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1. Relatorio

Trata-se da analise da proposta de Politica de Governanga Organizacional da
Anvisa, elaborada pela Assessoria de Planejamento (Aplan) com vistas ao aprimoramento e
fortalecimento dos mecanismos, instancias e praticas de governanga, em consonancia ao que
prevé o Decreto n? 9.203, de 22 de novembro de 2017, que dispde sobre a politica de
governanca da administracdo publica federal direta, autarquica e fundacional.

2. Analise

Conforme apresentado pela Aplan por meio da Nota Técnica n°
1/2021/SEI/APLAN/GADIP/ANVISA (1697428), com a publicacdo do Decreto n® 9.203/2017
passou-se a buscar de forma mais efetiva a implantacao de uma sistematica de governanca
nos diferentes 6rgdo da administracao que apoiasse a entrega mais eficiente ao cidadao de
servigos publicos capazes de atender suas reais necessidades.

Em sintonia com os principios de governanca publica estabelecidos no art. 3¢ do
Decreto n. 9.203/2017, a Anvisa tem buscado e adotado, j4 desde 2008, diversas acdes para
o aperfeicoamento gradual de sua capacidade de realizar melhores entregas a sociedade,
destacando-se:

e 2008 -Governanca e Melhoria Regulatéria: Instituicio do Programa de Melhoria do
Processo de Regulamentacdo no ambito da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -
Portaria ANVISA n® 422 de 16/04/2008;

e 2011 - Processo de Decisdo e Reunides da Diretoria: A Portaria n°. 136/2011, de 09 de
fevereiro de 2011, dispbs sobre o funcionamento e a ordem dos trabalhos das reunides da
colegiada e institui as Reunides publicas da Dicol "telepresenciais”;

e 2012 - Melhoria Regulatéria e Governanca de Tecnologia: novos avanc¢os no Programa de
Melhoria Regulatéria e a instituicdo do Comité de Informagdo e Informatica da Anvisa
(CIINFO/ANVISA) - Portaria 1.153;

e 2016 - Governanca de Tecnologia: Transformacédo do CIINFO no Comité Estratégico de
Tecnologia - CETI - Portaria 1.560;

e 2017 -Governanca em Gestdo Estratégica, Gestdo de Riscos e Controle: Criacao do
Comité Gestor da Estratégia - CGE (Portaria 847), publicacdo da Politica de Gestao de
Riscos - GRC (Portaria 854) e do Modelo de Governanca de Tecnologia da
Informacao(Portaria 1.878); e a definicado do fluxo de acompanhamento das




recomendacoes emitidas pela Auditoria Interna da Anvisa (Portaria 44);

e 2018 - Melhoria Regulatéria e Diagnostico de Governanca Publica: Aperfeicoamento e
normatizacao de diretrizes de melhoria regulatéria da Agéncia e avaliacdo da modelo de
Governanca do Governo federal, pelo TCU (IGG/TCU);

e 2021 -Melhoria Regulatéria, Governanca em Gestdo Estratégica, Riscos e Controle:
Expansao e atualizacao dos processos e praticas de melhoria regulatéria, Integracao da
Gestao de Riscos com Estratégia, associado ao advendo de novos temas previstos na
legislacao (integridade, inovacéo, LGPD) e nova avaliagao pelo iGG/TCU.

Para seguir com esforco continuo de melhoria da modelo de governancga da
Anvisa, a Aplan promoveu iniciativas para avaliagdo do modelo atual, com um rito de trabalho
que considerou:

e Visdo Legal - levantamento da legislacdo que impacta o orienta a implantagdo de modelos
de Governanca Publica e Governanga Organizacional

o Destaque para Decreto n? 9.203/2017, Referencial Basico de Governanca do TCU
(RBG 32 edigao/2020), Lei n? 13.971, de 27 de dezembro de 2019, que institui o
Plano Plurianual da Unido para o periodo de 2020 a 2023, Lei n? 13.848, de 25 de
junho de 2019, que dispde sobre a gestado, a organizacéo, o processo decisoério e o
controle social das agéncias reguladoras, o Decreto n? 10.531, de 26 de outubro de
2020, que institui a Estratégia Federal de Desenvolvimento para o Brasil no periodo
de 2020 a 2031, os normativos e diretrizes iGG/TCU e Sistemas Estruturadores do
Governo Federal, a norma ISO 37000 (2021), que é a primeira norma de consenso
global sobre Governanca em Organizacdes € o Decreto n? 9.759, de 11 de abril de
2019, que extingue e estabelece diretrizes, regras e limitacbes para colegiados da
administracao publica federal.

e Experiéncia de outros érgdos - levantamento de como outros érgdos implantaram seus
modelos de governanga mais recentes;

o Foram analisados os modelos de governanca do Tribunal de Contas da Unido
(TCU), da Controladoria Geral de Unido (CGU), do Ministério da Infraestrutura, do
Ministério da Meio Ambiente e do Servico Federal de Processamento de Dados
(SERPRO), objetivando compreender o funcionamento e organizagdo de seus
sistemas de governanga, incluindo o tipo de normativo utilizado para sua
institucionalizacao, seu conteudo e principais aspectos considerados.

e Visdo interna - percepcao dos gestores e membros dos comités que tratam de governanca
sobre 0 modelo hoje adotado pela Anvisa.

o Foi realizada uma pesquisa entre os gestores e membros dos comités que tratam de
governanga interna da Agéncia (CGE e Comité Gestor de Tecnologia de Informacao
- CETI). Nessa pesquisa, foram levantados pontos de atencéo e oportunidades de
melhoria considerados de suma importancia para o entendimento do modelo de
governanca hoje vigente na Anvisa.

Adicionalmente, para a constru¢cdo da proposta de Politica de Governanca da
Anvisa buscou-se aproximacao e orientagdes junto a equipe do Ministério da Economia que
vem apoiando a Agéncia na execucao das acodes priorizadas no ambito do TransformaGov
(Programa de Gestao Estratégica e Transformacado do Estado), instituido pelo Decreto n.°
10.382, de 28 de maio de 2020.

Dentre as principais referéncias e recomendag¢des de governanca no contexto da
Administracdo Publica Federal, a partir de modelo integrado, com foco nos componentes de
governanga e inovagdo como pilares do sistema, foram destacados os seguintes pontos, em
termos de modelo de gestao:



o IMP - Gestdao de Processos e da Inovagdo: Construcdo da cadeia de valor; Gestdo da
inovacao; Alinhamento de processos a estratégia; Analise de processos; Transformacao
de processos; Modelagem de processos; Automacdo de processos; Implantacdo de
processos; Controle de processos; Gestdo da qualidade; e Organizacado orientada a
pProcessos.

e OSM - Gestdo da Estratégia Organizacional: Referenciais estratégicos; Formulagdo da
estratégia; Estruturacdo do Plano Plurianual; Desdobramento do planejamento;
Programacado orgcamentaria; Gestdo de projetos; Plano de Geral Iniciativas; e
Monitoramento da estratégia.

e EIM - Gestao da Informacao Corporativa: Gestao da informacgéo; Gestdo da documentacao;
Inteligéncia da informacéo; Classificacdo da informacgéo; Classificacdo da documentacao;
Seguranca da informacédo; Protecdo de dados; Taxonomia da informagéo; Transparéncia
da informacao; Transformacéo digital; e Acesso a informacéo.

Acrescenta-se a esses principios a necessidade de uma estrutura de
governanca que alinhe a atuacdo da organizacdo em prol do alcance de seus objetivos
institucionais e da efetiva entrega de valor a sociedade. A visao trazida pelo Ministério da
Economia, portanto, pode ser resumida na visdo de uma composi¢cdo de governanca que
alinhe a visdo interna e externa, com olhar sistémico e interativo entre governancga e gestao,
conforme detalhado abaixo:

o Instancias externas de governanca: sdo responsaveis pela fiscalizagao, pelo controle e
pela regulacao, desempenhando importante papel para promog¢ao da governanca das
organizagbes publicas. Sdo autbnomas e independentes, ndo estando vinculadas apenas
a uma organizagao.

¢ Instancias externas de suporte a governanca: sdo responsaveis pela avaliagdo, auditoria e
monitoramento independente e, nos casos em que disfungcées sao identificadas, pela
comunicacao dos fatos as instancias superiores de governanga.

¢ Instancias internas de governanca: sao responsaveis por definir ou avaliar a estratégia e
as politicas, bem como monitorar a conformidade e o desempenho destas, devendo agir
nos casos em que desvios forem identificados. Sao, também, responsaveis por garantir
que a estratégia e as politicas formuladas atendam ao interesse publico servindo de elo
entre principal e agente.

e Instancias internas de suporte a governanca: realizam a comunicacdo entre partes
interessadas internas e externas a administracdo dos processos integradores (gerenciais e
de suporte), bem como auditorias internas e controles internos, comunicando quaisquer
disfun¢des identificadas a alta administragéo

A partir desses apontamentos, e dos resultados obtidos no iGG/TCU da Anvisa
em 2021, também foi identificada a necessidade de fortalecimento da governancga interna, por
meio da promoc¢ao da integracao dos representantes da Anvisa no sistemas estruturadores do
Governo Federal, os quais visam alinhar as acdes de toda a administracdo publica em seus
temas especificos, tendo entendimento de que a aproximacao desses sistemas de forma
integrada a governanca da agéncia seria fundamental para que se possa, cada vez mais,
aperfeicoar a atuacao da Anvisa.

De modo complementar, outro ponto relevante a ser considerado nesse contexto
€ a necessidade de implantacdo de acbes a partir do demandando pela alta administracao
para fins de atendimento a OMS, no contexto do Global Benchmarking Tool (GBT), de modo
gue o modelo de governanca possa refletir e viabilizar o alcance da qualificacado pretendida
pela Anvisa como Autoridade de Nivel IV, motivo pelo qual destaca-se a implantacdo de um



Sistema de Gestdo da Qualidade abrangente e robusto para atender as exigéncias
internacionais, sendo atribuida ao CGE a funcdo de apoio a governanca na tematica de
gestdo da qualidade para subsidiar a Dicol e gestores nesse importante trabalho, estratégico
para a agéncia.

A minuta em analise visa atender de forma direta a sistematizacdo da estrutura
de governanca, atualizacdo da composicdo dos comités e papel das instdncias de
governanga, integracdo e alinhamento com unidades de gestdo de sistemas estruturadores,
equilibrio e definicdo de regras de tomada de decisdo (quérum, delegacdo de alcadas de
decisdo para os comités para simplificacdo e eficiéncia) e rotinas de planejamento,
monitoramento e avaliacao.

A construgao da proposta pela Aplan contou com a participagao e alinhamento
junto ao Gabinete do Diretor-Presidente e principais unidades relacionadas ao tema, com
destaque para os membros do CGE e CETI, GGTIN, GGGAF, GGREG, GGCIP,
AUDIT, Ascom e Comissao de Etica.

Apés analise preliminar pelas Diretorias, o Gabinete do Diretor-Presidente
encaminhou a Aplan Despacho n® 515/2021/SEI/GADIP/ANVISA (1726294) com
consideracbes quanto a minuta, especialmente em relacdo aos artigos 6°, 7° e 12 e a
sugestao de insercdo de um dispositivo para tratar da integracédo e articulacao das diversas
demandas das unidades de gestdo que concorrem, em tempos/prazos e esforgos, gerando
uma sobrecarga as areas técnicas, incluindo a necessidade de coordenagdo entre as
instancias e unidades relacionadas para definicdo de um "Plano Integrado de Agao".

A Aplan, por meio do Despacho n® 1/2022/SEI/APLAN/GADIP/ANVISA
(1729207), apresentou parecer frente as contribuicbes das Diretorias com as devidas
justificativas para a inclusdo das alteragdes ou manutencdo da redacao inicial, conforme o
caso, destacando a possibilidade de aprimoramento das disposi¢des da minuta com o avango
dos instrumentos de planejamento e gestao.

A Portaria (1729784) proposta apresenta-se na seguinte configuracao:

Capitulo | - Das Disposicoes Gerais: apresentacdo dos objetivos da politica,
definicdo de governanga no ambito da Anvisa, informa sobre a adog¢do dos instrumentos
recomendatorios definidos no Decreto n? 9.203/17, principios, estrutura e instrumentos.

Capitulo Il - Das Instancias de Governanca e Gestao: definicao das instancias
internas e externas de governanca, previsdo da Diretoria Colegiada na funcdo de Comité de
Governanca Interna, critérios e formatos para deliberacdes de matérias relacionadas a
governanga organizacional, atuacdo do Gabinete do Diretor-Presidente como unidade de
coordenacdo da estrutura de governanca e unidade de gestdo da integridade, definicdo das
instdncias de gestao, regras de funcionamento do Comité de Gestdo Estratégica, Riscos e
Inovacao Institucional (CGE) e do Comité de Governanca Digital (CGD), disposi¢cdes comuns
ao CGE e CGD e do funcionamento da Comissao de Etica.

Capitulo Il - Dos Ritos e Procedimentos de Governanca e Gestao
Estratégica: definicbes dos ritos e procedimentos que atenderdo a Lei n® 1313.848, de 25 de
junho de 2019, que dispde sobre a gestado, a organizacao, o processo decisorio e o controle
social das agéncias reguladoras, nos termos desta portaria, do regimento interno da Anvisa e
demais normas complementares sobre organizacao e funcionamento da Agéncia.

Capitulo IV - Das Disposicoes Finais e Transitorias.

Quanto a forma de publicidade sugerida pela Aplan, que solicita avaliacao da
possibilidade de publicacao no Diario Oficial da Unido por tratar-se de norma de interesse



geral, a Agéncia podera realizar, a exemplo dos 6rgdos consultados para a construcao da
Politica de Governanca da Anvisa, como TCU e SERPRO, e apéds deliberagao pela Diretoria
Colegiada, a publicacdo do documento no seu portal eletrénico.

3. Voto

Diante do exposto, considerando a necessidade de aperfeicoamento do modelo
de governanca da Anvisa, os critérios utilizados na constru¢ao da proposta em analise e sua
adequabilidade frente aos conceitos e diretrizes previstos no Decreto n® 9.203, de 22 de
novembro de 2017, manifesto-me favoravel a aprovacdo da Politica de Governanga
Organizacional da Anvisa.

Encaminho a deciséo final a soberania da Diretoria Colegiada da Anvisa, por
meio do Circuito Deliberativo.

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente,
em 10/01/2022, as 16:41, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3°do
art. 4° do Decreto n® 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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