento, nos termos do 1inciso
IX, artigo 2° da Portaria/MP n° 98/2003.
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Releva ressaltar, também, que o objetivo da diretriz constante do referido
artigo 2° da Portaria/MP n° 98/2003 é a redugdo de gastos com a emissdo de
bilhetes de passagem aérea e, como ja ressaltado anteriormente, nem sempre
uma reserva efetivada com 10 (dez) dias de antecedéncia representa o menor
custo de emissdo visto que as companhias aéreas variam 0sS pregos ofertados
de acordo com a demanda por assentos nos vdos e pode ocorrer que na
véspera, ou até mesmo no dia previsto para a decolagem, o0s pregos se
reduzam em fungdo de vagas existentes. Vale lembrar, também, que nos
ultimos anos houve um acirramento na competigdo entre as companhias aéreas
com o lancamento de varias promo¢ées tarifarias. Além disso, em grande
parte das promog¢dbes tarifdrias as companhias aéreas exigem que a emissao
do bilhete se dé em prazos muito exiguos, Iincompativeis com o0s prazos
necessarios ao fluxo administrativo das propostas de viagens.

A missdo da ANVISA é “proteger e promover a saude da populagdo garantindo
a segurang¢a sanitdria de produtos e servigos e participando da construgdo
de seu acesso”, e para que seja cumprida € necessdria a ag¢do fiscalizadora
nos agentes regulados em todo o territdrio nacional e no exterior
(verificagdo das boas praticas de fabricag¢do), bem como a articulagcdo e
cooperagdo técnica com Oorgdos das trés esferas de governo, entidades
privadas e organismos 1internacionais, o que requer o deslocamento
constante do corpo gerencial e técnico desta Instituicdo no pais e para o
exterior.

Tais ag¢bes sdo imprescindiveis para o cumprimento da missdo institucional
da ANVISA, expressa na Lei n°. 9.782, de 26 de janeiro de 1999, que define
o Sistema Nacional de Vigildncia Sanitaria, cria a Agéncia Nacional de
Vigildncia Sanitdria e podem ser intensificadas em fung¢do da ocorréncia de
alertas sanitdrios como, por exemplo, a vigildncia sanitdria para evitar a
entrada do virus influenza no pais, dentre outros alertas de menor
repercussdo na midia, que ensejam intensa mobilizagdo do corpo técnico
desta Agéncia em parceria com Orgdos federais, estadualis e municipais de
saude, muitas vezes em cardter de urgéncia.

A multiplicidade e as caracteristicas das ag¢ées da ANVISA, bem como a
intensa 1interface com outros o&rgdos federais, estadualis e municipais, em
muitos casos, dificultam, sobremaneira, o atendimento da antecedéncia
exigida pela Portaria/MP n° 98/2003. Nido obstante, é preocupag¢do corrente
dos Dirigentes desta Autarquia a estrita observadncia de tal diretriz.”

Em relacdo a auséncia da documentacdo comprobatdéria da realizacdo de
evento e a participagao de servidores nos respectivos eventos, o gestor
informou o seguinte:

"Em muitos eventos da espécie, os certificados nem sempre  Sao
disponibilizados imediatamente apds o término do evento, o que dificulta o
processo de prestagcdo de contas, visto que a selegdo de tal documento
comprobatdério no SIPAD e a sua ndo—apresentacdo na prestagdo de contas
gera o status de "“inadimplente” e o Iimpedimento de novas viagens até a
apresentacdo de tal documento. Por esta razdo o sistema SIPAD apresenta a
opcdo de escolha de apenas um documento comprobatdério e, em muitos casos,
a escolha mais comum é o relatério de viagem, que é convalidado pelo
superior hierdrquico ou proponente da viagem, em vista do prazo para
viagens futuras.”
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ANALISE DO CONTROLE INTERNO:
De acordo com as Jjustificativas apresentadas pela Entidade, tecemos os
seguintes comentarios:

a) Justificativa parcialmente acatada.

Considerando que todos os casos em que nao foil observado o requisito de
programacgao de viagens com o periodo minimo de 10 dias de antecedéncia,
havia autorizacdo especial para a requisicdo de passagens e didrias e que
foi demonstrado pelo gestor a preocupagcao corrente dos dirigentes da
Autarquia a estrita observédncia aos normativos, bem como, o fato de que os
casos analisados referem-se a viagens <realizadas por diretores e
assessores, €& compreensivel a necessidade de alteracdo e compatibilizacéao
de agendas. No entanto, a Portaria GM/MPOG N.° 98, de 16/07/2003, é clara
ao estabelecer que o nao atendimento ao periodo de 10 dias de antecedéncia
deve ser uma excepcionalidade, uma vez que se busca, com a antecedéncia da
emissdao, a reducgao de gastos com a emissdo de bilhetes de passagem aérea.
Quanto a justificativa da Entidade ao afirmar que nem sempre as passagens
compradas com a antecedéncia exigida possuem tarifas mais wvantajosas para
a Administracdo Publica, tal afirmacdo ndo foi demonstrada a equipe de
auditoria, motivo por que mantemos nosso entendimento.

b) Justificativa acatada.

c) Justificativa nao acatada.

O gestor nao se manifestou em relacdo a pendéncia dos relatdérios de viagem
nas prestagbes de contas das viagens realizadas por meio das PCD n°s
2008007272, 2008008205 e 2008009023.

RECOMENDAGAO: 001

Melhorar os mecanismos de planejamento de viagens a fim de dque as
requisig¢des de passagens e didrias atendam ao prazo minimo de 10 dias de
antecedéncia em acordo com a Portaria GM/MPOG N.° 98, de 16 de julho de
2003.

RECOMENDAGAO: 002

Em caso de ndo resposta dos beneficidrios, reiterar solicitacdo dos
documentos relativos as prestacgdes de conta por outros meios adicionais as
mensagens automaticas emitidas pelo sistema.

4 CONTROLES DA GESTAO

4.1 CONTROLES EXTERNOS

4.1.1 ASSUNTO - ATUAQAO DO TCU/SECEX NO EXERcIcIO

4.1.1.1 INFORMAGAO: (013)

Em relacdo ao exercicio de 2008, foram exarados pelo TCU 04 Acdrdaos com
determinagdes a ANVISA (Acdérddo 1.796-2008 Plenadrio; Acdérdao 2.057-2008
Plendrio, Acdérddo 2.630-2008 Plendrio e Acdrdido 2.869-2008 Plendrio).

Da andlise realizada, por amostragem, no contetdo dos acdérdaos, verificamos

as providéncias adotadas pela ANVISA, informadas no Relatdério de Gestao da
Entidade, conforme a tabela a seguir:
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Acdérddo 1796/2008 - Plendrio
Processo 022.714/2007-8

Recomendag&do/Determinagéo Providéncias Andlise da Equipe
da CGU
9.2.2. reforce a lotagdo da|Quanto ao item 9.2.2, a|Diante da nao
Unidade de Inspegao de | estrutura organizacional da |alocacgao dos
Tecnologia de Produtos para|GGIMP foi modificada, com a|profissionais
Saude, em especial na | reorganizacao das areas de | solicitados pela
atividade de andlise dos | produtos para a saude, | GGIMP e da
pedidos de autorizacdo de|cosméticos e saneantes | perspectiva de
funcionamento; domissanitdrios. As Unidades de|crescimento de 100%
Inspegéo e de Certificagao foram|da demanda da
reunidas na Coordenagao de | Unidade,
Inspegéao de Produtos — | consideramos
cosméticos, saneantes e produtos |necessario o
para a saude. Foi solicitada, a|remanejamento de
Diretoria supervisora, a|profissionais de
alocacdo de cinco profissionais |outras 4dreas, que
para a Coordenacado. Informamos |possuam o perfil
que até o presente momento nao |adequado, para
houve encaminhamento de novos |referida
servidores para a Coordenacgdo de|Coordenacgcdo, sob o
Inspec¢ao de Produtos - CPROD. No|risco de nao
entanto, de modo a minimizar os |prejudicar a
problemas enfrentados pela|realizacao das
auséncia de profissionais, a | inspecgdes
Geréncia-Geral de Inspecgao e |sanitdrias que
Controle de Insumos, | serao demandadas.
Medicamentos e Produtos - GGIMP
providenciou a realocagao
interna de dois servidores que
se encontravam anteriormente

lotados na proépria Geréncia-
Geral para a Coordenagao de
Inspecgao de Produtos. Cabe
informar que, em virtude da
Resolugdo RDC n°. 25/2009, a
demanda por inspeg¢des para fins
de Certificacdo de Boas Préaticas
em empresas de Produtos para
Saude irad aumentar
consideravelmente, com
perspectiva de <crescimento de
cerca de 100% para os prdéximos
seis meses.

9.2.6 Adote medidas com o
fito de suprir a caréncia de

fiscais
aeroportos.

em portos e

Em relagdo ao item 9.2.6, a
GGPAF vem adotando medidas com a
finalidade de melhorar o quadro

de pessoal nos portos,
aeroportos, fronteiras e
recintos alfandegados. A

principal delas foi promover
modificacdes nas escalas de
plantdo para o turno diurno, em
algumas Coordenagdes Estaduais,
em gque o pequeno volume de
demandas nao Jjustificava o wuso
de escala de trabalho de 24
horas. Essa adequacao contribuiu
para a otimizagdo do quadro de
pessoal. E necessario, ainda,
planejar concurso publico para
essas unidades, para superar, de
forma efetiva, o problema da

As providéncias
foram adotadas.
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insuficiéncia de pessoal.
Ressalta-se que foi encaminhado
ao Ministério do Planejamento,
Orcamento e Gestao o Oficio n°

141, de 05/02/2009, por meio do
qual a Anvisa solicita a
autorizacdo para realizacgado de

concurso publico para 143 cargos
de Especialista em Regulagédo e

Vigildncia Sanitaria, 29 cargos
de Analista Administrivo e 35
cargos de Técnico
Administrativo.

9.2.7 Compare os resultados|Com relagdo as recomendacdes do|As providéncias
das andlises técnicas de|item 9.2.7, cabe observar que a|foram adotadas. No
produtos equivalentes, | Geréncia-Geral de Medicamentos- |entanto, este
submetidos a exames | GGMED encontra-se sob |assunto carece de
laboratoriais durante os | reestruturacgao quanto a|avaliacéao futura,
processos de registro, com|sistematizacao dos processos de|no aspecto
vistas a identificar aqueles |trabalho. A nova estrutura, |operacional, por
que apresentem indicios de|ainda em fase de implementacao, |parte da Auditoria
baixa qualidade, gquando da|contempla um fluxo que foi|Interna da Anvisa.
auséncia de normas técnicas|concebido com vistas a melhoria
que definam do diagndéstico e identificacéo
parédmetros minimos de |dos medicamentos submetidos de
qualidade. forma irregular ao registro, sem

que atendam de forma integral

aos requisitos de segurancga e

eficdcia.
9.2.8 Avalie a conveniéncia|Desde 2006, é obrigatdéria a|As providéncias
de exigir das empresas | apresentacgao de laudos de | foram adotadas.
fabricantes e/ou|ensaios/andlises técnicas para a
importadoras de implantes e |comprovagcdao dos requisitos de
prdéteses ortopédicas a | segurancga nos processos de
apresentacao de|solicitacao de registro dos
ensaios/andlises, passiveis |produtos implantdveis aplicados
de ser realizados pelos |na ortopedia, seja de fabricacao
laboratdérios credenciados, |nacional, seja de produto
quando da apresentagado dos |importado. Os valores de
pedidos de registro ou de|referéncia sdao os estabelecidos
renovagao do registro desses|pelas normas brasileiras ou, na
produtos na Anvisa, de modo |sua auséncia, na norma
a reduzir os riscos |internacional de referéncia. No
inerentes a esses produtos a|entanto, a exigéncia da

partir do atendimento de
alguns parédmetros minimos de
qualidade.

obrigatoriedade de laboratdrios
credenciados ainda nédo vem sendo
aplicada, tendo em vista as

consideracgdes ja citadas no item
9.2.1. De forma a superar esse
obstdculo, a Anvisa vem atuando,
em articulagdo com o Ministério
da Saude, para criar e ampliar o
nimero de laboratdérios e de

realizacéao de ensaios em
produtos para a saude. A
Portaria GM/MS no 1.503, de 22
de julho de 2008, instituiu

Grupo de Trabalho, integrado por
representantes do Ministério da
Satide, Anvisa e Inmetro, com a
finalidade de revisar a Portaria
GM no 2.043, de 12 de dezembro

de 1994, e elaborar proposta de
Politica de Garantia da
Qualidade

de Produtos Médicos e de
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Produtos para Diagndéstico de Uso

in Vitro. Como resultado do
trabalho do mencionado Grupo,
originou-se um Termo de

Cooperacao e Assisténcia Técnica
(celebrado entre o Ministério da
Saude, Min. Do desenv.,
Industria e Comércio Exterior,
INMETRO, ANVISA e FIOCRUZ) e uma

Portaria Interministerial
MS/MDIC n°® 692, que define a
operacionalizagao das ag¢des de
cooperacgao técnica para a
garantia de qualidade e
seguranga de dispositivos
médicos submetidos ao regime de

controle sanitario.

9.2.11. defina wuma lotagdo|O primeiro passo para definir a|Este assunto devera
minima para a Geréncia Geral |lotagéao ideal é elaborar | ser objeto de
de Tecnologia de Produtos |levantamento detalhado das | andlise na prdxima
para Saude (GGTPS) a partir |atividades desenvolvidas na |auditoria, tendo em
da qual qualguer mudanca de |GGTPS, processo atualmente em|vista que foi
lotagdo sé poderd ocorrer |andamento e que devera ser | instituido, por
caso outra pessoa venha em|consolidado no primeiro semestre |meio da Portaria n°
substituicao aquela que |de 2009. 341/ANVISA, de
salr, exceto nos casos de 23/03/2009, e}
servidores que vierem a ser Programa de
indicados para ocupar uma Modernizacgéao da
funcao comissionada; Gestao, ainda em
andamento, cujo
objetivo é alcangar
a gestao
estratégica de
exceléncia na
Agéncia.
9.2.12 Quando da avaliagédo |Providéncia adotada conforme Jja|As providéncia
de pedido de registro de|informada no item 9.2.7. Cabe, |foram adotas. No
produto ou de autorizacao de|ainda, observar que as agdes de|entanto, este
funcionamento, verifique se|controle sanitdrio de alimentos|assunto carece de
a empresa nao esta sob | sdo descentralizadas, tendo sido|avaliacao futura,
investigagcdo pela venda de|repassadas as recomendag¢des | no aspecto
produtos sem registro e se|aos o4érgaos de vigilédncia dos|operacional, por
esta atende aos requisitos|estados e municipios, por meio|parte da Auditoria
de boas praticas de|do Oficio Circular n° 27, de|Interna da Anvisa.
fabricagdo para evitar que|17/06/2009, que efetivamente
produtos sejam colocados no|realizam a inspecao dos
mercado com indicio de né&o|estabelecimentos quanto as Boas
atender aos requisitos de|Praticas de Fabricagéo. Foi
seguranga e eficdcia|anexado ao referido Oficio cédpia
requeridos. do Acdérdao do TCU.
9.2.13 adote medidas Jjunto|Para tratar do assunto a Agéncia |Encontra-se em
ao Ministério da Saude, a|abriu a Consulta Publica n° 28, |andamento as
fim de viabilizar a mudanga|de 19/06/2008, que até o |providéncias
de definigdo de medicamento |presente momento estd em fase de |adotadas no sentido
de referéncia, medida | consolidacgéo, buscando definir |de atender a
imprescindivel para evitar |novas diretrizes para a eleigao, |recomendacao
que empresas estrangeiras | exclusao e alteracao de | expressa no Acdrdao
tenham reserva de mercado de |medicamentos de referéncia. As|do TCU. Este
produto com amparo da | reservas de mercado com relacdo|assunto serd objeto
prépria legislacgéo, o que|aos medicamentos de referéncia|de andlise na
pode suscitar inclusive | estao relacionados a alguns | prdéxima auditoria.
desabastecimento do mercado, | fatores, dentre eles, o mais

trazendo graves
consequéncias aos pacientes
que dependem do medicamento

para manutengdo da terapia

preocupante que é o da empresa
que se torna detentora do
registro de um medicamento novo
e, portanto, chamado
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antirretroviral. “referéncia”, porém nao o
comercializa no pais, por
fatores meramente comerciais.
Outras empresa, com capacidade
produtiva para a realizacdo dos
medicamentos genéricos e
similares restam 1impedidas de
fazé-lo em virtude da barreira
legal estabelecida pelo
dispositivo que prevé a
necessidade de comercializacao
do medicamento no pais. Além
disso, pode-se acrescentar que
as ferramentas legais mostram-se
ainda mais frdgeis com relacdo a
proibig¢do de descontinuar algum
medicamento que possa causar

desabastecimento.

9.2.14 Avalie, quando da|A recomendagdo expedida nado se|Houve um equivoco
aquisicao de medicamentos, |aplica as atividades | quando da
as suas diferentes |desenvolvidas pela Anvisa. recomendacao
apresentagdes, levando em expedida pelo TCU,
consideracao prazo de tendo em vista que
validade, indicacgéo de nao compete a
armazenamento, prego, Anvisa a aquisicgao,
quantidade a ser adquirida e sim a regulacgéo
em face dos eventuais de medicamentos.

beneficios clinicos advindos
da apresentacdo escolhida.

4.1.2 ASSUNTO - ATUAQAO DAS UNIDADES DA CGU - NO EXERCICIO

4.1.2.1 INFORMAGAO: (012)

Em relacdo ao Plano de Providéncias referente ao Relatdério de Auditoria
de Avaliacdo da Gestdo de 2007, n° 208171, por meio da SA n° 224584/006,
de 10/06/2009, foram realizados questionamentos acerca do atendimento as
recomendac¢des das constatagdes com as quais a Entidade concordou,
gerando as seguintes informacgdes:

A) Item 2.1.1.1
A.1l) Recomendac¢des do Relatdério n° 208171:

001) Averiguar a atual situacdo de Adriano Barros Pacheco e Cristina
Salgado Junqueira dentro da ANVISA e tomar providéncias para gque sejam
cumpridas as determinac¢des do Tribunal de Contas da Uniao no Acdérdao n°
1.533/2007 - Plenario.

002) Apurar responsabilidade em relagdo a sobreposigdo de contratos e,
se necessario, instaurar Tomada de Contas Especial.

003) Verificar se na contratagao dos profissionais em questao foram
obedecidos os procedimentos de contratagdo de consultores para atuarem
em projetos de cooperagao técnica internacional de acordo com o
estabelecido no Art. 5° do Decreto n° 5.151, de 22 de julho de 2004 e no
Art. 21° da Portaria MREX n° 717, de 9 de dezembro de 2006, respeitando
os principios da legalidade, impessoalidade, publicidade, razoabilidade,
proporcionalidade e eficiéncia.

A.2) Manifestacao da Unidade no Plano de Providéncias:

71



“"Memorando n. 078 GGRHU/ANVISA, de 10/09/2008. Em resposta ao Memorando
134/2008/AUDIT/ANVISA, a respeito das recomenda¢des contidas  no
Relatdério de Auditoria n. 208171 da Controladoria-Geral da Unido - CGU,
informamos o que o Sr. ADRIANO BARROS PACHECO e a Sr@® CRISTINA SALGADO
JUNQUEIRA ndo foram contratados por prazo determinado, conforme previsto
na lei 8.745/93, tdo pouco foram ocupantes de cargos efetivos e/ou em
comissdo nesta Agéncia.

Desta forma, as contratacdes devem ter sido realizadas mediante termos
de cooperag¢do com Organismos Internacionais, o que é de responsabilidade
da Unidade de Gerenciamento de Projetos - UGP, ligada a GGGAF. Sugerimos
portanto o encaminhamento das recomendagcbes a GGGAF para que sejam
devidamente respondidas pela UGP.

Providéncia da Auditoria Interna.

“Em face da natureza da recomendacdo (averiguacgdo, apuragdo e
verificagdo) a auditoria interna da Anvisa 1rda tomar as devidas
providéncias para atendimento das recomendag¢des.”

A.3) Questionamento: Informar se houve alguma outra providéncia
posterior visando atender as recomendacdes referentes ao item 2.1.1.1.

A.4) Manifestacdo da Unidade: A Unidade nao se manifestou acerca do
assunto.

B) Item 2.2.1.3
B.1l) Recomendacgdes do Relatdério n° 208171:

001) Melhorar os mecanismos de planejamento de viagens a fim de que as
requisicdes de passagens e didrias atendam ao prazo minimo de 10 dias de
antecedéncia em acordo com a Portaria GM/MPOG N.° 98, de 16 de julho de
2003.

002) Tomar providéncias para que as demails prestagdes de contas sejam
regularizadas com a apresentagcao dos comprovantes de participagao em
eventos.

003) Em caso de nado haver resposta dos Dbeneficiarios, reiterar
solicitacadao dos comprovantes de fregliéncia por outros meios adicionais
as mensagens automdticas emitidas pelo sistema.

004) Em caso de nao haver vresposta dos Dbeneficiarios, reiterar
solicitagdo dos cartdes de embarque por outros meios adicionais as
mensagens automdticas emitidas pelo sistema.

005) Adotar mecanismos de controle que garantam que beneficidrios que
realizem algum trecho por conta prdpria comprovem que participaram
efetivamente dos eventos durante todos os dias pelos quais receberam as
didrias.

006) Apenas aceitar renuncia de didrias nos casos em que as despesas
forem pagas pela organizacao dos eventos. Além disso, deixar claro na
PCD o motivo da renUncia e anexar comprovante de que as despesas
correrao por conta do evento.

B.2) Manifestacgdao da Unidade no Plano de Providéncias:
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“Memorando n. 078 GGGAF/ANVISA, de 29/08/2008. Relativamente as
recomendac¢bes da Secretaria Federal de Controle Interno da Controladoria
Geral da Unido - SFCI/CGU constantes do item "2.2.1 - Assunto - Viagens
e Passagens" da Prestagdo de Contas Anual de Certificado n°208171
relacionadas a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria, apresentamos as seguintes informag¢des : segundo o item "“d”
da Analise do Controle Interno, em sua data presente, ndo havia
manifestacdo acerca dos PCD’s 2007003071, 2007003985, 2007004917,
2007008197, 2007008889, 2007009187, 2007009829, 2007015544, 2007016062,
2007005541, 2007005814 e 2007007993 sendo que o0s memorandos enviados
visando atender a demanda foram respondidos por meio dos memorandos
n°.0148 0/2008-GGTOX/ANVISA/2008, n°.2642/2008-GGIMP/ANVISA/MS e de
Notas Técnicas sem numero enviadas pelo Gabinete do Diretor Presidente.
Ressaltamos que estes Memorandos e Notas Técnicas foram inclusive
citados na Manifestagdo da Unidade Examinada. Informamos que em caso de
permanéncia de pendéncias em relagdo ao atendimento da demanda, serdo
solicitadas as unidades responsdveis novas explicacgdes;

Recomendag¢do 001: como comentado anteriormente, o0s critérios utilizados
para a programagdo de 10 dias de antecedéncia para as viagens segue o
principio da obten¢do do menor preg¢o, O que, comprovadamente, se mostra
invidvel em algumas situacdées onde existem promogdes tarifdrias nos
custos de passagens. Esse controle sera aprimorado, mas sempre
observando as situac¢bées em que for necessdria a Autorizacdo Especial,
nos termos do inciso IX, artigo 2° da Portaria/MP n° 98/2003.

“"Art. 2° Determinar aos oOrgdos e entidades da Administracdo Publica
federal direta, autdrquica e fundacional a reducdo de gastos com a

emissdo de bilhetes de passagem aérea e a observldncia dos seguintes
procedimentos:

I - a viagem deve ser programada com antecedéncia minima de dez dias;
“IX - em cardter excepcional, o Secretdrio-Executivo ou titular de

cargo correlato, ou ainda o dirigente madximo das Unidades Gestoras
descentralizadas, poderd autorizar viagem em prazo inferior  ao
estabelecido no inciso I deste artigo, desde que devidamente formalizada
a justificativa que comprove a inviabilidade do seu efetivo cumprimento.
§ 1° A autorizag¢do de que trata o 1inciso IX deste artigo poderda ser
objeto de delegagcdo, vedada a subdelegagdo.”;

Recomenda¢des 002, 003 e 004: As pendéncias relativas as prestagdes de
contas serdo cobradas por meio de memorandos aos Proponentes da viagem
em cumprimento a essas recomendacgdes.

Recomendag¢do 005: Sobre esta, temos a wutilizacdo de Declaracgdes,
Certificados e Listas de Presenga como uma saida para os problemas de
comprovagdo para participagdo em eventos em que hajam deslocamentos por
conta prdpria, entretanto, em casos em que o beneficidrio tem prazos
curtos para novas viagens o relatdrio de viagem acaba sendo uma opgdo
mais vantajosa; e

Recomendacdo 006: Em acatamento a esta recomendagcdo foram tomadas
medidas com relagdo a conferéncia de PCD’s em que se constatarem
rentuncias de diadrias para que haja clareza e objetividade nas
justificativas.”
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B.3) Questionamento: Informar se houve alguma providéncia em relacgdo as
renuncias de didrias que ensejaram a Recomendacédo 006.

B.4) Manifestacao da Unidade:

“"Informamos que o controle relativo as justificativas para dispensas de
didrias foi intensificado, buscando um maior aprofundamento das
informa¢des relativas a estas dispensas. Ressaltamos os pontos apontados
no Documento N 04500.001188/2003-84do Ministério do Planejamento que
versa sobre a possibilidade de dispensa de didrias.”

C) Item 3.1.1.3
C.1l) Recomendac¢des do Relatdério n° 208171:

001) Dividir o objeto o tanto quanto for possivel e economicamente
viadvel.

002) Tomar providéncias para dque empresas privadas nao dominem dreas
estratégicas relacionadas a Tecnologia da Informacdo dentro da ANVISA,
como, por exemplo, a utilizacdao de mais servidores publicos para as
tarefas de decisédo, estratégia e acompanhamento de projetos e contratos.

003) Aprovar formalmente, nas proéximas contratacgdes, os Projetos
Béasicos, de acordo com o previsto no §2° do art.7° da Lei n° 8.666/93.

004) Realizar novos processos licitatérios para substituicao do
contrato.

005) Verificar a existéncia de desperdicio de dinheiro publico,
inclusive, se necessdrio, por meio de Tomada de Contas Especial - TCE,

com o Sistema RH-ANVISA, que foi desenvolvido e pago, mas nunca
utilizado.

006) Tomar providéncias para que nao haja novos desperdicios com outros
sistemas.

007) No que diz respeito aos constantes remanejamentos de integrantes
das equipes de projetos, criar mecanismos que permitam uma transigdao o
mais transparente possivel ao usudrio final, de forma a naoc comprometer
o ritmo dos trabalhos e nao ocasionar perda de informagdes.

C.2) Manifestagao da Unidade no Plano de Providéncias:
“Memorando n. 078 GGGAF/ANVISA, de 29/08/2008.

Recomendag¢do 001: Acatada conforme item 6 do relatdério da CGU;
Recomendag¢do 002: Acatada conforme item 6 do relatdério da CGU;
Recomendacdo 003: Acatada conforme item 6 do relatdério da CGU;

Recomendacdo 004: A auditoria recomenda a realizagdo de novos processos
licitatdérios para a substitui¢do do contrato, em razdo da manutencdo da
contratacdo apdés a constatacdo de Iirregularidades no procedimento que
deu origem ao instrumento administrativo em discussdo. Esclaregco que ja
estdo em tramitagcdo os novos procedimentos de compra, entretanto, em
razdo da dificuldade de conclui-los - em face da complexidade do objeto,
especialmente do desmembramento do objeto, e considerando que o contrato
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atende também as Coordenagcées em todos os Estados da Federacdo, o que
torna a fase de composi¢cdo da estimativa de precos e da pesquisa ainda
mais dificultosa, além de Iinumeros outros fatores - fez-se medida
imprescindivel a prorrogagdo do contrato, sob pena de comprometer todo o
funcionamento da ANVISA, refletindo diretamente em todas as acgdes de
vigildncia sanitdaria. Os processos que versam sobre a matéria sdo os
seguintes:

PROCESSO N° OBJETO SITUACAO

25351.365967/2007-60 CONTRATACAO DE SERVICOS EM TI

contra-recurso e resultado final.

Resultado da Proposta Técnica publicado no
DOU de 08/08/08. Prazo de 15 (quinze) dias
uteis, conforme Art. 109, para recurso,

SERVICOS  ESPECIALIZADOS EM
25351.091129/2007-60 ASSISTENCIA TECNICA AS REDES DE

COMPUTADORES DA ANVISA judicial (LIMINAR) estd suspenso.

Pregdo n° 13/2008 — Por determinagdo

SERVICO EM CENTRAL DE
25351.091115/2007-21 ATENDIMENTO E SERVICO AO

USUARIO DA ANVISA (HELP DESK) pela drea demandante.

Aguardando ajustes no Termo de Referéncia

Encaminha solicitacio de fornecimento de

25351.163508/2008-24 reestruturagdio do ambiente de sites e | 04/09/08.

internet da ANVISA (MULTIMIDIA)

solucdo Unica para manutencdo, evolugdo e | Pregdo 25/2008 com abertura para o dia

Recomendacdo 005: A Geréncia de Desenvolvimento de Sistemas - GESIS -
desta ANVISA informou que estda desenvolvendo o sistema SARH, o qual
reutilizou partes dos sistemas desenvolvidos pelo Centro de Sustentacgdo
de Software da Politec (RH-ANVISA) e também algumas funcionalidades do
sistema de RH cedidos pela ANATEL. Dessa forma, como partes do sistema
foram reutilizadas, entendemos, salvo melhor juizo, que o fato ndo
enseja a abertura de Tomada de Contas Especial. A GESIS esclareceu que,
sob sua gestdo, o novo sistema vem sendo desenvolvido por uma equipe de
desenvolvedores alocada na ANVISA de forma se obter maior controle sobre
o processo de desenvolvimento do sistema. Ressaltou que foram criados
mecanismos de controle como forma de garantir a conformidade da
solicitagdo da d4&rea técnica com o0s servigos de desenvolvimento de
sistemas, bem como os sistemas ou as manutengbes de sistemas sdo
faturados apenas depois de disponibilizados em produgdo, caso contrario
o faturamento ndo é realizado.

Recomendagcdo 006: Para ajustar os fluxos de contratacdo dos servigos de
desenvolvimento e manutencdo de sistemas de informag¢do, foi formalizado,
em 25 de abril de 2007, um conjunto de documentos e procedimentos, que
vem sendo executados desde junho de 2006, para auxiliar no controle do
andamento dos servigos prestados pela empresa Politec. Foi desenvolvido,
também, um sistema de 1informacdo (SIGA - Gestdo de atendimentos em
sistemas de informag¢do) para registro das solicitagdes de atendimento de
servigos de manutengdes corretivas, evolutivas e sistemas novos, o qual
estda disponivel para as 4dreas técnicas da ANVISA, desde abril de 2007 e
tem como objetivo permitir um maior controle sobre os atendimentos e
servicos realizados. A Geréncia de Desenvolvimento de Sistemas - GESIS,
informou que “utiliza também o software livre DotProject para a gestdo
de projetos de desenvolvimento de sistemas e também sobre manutengdes de
sistemas de informacdo.”, bem como apresentou a distribui¢do da situacgdo
das solicitagcbdes de atendimento registradas no sistema SIGA, conforme
seqgue:
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268 demandas na situacdo aguardando andlise, 36 demandas na situacdo
aguardando complementacgdes, 67 demandas na situag¢do aguardando execugdo,
208 demandas na situacdo em andlise, 134 demandas na situac¢do aguardando
homologagdo do atendimento, 149 demandas na situa¢do suspensa, 3360
demandas na situagdo homologada, 16 demandas na situag¢do elaborada, 455
demandas na situacdo cancelada, 5 demandas na situagcdo em execucdo, 4
demandas na situag¢do em triagem, Ndo hd demandas na situagdo re-
encaminhada, 1 chamado ndo executado.

Recomendacdo 007: A Geréncia-Geral de Gestdo de Tecnologia da Informagdo
informou que além da alocacdo de servidores na Aarea de desenvolvimento
de sistemas, estda sendo realizada a capacitacdo desses em Geréncia de
Projetos, Rational Unified Process e Unifided Modeling Language
(RUP/UML) , contratadas através do processo 25351.410845/2007-35.
Informou, ainda, que foram 1incluidos no Projeto Basico da contratagdo
que tem por objeto a Fabrica de Software: manutengdo, métrica e testes,
itens que visam avaliar os sServigos prestados e minimizar eventuais
desvios ou descontinuidades na prestag¢do dos servigos.”

C.3) Questionamentos:

i) Fornecer quadro atualizado dos contratos substitutos do contrato em
questao, informando os numeros dos processos, o nome das contratadas, os
objetos, os valores firmados e os prazos de vigéncia.

ii) Informar como ocorreu a transigao dos contratos. Especificamente em
relagcdao ao desenvolvimento de softwares, descrever que providéncias
foram tomadas em relacao aos Sistemas gque estavam sendo desenvolvidos
pela Politec no momento do fim da vigéncia do contrato.

iii) Em relacdo a Recomendacdo 005, informar as providéncias tomadas
para apurar os fatos, identificar os responsdveis e quantificar o dano
causado ao Erdrio decorrente da falta de utilidade do Sistema RH-ANVISA,
independentemente da culpa ser da contratada e/ou da contratante.

C.4) Manifestacao da Unidade:
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Em relagdao ao item i, a Unidade apresentou a tabela seguinte:

Contrato Processo Contratada Objeto do Contrato Vigéncia Valor do
Contrato (R$)
41/2008 25351.365967/2007-60 MIRANTE Prestacdo de servigos técnicos especializados | 15/10/2008 a | 1.950.000,00

de desenvolvimento de sistemas de informacéao | 14/10/2009
a serem desenvolvidos sob a modalidade de

Fébrica de Software.

42/2008 25351.365967/2007-60 MIRANTE Prestagdo de  prestagdo de  técnicos | 15/10/2008 a | 2.002.000,00
especializados de: manutencdo corretiva, | 14/10/2009
adaptativa, evolutiva ou perfectiva e
documentacdo de sistemas de informacdo a
serem desenvolvidos sob a modalidade de

Fébrica de Software.

45/2008 25351.365967/2007-60 POLITEC Prestacdo de servigos técnicos especializados | 17/10/2008 a | 1.628.750,00
de métrica e testes de software. 16/10/2009
20/2009 25351.091129/2007-44 CPD Prestacdo de servigos especializados de | 20/11/2008 a| 1.333.266,40

assisténcia técnica as redes de computadores da | 19/11/2009
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria
(ANVISA). O Contrato visa a operagdo e
gestdo da rede LAN de Brasilia/DF e da rede
WAN que integra as unidades descentralizadas
em todos os Estados brasileiros, além do
planejamento e implantagdio de novas

tecnologias e servicos.

“"Com relagcdo a transicdo dos contratos (item 1i) foi feita licitacdo de
trés objetos:

® Desenvolvimento de sistemas;
® Manutencdo de sistemas (sustentacdo)
e Métrica e teste de software.

Sendo que a vencedora dos doils primeiros objetos ndo pode participar da
licitagdo do terceiro objeto.

Com relacdo aos sistemas que estavam sendo desenvolvidos pela empresa
Politec quando do encerramento do contrato, foi colocada um prazo
adicional para que estes fossem finalizados, visto que existia o
interesse das dreas da ANVISA na finalizacdo dos sistemas. Terminado o
prazo de finalizagdo os sistemas que foram homologados pela ANVISA foram
pagos, o0s demais sistemas ou manuten¢gdes evolutivas que ndo foram
homologados foram rejeitas ndo foram pagos, Vvisto que o0s sistema ou
evolugbes ndo estavam disponiveis adequados para serem utilizados pelas
dreas da ANVISA.

Durante a transicdo dos contratos de desenvolvimento ndo ocorreu repasse
de conhecimento e tecnologia entre a empresa Politec e as novas
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empresas, em virtude do contrato com e empresa Politec ndo ter esta
previsdo legal.

Ndo ocorreu aumento do quadro de servidores na drea de desenvolvimento
de sistemas, sendo este resumido a apenas 10 (dez) servidores
concursados.

Atualmente a ANVISA possul servidores alocados em dreas consideradas
estratégicas, sendo estas, administracdo de banco de dados,
administracdo de dados, e gestdo de acesso a sistemas de informacgcdo.”

Em relagdo ao item iii, a Unidade se manifestou:

“"Informa-se que a Geréncia-Geral de Gestdo Administrativa Financeira -
GGGAF em 28 de janeiro de 2009 encaminhou o memorando n°04/GGGAF/ANVISA
a Geréncia-Geral de Gestdo da Tecnologia da Informagcdo - GGTIN que se
manifestou por meio do memorando 066/2009 de 27/09/09, informando que:

a) os médulos especificados pela Geréncia-Geral de Recursos
Humanos foram: manter afastamento, manter ativagdo de pessoas, manter
deficientes, manter dependentes, manter documentos, manter estagidrio,
manter formacdo, manter funciondrio, manter lotacdo, manter servidor
aposentado, manter servidor ativo, manter servidor cedido, manter
servidor manter contratado por tempo determinado, manter servidor
descentralizado de carreira, manter servidor em cargo comissionado,
manter servidor 1instituidor de pensdo, manter servidor pensionista,
manter servidor requisitado, manter servidor substituido, manter
servidores, terceirizados, relatorio individual, relatorio
parametrizado, relatdrio quantitativo, relatdrio afastamento, cargo da
fita SIAPE para banco de dados Oracle.

b) os médulos desenvolvidos e entregues pela empresa Politec
e, pelos quais a Anvisa efetivamente pagou: manter afastamento, manter
ativagcdo de pessoas, manter deficientes, manter dependentes, manter
documentos, manter estagidrio, manter forma¢do, manter funciondrio,
manter lotacdo, manter servidor aposentado, manter servidor ativo,
manter servidor cedido, manter servidor manter contratado por tempo
determinado, manter servidor descentralizado de carreira, manter
servidor em cargo comissionado, manter servidor instituidor de pensdo,
manter  servidor pensionista, manter servidor requisitado, manter
servidor substituido, manter servidores, terceirizados, relatorio
individual, relatdério parametrizado, relatdério quantitativo, relatdrio
afastamento, cargo da fita SIAPE para banco de dados Oracle.

c) a situacdo atual GPM dos sistemas numeros RH 00136, RH
00135, RH 00173 e RH 00172, solicitados em 31/05/06; 31/05/06, 03/08/06

e 02/08/06, respectivamente, é em homologacgéao. A GGRHU
solicitou/informou:

L que fosse disponibilizado no sistema o relatdrio por filtros
que foi levantado pela CSS em janeiro/06 e a GGITIN observou que o
prototipo foi encaminhado para a Anvisa para ser aprovado;

o que na tela de manutencdo de Lotagcdo os campos data, fim e
lotagcdo que estavam em branco fossem populados pela data de exclusdo da
fita espelho, e decidiu que quando o servidor & excluido (ex:
exonerado) o sistema atualizaria a data final da lotacdo com a data de
sua exclusdo, proveniente da fita SIAPE, caso 1sso fosse processado o
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servidor deixaria de ser exibido visto que ndo teria nenhuma lotagdo
ativa e constaria apenas nas 1informacdes de histdéricos que ainda nao
estavam disponiveis para consulta. Atualmente é possivel consultar as
informa¢des do desligamento na tela principal da forga de trabalho
clicando no botdo "“ dados desligamento”. Ficou decidido que essa data
somente sera atualizada na data final de lotag¢do, quando a consulta as
informa¢des de histdricos estiverem disponiveis

L na tela cargo comissionado em opg¢do de remunerag¢do:sé aparecia
a opgdo "“s” sendo que as opgdes eram “S” “N” e "“V”. e a GGTIN observou
que alterar o programa de carga para verificar se a 1informagdo
NOVAFUNCAOOPCAO estivesse preenchido o sistema deveria atualiza-la na
“opgdo de remuneracdo” e, que fol verificado se existia servidores com
as opgbes "N e S”. A opgdo V ndo constava da fita do SIAPE

o Criagcdo de regra de negdécio a data de localizacdo do aposentado
e solicitou a criagdo de uma regra de negdécio que tratasse a data de
localizagdo quando a situag¢do do servidor =aposentado e a GGTIN observou
considerar o conteudo do atributo 1inatividade data para a data de
localizacdo da data fim;

. Diploma legal -cargo comissionado e fungdo comissionada. Foram
efetuadas as seguintes observagbes: quando a situagdo funcional do
servidor for=cargo comissionado para os atributos de diploma, portaria,
data favor recuperar o conteudo dos atributos ingresso servidor cdédigo
DL; 1ingresso servidor numero DL; 1ingresso servidor data DL; quando a
situag¢do funcional do servidor for=requisitado para os atributos de
diploma, portaria, data, favor recuperar os conteudo dos atributos:
ingresso orgdo cdédigo _DL; ingresso Orgdo numero _DL e ingresso Orgdo
data _DL; quando a situagdo funcional do servidor for=ativo permanente
com cargo comissionado (fung¢do comissionada), para os atributos diploma,
portaria, data, favor recuperar o conteudo dos atributos:

ingressodrgdocdédigo _DL; ingressodorgdonumero _DL e ingressodrgdodata
_DL e para a data de posse = data de ingresso da publicagdo = data
exercicio

L Dados do desligamento e pediu que fossem verificados o porqué
do erro assim que se acessava a funcionalidade de dados do desligamento
no sistema RH;

o Criacdo de regra de negdécio para a carga da data de lotagdo do
servidor. Solicitou que fosse criada uma regra de negdécios para tratar a
data de lotagcdo do servidor quando a fita espelho ndo tivesse conteudo
nos atributos lotag¢do data inicio, entdo que recuperasse o conteudo do
atributo ingresso o6rgdo data, caso tivesse conteudo que recuperasse do
atributo lotag¢do data inicio ou localizag¢do data inicioy;

d) a GGRHU ndo apresentou justificativa formal e como os
periodos ocorreram em data posterior a gestdo atual esses essa
informagcdo ndo pode ser levantada

e) como a GGRHU ndo se pronunciou para aceite ou recusa das
ultimas demandas ndo foi possivel adotar nenhuma medida junto a empresa
Politec;

f) todos os médulos do Sistema RH desenvolvidos pela Politec
ndo estdo disponiveis em produgdo por ndo terem sido homologados e
autorizados pela GGRHU a entrarem em Aarea de produgdo, mas todos estdo
em ambiente de homologag¢do no 1link http://anvssdf32/rhanvisa;

g) a avaliag¢do do cumprimento contratual até 2006 foi do
fiscal Tarcisio Leme e em seguida do servidor Paulo César Guimardes;

h) a GGTIN designou uma equipe para atender a GGRHU r por
definicdo da GGRHU ndo foi colocado nem feito mudancas nos sistema
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desenvolvido pela Politec e sim a migragdo para o sistema doado pela
Anatel a Anvisa e totalmente customizado e adaptado para atendimento a
GGRHU.

i)grande parte do sistema desenvolvido pela Politec foram
reaproveitados, algo em torno de 70 a 80%, uma vez que a migragdo da
fita espelho, funcionalidades dos mddulos, componentes 1internos de
sistemas foram reaproveitados e/ou ajustados. Informou que as telas ndo
foram reaproveitadas, mas que estas representam muito pouco do todo.”

D) Item 3.1.2.1
D.1) Recomendacao do Relatdério n° 208171:

001) Apurar a responsabilidade de gquem tiver dado causa a possiveis
prejuizos decorrentes de futuras indenizagdes em virtude da rescisao
unilateral sem que a empresa contratada tenha inadimplido com suas
obrigacgodes.

D.2) Manifestagao da Unidade no Plano de Providéncias:

“Memorando n. 078 GGGAF/ANVISA, de 29/08/2008.

Recomendag¢do 001: A responsavel, a época, pela d4drea demandante do
servigco objeto do contrato em referéncia - Assessora-chefe da ASCOM -
foi substituida apds a auditoria e os autos em tela foram encaminhados a
Corregedoria da ANVISA esta em fase de apuracdo de suposta falta
funcional.”

D.3) Questionamento: Informar se alguma providéncia posterior foi tomada
pela Corregedoria da ANVISA para apuragao da suposta falta funcional.

D.4) Manifestacao da Unidade:

“A Corregedoria desta Agéncia 1instaurou o Processo Administrativo de
Sindicdncia n° 25351.315128/2008-81 e, por meio do Despacho n°183/2008 -
CORGE—- ANVISA, datado de 27/08/09 manifestou—-se entendendo pelo
arquivamento do feito face a insuficiéncia de provas, na oportunidade em
que determinou o encaminhamento de cdépia para ciéncia: do Gerente-Geral
de Gestdo Administrativa e Financelira e posterior remessa a Geréncia de
Logistica; do Diretor Supervisor da ASCOM e da Assessora Chefe e ao
Assessor Chefe da ASEGI."

4.2 CONTROLES INTERNOS
4.2.1 ASSUNTO - ATUAGAO DA AUDITORIA INTERNA
4.2.1.1 INFORMAGAO: (009)

ESTRUTURA DA AUDITORIA INTERNA

A Auditoria Interna da ANVISA ¢é chefiada pelo Sr. Raimundo Tarcisio
Macedo - CPF 066.903.861-04, ocupante da funcao CGE-III e do cargo de
Redator e tem como formagao académica a graduacgcao em Direito. O atual
Auditor-Chefe ocupa o cargo desde 21 de outubro de 1999, apds ter sido
nomeado por intermédio da Portaria n.° 133, de mesma data, com ulterior
aprovacao da CGU.

A Auditoria Interna funciona atualmente no SIA Trecho 5 Area Especial 57
lote 200 Bloco D - CEP: 71.205-050. O telefone do Auditor-Chefe é o 61
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3462-6739 e os enderecos de <correio eletrdénico para contato sao
audit@anvisa.gov.br ou raimundo.tarcisio@anvisa.gov.br.
A Auditoria Interna conta atualmente com os seguintes profissionais:
CPF Nome Formagao Cargo Fungdo
Académica
858.356.256-34 Alex Sandre de Ciéncias Analista -
Moura Contabeis Administrativo
076.033.628-81 Antdnio Batista Engenharia Esp. Reg. e -
Sanches Agrondmica Vig. San.
342.777.571-20 Ary Leite de Jesus |Ciéncias Analista -
Contébeis Administrativo
013.148.727-29 Eneida Gagliardi Farmacia Esp. Reg. e -
Leite Vig. San.
564.349.361-68 Guilherme Senna Economia Analista -
Jeronymo Administrativo
939.024.765-91 Leonardo do Vale Administragao Analista Assistente
Kirsh Administrativo
066.903.861-04 Raimundo Tarcisio Direito Redator Auditor-Chefe
Macédo
327.721.492-34 Tertuliano Montéao Direito e Analista Assistente
Silva Neto Economia Administrativo
490.560.771-04 Walter Ferreira Ciéncias Analista Assessor Auditoria
Dantas Contébeis Administrativo Interna
Auditor-Chefe
Substituto
979.713.084-34 Viviane Ferreira Administragao Terceirizado -
Resende
029.985.241-50 Elaine da Silva Nivel Médio em |Estagidria -
Alves Curso

A Auditoria Interna ¢ dividida
Auditoria

patrimonial,
estabelecer

em duas &areas - Auditoria de Gestao e

em Processos. A primeira atua na verificagcdo das 4dreas
financeira, contdbil e de recursos humanos, além de
normas e definir <critérios para a sistematizagcdo e a

padronizacdo das técnicas e procedimentos relativos a 4drea de controle,
avaliacao e auditoria, bem como no atendimento de demandas externas (TCU,

CGU-PR, DENASUS, Ministério Publico); a 4drea de Auditoria de Processos,
por sua vez, tem a incumbéncia de atuar na andlise de processos de
registro de medicamentos similares e genéricos e de processos de

Autorizacao de Funcionamento de Empresas
de Funcionamento (AE).

(AFE) e de Autorizacao Especial

A Auditoria Interna nao possul sistema informatizado para realizacao de

suas atividades. Desde 2006 vém sendo implementados mecanismos de
aperfeicoamento e controle das atividades e trabalhos realizados, por
meio de ferramentas Dbdsicas de Excel e Word. Prevé-se que esses

mecanismos sejam utilizados, em futuro prdéximo (3 anos), na implementagao
de um possivel sistema de auditoria interna que contemple desde a fase de

planejamento de um determinado trabalho até o acompanhamento das
recomendacgdes dele decorrentes.

As atividades da Auditoria Interna sao conduzidas, internamente, conforme
as disposicdes constantes do Regimento Interno e, externamente, de acordo

com o Decreto n.° 3.591/2000, IN/CGU 01/2007 e Decisdes Normativas do

TCU, entre outros.
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4.2.1.2 INFORMAGAO: (010)

EXECUQAO DO PLANO ANUAL DE AUDITORIA INTERNA - PAINT 2008

A atuagado da Auditoria Interna da ANVISA divide-se basicamente em quatro
vertentes, a saber: contratos, transferéncias voluntarias (fundo-a-fundo
e convénios), procedimentos licitatdérios (Auditoria GGGAF), avaliacao
indicadores (auditoria APLAN), processos de registro de medicamentos e
recursos humanos. As entidades auditdveis sdo compostas pelas seguintes

instituicdes: Sede/DF, 27 Coordenagbdes de Vigilédncia Sanitédria de
Portos, Aeroportos e Fronteiras nos Estados - CVSPAF, 27 Vigiléancias
Sanitarias nos Estados - VISA/SES e os signatdrios dos convénios
(convenentes) .

Com base na andlise dos relatérios de auditoria elaborados ao longo do
ano de 2008, como resultado das agdes de controle executadas pela
Auditoria Interna, Dbem como do Relatdério Anual de Atividades de
Auditoria Interna - RAINT do exercicio de 2008 disponibilizado a CGU
segundo o disposto na IN n.° 07/2006, foi possivel verificar o grau de
execugao das agdes previstas no PAINT 2008, conforme a tabela a seguir:

Meta Previsto Realizado Yo

I -Auditoria de 9 convénios 9 convénios 100%
acompanhamento ou de
avaliacao da gestao
IT- Auditoria de 8 13 coordenacdes 160%
acompanhamento ou de coordenacdes
avaliacao da gestao em
Coordenacgdes de
Vigildncia Sanitéaria de
Portos, Aeroportos e
Fronteiras (CVSPAF) nos
estados do Acre, Goids,
Mato Grosso do Sul,
Pard, Piaui, Ronddnia,
Sergipe e Tocantins
ITI- Auditoria de 8 vigiladncias |8 wvigiléncias 100%
acompanhamento ou de sanitéarias sanitéarias
avaliacao da gestdao em
Vigiléncias Sanitédrias
nas UF

IV- Auditoria de * * 100%.
acompanhamento ou
avaliacao da gestao em
processos e assuntos
existentes na Geréncia
Geral de Recursos
Humanos e na Geréncia de
Logistica
V- Auditoria operacional * * 100%.
em processos de registro
de medicamentos
similares (Geréncia de
Medicamentos
Similares/Geréncia Geral
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Meta Previsto Realizado Yo
de Medicamentos) :
conclusao das Fases V e
VIII do Projeto-Piloto

2007

VI- Auditoria especial 1 1 100%
na Geréncia-Geral de

Toxicologia

VII - Auditoria 1 0,5 ** 50%

operacional na Geréncia-
Geral de Inspecgao e
Controle de Insumos,
Medicamentos e Produtos
(GGIMP/Anvisa),
referente aos
procedimentos adotados
na Autorizacao de
Funcionamento de
Empresas (AFE) e na
Autorizacgao Especial de
Funcionamento (AE)

VIII- Auditoria 1 0 **x* 0
operacional em processos
de registro de
medicamentos genéricos
(Geréncia de
Medicamentos Genéricos/
Geréncia-Geral de
Medicamentos,
Vigiléncias Sanitdrias
Estaduais e/ou
Municipais e industrias
farmacéuticas)

* Para estas metas ndo houve previsdo de quantidade de auditorias a serem
realizadas. Como foram realizadas auditorias nas dreas em que foram definidas
estas metas, considerou-se cumprida 100%.

o\°

** OQutros 50% foi reprogramado na 72 Agdo de Auditoria - PAINT 2009.
***% 100% reprogramado na 62 Agdo de Auditoria - PAINT 2009.

Verificamos que apenas uma agao de controle nao foil executada,
especificamente quanto a Ag¢ao de Auditoria Interna, gue previa uma
auditoria operacional em registro de medicamentos genéricos.

Em andlise ao PAINT/2007, a CGU expediu o Relatdério de Acompanhamento da
Gestdo n° 200900/2007, com o seguinte entendimento:

"No que tange as atividades de auditoria de processos de registro, ag¢do
de controle que visa “auditar as unidades de processos organizacionais,
em especial as atividades voltadas para registro de medicamentos e
autorizagdo de funcionamento de empresas”, conforme se extrai do
Regimento Interno da ANVISA, constatou-se ndo ter havido a emissdo de
relatorios de auditoria durante o exercicio de 2007, embora estivessem
previstas no PAINT 2007 ag¢bes a serem realizadas no que diz respeito a 6
processos de registro de medicamentos similares, 10 processos de
Autorizag¢do de Funcionamento de Empresas (AFE) e Autorizag¢do Especial de
Funcionamento (AE) e 5 processos de registro de medicamentos genéricos.
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A FEquipe de Auditoria da CGU entende que a auditoria de processos de
registro é de suma importdncia para o controle interno das atividades
finalisticas da Entidade e, por essa razdo, €& mister sua efetiva atuacdo
o mais breve possivel, aproveitando-se, dessa forma, o quadro
profissional qualificado atualmente disponivel na d4drea, 1isto ¢&, 3
Especialistas em Regulagdo e Vigildncia Sanitdria com formagdo académica
em Farmdcia.”

Embora a Auditoria Interna tenha informado no RAINT/2008 que a meta ndo
cumprida foi reprogramada na 62 acado do PAINT - exercicio 2009,
observamos que, em relacao aos exercicios de 2007 e 2008, persistiu a
auséncia de realizacadao de acgdes de controle na 4drea de processos de
registro de medicamentos genéricos. Ressaltamos que, no exercicio de
2009, encontra-se em execugao trabalho no qual estdao sendo auditados 8
processos de registro de medicamentos genéricos, extraidos de amostragem
feita em relacdo a todos os processos que foram peticionados na ANVISA
no ano de 2008. Foi verificada, ainda, a execucao de acdes de controle
que nao estavam previstas no PAINT 2008.

Quanto as agdes de controle em convénios, estavam previstas agdes gque
nao foram executadas nas seguintes instituig¢des: Fundagao para o
Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico em Saude (FDCT-RJ), Fundacao
Ezequiel Dias (FUNED-MG), Secretarias de Estado de Saude do Ceard e
Goids. Foram executadas ac¢des na FEC, por demanda da CGU, e na FIOTEC,
para aproveitar o deslocamento dos auditores que estiveram na FEC,
apesar de ndo terem sido previstas no PAINT/2008. Quanto as vigiléncias
estaduais, estavam previstas ac¢des nos Estados de Ronddnia e Sergipe, e
nao foram executadas. Por sua vez, foram executadas agdes nos Estados do
Amazonas, Minas Gerais e Roraima, a despeito de nao estarem previstas.
No que tange as ac¢des nas CVSPAF, estavam previstas ac¢des em Ronddnia e
Sergipe, mas nao foram executadas. Porém, apesar de nao previstas, foram
executadas acdes de controle nos estados de Mato Grosso, Rio de Janeiro,
Rio Grande do Sul, Roraima, Ceard, Bahia e Amazonas.

Com relacao as acdes de controle em Coordenacdes de Vigilédncia Sanitéaria
de Portos, Aeroportos e Fronteiras (CVSPAF) nos estados, Segundo
informagdes constantes do RAINT 2008, O percentual de realizacao
superior em 60% ao previsto ocorreu, excepcionalmente, em funcao de

demanda da Controladoria-Geral da Uniao - CGU para realizagao de
trabalho de auditoria especifico em todos os gastos por meio de cartéao
corporativo - suprimento de fundos executados pela ANVISA. Apds

concordéncia do Diretor-Presidente da ANVISA e entendimentos com a CGU,
foram realizadas mais seis auditorias em Coordenagdes, que mais
efetuaram despesas na modalidade suprimento de fundos no ano de 2007.

No que se refere as acgdes de controle na Geréncia-Geral de Inspecédo e
Controle de Insumos, Medicamentos e Produtos (GGIMP/Anvisa), referentes
aos procedimentos adotados na Autorizacado de Funcionamento de Empresas
(AFE) e na Autorizacao Especial de Funcionamento, parte do trabalho foi
objeto de realizacao, conforme consubstanciado no item 1.1.1.3, do Anexo
ao Relatério de Auditoria da CGU n° 208171, exercicio 2007, restando
outras avaliagdes do assunto para agcao 7@ agcao do PAINT 2009.

Sobre as agdes de desenvolvimento institucional e capacitacgao previstos
no PAINT 2008, os servidores alocados na Auditoria Interna participaram
do 30° Congresso Brasileiro de Auditoria Interna, do Semindrio
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Internacional de Contabilidade Publica, de semindrio sobre seguranca da

informagcao, fizeram curso de Tomada de Contas Especial, de auditoria
governamental, entre outras agdes. Entendemos como cumprido o respectivo
planejamento.

Sobre as acgdes de desenvolvimento institucional e capacitagdo previstos
no PAINT 2008, os servidores alocados na Auditoria Interna participaram
do 30° Congresso Brasileiro de Auditoria Interna, do Semindrio
Internacional de Contabilidade Publica, de semindrio sobre seguranca da

informagcao, fizeram curso de Tomadas de Contas Especial, de auditoria
governamental, entre outras agdes. Entendemos como cumprido o respectivo
planejamento.

No que tange as apuracdes de denuncias, a Auditoria Interna executou 14
procedimentos ao longo do exercicio de 2008. Devemos destacar dJque a
Auditoria Interna apura denuncias que sao diretamente encaminhadas ou
transmitidas pela Ouvidoria da ANVISA.

4.2.1.3 INFORMAGAO: (011)
Com relacdo ao atendimento das recomendagdes constantes do Relatdério de

Auditoria n° 200619, referente a Auditoria de Acompanhamento - Avaliacao
da Auditoria Interna, realizada no exercicio de 2008, verificamos o
seguinte:
Recomendagdes Atendimento pela AUDIT
- Reavaliar o risco envolvido e a |Retificada e
relevidncia em relagcdo a ANVISA nas |complementada as
agdbes de 1 a 7 constantes da proposta | informacgdes no
de PAINT/2009. PAINT/2009.
— Focar a 12 agao de controle na gestdo | Programado no PAINT 2009,
da Coordenacao de Convénios — CCONV. acao de controle da
gestao dos Convénios
diretamente na CCONV.
- Criar agdes que visem o | Atendimento a
acompanhamento do planejamento, | recomendacgao esta
realizacao e execucgao das metas fisicas | previsto por meio da
e financeiras das agbes dos programas |execugcao da 52 acgao do
sob responsabilidade da ANVISA. PAINT/2009.
- Inclusao de capacitacgao em | Incluido no PAINT 2009.

estatistica e em gerenciamento de banco

de dados nas acgdes de desenvolvimento

institucional e <capacitagao para o

fortalecimento das atividades da

auditoria interna da Entidade.

- Confeccionar um fluxograma dos | O atendimento as
processos realizados pelas areas | recomendacdes esta
técnicas de concessdao de registros, de | previsto por meio da

modo a efetuar o “Mapeamento de Risco” | execugao das 623 e 72
disposto na NBCT 16.8. acdes do PAINT/2009.
— Criar procedimentos para avaliar a | Ressaltamos que, no
conformidade dos processos | exercicio de 2009, ja se
organizacionais antes do inicio dos |encontra em execugao
trabalhos previstos no PAINT 2009. agdes de controle,
- Incluir nos procedimentos da | conforme cronograma da
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Recomendagdes Atendimento pela AUDIT
auditoria de andlise dos ©processos |Auditoria Interna para a
organizacionais. Area de Processos
— Envidar esforg¢os para a realizacgdo de | Organizacionais (GGMED) .

todas as Agdes de Controle Interno na
drea de processos organizacionais.

- Elaborar e implementar procedimentos
para avaliar as instalacdes fisicas das

Apresentado a
CGU minuta do

equipe da
roteiro a

unidades auditadas. ser aplicado para tal
avaliacao.

— Indicar, nos relatdérios de auditoria, |Apresentado a equipe da

o volume dos recursos auditados e |CGU relatério da

indicar a qual programa e acgao de |Auditoria Interna,

governo eles pertencem.

- Levantar o total de recursos geridos
pela Unidade Auditada e utilizar tais
levantamentos para auxiliar a definicgéo
do escopo dos trabalhos de auditoria.

realizado no exercicio de
2009, que contempla o
atendimento as
recomendacdes formuladas.

— Incluir a verificacdo da situacao
contdbil dos convénios firmados pela
ANVISA nos “check 1ists” utilizados

para auditoria em convénios.

Em atendimento a
recomendacao e em
cumprimento a 12 acgao do
PAINT/2009, encontra-se

em fase de
Relatdério n°
CCONV.

aprovagao o
4/2009 da
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