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VOTO N2 414/2024/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/ANVISA

Processo n2 25351.926330/2021-19
Expediente n?1310831/24-6

Analisa a proposta de alteracao da
Portaria PT n? 60, de 24 de janeiro de
2022, que trata da Politica de
Governanca Organizacional da
Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa).

Area responsével: GGTIN/Diretor-Presidente
Agenda Regulatéria: Nao se aplica

Relator: Diretor-Presidente Antonio Barra Torres

1. RELATORIO

1.1. Trata-se de propostas de alteracao da Portaria PT n?®
60, de 24 de janeiro de 2022, apresentadas ao Gabinete do
Diretor-Presidente pelo Comité de Governanca Digital (CGD) e
pelo Comité de Gestao Estratégica, Riscos e Inovacao
Institucional (CGE).

1.2. Por meio da Nota Técnica n? 1/2024/SEI/CGD/ANVISA
(SEI 3167815), o CGD explica que entre suas competéncias esta
"dar suporte a Diretoria Colegiada nas acbes relativas a
tecnologia da informacao (Tl), gestao e seguranca da informacao
e governanca digital no ambito da Anvisa", que advém da
Instrucao Normativa n? 1, de 27 de maio de 2020, que, por sua
vez, descreve a necessidade de se estabelecer um Comité de
Seguranca da Informacao interno ou estrutura equivalente. Além
disso, também menciona a necessidade de designacao do Gestor
de Seguranca da Informacao, que deve compor tal Comité.

1.3. Nesse sentido, a publicacao da Portaria n? 257 de 4
de marco de 2024 (SEIl 2841586), visou atender a esta demanda,



https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/portaria-pt-n-60-de-24-de-janeiro-de-2022-376057065
https://www.gov.br/gsi/pt-br/ssic/legislacao/copy_of_IN01_consolidada.pdf

a partir da designacao do Gerente-Geral de Conhecimento,
Inovacao e Pesquisa (GGCIP) como Gestor de Seguranca da
Informacao e Comunicacoes.

1.4. Ademais, por meio da Nota Técnica n?@
3/2024/SEI/ASCOM/GADIP/ANVISA (SEI 3039624), a Assessoria
de Comunicacao, solicitou sua retirada da composicao
permanente do CGD, visto que sua participacao se deu em
momento particular para atender a demanda especifica.

1.5. Por fim, o CGD propde a alteracao § 32 e do § 49 do
art. 19, visando retirar o texto que vinculava a coordenacao do
Comité pelo Encarregado de Dados e Gestor de Seguranca da
Informacao e Comunicacoes.

1.6. De tal modo, por meio da Nota Técnica
ne 1/2024/SEI/CGE/ANVISA (SEI 3180828), o CGE apresenta
duas solicitacbes de alteracao, realizadas pelo Gabinete do
Diretor-Presidente (GADIP) e pela Assessoria de Planejamento
(Aplan), no que se refere as tematicas de integridade e projetos
estratégicos.

1.7. Ambas as propostas foram apresentadas aos
respectivos membros, que aprovaram. No caso do CGD na 62
Reuniao Ordinaria, ocorrida em 21/08/2024, conforme consta nos
registros em ata SEI 3133589. No caso do CGE, por meio de
votacao remota, conforme pode ser verificado no documento
SEI 3185740.

1.8. Sendo este o relatdrio, passo a analise.
2. ANALISE
2.1. A Portaria n? 60/2022 é um importante marco para a

governanca organizacional da Anvisa, vez que definiu seu
principios, instrumentos e estrutura. Além disso, define as
instancias internas de Governanca, das quais destacamos, como
instancias de apoio a governanca, o CGE e o CGD, entre
outros. Ambos os comités tem sua composicao e funcionamento
estabelecidos pela Portaria. Nesse sentido, qualquer alteracao na
Portaria deve ser apresentada e aprovada por seus membros.

2.2. No caso concreto, em sintese, as alteracoes
solicitadas visam: (i) adequar a governanca da Anvisa ao Sistema
de Integridade, Transparéncia e Acesso a Informacao da
Administracao Publica Federal (Sitai), instituido pelo Decreto n®
11.529, de 16 de maio de 2023; (ii) tornar o processo de



alteracao dos projetos estratégicos menos burocratico no que diz
respeito aos ajustes solicitados pelas unidades; (iii) ajustar a
composicao do CGD, excluindo a ASCOM e incluindo o Gestor de
Seguranca da Informacao e Comunicacbes; (iv) ajustar as
competéncias do Gestor de Seguranca da Informacao e
Comunicacoes e do encarregado pelo tratamento de dados

pessoais nos temas relativos as suas competéncias.

2.3.
alteracoes solicitadas:

A tabela a seqguir apresenta o compilado das

Texto atual da Politica de
Governanca

Novo texto proposto

Art. 92 O Gabinete do Diretor-
Presidente atuard como unidade de
coordenacao da estrutura de
governanca organizacional da
Anvisa, cabendo-lhe as seguintes
atribuicdes:

(...)

§ 12 O Gabinete do Diretor-
Presidente exercerda a funcao de
unidade de gestao da integridade,
nos termos da Portaria CGU n2 57,
de 7 de janeiro de 2019, e do
Decreto n.2 10.756, de 27 de julho
de 2021, e suas posteriores
atualizacoes

Art. 92 O Gabinete do Diretor-
Presidente atuard como unidade de
coordenacao da estrutura de
governanca organizacional da
Anvisa, cabendo-lhe as seguintes
atribuicdes:

(...)

§ 12 O Gabinete do Diretor-
Presidente exercera a funcao de
Unidade Setorial do Sistema de
Integridade, Transparéncia e Acesso
a Informacao da Administracao
Plblica Federal (USI) nos assuntos
relacionados a Integridade, e a
Geréncia-Geral de Conhecimento,
Inovacao e Pesquisa exercera a
funcao de USI para os temas
relacionados a Transparéncia e
Acesso a Informacao, nos termos da
Portaria CGU n2 57, de 7 de janeiro
de 2019, e do Decreto n? 11.529, de
16 de maio de 2023, e suas
posteriores atualizacbes."

Art. 16. Compete ao CGE:

| - quanto ao planejamento
estratégico:

(...)

i) avaliar e aprovar ajustes nos
pacotes de trabalho e cronograma
de entregas dos projetos
estratégicos mediante justificativa
dos respectivos gestores quando
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Art. 16. Compete ao CGE:

| - quanto ao planejamento
estratégico:

(...)

i) avaliar e aprovar ajustes nos
pacotes de trabalho e cronograma
de entregas dos projetos
estratégicos mediante justificativa
dos respectivos gestores quando nao
envolver alteracao de escopo do
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cumulativamente, tratar de
ampliacao de prazo inferior a 90
(noventa) dias dentro do mesmo
exercicio e nao ultrapassar 180 dias
em relacao ao prazo de conclusao
aprovado pela alta administracao,
dentro de um mesmo ciclo
quadrienal de gestao estratégica

projeto e, cumulativamente, tratar
de ampliacao de prazo inferior 96

e R T e = Ea s r e
exereleio-e-rae—ultrapassar a 180

dias em relacao ao prazo de
conclusao aprovado pela alta
administracao,—dertre—deummesme
" anal o -
| | V4 .

Art. 18. O CGD é composto por:
| - Diretor(a) Adjunto(a) do Diretor-
Presidente;
Il - Diretores(as) Adjuntos(as) de
cada diretoria;
[1l - Chefe de Gabinete do Diretor-
Presidente;
IV - Encarregado do tratamento de
dados pessoais;

e C .
Ascem:
VI - Assessoria de Planejamento -
Aplan;
VIl - Geréncia-Geral da Tecnologia
da Informacao - GGTIN;
VIII - Coordenacao de Seguranca
Digital - COSED;
IX - Geréncia-Geral de
Conhecimento, Inovacao e Pesquisa
- GGCIP; e
X - Geréncia-Geral de Gestao
Administrativa e Financeira -
GGGAF.

Art. 18. O CGD é composto por:

| - Diretor(a) Adjunto(a) do Diretor-
Presidente;

Il - Diretores(as) Adjuntos(as) de
cada diretorig;

[1l - Chefe de Gabinete do Diretor-
Presidente;

IV - Encarregado do tratamento de
dados pessoais;

V - Gestor de Seguranca da
Informacao e Comunicacoes;

VI - Assessoria de Planejamento -
Aplan;

VIl - Geréncia-Geral da Tecnologia
da Informacao - GGTIN;

VIII - Coordenacao de Seguranca
Digital - COSED;

IX - Geréncia-Geral de
Conhecimento, Inovacao e Pesquisa -
GGCIP; e

X - Geréncia-Geral de Gestao
Administrativa e Financeira - GGGAF.

Art. 19. O CGD se reunira
mensalmente em carater ordinario
e, extraordinariamente, sempre que
convocado pela secretaria-
executiva, por decisao do
coordenador.

§ 12 A coordenacao do CGD sera
realizada pelo Diretor-Adjunto do
Diretor-Presidente.

§ 22 A secretaria-executiva sera
realizada pela Geréncia-Geral da
Tecnologia da Informacao, que
ficard responsavel pelo apoio
administrativo e suporte ao
funcionamento do comité.

§ 32 O Gestor de Seguranca da

Art. 19. O CGD se reunira
mensalmente em carater ordinario
e, extraordinariamente, sempre que
convocado pela secretaria-executiva,
por decisao do coordenador.

§ 12 A coordenacao do CGD sera
realizada pelo Diretor-Adjunto do
Diretor-Presidente.

§ 22 A secretaria-executiva sera
realizada pela Geréncia-Geral da
Tecnologia da Informacao, que ficara
responsavel pelo apoio
administrativo e suporte ao
funcionamento do comité.

§ 32 O Gestor de Seguranca da




Informacao e Comunicacoes Informacao e Comunicacoes

coordenara s-£5B-+ro0s temas coordenara os temas relativos as
relativos as acOes de seguranca da |acoes de seguranca da informacao e
informacao e comunicacoes, em comunicacoes, em conformidade
conformidade com a Instrucao com a Instrucao Normativa n@

Normativa n® 1/DSIC/GSIPR, de 27 | 1/DSIC/GSIPR, de 27 de maio de
de maio de 2020, e suas posteriores | 2020, e suas posteriores

atualizacdes. atualizacdes.

§ 42 O encarregado pelo tratamento | § 42 O Encarregado de Tratamento
de dados pessoais da Anvisa de Dados Pessoais coordenara os
coordenara e-E6B-+r0s temas temas relativos as acoes de

relativos as acoes de tratamento de |tratamento de dados pessoais, em
dados pessoais, em conformidade conformidade com o Decreto n®
com o Decreto 10.332, de 28 de 10.332, de 28 de abril de 2020, e
abril de 2020, e suas posteriores suas posteriores atualizacoes.
atualizacoes.

2.4. As alteracdes foram apresentadas por meio das
Minutas SEI 3049700 e 3180850, consolidadas no documento SEI
3191143.

2.5. Diante do exposto e considerando que as alteracoes
solicitadas visam fortalecer a estrutura de governanca da
agéncia, analiso como adequada a proposta de alteracao da
Portaria n? 60/2022.

3. VOTO

3.1. Diante do exposto, considerando as justificativas
apresentadas, manifesto-me FAVORAVEL a aprovacao da
alteracao da Portaria n? 60, de 24 de janeiro de 2022, que institui
a Politica de Governanca Organizacional da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa), conforme proposto na Minuta de
Portaria SEI 3191143.

3.2. Encaminha-se para analise e deliberacao final da
Diretoria Colegiada da Anvisa, por meio de Circuito Deliberativo.

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra
. Torres, Diretor-Presidente, em 24/09/2024, as 14:28,
el i | conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢
assinatura I 1do art. 42 do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.
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http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm

=Ty A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
== https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cddigo
4 verificador 3191192 e o codigo CRC 2A3DECFB.
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