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Tipo de processo: Prestagio de Contas
Ordindria exercicio 2011

Unidade Jurisdicionada: Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), vinculada ao
Ministério da Saude (MS)

Responsaveis: Dirceu Raposo de Mello (CPF
006.641.228-50), Dirceu Bras Aparecido
Barbano (CPF 058.918.758-96), José Agenor
Alvares da Silva (CPF 130.694.036-20), Maria
Cecilia Martins Brito (CPF 472.350.471-00) e
Jaime Cesar de Moura Oliveira (CPF
144.649.958-88)

Advogado: ndo ha
Interessado em sustentacio oral: ndo ha

Proposta: mgérito

INTRODUCAO

Tratam os autos da Prestacdo de Contas Ordinaria, relativa ao exercicio 2011, da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), organizada de forma individual, conforme
classificacdo constante no art. 5° da Instrucdo Normativa TCU 63/2010 ¢ no anexo I da Decisdo
Normativa TCU 108/2010.

2. A Anvisa, criada por meio da Lei 9.782/1999, tem por finalidade mstitucional promover
a prote¢do da satde da populagdo, por intermédio do controle sanitario da producdo e da
comercializagdo de produtos e servicos submetidos a vigilancia sanitdria, inclusive dos ambientes,
dos processos, dos nsumos e das tecnologias a eles relacionados, bem como do controle de portos,
aeroportos e de fronteiras.

HISTORICO

3. A prestagdo de contas ordiniria da Anvisa foi inicialmente analisada por meio da
mstrucao de pega 27, tendo sido formulada proposta de mérito. Tramitados os autos ao MPTCU, o
membro do Parquet, consoante parecer de peca 29, dissentiu da proposta da unidade técnica e
propds que fossem realizadas audiéncias de responsaveis, ante as falhas elencadas pela
Controladoria Geral da Unido (CGU) em seu Relatério de Auditoria de Gestdo. O Ministro-Relator
anuiu a proposta do MPTCU, conforme despacho de peca 30, o que motivou o retorno dos autos a
esta unidade técnica.

4. O auditor instrutor formulou nova proposta de mérito, na qual em esséncia propugnou
pela autuacdo de representacdo para apuragdo das ocorréncias, segundo diretriz da Resolugdo-TCU
234/2010, vez que entendeu que tais ocorréncias ndo envolviam os responsaveis constantes do rol
destas contas (pe¢a 31) e propds julgamento das contas dos responsaveis, bem como emissdo de
determmacdes, recomendacdes e ciéncia de impropriedades a agéncia reguladora.

5. O diretor da 2* DT entendeu que a atribuicao das irregularidades aos titulares dos cargos
na Anvisa, sem o completo exame dos autos dos procedimentos administrativos, poderia deixar
lacunas, mesmo que o contraditorio fosse estabelecido no apartado da representagdo proposto.
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Considerou que a men¢do do auditor no sentido de que em uma das ocorréncias ndo foi possivel
identificar o responsdvel ndo permitiria concluir, de antemdo e com seguranca, que ndo ha
envolvimento dos responsaveis constantes do rol destas contas nas uregularidades e que as
mnformagdes trazidas pela CGU em seu Relatorio de Gestdo de Auditoria ndo sdo o bastante para
sanear os autos, mesmo porque os papéis de trabalho do 6rgdo de controle interno ndo compdem os
autos.

6. Assim, para o completo atendimento do despacho do Relator (pega 30), reputou
necessaria a realizagdo de Inspecdo na Anvisa para consulta aos procedimentos licitatorios afetos as
ocorréncias listadas e assim seja possivel esclarecer os elementos indispensaveis a possivel
responsabilizagdo (responsaveis, condutas, nexo de causalidade), tendo os autos sido distribuidos
para a adocdo da providéncia, vez que havia delegacdo de competéncia do Relator autorizando tal
procedimento, nos termos do art. 240 do RI/TCU (pecga 32).

7. A inspecdo foi realizada na Anvisa no periodo de 15/5 a 19/5/2017, consoante portaria
de peca 33. Portanto, adiante apresenta-se nova instru¢do, mediante a qual sdo resumidos os
principais pontos das instrugdes anteriores e adicionam-se os elementos colhidos na inspeg¢do, com a
correspondente analise.

EXAME TECNICO
I. Avaliacao da conformidade das pecas que compdem o0 processo

8. A mstrucao de pega 27 informou que a Auditoria Interna emitiu parecer sobre as contas,
registrou ocorréncias quanto a processos licitatorios, como mobservancia & recomendacdo contida
em parecer juridico, auséncia de fundamentagdo e parecer juridico para a inexigbilidade e
mobservancia do principio da segregacdo de fun¢do, avaliou o andamento dos convénios,
relacionou seus trabalhos e o acompanhamento de suas recomendagdes (pega 4).

9. A Controladoria Geral da Unido, ao examinar a gestdo dos responsdveis, apontou a
ocorréncia de diversas falhas, com énfase na aceitagdo do Sistema Projeto de Melhoria do Modelo
de Gestdo de Despesas (PMMGD), desenvolvido pela Fundagdo Euclides da Cunha (FEC), com
auséncia das funcionalidades constantes no projeto basico (peca 5).

10. Por meio do certificado de auditoria, o representante da CGU propos o julgamento pela
regularidade com ressalva das contas dos Srs. Dirceu Raposo de Mello, Dirceu Bras Aparecido
Barbano, José Agenor Alvares da Silva, Maria Cecilia Martins Brito e Jaime Cesar de Moura
Oliverra, devido a ndo instalacdo do Comité Diretor de Tecnologia da Informagdo e do Comité
Gestor de Seguranca da Informagdo e Comunicagdes e devido a insuficiéncia do Sistema de
Informagdo Institucional (Datavisa) quanto a execugdo e controle das atividades relacionadas a
Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo (CBPF) (peca 6).

11. O dirigente do 6rgdo de controle interno acolheu a manifestacdo expressa no Certificado
de Auditoria (peca 7) e o Mmistro de Estado do Ministério da Satde atestou haver tomado
conhecimento das conclusdes do Relatorio de Auditoria de Gestdo, do Certificado de Auditoria,
bem como do parecer conclusivo do dirigente do 6rgao de controle interno (pega 8).

II. Rol de responsaveis

12. Foi encaminhado o rol de responsaveis, contendo a relagdo daqueles que
desempenharam, durante o periodo a que se referem as contas, as naturezas de responsabilidade
definidas no art. 10 da IN TCU 63/2010 e no art. 2° da DN TCU 108/2010.

13. Segundo a instrucdo de peca 27, foram disponiilizadas, para cada responsavel, as
mformagdes previstas no art. 11 da citada IN (peca 2).
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II1. Processos conexos

14. Dos processos conexos citados na instrucdo de pagina 27, destaca-se o TC
015.077/2009-6, que analisou a prestacdo de contas ordinaria da Agéncia do exercicio 2008 e que
resultou no Acodrdao 1.458/2011 — TCU — 2* Camara, de relatoria do Exmo. Ministro José Jorge, o
qual determinou a Anvisa o envio de informagdes quanto: a efetiva entrega, pela Fundagdo Euclides
da Cunha, da totalidade dos sistemas, objeto do Contrato 45/2006; a transferéncia de tecnologia,
com a entrega de documentacdo e cddigos-fontes; e a homologacdo das funcionalidades e aceite dos
modulos, conforme pendéncias identificadas pela CGU no Relatério de Auditoria Anual de Contas
da Anvisa de 2009.

15. Outrossim, destaca-se o TC 034.197/2011-7, que trata de auditoria operacional realizada
na Camara de Regulacio do Mercado de Medicamentos (CMED), cuja Secretaria Executiva ¢
exercida pela Anvisa, por for¢a do estabelecido no art. 7° do Decreto 4.766/2003, com o objetivo de
avaliar se a atuagdo regulatoria da Camara reduz os efeitos das falhas de mercado, evitando a
pratica de precos abusivos.

16. Por meio do Acorddo 3.016/2012 — TCU — Plenario, de relatoria do Exmo. Ministro
Walton Alencar Rodrigues, foram feitas determinacdes e recomendacdes a CMED e ao Ministério
da Saude, em razdo da auditoria realizada.

IV. Avaliacdo da gestio e dos indicadores

17. Foram avaliados os indicadores relativos ao Plano Plurianual (PPA) 2008-2011 e ao
Contrato de Gestdo firmado entre a Anvisa e o Ministério da Saude.

PPA 2008-2011

18. A Anvisa era responsdvel por um programa finalistico: Vigilincia e Prevencdo dos
Riscos Decorrentes da Producdo e do Consumo de Bens e Servigos, o qual teve por objetivo
prevenir os riscos a saude da populagdo mediante a garantia da qualidade de produtos, servigos e
ambientes syjeitos a vigilAincia sanitaria.

19. A Agéncia utillizou quatro indicadores para a avaliagdio do programa finalistico:
percentual de avaliagdo de risco sanitario dos servicos de hemoterapia potencialmente fornecedores
de plasma; coeficiente de notificagdo de reagdo adversa grave a medicamentos; taxa de mspecdes
sanitarias em hospitais; e taxa de nspecdes sanitarias em industrias de medicamentos.

20. O programa finalistico possuia sete agdes: a) constru¢do do Edificio-Sede da Anvisa; b)
construcdo do laboratorio oficial para andlises e pesquisas de produtos derivados do tabaco; c)
analise da qualidade de produtos e insumos de salde; d) incentivo financeiro a Estados, Distrito
Federal e Municipios para execucdo de acdes de vigilincia sanitaria; e€) publicidade de utilidade
publica; f) vigilancia sanitaria de produtos, servicos e ambientes, tecidos, células e 6rgdos humanos;
e g) vigilancia sanitdria em portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados.

21. De acordo com a instrugdo de peca 27, as acdes “a” e “b” ndo foram miciadas; a agdo
“c”, segundo a Anvisa, de responsabilidade da Fiocruz, teve execucdo financeira proxima a 100%,
embora ndo tenha restado claro, de acordo com a instru¢do de pega 27, como os itens citados no
indicador sdo medidos.

22. As agdes “d” e “e” foram completamente executadas, enquanto a agdo “f’ teve execugdo
financeira proxima de 100%, contudo os dados apresentados ndo permitiram uma avaliagdo do
cumprimento da meta. Por fim, o mdicador “g” atingiu apenas 67% da meta.

23. A mstrucao de peca 27 opmou por dar ciéncia a Anvisa de que a auséncia da formula de

calculo dos indicadores e de dados objetivos anuais, como identificado nas ag¢des ‘“c” e “f’, afronta
0 Quadro A.2.1 da Portaria TCU 123/2011 (paragrafos 14 a 30).
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Contrato de gestdo

24, Em 2011, foram estabelecidos dezesseis indicadores de desempenho dentro de quatro
objetivos estratégicos (peca 3, p. 95-101), tendo a Agéncia obtido um desempenho global de 91,6.

25. A instru¢do de peca 27 considerou que as justificativas apresentadas para o nio
atendimento de todas as metas se mostraram plausiveis e que os indicadores do contrato de gestdo

estdo mais bem definidos do que os indicadores do PPA e ndo formulou observacao a respeito
(paragrafos 31 a 36).

V. Avaliacio da estrutura de governanca e de controle interno

26. Segundo a mstrucdo de peca 27, a Auditoria Interna da Anvisa, desde 2014, se tornou
uma unidade organizacional especifica na estrutura da Agéncia, juntamente com a Procuradoria
Federal, a Ouvidoria e a Corregedoria, embora permanecesse como unidade assessora da Diretoria.

27. O contador da Agéncia declarou que as demonstracdes contabeis do exercicio nao
refletiram corretamente a situacdo orcamentaria, financeira e patrimonial da Anvisa em decorréncia
de novos procedimentos que foram adotados e que impactaram em algumas contas contabeis (peca
3, p. 343-347). Ante a justificativa, a instrucdo de peca 27 ndo propds a adocdo de quaisquer
medidas.

28. Em relagdo aos controles internos, a Auditoria da Anvisa afirmou que as auditorias de
avaliacdo da gestdo realizadas nas Coordenacdes de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos Alfandegados demonstraram que os controles internos administrativos
demandam aperfeicoamentos, muito embora haja atividades que necessitam apenas de maior
comprometimento e conscientizacdo dos gestores para a devida aplicagdo dos dispositivos legais
(peca 4, p. 5).

29. A CGU, em atencao ao disposto no item 9.12.3 do Acordao 9.724/2011 — TCU — 1?
Camara, da Relatoria do Ministro Valmir Campelo, avaliou o Sistema de Concessao de Diarias e
Passagens (Sipad) da Anvisa e afrmou que o sistema ¢ suficiente para servir como sistema
gerenciador de viagens e que atende aos dispositivos da legislagdo especifica quanto ao assunto.

30. A CGU afirmou ainda que, como a Anvisa dispde de um sistema proprio para o
gerenciamento de diarias e passagens ¢ ndo utiliza o sistema do entdio Ministério do Planejamento
Orcamento € Gestdo (MPOGQG), atual Mimnistério do Planejamento, Desenvolvimento e Gestdo, possui
a vantagem da governabilidade sobre o Sipad podendo altera-lo para corrigir as falhas identificadas

(pega 5, p. 21).

31. De acordo com a CGU, das quinze recomendagoes encaminhadas a Anvisa, em razio
das constatacOes que ensejaram a certificacdo com ressalvas das contas do exercicio 2009, sete
foram atendidas, seis estavam pendentes, devido ao prazo para implementacdo de sistemas
mnformatizados, e duas recomendagdes foram consideradas ndo cumpridas (peca 5, p. 22-34).

32. A CGU considerou que o contrato de gestdo e o planejamento estratégico favoreceram o
fortalecimento do sistema de controle mterno da Agéncia, apesar de ter identificado fragilidades na
mplementagdo de rotnas ¢ no acompanhamento de procedimentos, demonstrando necessidade de
melhorias na sistematica adotada, conforme as ocorréncias abaixo apresentadas.

Ocorréncia Andlise da instrucio Proposta

Auséncia de formalizacdo | A auséncia de  formalizagdo | Dar ciéncia a Anvisa sobre a auséncia da
processual e de adequada | processual implica em risco ao | formalizagdo processual, verificada no
instrucdo da documentagdo | interesse publico, faciltando a [ item 6.1.2.2 do Relatério de Auditoria
referente a Certificagdo de | ocorréncia de privilégios. Anual de Contas — SFC 201203417, em
Boas Praticas de Fabricacdo, afronta aos principios da legalidade, da
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bem como inexisténcia de
documentos que demonstrem
a decisdo dos dirigentes (pega
5, p. 77-86).

seguranca juridica e do interesse publico,
referentes aos processos administrativos e
dispostos no caput do art. 2° da Lei
9.784/1999, além do principio da
oficialidade, exigido no art. 29, caput ¢ §
1°, da mesma lei.

Auséncia de utilizagdo e de
divulgacdo de critérios claros
e objetivos para a defini¢do
da sequéncia e da priorizagdo
de andlise do peticionamento
e de agendamento de
inspe¢do sanitaria referentes a
Certificacdo de Boas Praticas
de Fabricacdo (peca 5, p. 86-
90)

A auséncia de utilizacdo de critérios
para a “definicdo da sequéncia e da
priorizagdo de analise do
peticionamento e o agendamento de
inspe¢do” fere os principios da
legalidade, da seguranca juridica e do
interesse publico, além do principio
da oficialidade, todos da Lei
9.784/1999, possibilitando a
ocorréncia de privilégios.

Dar ciéncia a Anvisa sobre a auséncia de
utilizagdo de critérios claros e objetivos
para a definicdo da sequéncia e da
priorizagdo de andlise do peticionamento
e de agendamento de inspecdo sanitaria
referentes a Certificagcdo de Boas Praticas
de Fabricagdo, verificada no item 6.1.2.2
do Relatéorio de Auditoria Anual de
Contas da SFC 201203417, em afronta
aos principios da legalidade, da seguranca
juridica e do interesse publico, dispostos
no caput do art. 2° da Lei 9.784/1999,
além do principio da oficialidade, exigido
no art. 29, caput e § 1°, da mesma lei.

Insuficiéncia de capacidade
operacional para
cumprimento das atividades
de competéncia exclusiva da
Anvisa relativas a
Certificacdo de Boas Praticas
de Fabricagdo, impactando
nos registros dos produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria
(peca 5, p. 90-93)

As Resolugdes da Diretoria Colegiada
39/2013 e 15/2014 atualizaram os
procedimentos administrativos para
concessdo da CBPF.

A instru¢do de peca 27 ndo propds a
ado¢do de medidas, considerando
suficiente a recomendacdo da CGU para
que a Anvisa priorizasse as inspegdes em
empresas cujos produtos apresentem
maior risco sanitario.

Fragilidades da seguranca da
informagao e deficiéncias na
aplicabilidade dos sistemas
de informagdo utilizados para
execucdo ¢ controle das
atividades de Certificacdo de
Boas Praticas de Fabricagdo
(pega 5, p. 94-97)

A CGU, em seu Relatorio de
Auditoria de Gestdo sobre as contas
da Anvisa do exercicio de 2013 (TC-
023.730/2014-5, pegca 6, p. 88-91),
considerou suas recomendacdes
atendidas. O prazo para implantagio
do sistema eletronico de

gerenciamento da emissdo de CBPF ¢
dezembro de 2015.

Dar ciéncia @ Anvisa sobre a fragilidade
da seguranca da informagdo na operagdo e
gerenciamento das atividades de CBPF,
verificada no item 6.1.2.5 do Relatério de
Auditoria de Gestdo da SFC 201203417.

Falha na elaboracdo do
Relatéorio de Gestdo em
relacdo as informagdes sobre
a execucdo financeira do
Programa de Governo 1289
(pega 5, p. 97-98)

Constitui competéncia da Diretoria
Colegiada encaminhar a prestacdo
anual de contas, conforme o inciso
VII do art. 11 da Portaria Anvisa
354/2006.

Dar ciéncia a Anvisa sobre a auséncia, em
seu relatorio de gestdo de 2011, dos
valores empenhados e liquidados em seu
programa finalistico, verificada no item
6.13.1 do Relatério de Auditoria de
Gestdo da SFC 201203417, em afronta ao
Quadro A.2.1 da Portaria TCU 123/2011.

Fragilidade nos controles
relativos a execucdo da
atividade de  producio

normativa da Anvisa (peca 5,
p. 102-106)

A CGU formulou recomendagdes, as
quais foram consideradas atendidas,
conforme relatorio sobre as contas da
Anvisa de 2013 (TC-023.730/2014-5,

peca 6, p. 91).

Dar ciéncia a Anvisa sobre a auséncia de
participacdo social e de transparéncia das
informagdes, verificadas no item 6.1.4.2
do Relatério de Auditoria Anual de
Contas da SFC 201203417, em afronta ao
principio da publicidade, art. 37 da
Constituicdo da Reptuiblica Federativa do
Brasil de 1988 (CRFB/88), ao principio
do interesse publico, art. 2° da Lei
9.784/1999, e ao critério de divulgacdo
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oficial dos atos administrativos, art. 2°,
paragrafo unico, inciso V, da Lei
9.784/1999

Fragilidade nos controles
relativos a execucdo da
atividade de priorizagdo de
analise técnica de registro e
pos-registro de medicamentos
(pega 5, p. 106-112)

A CGU recomendou a Anvisa a
revisdo da Portaria Anvisa 485/2007
e a eclaboracdo de Procedimento
Operacional Padrao (POP) que
contemplasse a  atividade de
priorizagdo de andlise técnica de
registro e poOs-registro de
medicamentos.

Constatou-se infracdo aos seguintes
principios: da publicidade, art. 37 da
CRFB/SS; oficialidade, art. 29, caput
e § 1° da Lei 9.784/1999; legalidade,

Dar ciéncia & Anvisa sobre a ocorréncia
de fragilidade nos controles relativos a
priorizacdo de analise técnica de registro e
pos-registro de medicamentos, verificada
no item 6.1.4.3 do Relatorio de Auditoria
Anual de Contas da SFC 201203417, em
afronta aos principios: publicidade (art. 37
da CRFB/88), oficialidade (art. 29, caput
e § 1° da Lei 9.784/1999) e legalidade,
seguranca juridica, interesse publico e
moralidade (todos do art. 2°, caput, da Lei
9.784/1999)

seguranca juridica, interesse publico e
moralidade — todos do art. 2°, caput,
da Lei 9.784/1999.

33. Com relagdo a ultima ocorréncia apontada pela CGU ¢ transcrita na tabela acima,
fragilidade nos controles relativos a execucdo da atividade de priorizacdo de andlise técnica de
registro e pos-registro de medicamentos, € importante registrar que no ano de 2016 a Secretaria de
Controle Externo da Saude deste Tribunal realizou auditoria operacional com o objetivo de avaliar
os procedimentos adotados pela Anvisa em relagdio ao controle posterior ao registro dos
medicamentos, visando a fiscalizagdo da manutengdo da formula, dos efeitos esperados e de sua
seguranca (TC 006.516/2016-5).

34. A Auditoria constatou falhas nos sistemas informatizados que dao suporte ao controle
pos-registro de medicamentos, a exemplo de limitacdes relacionadas a instabilidade do sistema, a
geracdo de relatérios e planilhas e a nser¢do de dados pelo notificante.

35. Também foi verificada uma acentuada subnotificacdo de eventos adversos e queixas
técnicas, havendo poucas acdes por parte da Anvisa com vistas ao incremento dessas nformagdes,
bem como deficiéncias na capacidade estrutural e operacional dos estados e¢ falhas de comunicacao,
além de fragilidades no suporte laboratorial do controle de medicamentos.

36. No processo de renovagdo de registro dos farmacos, foram apontadas falhas
relacionadas ao baixo numero de andlises dos relatorios periddicos de farmacovigildncia, niimero
excessivo de renovagdes automaticas, baixo percentual de continuagdo da analise dessas renovacdes
e ocorréncia de renovagdes automaticas sucessivas.

37. Com base nos achados acima mencionados, a equipe de fiscalizagdo concluin que ha na
Anvisa pouco foco nas agdes de controle realizadas apos a introdugdo de um medicamento no
mercado, o que limita a garantia de seguranga e eficdcia no seu uso pela populagao.

38. Por meio do Acérdio 2.683/2016 — TCU — Plenario, da relatoria do Ministro Bruno
Dantas, foram expedidas recomendacdes e determinacoes a Anvisa, entre as quais, a apresentacao
de um plano de agdo com o objetivo de sanear/mnimizar os problemas identificados na auditoria
realizada; o aprimoramento das ferramentas para andlise gerencial do Sistema de Notificagdes em
Vigilancia Sanitaria (Notivisa), de modo a permitir a visdo nacional das notificacdes mnseridas no
sistema; a integracdo de mformagdes envolvendo o processo de notificagdo e investigacdo; e a
validagdo de critérios objetivos para priorizagdo da andlise dos documentos de farmacovigilancia,
avaliando a necessidade de alteragdo dos normativos vigentes.
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39. Deve-se destacar que as ocorréncias identificadas pela CGU quanto a emissao do CBPF
serdo retomadas nos paragrafos 75 a 95 da presente instrucdo, que se referem a avaliagdo da gestdo
de tecnologia da informagao e da gestdo do conhecimento da Anvisa.

VI. Avaliacao da execucio orcamentaria e financeira

40. Com relacdo ao presente topico, a instrucdo de peca 27 destacou que a Agéncia possuia
um saldo significativo de restos a pagar, 21% do seu orcamento, excluidas as despesas com pessoal.
Contudo, destacou que os pagamentos referentes foram efetuados, a exemplo dos pagamentos
referentes a 2010, cujo saldo era de R$ 9,9 milhdes em 2011 e passou para R$ 835 mil em 2013.

41. Tanto no exercicio de 2011 quanto no de 2013, consoante a instrucdo de peca 27, a
Anvisa justificou que a Imprensa Nacional e a BrasilTelecom foram responsaveis pela maior fatia
desse saldo, em virtude do maior atraso de suas cobrangas.

42. A instru¢do de pegca 27 destacou que a Auditoria da Anvisa constatou as seguintes
rregularidades em processos licitatorios: mobservancia a recomendacdo de parecer juridico
(Processo  25351.819002/2010-13); auséncia de fundamentacdo e parecer juridico para
mexigibilidade (Processo 25351.254009/2011-36); mobservancia do principio da segregacdo de
funcdo (Processo 25351.254144/2011-82).

43. Contudo, a Auditoria ndo mformou recomendacgdo, justificativa, objeto ou valores dos
processos, nem os relacionou entre seus trabalhos (pe¢a 4, p. 19-45), o que impediu qualquer
analise a respeito.

44. A CGU, por sua vez, como ndo houve processos de materialidade relevante miciados
em 2011, verificou processos relevantes iniciados em anos anteriores, mas empenhados e pagos em
2011, e constatou as irregularidades abaixo descritas.

Contratacao 1

45. A primeira contratacdo refere-se a aquisicdo de licengas e a contratacdo de consultoria
do software Mdédulo Risk Manager (MRM), por nexigibilidade de licitagao.

46. A Controladoria Geral da Unido identificou fragilidades quanto a motivagdo para a
dispensa de licitagdo e citou os alertas formulados pela Procuradoria da Anvisa para a necessidade,
entre outras, de avaliar, em termos de custo-beneficio e a médio e longo prazo, solu¢des de software
alternativas no mercado; assegurar a continuidade das atividades e transferéncia dos direitos
inerentes ao objeto contratual executado e do conhecimento tecnologico; comprovar a notoria
especializacdo dos profissionais envolvidos, com vistas a contratagdo, por inexigbilidade de
licitacdo, de servicos de consultoria.

47. A CGU observou que a Anvisa justificou que: ja possuia 8.000 ativos cadastrados e
relacionados a mihares de fiscalizagdes; a vantagem técnica e econdmica foi demonstrada pelo
desconto concedido pela contratada; mais de trezentas pessoas ja haviam sido capacitadas na
utilizacdo da ferramenta; nexistia solucdo livre no Portal do Software Publico Brasileiro; e varios
orgaos da admmistragdo publica federal ja utiizavam a solugao.

48. A CGU citou o Acérdao 822/2007 — TCU — Plenario, de relatoria do Exmo. Ministro
Ubiratan Aguiar, que, no seu item 9.2.2, determinou a Funasa que somente procedesse a contratagao
por mexigbilidade de licitagdo de software ja em uso quando restasse comprovado ser economica €

operacionalmente desvantajosa a aquisicdo de novo software no mercado por licitagio, com
fundamento no art. 25, nciso I, da Lei 8.666/1993.

49. Em ultima justificativa, de acordo com a CGU, a Anvisa efetuou um comparativo de
pregos com a aquisicdo de uma solugdo similar pelo Ministério do Trabalho e Emprego (MTE),
demonstrando a vantagem da aquisicdo por dispensa de licitagdo (pega 5, p. 55-58).
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50. A CGU entendeu intempestiva a comprovacdo e recomendou a Anvisa somente
proceder a contratagdo, por inexigbilidade de licitacdo, de software ja em uso quando restasse
comprovado ser econOmica € operacionalmente desvantajosa a aquisicdo de novo software no
mercado por licitagdo.

51. A instrucdo de peca 27, diante dos fatos analisados e da materialidade, considerou a
fragilidade quanto a motivagdo da contratacdo como uma ressalva as contas do Sr. Dirceu Brés
Aparecido Barbano, presidente da Anvisa no periodo de 28/4/2011 a 31/12/2011 (paragrafos 103 a
112).

Contratacao 2

52. A CGU considerou fragl a motivagdo para aquisicdo, por mexigbilidade de licitagdo,
de licengas de ferramenta de Business Intelligence (pega 5, p. 46-47, 53-55 ¢ 58-61).

53. No entanto, segundo a CGU, ndo houve avaliacdo da vantagem da aquisicdo, apesar da
pesquisa de pregos realizada pela Anvisa e das alegacdes de que o software ja era utilizado na
Agéncia e de que foram realizados mvestimentos em capacitagdo do pessoal da Anvisa para
utilizagdo do software.

54. A CGU formulou a mesma recomendacdo relativa a Contratagdo 1 e a instrugdo de pega
27 propds dar ciéncia a Anvisa sobre a contratagdo, por inexigbilidade de licitacao, de licencas de
software ja em utilizagdo, sem a anterior comprovagdo da vantagem econdmica e operacional em
relagdo a aquisicdo de um novo software no mercado.

Contratacdo 3

55. A CGU identificou que no contrato firmado entre a Anvisa e a empresa Unimix
Tecnologia para servicos de consultoria e servicos especializados em especificagdo,
desenvolvimento e modelagem de processos de negdcio para automagdao em tecnologia Oracle Soa

houve recolhimento a menor de ISS, devido ao enquadramento incorreto da natureza do servigo
(peca 5, p. 61-69).

56. A ocorréncia foi verificada em quatro notas fiscais totalizando R$ 545.000,00, nas quais
foi aplicada a aliquota de ISS de 2%, diferentemente das demais notas do mesmo processo, nas
quais foi aplicada a aliquota de 5%, que resultou em uma diferenca de R$ 16.962,00 em beneficio
da empresa contratada.

57. A CGU recomendou que a Anvisa efetuasse a retencdo complementar da diferenga
apurada para o ISS devido, no valor de R$ 16.952,00, quando do pagamento das proximas faturas
do Contrato.

58. A Anvisa, em seu Relatorio de Gestdo do exercicio de 2012, pagina 257, informou que
efetuou a retencdo complementar em 27/8/2012, por ocasido do pagamento da nota fiscal 3358, na
qual também reteve e recolheu a aliquota de 5% ao invés de 2%.

59. A mstrucdo de peca 27 considerou a questdo sanada e ndo propds a adogao de quaisquer
medidas (paragrafos 116 a 120).

Contratagdo 4

60. Na analise do Contrato 34/2011 firmado com a empresa CPM Braxis para a prestagao
de servigos help desk, nas modalidades remotas e presencial, na sede da Anvisa ¢ demais pontos de
presenca, a CGU identificou a subcontratagdo de parcela do objeto contratual sem o
estabelecimento pela contratante de condicdes ou limites para o desenvolvimento das
subcontratagdes (peca 5, p. 69-71).

61. A CGU citou acordaos do Tribunal que estabelecem que o edital € o contrato devem
prever a possibilidade de subcontratacdo, definindo de forma clara os pardmetros quando desejavel
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ou vedando sua ocorréncia quando indesejavel (Acorddao 265/2010 — TCU — Plendrio, de relatoria
do Exmo. Miistro Raimundo Carreiro) e que as empresas subcontratadas também devem
comprovar perante o Orgdo que estdo em situagdo fiscal e previdenciaria regular (Acordao
1.529/2006 — TCU — Plenario, de relatoria do Exmo. Ministro Augusto Nardes).

62. A Agéncia esclareceu que ndo ¢ relevante o quantitativo empregado pela contratada,
mas que houvesse qualificacdo, e que ndo tinha ciéncia da necessidade de comprovacdo da
regularidade fiscal e previdencidria das subcontratadas, mas ja havia solicitado a contratada a
comprovagdo, como condicdo para os pagamentos.

63. A CGU formulou recomendagdes a Anvisa e, considerando estas conjuntamente com a
medida adotada pela Agéncia, a mstru¢do de peca 27 entendeu desnecessario formular novas
propostas (paragrafos 121 a 128).

Contratacdo 5

64. Na analise da execugdo do Contrato 34/2011, a Anvisa verificou a ocorréncia de
violagdes dos niveis de servicos previstos no termo de referéncia sem mencdao nos relatérios do
fiscal do contrato do impacto que o fato poderia ter no faturamento mensal da contratada (pega 5, p.
71-74).

65. A CGU recomendou a Anvisa computar as violagdes dos indices dos niveis de servigos
nos Fatores de Abatimento por Desempenho de Servico (FADS) para composicdo dos valores a
serem pagos a contratada e revisar o cdlculo de todas as faturas pagas para as quais houve o
reconhecimento da violagdo dos indicadores nos niveis de servicos apontado no relatério do fiscal
do contrato, efetuando, por consequéncia, as devidas glosas em consonancia com o FADS previsto
no acordo contratual.

66. A Anvisa, em seu Relatorio de Gestao do exercicio de 2012, pagmna 260, informou que
os fiscais foram orientados a exercer um controle mais rigido sobre os niveis de servigo acordados,
foram computadas as violagdes observadas pela CGU e que a empresa contratada foi comunicada,
por meio do Oficio 93/2012 de 8/8/2012, das sangdes observadas e dos valores a serem glosados
nas faturas a serem expedidas pela contratada.

67. A instrucdo de peca 27 entendeu pertinente, em razio da auséncia de informagdes
quanto a materiaidade dos valores a serem ressarcidos a Anvisa, determiar a Agéncia que
nformasse ao Tribunal o resultado das medidas adotadas para obter o ressarcimento das quantias
pagas indevidamente no Contrato 34/2011 (paragrafos 129 a 135).

VII. Avaliacio da gestiao de pessoas e da terceirizacio de mao de obra

68. A instrucdo de peca 27 registrou as observagdes da CGU de que a época das contas a
forca de trabalho existente ndo atendia completamente as necessidades da Anvisa ou que ndo estava
eficientemente distribuida e que a Agéncia pleiteava reposicdo de vagas junto ao MPOG e ao
Ministério da Saude.

69. Nos anos de 2013 e de 2016 foram publicados editais para a realizagdo de concursos
publicos destinados ao preenchimento de 157 vagas para o cargo de Especialista em Regulagdo e
Vigilancia Sanitaria, 29 para o cargo de Analista Administrativo, 100 vagas para o cargo de Técnico
em Regulagdo e Vigillancia Sanitiria e 106 para o cargo de Técnico Administrativo (Editais 1/2013
e 1/2016).

70. A CGU verificou iregularidades no pagamento de dois servidores aposentados da
Anvisa, além da auséncia da apresentacdo de bens e rendas de quatro servidores e trés
inconsisténcias em registros de aposentadoria e de cessdo de pessoal no Sistema Integrado de
Administracdo de Recursos Humanos (Siape) (peca 5, p. 3, 37-38 e 118-120).
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71. A instrucdo de peca 27 considerou suficientes as recomendacdes efetuadas pela
Controladoria Geral da Unido e se absteve de propor a adogdo de outras medidas (paragrafos 136 a
152).

VIII. Avaliacido da gestiao do patrimonio

72. A CGU verificou a existéncia de divergéncias entre os dados dos iméveis constantes no
Relatorio de Gestdo e os constantes no Sistema de Gestdo dos Imoveis de Uso Especial da Unido
(SPIUnet).

73. A Anvisa reconheceu as falhas existentes e, diante das recomendagdes da CGU,
mformou no Relatério de Gestdo referente ao exercicio 2012 as providéncias adotadas: atualizagao
de imodveis nos sistemas, cadastramento de imoveis de terceiros e elaboracdo de um documento para
padronizagdo da gestdo patrimonial da Agéncia.

74. Muito embora, a questdo tenha sido regularizada e ndo tenha sido verificado dano, a
nstrucdo de pega 27 propds dar ciéncia a Anvisa sobre a falta de compatibilizagdo entre os dados
do SPIUnet e Sistema Integrado de Administracdo Financeira (Siafi), em afronta a IN-STN 12/1991
(paragrafos 153 a 159).

IX. Avaliacdo da gestiao de tecnologia da informaciao (TI) e da gestao do conhecimento

75. A CGU observou que a Politica de Seguranca de Informacdo e Comunicagdes (Posic)
existia somente na forma de minuta, carecendo da aprovacgdo superior, € que o Comité Diretor de TI
e o de Seguranga da Informagdo, ndo estava instalado (peca 5, p. 4). Todavia, a CGU concluu que o
planejamento estratégico de TI se encontrava “bem alinhado ao planejamento estratégico
mstitucional” (peca 5, p. 12).

76. A CGU relatou que a Instrug¢do Normativa (IN) 4 de 2008 da Secretaria de Logistica e
Tecnologia da Informacao (SLTI) previa, explicitamente, em seu art. 4, paragrafo Unico, mciso IV,
Estratégia Geral de Tecnologia da Informagdo (EGTI) para a Administragdo Publica, documento
subsidiador para a elaboragdo dos Planos Diretor de Tecnologia da Informacdo dos orgios e
entidades mtegrantes do Sistema de Administracio dos Recursos de Informagdo e Informatica,
deveria abranger a orientacdo para a formacdo de Comités de Tecnologia da Informagio
envolvendo as diversas areas dos oOrgdos e entidades, que se responsabilizem por alinhar os
mvestimentos de Tecnologia da Informacdo com os objetivos do 6rgdo ou entidade e apoiar a
priorizacdo de projetos a serem atendidos (peca 5, p. 15).

77. A CGU destacou que na IN SLTI/MPOG 4/2010, normativo que substituiu a norma de
2008, a mencdo explicita a formacdo de comité diretor de TI desapareceu do texto legal. Entretanto,
a EGTI, de acordo com o art. 3 do normativo, continuou servindo de subsidio a elaboragdo dos
PDTI pelos mtegrantes do Sistema de Administragdo dos Recursos de Informagdo e Informatica do
Poder Executivo Federal (SISP), a exemplo da EGTI 2011-2012 que teria estabelecido como
iniciativa estratégica numero 12, dentro da meta 5, a mstituicdo de Comit€ de TI e o pleno
funcionamento nos orgdos integrantes do SISP.

78. Por sua vez, a instituicdo de Comit€é Diretor de Seguranga de Informacdo e de
Comunicagdes, esta prevista art. 5°, inciso VI, da IN GSI/PR 1/2008.

79. Como exposto pela CGU, competia, conforme o art. 55, §3°, do Regimento Interno da
Anvisa, aprovado pela Portaria Anvisa 354/2006, ao Diretor-Presidente a expedi¢do de portarias, as
quais sdo definidas, conforme art. 55, IV, do normativo citado, como mstrumentos decisorios
relativas a assuntos internos da Agéncia, de gestdo administrativa e de recursos humanos.

80. Diante do exposto, propde-se com fundamento nos arts. 1°, inciso I, 16, inciso 11, 18
e 23, inciso II, da Lei 8.443/1992, c/c os arts. 1°, inciso I, 208 e 214, inciso II, do Regimento
Interno do TCU, julgar regulares com ressalva as contas dos Diretores Dirceu Raposo de
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Mello, Diretor Presidente no periodo de 1/1/2011 a 5/1/2011, e Dirceu Bras Aparecido
Barbano, Diretor Presidente no periodo de 6/1/2011 a 31/12/2011, dando-lhes quitacio.

81. A mstrucdo de peca 27 destacou que no Relatorio de Gestdo da Anvisa sobre o exercicio
de 2012, pagma 252, consta a informacdo de que a criagdo do Comité Diretor de TI e Subcomité
Gestor de Seguranga da Informacdo e Comunicagdes foram autorizados e que as minutas de portaria
regulamentando os Comité€s estavam sendo analisadas pela Procuradoria Geral da Anvisa, para
posterior assinatura do Diretor Presidente da Agéncia e publicagdo.

82. De acordo com o Relatorio de Gestdo de 2013, pagina 114, o Comité de Informacdo e
Informatica da Anvisa iniciou suas atividades em 2013, quando foi realizada uma reunido para
apresentagdo do ato que normatiza o Comit€é e seus subcomités, com a definicdo dos seus
representantes e periodicidade dos encontros.

83. Ainda em 2013, foram implementadas as diretrizes da Politica de Seguranca da
Informagdo, publicadas em 2012. A Agéncia destacou no Relatorio de Gestdo 2013 que, dentre as
diretrizes implementadas, destaca-se a disponibilizagdo do projeto Gestdo de Identidades com o
objetivo de garantir o siglo, a autenticidade e a disponibilidade de dados, informagdes e
conhecimentos no ambito da Anvisa, bem como promover a protecdo de agentes publicos e recursos
fisicos da mstituicdo, de modo a resguardar a legitimidade de sua atuagdo e contriburr para o
cumprimento de suas atribuigdes legais.

84. A CGU selecionou sete dos 51 servigos prestados pela Anvisa para verificagdo da
disponibilidade do acesso pela mternet e, dos itens testados, estavam indisponiveis o Relatorio do
Sistema de Notificagdes em Vigilancia Sanitdria (Notivisa) de 2012, o Monitoramento da Agenda
Regulatéria da Anvisa e a Certificagdo em Boas Praticas de empresa internacional.

85. A mstrucao de pecga 27 registrou que o acesso aos dois primeiros itens no site da Anvisa
foi regularizado e propds recomendar a Anvisa que disponibilizasse o acesso eletronico aos
documentos necessarios para o peticionamento de recursos a Certificagdo em Boas Praticas de
empresa internacional (paragrafos 160 a 173).

86. Contudo, conforme constante na pagina eletronica da Anvisa
(http:/portal.anvisa.gov.br/registros-e-autorizacoes/empresas/cbpf/solicitacao), ¢ possivel solicitar a
Certificagio de Boas Praticas de Fabricagdo, por meio do Sistema de Peticionamento Eletronico. E
possivel, outrossim, por meio do sistema citado, consultar a documentacdo necessaria para instruir
os pedidos de emissdo de certificados. Todavia, € necessdrio estar cadastrado no sistema para
consultar os documentos necessarios, o que inviabilizou a efetiva verificagdo quanto a
disponibilidade das informacdes e quanto a documentagdo necessaria para emissdo dos certificados.

87. Entretanto, a disponibilizacdo do Sistema de Peticionamento Eletronico para emissdo de
Certificagdo de Boas Praticas ndo tem o conddo de afastar as ocorréncias apontadas pela CGU e que
ressalvam a regularidade das contas dos responsaveis.

88. A CGU, no ambito da Auditoria Anual das Contas da Anvisa, solicitou a relacdo de
todas as peticdes que tiveram movimentagdo administrativa no ano de 2011 e selecionou aquelas
cuja andlise técnica foi concluida em menos de 35 dias, o que totalizou 41 processos em um
universo micial de 1229 (peca 5, p. 84).

89. A andlise das peticoes permitiu @ CGU verificar falhas: na formalizagdo da
documentacdo apresentada, que ndo estava autuada em processos administrativos formais e que,
como consequéncia, ndo continha numeragdo de pagmnas da documentacdo, ndo mantendo a
sequéncia temporal dos atos do procedimento; no encaminhamento € na demonstragdo da decisdo
de dirigentes, pois a documentagdo apresentada nao contmha os memorandos de encammhamento
das minutas de Resolucdo das areas técnicas para Geréncia Geral e destas para a Diretoria, bem
como as minutas assinados pelo Diretor (peca 5, p. 85).
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90. A Anvisa afirmou que ndo havia procedimentos internos que tratassem de organizacdo
processual; que ndo era adotado como procedimento o arquivamento das minutas junto aos
respectivos processos € que o procedimento, mformal, era de destruicdo das minutas apos um tempo
indeterminado de arquivamento e que, quando da resposta a CGU, havia aproximadamente dez
caixas de minutas publicadas, sem nenhum tipo de organizagdo e listagem de controle.

91. A CGU afirmou que a auséncia da adequada formalizacdo e instrugdo da documentacao
referente a Certificacio de Boas Praticas de Fabricagdo demonstra fragilidade no controle
administrativo dos atos decisérios e pode ocasionar ou dificultar a apuragdo de condutas ndo
condizentes com a transparéncia € o controle requisitadas pela Administragdo Publica. Ademais, as
falhas evidenciadas ndo se coadunariam com o estabelecido nos normativos iternos da Agéncia.

92. Nao ¢ demais acrescentar que o art. 2°, paragrafo tnico, inciso VIII, da Lei 9.784/1999,
estabelece que nos processos administrativos devem ser observadas as formalidades essenciais a
garantia dos administrados e que o art. 22, § 4°, do mesmo diploma legal, determina que o processo
devera ter suas paginas numeradas sequencialmente e rubricadas.

93. A CGU destacou que as justificativas apresentadas pelo gestor para a prorrogacdo do
prazo de implantagdo do Processo Eletronico de Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo
evidenciam que a atividade ndo era priorizada pela Agéncia, o que ia de encontro a importancia e a
necessidade de aprimoramento do processo de certificagdo.

94. A CGU apontou que o art. 11, incisos I e II, do Regimento Interno da Agéncia,
aprovado pela Portaria Anvisa 354/2006, atribuiam a Diretoria Colegiada a administragdo e o
planejamento estratégicos da Anvisa e que a ndo instituicdo de sistema de informagdo apropriado
para emissdo de Certificados de Boas Praticas de Fabricagdo estava associada a falhas na
administracdo e no planejamento estratégico da Agéncia.

95. Ante o exposto, discordando da proposta constante nos paragrafos 169 a 173 da
instrucio de peca 27, propoe-se com fundamento nos arts. 1°, inciso I, 16, inciso II, 18 e 23,
inciso II, da Lei 8.443/1992, c/c os arts. 1°, inciso I, 208 e 214, inciso II, do Regimento Interno
do TCU, julgar regulares com ressalva as contas dos Diretores José Agenor Alvares da Silva,
diretor no periodo de 1/1/2011 a 31/12/2011, Dirceu Raposo de Mello, diretor no periodo de
1/1/2011 a 5/1/2011, Maria Cecilia Martins Brito, diretora no periodo de 1/1/2011 a
31/12/2011, Jaime Cesar de Moura Oliveira, diretor no periodo de 1/4/2011 a 31/12/2011 e
Dirceu Bras Aparecido Barbano, diretor presidente no periodo de 28/4/2011 a 31/12/2011,
dando-lhes quitacio.

96. Sobre os tdpicos “Avaliagdo da gestdo dos recursos renovaveis e sustentabilidade
ambiental” e “Avaliagdo da situagdo das transferéncias voluntdrias vigentes”, a CGU ndo apontou
ocorréncias a respeito, motivo pelo qual a instrucdo de peca 27 ndo propds a adogdo de quaisquer
medidas (paragrafos 174 a 180).

X. Avaliacao do cumprimento de obrigacées legais e normativas

97. A instrugdo de peca 27 manifestou-se quanto ao cumprimento dos seguintes acordaos:
Acédrdao 2.946/2011 — TCU — Plenario, de relatoria_do Exmo. Ministro Raimundo Carreiro
98. O acordao citado refere-se ao TC 009.222/2004-2 que trata da prestagao de contas da

Anvisa referente ao exercicio 2003 e que determmnou a Agéncia a implementacdo de melhorias nos
processos de concessdo de ajuda de custo e auxilio-moradia ¢ a adogdo de providéncias para o
ressarcimento de despesas indevidas dos responsaveis nao constantes do rol e que realizaram
viagens no ano de 2003 para suas cidades de origem, em datas abrangendo finais de semana ou
feriados, sem comprovagao da finalidade publica dos deslocamentos.
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99. Diante da avaliacdo positiva da CGU quanto ao Sistema de Concessdo de Didrias e
Passagens (paragrafos 29 e 30), e a auséncia de novas ocorréncias quanto a concessdo de auxilio-
moradia e as providéncias relatadas pela Anvisa em relagdo as viagens indevidamente realizadas, a
mstrucdo de pega 27, paragrafos 185 a 190, considerou cumpridas as determinagdes.

Acordio 1.465/2011 —TCU — Plenario, de relatoria do Exmo. Ministro José Mucio Monteiro

100. O acdrdao em destaque refere-se a prestacao de contas da Anvisa do exercicio 2005, na
analise das quais também foi identificado o pagamento irregular de diarias e passagens.

101. A Auditoria Interna abriu processos admistrativos para apurar os fatos e informou o
acatamento parcial das justificativas apresentadas pelos beneficidrios e débito relativo a seis
processos de diarias e passagens, datados de 2005 e com valor original de R$ 4.543,98, que foi
recolhido, conforme oficio da Auditoria Interna de maio/2015 (pega 27, paragrafos 191 a 196).

Acordido 2.644/2009 — TCU — Plenario, de relatoria do Exmo. Ministro Valmir Campelo

102. O acérdao citado determinou a CGU a avaliagdo da entrega do Projeto de Melhoria do
Modelo de Gestao de Despesas (PMMGD), objeto do Contrato 45/2006, firmado entre a Anvisa e
Fundac¢do Euclides da Cunha para o desenvolvimento e a implantacdo de um modelo de gestdo de
despesas, envolvendo e integrando o processo de gestio de compras publicas, de gestdo de
contratos, de gestdo de convénios e o processo de controle de projetos, com instrumentos
normativos e ferramentas informatizadas.

103. Segundo a instru¢do de peca 27, a CGU formou que, em agosto de 2010, a Anvisa
ainda ndo havia recebido todas as corregdes demandadas nem a documentacdo com os codigos-
fonte dos Sistemas de Informacdes Gerenciais (SIG) e que alguns itens previstos micialmente (e
considerados na forma¢do de preco) ndo foram implementados.

104. A CGU formulou recomendagdes a Anvisa, no bojo do processo de prestagao de contas
da Agéncia de 2009 e o Tribunal, por meio do Acordao 1.458/2011 — TCU — 2* Camara, da relatoria
do Ministro José Jorge, determinou a Anvisa o envio de informagdes quanto a efetiva entrega da
totalidade dos produtos do SIG, bem como quanto a transferéncia de tecnologia, com a entrega de
documentacdo e codigos-fonte, e quanto a homologacdo das funcionalidades e aceite dos modulos,
conforme pendéncias identificadas pela CGU.

105. Em abril/2011 a Anvisa informou, consoante a instru¢do de pega 27, que a transferéncia
de tecnologia foi efetivada pela Fundacdo Euclides Cunha, com a entrega de documentagdo e
codigos-fontes referente aos produtos do SIG, e que foi efetuada a homologacdo e aceite dos
modulos SIG-Convénios, SIG-Projetos, SIG-Contrato e SIG-Compras (TC-015.077/2009-6, peca
13).

106. Nas contas do exercicio de 2011, a CGU concluu que o sistema foi entregue, porém
ndo estava sendo utilizado. Dos quatro mddulos, o SIG-Contratos e o SIG-Compras ndo estavam
sendo alimentados, pois aguardavam correcdes e acréscimos de funcionalidades. O SIG-Convénios
tendia a ndo ser utilizado, devido ao Sistema de Convénios (Siconv), criado pelo MPOG. O SIG-
Projetos estava funcionando, contudo, ndo era utilizado, pois o setor responsdvel ainda ndo havia
concluido se o modulo agregaria facilidades a gestdo de projetos (pega 5, p. 40-42).

107. A CGU mnformou que a Anvisa ndo demonstrou ter atendido a recomendacao de cotejar
os requisitos dos sistemas apresentados no projeto basico com as funcionalidades efetivamente
entregues ¢ que a Agéncia aceitou o PMMGD mesmo com a auséncia de funcionalidades, a
exemplo da geracdo de relatorios gerenciais e iterfaces com o SIASG, funcionalidades essas que
terlam custado, pelo menos, R$ 78.640,00 (peca 5, p. 41-42), segundo a instrugdo de pega 27.
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108. A CGU concluiu que a entrega do PMMGD, em desacordo com os moldes previstos no
projeto basico, embora tivesse ocorrido o pagamento do valor total contratado, produziu 6nus para a
Agéncia devido aos custos para manutengdo de uma ferramenta subutilizada pelas areas envolvidas.

109. A CGU recomendou a Anvisa cotejar as funcionalidades do sistema desenvolvido com
as constantes do projeto basico e da proposta da contratante, de forma a verificar se houve a
mplementacdo de todos os itens requisitados e a garantir que o sistema esteja funcionando
corretamente, e avaliar a relacdo custo-beneficio da utilizagdo dos sistemas do PMMGD a fim de
que se realizassem os ajustes necessarios para que os modulos funcionais entrassem em producdo e
que a Agéncia se desobrigasse de realizar a manutengdo daqueles porventura dissonantes das suas
necessidades.

110. No Relatorio de Auditoria Anual de Contas de 2013, a CGU mnformou as providéncias
adotadas pela Anvisa e considerou as recomendagdes acima atendidas (TC-023.730/2014-5, peca 6,
p- 89).

111. A Anvisa informou que realizou a comparagdo solicitada para a verificagdo da
immplementacdo dos itens requisitados e evidenciou a entrega dos quatro sistemas. Outrossim, a
Agéncia informou que os atuais gestores realizaram uma avaliagdo do custo-beneficio sobre a
utiizacdo do Sistema do PMMGD e foi “pacifica” a opmnido sobre a ndo utilizacio do sistema
contratado para o gerenciamento de convénios, tendo em vista a implantagdo do Siconv, o qual
converteu o médulo de convénios em uma redundancia no respectivo processo.

112. Quanto ao modulo de compras, contratos e projetos, a Anvisa também informou a
existéncia de redundancia no seu processo de trabalho, pois, desde 2010, j& utilizava um software
livre para o monitoramento de seus projetos e que o sistema contratado era apenas um repositorio de
dados, sem funcionalidades para monitoramento.

113. A Anvisa informou ainda que ndo seriam vantajosos novos dispéndios de recursos para
eventual customizagdo/adequagdo de funcionalidades para uso nas areas potenciais de utilizacdo,
pois, segundo a avaliacao realizada, a utilizacdo do sistema ndo produzria ganhos em metodologia
de trabalho ou gerenciamento e controle de atividades, e que somente imputaria as unidades mais
esforgo com redundancia das atividades exercidas.

114. A nstrugao de pecga 27, conforme paragrafos 197 a 212, destacou que a contratagdo do
PMMGD ocorreu no ano de 2006 e foi objeto de representagdo neste Tribunal, por meio do
TC 009.390/2008-0, ¢ que ndo havia sentido em formular propostas no ambito das contas do
exercicio de 2011, pois as responsabilidades remontam a época da contratagdao, fora do alcance,
portanto, do exercicio destas contas.

Inspecao

115. Consoante dito no topico Historico, o0 Ministério Publico junto ao Tribunal de Contas da
Unido (MPTCU), por meio de parecer acostado a pega 29, discordou da proposta inicial da Unidade
Técnica, afirmando que algumas falhas apontadas no Relatéorio de Auditoria Anual de Contas,
produzido pela CGU (pega 5), indicam ofensa as normas legais, notadamente & Lei de Licitagdes, e
transcreveu os paragrafos 100 a 115 e 135 da instru¢do de peca 27, aqui resumidos nos paragrafos
40 a 55 e 60 a 67, que abordaram observacdes da Auditoria Interna ¢ da CGU quanto aos processos
licitatorios da Anvisa.

116. O Parecer destacou o entendimento esposado no voto condutor do Acdrdao 1.741/2010
— TCU — 1* Camara, da lavra do Ministro Jos¢ Mtcio Monteiro, no sentido de que, “caso o Tribunal
releve ano a ano as falhas, limitando-se a fazer determinagdes e pugnando por julgar a gestdo
regular com ressalva, corre-se o risco de perpetuar a conduta temerdria do gestor, movida pelo
sentimento de impunidade”.

SisDoc: idSisdoc_4978438v7-74 - Instrucao_Processo) 14

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o cédigo 57553354.



TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO
" Secretaria Geral de Controle Externo - Segecex
Secretaria de Controle Externo da Saude - 22 Diretoria

117. O MPTCU observou que as impropriedades e as ressalvas destacadas pela Unidade
Técnica, que poderiam ser tidas como falhas formais, se analisadas em conjunto e, quando assim
consideradas, nos termos da jurisprudéncia assente nesta Corte, sao fundamento suficiente para a
irregularidade das contas e a aplicacdo de multa aos responsdveis, conforme Acordao 3.137/2006 —
TCU — 2% Camara, de relatoria do Exmo. Ministro Ubiratan Aguiar.

118. O MPTCU observou ainda que, de acordo com a orientagdo predominante nos julgados
do TCU, a adocdo de medidas corretivas e o ulterior cumprimento das normas, por provocagdao dos
orgdos de controle, embora militem em favor dos responsaveis relativamente a gestdo do exercicio
em que as providéncias tenham sido efetivamente adotadas, ndo t€ém o conddo de tornar licitas as
condutas destoantes do ordenamento juridico, conforme Acédrddos 447/2010 — TCU — 1* Camara,
Ministro Valmir Campelo, 1.305/2010 — TCU — 1* Camara, Mmistro Walton Alencar Rodrigues, e
3.137/2006 - 2* Camara, Ministro Ubiratan Aguiar.

119. Nesse sentido, o Ministério Publico propds a realizagdo de audiéncias dos responsaveis
pelas falhas mencionadas. Proposta que contou com a concordancia da Exmo. Ministro Relator,
Walton Alencar Rodrigues (peca 30).

120. Conforme instrucdo de peca 31, foram buscadas mais informagdes sobre os processos
citados pela Auditoria Interna da Anvisa e pela CGU. Contudo, com relagdo aos processos citados
pela Auditoria Interna, ndo foram encontradas maiores informagdes no Relatério de Gestdo ou no
Relatério da Auditoria Anual de Contas (pecas 4 e 5), o que impossibilitou a averiguacdo das
responsabilidades e, por consequéncia, o encaminhamento de oficios de citacio ou audiéncia, pois,
conforme Sumula TCU 98/1976, em processo de tomada ou prestacdo de contas, ao ser citado o
responsavel, para os fins de direito, impoe-se que lhe sejam presentes os dados ou elementos
mndispensaveis a caracterizagao da origem ou proveniéncia do débito apurado.

121. Em relacdo aos processos citados pela CGU, a instrucdo de peca 31, com base nos
relatos da Controladoria Geral da Unido e com base nas responsabilidades estabelecidas no
Regimento Interno da Anvisa a época, apontou os possiveis responsaveis pelas wregularidades
apontadas pela CGU, os quais ndo constavam do rol de responsaveis estabelecido no art. 10 da IN
TCU 63/2010 e no art. 2° da DN TCU 108/2010.

122. A mnstrucao de peca 31 destacou que o art. 8°, § § 6° ¢ 7°, da Resolugao TCU 234/2010,
estabelece que verificada a pratica de ato lesivo ao Erario e praticado por responsdvel nio
relacionado no rol e ndo havendo conluio entre os responsdveis elencados no rol e aqueles ndo
elencados, a Unidade Técnica deverd propor a instauracdo de processo apartado para apuragdo das
responsabilidades.

123. Considerando que os possiveis responsaveis apontados pela mstrucdo de peca 31 ndo
mtegram o rol de responsaveis constante a peca 2 e que ndo havia indicios de conluio com os
responsaveis do rol, a instrugdo de pega 31 propds a atuagdo de processo apartado e manteve as
demais propostas constantes da mstrucao de peca 27.

124. Todavia, a Unidade Técnica, por meio do pronunciamento constante a pega 32,
ponderou que a atribuicdo das irregularidades aos titulares dos cargos, sem o completo exame dos
autos dos procedimentos administrativos, pode deixar lacunas, mesmo que o contraditdrio seja
estabelecido no apartado da representacdo proposto. Ponderou ainda que, de acordo com a instrug@o
de pega 31, ndo foi possivel identificar o responsavel por uma das ocorréncias, 0 que niao permitia
concluir, de antemdo e com seguranca, que ndo havia envolvimento dos responsaveis constantes do
rol destas contas nas irregularidades.

125. Diante do exposto, para o completo atendimento do despacho do Exmo. Miistro
Relator, a Unidade decidiu pela realizacio de inspecdo na Anvisa para consultar os procedimentos
licitatorios afetos as ocorréncias listadas e obter elementos indispensaveis a possivel
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responsabilizagdo  (responsaveis, condutas, nexo de causalidade), consoante delegacdo de
competéncia do Relator dos autos.

126. A mspecao foi realizada na sede da Anvisa, no periodo de 15/5 a 19/5/2017, conforme
Portaria de Fiscalizagdo 376 de 12/5/2017 (peca 33) e destinou-se a andlise dos processos
licitatorios citados pela Auditoria Interna e pela Controladoria Geral da Unido no ambito da analise
das contas relativas ao exercicio 2011.

127. Abaixo, estdo registradas as conclusdes e propostas da inspe¢do referentes a cada
processo analisado.

Processo 25351.254144/2011-82

128. Com relagdo ao processo citado, a Auditoria Interna da Anvisa destacou que ndo foi
observado o principio da segregacdo de fungdes. Todavia, ndo mdicou quais atos ndo teriam
observado o citado principio (pega 4, p. 6).

129. Por meio da inspecdo realizada, verificou-se que o processo refere-se a solicitacdo de
trés servidores ativos do quadro permanente da Anvisa para participar do curso “Sistemas
Eletronicos de Compras” na Escola Nacional de Administragdo Publica (Enap). A participagdo dos
trés servidores na acdo de capacitagdo citada resultou em um gasto total de R$ 630,00 para a Anvisa

(peca 36, p. 29).

130. Os formuldrios de solicitagdo de participagdo em evento foram preenchidos e assinados
pelos servidores solicitantes e pelos chefes imediatos, pelo gerente geral e pelo Diretor Supervisor,
no caso o Sr. Dirceu Bras Barbano (pega 36, p. 1-10).

131. O processo foi encaminhado a Geréncia Geral de Recursos Humanos, ndo tendo
encontrado Obices a sua continuidade, apds andlise de Analista Administrativo da Coordenagdo de
Desenvolvimento de Recursos Humanos, da Coordenadora de Desenvolvimento de Recursos
Humanos e da Gerente-Geral de Recursos Humanos (peca 36, p. 17).

132. Os autos foram encaminhados a Geréncia de Org¢amento e Finangas, que informou a

existéncia de disponibilidade or¢amentaria para atender a despesa (peca 36, p. 18), e posteriormente
a Coordenacdo de Contratagdo Ptiblica (CCONP).

133. Por meio do Despacho 241/2011-CCONP/GGGAF/Anvisa de 9/5/2011 (pega 36, p. 19-
20), elaborado por um dos servidores beneficidrios do curso, os acontecimentos do processo até
aquele momento foram resumidos e os autos foram encaminhados para anilise e emissdo de parecer

da Procuradoria Juridica, tendo contado com a concordancia da Sra. Coordenadora de Contrata¢ao
Publica (peca 36, p. 19-20).

134. A Procuradoria Juridica opinou pela possilidade juridica da inexigbilidade de
licitacdo, visando a participagdo dos servidores no curso promovido pela Enap (peca 36, p. 21-24), e
os autos foram remetidos novamente a CCONP.

135. Por meio do Despacho 252/2011-CCONP/GGGAF/Anvisa de 12/5/2011, elaborado
novamente por um dos servidores participantes do curso, as consideracdes da Procuradoria Juridica
foram resumidas (pe¢a 36, p. 25) e o Coordenador Substituto da CCONP, considerando as
justificativas apresentadas, reconheceu a inexigbilidade de licitagdo. Decisdo que, posteriormente,
foi ratificada pelo Gerente Geral de Gestdo Administrativa e Financeira (pega 36, p. 26).

136. Em 17/5/2011, foi emitido o Despacho 263/2011 — CCONP/GGGAF/Anvisa, assinado
pela Coordenadora de Contratagdo Publica, que declarou que os autos foram mstruidos conforme
preceitos legais vigentes e que a mexigibilidade foi publicada no Didrio Oficial da Unido peca 36, p.
27).
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137. Por fim, a fatura para pagamento foi encammnhada a Anvisa, tendo a Coordenagdo de
Desenvolvimento de Recursos Humanos, por meio do Despacho 207 CDRHU/GGRHU/Anvisa de
7/7/2011, atestado a prestacao dos servicos e solicitado providéncias para pagamento (pega 36, p.
31).

138. O despacho contou com o “de acordo” da Geréncia Geral de Recursos Humanos e,
encaminhado os autos para a Geréncia Geral de Gestdo Administrativa Financeira, o pagamento da
despesa foi autorizado conforme autorizagdo do Gerente Geral (peca 36, p. 32-33).

139. Desta forma, somente a elaboragdo dos Despachos 241/2011-CCONP/GGGAF/Anvisa
de 9/5/2011 e 252/2011-CCONP/GGGAF/Anvisa de 12/5/2011 por um dos servidores interessados
no curso poderia indicar a ndo observancia do principio da segregacdo de fungdes citado pela
Auditoria Interna da Anvisa.

140. Contudo, os despachos citados ndo continham conteido decisério e limitavam-se a
resumir os acontecimentos do processo até o momento € a encaminhar 0s autos para a
Coordenadora de Contratagao Publica decidir.

141. Deve-se observar que a participagdo dos servidores no evento foi autorizada pelo
Coordenador, pelo Gerente Geral e pelo Diretor de cada area (pega 36, p. 3, 7 e 10). Posteriormente,
a Coordenadora Substituta de Desenvolvimento de Recursos Humanos, a Gerente Geral de
Recursos Humanos e o Diretor Supervisor manifestaram-se favoravelmente a participacdo dos
servidores no evento de capacitacao (peca 36, p. 14-16).

142. A Coordenadora da Coordenagdo de Contratagdo Publica ¢ o Gerente Geral de Gestao
Administrativa e Financeira, por sua vez, ndo apresentaram Obices a participagdo dos servidores no
curso, conforme manifestagdes constantes a pega 36, p. 20, 26 e 27.

143. Considerando que a elaboracdo de despachos sem cunho decisorio por um dos
servidores beneficidrios do curso nio trouxe prejuizo a Administracdo Publica, conclui-se que ndo
ha irregularidades nos autos objeto da nspecao realizada.

Processo 25351.254009/2011-36

144. A Auditoria Interna da Anvisa observou quanto a este processo que ndo houve
fundamentagdo e parecer juridico para a inexigibilidade de licitagdo.

145. Por meio da inspecdo realizada, observou-se que o processo refere-se a solicitagdo de
servidora ativa do quadro permanente da Anvisa para participar do curso “Gerenciamento de
Projetos” na Escola Nacional de Administragdo Publica (Enap). A participacao da servidora na acao
de capacitagdo citada resultou em um gasto total de R$ 460,00 para a Anvisa (pega 37, p. 1-4).

146. Da consulta aos autos, pode-se constatar que apés a andlise da Geréncia Geral de
Recursos Humanos (peg¢a 37, p. 6-9) o processo foi encaminhado a Geréncia de Orcamento e
Financas da GGGAF (peca 37, p. 10-11) e, posteriormente, foi emitido o empenho para pagamento
da despesa, ndo tendo sido instruido o processo de contratagdo por inexigbilidade de licitagdo e os
autos tampouco foram encaminhados a Procuradoria Juridica.

147. Neste ponto, ¢ importante destacar que o Tribunal de Contas da Unido, por meio da
Decisdo 439/1998 — TCU — Plenario (Ministro Relator Adhemar Paladini Ghisi), exarada nos autos
do TC Administrativo 008.830/1998-4, decidiu considerar que a contratagdo de professores,
conferencistas ou instrutores para ministrar cursos de treinamento ou aperfeicoamento de pessoal,
bem como a mscricdo de servidores para participagdo de cursos abertos a terceiros, enquadram-se
na hipdtese de mexigbilidade de licitagdo previsto no art. 25, inciso II, combinado com o art. 13,
mnciso VI, da Lei 8.666/1993.

148. Deve-se ainda observar que o TCU, por meio do Acordio 1336/2006 — Plenario
Ministro Relator ratan Aguiar), exarado nos autos do TC Admnistrativo 019.967/2005-4
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dispensou nos seus processos administrativos a publicacdo dos atos de dispensa e inexigbilidade de
licitacdo a que se refere o art. 26 da Lei 8.666/93 (arts. 24, incisos III a XXIV, e 25 da Lei 8.666/93)
quando os valores contratados estiverem dentro dos limites fixados nos arts. 24, incisos I e II, da Lei
8.666/93.

149. Diante do exposto, ndo se vislumbra irregularidades na inexigbilidade de licitagdo para
pagamento de curso de tremamento ou aperfeicoamento de pessoal aqui em andlise, contudo a
analise comparativa do processo em andlise com o processo 25351.254144/2011-82 (analisado nos
paragrafos 128 a 143) permitiu vislumbrar a auséncia de padronizacdo nos processos de autorizacao
de participagdo de seus servidores em cursos e tremamentos.

150. Diferentemente do processo em andlise, o processo 25351.254144/2011-82 foi mstruido
com analise da Procuradoria Juridica quanto a possibiidade de mexigbilidade de licitagdo e
publicacdo do extrato de nexigibilidade na Imprensa Oficial.

151. Desta forma, ndo obstante a pouca materialidade dos processos analisados, entende-se
pertinente, com fundamento no art. 7° da Resolucdo TCU 265/2014, dar ciéncia a Anvisa
sobre a necessidade de padronizacio dos procedimentos para autorizacdo de participacao de
servidor em cursos e treinamentos com 6nus para a Agéncia.

Processo 25351.819002/2010-13

152. A Auditoria Interna da Anvisa observou em relagdio a este processo que ndo foi
observada recomendagdo contida em parecer juridico, contudo ndo especificou qual teria sido a
recomendacao.

153. Por meio da inspegdo realizada, verificou-se que o processo citado pela Auditoria
refere-se a aquisicdo de filtros de ponto de entrada de dgua para todos os blocos do edificio sede da
Anvisa. A Agéncia elaborou o Termo de Referéncia (pegca 38, p. 5-11) e realizou pesquisa de
proposta de preco, conforme documentos acostados a peca 38, p. 55-123 e planilha consolidada a
peca 38, p. 124.

154. De acordo com o preco médio dos itens a serem adquiridos, obtidos por meios das
propostas comerciais encaminhadas, a Coordenacdo de Contratagdo Publica da Anvisa estimou a
contratagdo em R$ 38.411,48 (pega 38, p. 126-128).

155. O processo licitatorio foi encaminhado a Procuradoria Juridica que, por meio do Parecer
Colic 61/11 — PROCR/Anvisa (peca 39, p. 1-8), recomendou ao setor competente:

a) Acrescentar na justificativa informagdo sobre a vantagem economica da substituigao
das velas pelos filtros pretendidos, levando em conta a vida util dos referidos equipamentos em
comparacdo a durabilidade das velas;

b) Apresentar justificativa para a relagdo do quantitativo demandado;

c) Examinar se a contratagdo contempla material permanente ¢ de consumo e, em caso
positivo, observar se pode ser utilizada apenas a rubrica orcamentaria apontada no Edital;

d) Verificar a identidade entre os servigos demandados e os cotados pelas empresas, em
especial aquela com o menor preco sugerido;

e) Acrescentar na descricdo do objeto constante no predmbulo do edital a informacdo de
que também serdo adquiridas cargas completas (elementos filtrantes), de acordo com o termo de
referéncia;

f) Garantir a exclusividade na participacdo de futura licitagdo as microempresas e
empresas de pequeno porte;
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g) Avaliar a pertinéncia de exigir comprovagdo de qualificacdo técnica para o tipo de
aquisicdo em apreco;

h) Considerar se o caso sob andlise dispensa o termo de contrato, e em caso positivo,
atentar para que o instrumento que o substituir traga cliusulas definidoras dos direitos, obrigacdes e
responsabilidades das partes.

156. As recomendagdes da Procuradoria foram analisadas por meio de diversos documentos,
conforme abaixo discriminado para melhor compreensdo:

Itens “a” e “b™ Despacho 28/2011-Unlog/GGGAF/Anvisa de 23/3/2011 mformou que
ndo haveria substituicdo das velas ja existentes pelos filtros de entrada, pois o objetivo dos filtros
seria melhorar a qualidade da dgua e aumentar a vida Ut das velas dos purificadores em uso e
esclareceu que seriam instalados dois filtros em paralelo em cada ponto de entrada de 4gua da
Companhia de Saneamento Ambiental do Distrito Federal (Caesb) para o complexo predial da
Anvisa, cinco entradas, pois, quando da manutencdo semanal, enquanto um filtro estivesse parado,
o outro estaria em funcionamento (peca 39, p. 11);

Item “c™: Despacho Dotacao 75/2011-Gefic/GGGAF/Anvisa de 29/3/2011 (peca 39, p.
17), indicou as rubricas orcamentarias referentes a equipamentos e material permanente e a material
de consumo para atender a despesa decorrente da licitagdo em anilise;

Item “d”: Despacho 28/2011-Unlog/GGGAF/Anvisa de 23/3/2011, por meio do
despacho citado, o servidor da Anvisa afirmou que se deveria ter atengdo especial a proposta
apresentada pela Cia. Paulista (pega 38, p. 111-113), que, a seu ver, ndo contemplava o elemento
filtrante no prego do filtro de entrada. A Anvisa solicitou a Cia. Paulista esclarecimentos sobre a sua
proposta comercial e a empresa nformou que os elementos filtrantes ja estavam inclusos no valor
do orgamento (pega 39, p. 15);

Itens “e”, “f, e “g” Despacho 158/2011-CCONP/GGGAF/Anvisa de 29/3/2011
nformou que foram feitas alteracdes no predmbulo do edital referentes aos objetos licitados, que foi
incluido no edital a previsio de que o processo licitatorio destinava-se exclusivamente a
participagdo de microempresas e empresas de pequeno porte € que o texto relativo ao atestado de
capacidade técnica foi adequado (peca 39, p. 49-50);

Item “h™ Despacho 158/2011-CCONP/GGGAF/Anvisa de 29/3/2011 justificou a
desnecessidade de elaboragdo de minuta de contrato para os objetos do procedimento licitado, visto
que ndo haveria obrigagdes futuras, que a garantia seria apenas dos fabricantes dos produtos € que o
contrato seria substituido por nota de empenho (pega 39, p. 49-50).

157. Diante do acima exposto, verifica-se que apenas a recomendacdo “d” ndo foi
mtegralmente atendida pela area técnica da Anvisa, tendo em vista que a Procuradoria recomendou
a verificacdo entre os servicos demandados e os cotados pelas empresas, especialmente a que
apresentou o menor prego sugerido, e, segundo o registrado nos autos, a area técnica verificou
somente se a proposta de menor preco era compativel com o Termo de Referéncia.

158. O art. 38, paragrafo tnico, da Lei de Licitagdes, apresenta disposi¢do no sentido de que
a celebracdo de avencas no ambito da Administragdo Publica deve ser precedida de exame juridico
das minutas dos respectivos instrumentos. Contudo, o parecer ndo ¢ vinculativo, cabendo ao gestor,
em ultima instancia, decidir sobre a conveniéncia e a oportunidade de praticar atos administrativos,
principalmente os concernentes a contratagdes, que vao gerar pagamentos.

159. Observa-se ainda que ndo ha evidéncias de participagao dos responsaveis elencados no
rol de peca 2 em quaisquer atos preparatdrios de realizacdo do pregdo objeto do processo.

160. Considerando que ndo ha mformacdes sobre irregularidades na realizagdo do preglo,
que o valor total da contratacdo, R$ 25.100,00, foi abaixo do valor estimado pela Anvisa, R$
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38.411,48 (peca 39, p. 65), o que indica a existéncia de competicdo no certame, € que ndo ha
informagdes sobre irregularidades nos produtos entregues, entende-se que ndo hd propostas de
recomendagdes e determinagcdes a serem formuladas.

Processo 25351.671200/2011-12

161. O processo em questdo foi analisado pela CGU, no ambito do Relatério da Auditoria
Anual de Contas, e refere-se a aquisicdo de licengas de ferramentas de mteligencia de negocios,
Business Intelligence, e suporte técnico da empresa Microstrategy, no valor de R$ 2.207.129,53

(peca 5, p. 46).

162. A CGU verificou fragilidades na motivagdo de contratacdo, por mexigbilidade de
licitagdo, e relatou que no documento de oficializacdo da demanda produzido pela area técnica da
Anvisa foi informado que a aquisicdo do produto decorre das necessidades de geracdo de relatorios
estratégicos de acordo com as areas de negocio, de maior velocidade na geracdo de mformacdes
estratégicas, de diminuicdo do tempo gasto nos processos de tomada de decisdes e de aumento da
transparéncia das agdes tomadas pela Entidade (peca 5, p. 47).

163. A area técnica afirmou ainda que utilizava o software em questdo desde 2002 e que a
contratacdo seria de grande importdncia para a manutencdo dos projetos existentes € 0os em
andamento naquela época na Agéncia.

164. Segundo a CGU, no documento Analise de Viabilidade da Contratagdo, foram definidos
os requisitos de negocio, sem vinculagdo com solugdo tecnoldgica existente, contudo, na
especificacdo de tais requisitos, a 4area técnica teria relacionado de forma extensiva as
funcionalidades dos produtos Microstrategy. Ademais, o documento descreve como Unica solugao
disponivel no mercado capaz de atender as necessidades de negdcio elencadas o licenciamento de
produtos Microstrategy.

165. A CGU observou ainda que, no termo de referéncia da contratagdo, consta informagao
de que a continuidade de uso da marca e a padronizagdo dai advinda preservam os investimentos ja
realizados em diversos eventos de capacitacdo dos servidores da Agéncia, além de permitirem o uso
de pain¢is gerenciais ja desenvolvidos pela Geréncia Geral de Tecnologia da Informag¢do (GGTIN).

166. O relatéorio da CGU destacou que o Parecer da Procuradoria Federal junto a Anvisa
salientou que o TCU, em caso andlogo, ja entendera como regular a contratagdo por mnexigibilidade
de licitagdo de fornecimento de licencas de determinado software com indicacdo de marca
especifica, ainda que em desacordo com o previsto no art. 25, inciso I, € no art. 15, §7°, inciso I, da
Lei 8.666/93. No caso citado, o TCU exigiu que a contratante comprovasse que ja utilizava o
programa de computador demandado e demonstrasse que o software atendia as exigéncias de
comunicabilidade, compatibilidade e racionalidade de manutengdo e assisténcia técnica, entre outras
caracteristicas, tornando-o, assim, objeto de natureza singular, na acepcdo do art. 25, inciso I, da
Lei 8.666/93, ndo podendo ser substituido, de modo econdmico, por outro software, aparentemente
similar, disponivel no mercado.

167. Inicialmente, deve-se destacar que a IN SLTI 4/2010 dispde sobre o processo de
contratacdo de solugdes de Tecnologia da Informagdo (TI) pelos Orgdos integrantes do Sistema de
Administracdo dos Recursos de Informagao e Informatica do Poder Executivo Federal e estabelece,
em seu art. 8°, que as contratagdes de solugdes de TI deverdo segurr as seguintes fases:
planejamento da contratagdo, selecdo do fornecedor e gerenciamento do contrato.

168. A fase de planejamento, por sua vez, dentre as suas etapas prevé, conforme art. 10,
inciso I, a andlise da viabiidade da contratagdo que compreende entre as suas tarefas o
levantamento de solucdes disponiveis € a andlise de projetos similares realizados por outros orgaos
(art. 11, inciso I, alineas “b” e “c” da IN SLTI 4/2010).
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169. A IN SLTI 4/2010 esteve em vigor no periodo de 2/1/2011 a 1/1/2015, tendo sido
substituida pela IN 4/2014 (alterada pela IN 2/2015), cujo art. 9° e art. 12, inciso I, alineas ‘“b” e “c”
estabelecem, dentre as fases de planejamento da contratacdo de solugcdes de tecnologia da
mformagdo, a realizacdo de estudo técnico preliminar da contratacdo, que compreende entre as suas
tarefas, assim como definido na IN SLTI 4/2010, o levantamento de solu¢cdes disponiveis e a andlise
de projetos similares realizados por outros Orgaos.

170. Por meio da inspegdo realizada, verificou-se que a fase de planejamento da contratacdo
ndo realizou o levantamento das solugdes disponiveis no mercado, em desacordo com as
disposicdes da IN acima citada, conforme documento Andlise de Viabilidade da Contratacdo (peca
40, p. 5-10).

171. Como citado pela CGU, a especificacdo dos requisitos do negdcio descreve as
funcionalidades dos produtos Microstrategy, o que demonstra que a area requisitante nao procedeu
ao levantamento das solugdes disponiveis no mercado e a andlise da adequagdo dos produtos as
necessidades da Anvisa.

172. Nao ¢ demais ressaltar que, conforme certiddo emitida pela Associacdo Brasileira das
Empresas de Software (Abes), a Microstrategy Brasil Ltda. ¢ a unica empresa autorizada no Brasil,
em relacdo aos softwares listados, a comercializar, fornecer suporte técnico e manutencdo e Unica
empresa certificada para prover treinamento, consultoria, instalacio e prover servicos de atualizagdo
de versdes em todo o territério nacional (peca 40, p. 91-99).

173. Com relagao ao levantamento dos precos, foi possivel verificar, pela consulta aos autos
do processo licitatorio, que muito embora a Microstrategy tenha declarado que utilizava uma tabela
unica de precos de produtos para elaboracdo de toda e qualquer proposta para vendas no territorio
brasileiro (pega 40, p. 37-47), a Anvisa verificou 0s precos pagos por outros Orgios e instituigcoes
publicas na aquisicdo de licengas do software (peca 40, p. 55-73, 88-89 e 101-108, 113-115, 123-
125), além de outros contratos firmados entre a Microstrategy e contratantes ndo identificados (peca
40, p. 53, 75-83, 86-87, 109-111 e 117-121), e, conforme Notas Técnicas 1312011 —
CCONP/GGGAF/Anvisa de 13/12/2011 e Memorando 275/Gitec/GGTIN/Anvisa de 19/12/2011
(peca 41, p. 41-42 e 61- 63) restou demonstrada a vantagem econdmica da aquisi¢ao.

174. A CGU no ambito do Relatério de Auditoria Anual de Contas destacou que, de forma
intempestiva, o gestor apresentou pesquisas de pregos na tentativa de demonstrar que o preco
contratado era compativel com o praticado em outras licitagdes (pega 5, p. 60-61). Contudo, deve-se
reiterar que a inspecdo verificou que o processo de mexigbilidade de licitagdo foi instruido com
pesquisas de precos, o que afasta a intempestividade afirmada pela CGU, bem como torna
maplicaveis ao caso concreto os argumentos do Eminente Procurador do MPTCU Julio Marcelo de
Oliveira que, em sua manifestagdo, apontou que a adocdo de medidas corretivas e o ulterior
cumprimento das normas, por provocagdo dos orgdos de controle, embora miltem em favor dos
responsaveis relativamente a gestdo do exercicio em que as providéncias tenham sido efetivamente
adotadas, ndo tém o conddo de tornar licitas as condutas destoantes do ordenamento juridico (pega
29,p. 7).

175. A Procuradoria Juridica, ao analisar os fundamentos da contratacdo direta por
mexigibilidade, destacou que a Anvisa faz uso do software desde 2002, que as justificativas
constantes do termo de referéncia demonstram a singularidade do produto para atender as
necessidades da Agéncia, tendo sido salientadas suas caracteristicas fmpares e a importancia do seu
uso, ¢ a necessidade de continuidade da marca e sua consequente padronizagdo, afim de preservar
os investimentos ja realizados na capacitagdo de servidores e na continuagdo de painéis gerenciais ja
desenvolvidos (peca 41, p. 48).

176. Conclundo a andlise dos fundamentos da contratacdo direta por mexigbilidade, a
Procuradoria afirma que, com base em precedente do TCU, tem-se como possivel, em tese, a
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contratagdo direta de compra de licenga de softwares, bem como a contratagdo de suporte técnico e
atualizagdes de versdo, desde que devidamente demonstrada que a contratacdo, em termos técnicos
e econdmicos, ¢ vantajosa para a Administragdo, o que, de acordo com a Procuradoria, parece estar
presente na justificativa apresentada no termo de referéncia (peca 41, p. 50).

177. De forma a atender ao constante do paragrafo 50 do Parecer Juridico, que constatou que
ndo fora observado para alguns produtos o nimero minimo de trés cotagdes recomendado pelo TCU
(peca 41, p. 53-54), foi anexado aos autos do processo licitatdrio proposta comercial da empresa
Unimix Tecnologia que contemplava o fornecimento de produtos desenvolvidos pela empresa
Oracle.

178. Contudo, conforme Memorando 281/Gitec/GGTIN/Anvisa de 22/12/2011 (peca 41, p.
69-70), a proposta ndo contemplava modalidade de atendimento que disponibilizasse junto a
contratante um engenheiro de suporte dedicado, visitas on-site e suporte em tempo integral, além de
que ndo foi apresentado o detalhamento das funcionalidades ofertadas, o que ndo permitia afirmar
que a proposta atendia as necessidades da Anvisa.

179. Por meio da Nota Técnica 147/2011-CCONP/GGGAF/Anvisa de 22/12/2011 (pega 41,
p. 99-107), a Coordenacdo de Contratacio Publica relatou que pesquisou no Sistema Integrado de
Administracdo Fmanceira (Siafi) os empenhos emitidos em favor do CNPJ da Microstrategy, no
periodo de 1/1/2011 a 23/12/2011 (pega 41, 83-97), para atingir o nimero minimo de trés cotagdes
para todos os produtos a serem adquiridos, detectando que o tUnico empenho que detinha
similaridade ao objeto pretendido pela Anvisa era o do Serpro, que ja constava da pesquisa de
precos.

180. Deve-se destacar ainda que, por meio do Memorando 281/Gitec/GGTIN/Anvisa de
22/12/2011, acima citado, a GGTIN aduziu que a adogdo de ferramenta diferente do software
Microstrategy ensejaria a necessidade de recriagdo de numerosos projetos existentes na Anvisa,
uma vez que inexistiria compatibilidade entre os projetos criados em diferentes plataformas e que
estimar o tempo necessario para a formulagdo de tais projetos seria tarefa ardua, uma vez que foram
construidos no decorrer de varios anos de uso dos softwares.

181. A GGTIN destacou que a alteragdo da plataforma tecnologica teria como consequéncia
alto custo de retrabalho e o ndo funcionamento de diversos projetos, o que prejudicaria 0 processo
de tomada de decisdes e que ao tempo de indisponibilidade das informagdes deveria ser acrescido o
periodo referente a curva de aprendizagem existente em qualquer processo de mudanga tecnologica.

182. Ante o exposto, muito embora tenha sido constatado o descumprimento do art. 11,
inciso I, alineas “b” e “c” da IN SLTI 4/2010, deve-se considerar na formulacdo da proposta de
mérito o tempo transcorrido entre a licitagdo e a andlise das contas referentes ao exercicio de 2011,
a existéncia de recomendagdes formuladas pela CGU no ambito do Relatério de Auditoria Anual de
Contas (peca 5, p. 61) a mexisténcia de denuncias ou de evidéncias de irregularidades no
fornecimento e utilizagdo do software pela Anvisa, as justificativas apresentadas pela area técnica
competente da Anvisa quanto aos projetos ja& em andamento na Agéncia desenvolvidos com base no
software adquirido e as pesquisas de precos realizadas de forma a demonstrar que a solugdo técnica
escolhida era vantajosa economicamente.

183. Nao ¢ demais observar que as decisdes acerca da inexigbilidade de contratagdo ndo
envolveram os responsaveis elencados no rol de peca 2.

184. A instrucdo de pega 27 havia proposto dar ciéncia a Anvisa que a contratacdo, por
mexigbilidade de licitacdo, de licengas de software ja em utilizagdo, sem a anterior comprovacao
da vantagem econOmica e operacional em relacdo a aquisicdo de um novo software no mercado
afronta o item 9.2.2 do Acoérdao-TCU-Plenario 822/2007. Todavia, discordando apenas da redacao,
a presente instrucdo entende pertinente, com fundamento no art. 7° da Resolucao TCU 265/2014,
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dar ciéncia a Anvisa sobre a necessidade de na fase de planejamento dos processos de
contratacio de solucdes de Tecnologia da Informacio proceder ao levantamento de solucoes
disponiveis no mercado e a analise de projetos similares realizados por outros o6rgiaos ou
entidades da Administracdo Publica, como previsto no art. 12, inciso I, alineas “b” e “c” da IN
SLTI 4/2014.

Processo 25351.738716-2011-65

185. O processo refere-se a contratagdo, por meio de mexigibilidade de licitagdo, de servigos
técnicos profissionais especializados na area de Governanga, Riscos e Compliance (GRC) e
ampliacao de licencas do software Modulo Risk Manager, com o objetivo de prover solucao
integrada para a gestdo de riscos (peca 5, p. 43). Segundo a CGU, foram verificadas fragilidades
relacionadas a motivacdo de contratagcdo, por mexigibilidade de licitagdo.

186. A CGU relatou que o processo foi conduzido, deste o termo de referéncia, como
contratacdo por inexigbilidade de licitacdo, sob a argumentagdo de que a situagdo se enquadrava no
art. 25, inciso I, da Lei 8.666/93 (pega 5, p. 3). Os responsaveis declararam que a Anvisa ja utilizava
o software Modulo Risk Manager no projeto de gestdo de riscos da Geréncia-Geral de Portos,
Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados (GGPAF), denominado Sagarana e, diante da
necessidade de ampliacdo dos modulos deste software, visando atender a novos requisitos deste
projeto, fazia-se necessaria a aquisicdo de modulos complementares.

187. Ademais, os responsaveis destacaram o investimento inicial de aproximadamente
R$ 1.391.940,00, realizado pela Anvisa, dentro do projeto Sagarana, e o valor intangivel das
mformagdes registradas no sistema em relagdo as inspec¢des realizadas com o apoio do software, as
quais teriam representado substancial avango para as agdes de fiscalizagdo sanitdria de portos,
aeroportos e recintos alfandegados.

188. A CGU destacou que, apesar de o art. 11, inciso I, alinea "b", da IN SLTI 4/2010
estabelecer a necessidade de levantamento de solugcdes disponiveis no mercado, a GGTIN, por meio
do documento "Andlise de Viabilidade da Contratagdo", informou que pelo fato de a Anvisa ja
possuir licenciamento de alguns modulos do software Modulo Risk Manager, e tendo sido
verificado que o software atenderia as necessidades para implantacdo do sistema de gestdo de
seguranga da informacdo, ndo teria se mostrado necessaria a andlise de mercado de outros
softwares.

189. A Procuradoria Juridica teria apontado, entre outros, a necessidade de ser realizada uma
avaliacdo, em termos de custo-beneficio e a médio e longo prazo, de solucdes de software
alternativas no mercado (peca 5, p. 44).

190. A GGTIN, em resposta, teria afirmado ser desnecessario realizar a avaliacdo de
solugdes alternativas, com base nas seguintes razoes: a existéncia de, a época, 8.000 ativos
cadastrados relacionados a fiscalizagdes efetuadas no projeto Sagarana; a demonstragdo da
vantagem técnica ¢ econdmica conforme o desconto concedido pela fornecedora do software; a
existéncia de mais de trezentas pessoas capacitadas na utilizacdo da ferramenta da Modulo na
Agéncia; a mexisténcia de solugdo livre no Portal Software Plblico Brasileiro; e a existéncia de
varios 6rgdos na Administracdo Publica Federal usuarios da solugdo da Modulo.

191. Conforme relato da CGU, por meio da Nota Técnica 143/2011, o Coordenador-
substituto da CCONP, considerando que todas as recomendagdes da Procuradoria tinham sido
acatadas e/ou justificadas, encaminhou o processo a GGGAF, para autorizar a contratacao. O
documento teria sido posteriormente assinado pelo Gerente Geral da GGGAF e pela Diretora
Presidente substituta da Anvisa.

192. Como afrmado nos paradgrafos 167 a 169, a IN SLTI 4/2010, que dispde sobre o
processo de contratagdo de solugdes de TI pelos orglos integrantes do Sistema de Administragdo
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dos Recursos de Informacdo e Informatica do Poder Executivo Federal, estabelece que na fase de
planejamento da contratagdo deve ser realizada a andlise da viabilidade da contratagio,
compreendendo o levantamento de solugdes disponiveis € a andlise de projetos similares realizados
por outros orgdos (art. 11, inciso I, alineas “b” e “c” da IN SLTI 4/2010).

193. A IN SLTI 4/2010 esteve em vigor no periodo de 2/1/2011 a 1/1/2015, tendo sido
substituida pela IN 4/2014, cujo art. 9° ¢/c 12, inciso I, alineas ‘“b” e “c” estabelece dentre as fases
de planejamento da contratacdo de solugdes de Tecnologia da Informagdo a realizacdo de estudo
técnico preliminar da contratacdo, que compreende entre as suas tarefas, assim como definido na IN
SLTI 4/2010, o levantamento de solugdes disponiveis e a andlise de projetos similares realizados
por outros Orgaos.

194. Por meio da inspecdo realizada, verificou-se, como afirmado pela CGU, que o Termo de
Referéncia da contratacdo defini como seu objeto a contratagdo de servigos técnicos profissionais
especializados na area Governanga, Riscos e Compliance e a ampliagdo de licencas do software
Modulo Risk Manager com o objetivo de prover solucdo integrada para a gestdo de riscos, nclundo
o processo de planejamento e estabelecimento de andlise, de avaliacdo e tratamento de riscos, bem
como do monitoramento e andlise critica de todo o sistema de gestdo de riscos implantado (peca 42,

p. 18).

195. Verificou-se, outrossim, que no item ‘“3 — Levantamento da Alternativas” da Andlise de
Viabilidade da Contratacdo (peca 42, p. 88-111) ¢ afrmado que, como a Anvisa ja possuia
licenciamento de alguns modulos do software Modulo Risk Manager e tendo sido verificado que
este atendia as necessidades para implantacio do sistema de gestio de seguranca da mformagado,
ndo seria necessaria uma andlise de mercado quanto a outros softwares (pega 42, p. 106).

196. Faz-se mportante destacar que foram pesquisados os precos praticados pela sociedade
fornecedora do software em outras contratagdes com instituicdes publicas e privadas (pecas 43 e 44,
p. 1-17) e que esses foram comparados com os pregos constantes na proposta comercial apresentada
a Anvisa (peca 44, p. 18-24), conforme planilha acostada a peca 44, p. 25.

197. De acordo com o Relatério de Precos de Mercado, elaborado pela Coordenagdo de
Contratagdo Publica, a média da hora de consultoria cobrada de outras instituigdes ficou abaixo do
proposto para a Anvisa em 1,96% e os valores relativos aos médulos sdo os mesmos praticados em
contratos com o Ministério da Educacdo e com o Ministério do Trabalho e Emprego (peca 44, p.
27). O documento destaca uma caracteristica vantajosa da proposta elaborada para a Anvisa, pois
teriam sido oferecidos itens de verificagdo em quantidade ilimitada, enquanto nos contratos
pesquisados, esses estavam limitados a 1.500.

198. Deve-se registrar que foram apresentadas declaracdes da Federagdo Nacional das
Empresas de Servigos Técnicos de Informatica e Similares de que a empresa Modulo Security
Solutions S/A ¢é a unica desenvolvedora, fabricante ¢ detentora dos direitos autorais, de distribuigao
e de comercializagdo do software Risk Manager — Sistema de Gestdo de Riscos, Gestdo do
Conhecimento e Conformidade, para os seguimentos ali relacionados (p. 42, p. 3-6).

199. Por meio do Parecer Colic 544/2011/PF — Anvisa/PGF/AGU, a Procuradoria Juridica
realizou a andlise juridica do procedimento instaurado e afirmou que consta no item 1 do termo de
referéncia justificativas que demonstram a singularidade do produto para atender as necessidades da

Agéncia, tendo sido salientadas as caracteristicas técnicas impares ¢ a importancia de seu uso para a
Anvisa (peca 45, p. 13-26).

200. Contudo, a Procuradoria Juridica ponderou que qualquer contratagio de solugdo de
tecnologia da informacdo seja precedida de estudo de viabilidade e de andlise de custo/beneficio,
considerado do ponto de vista quantitativo e qualtativo e que se deve analisar se uma eventual
mudanca de toda uma infraestrutura tecnologica do 6rgdo ndo acarretaria, a médio ou longo prazo,
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melhoria na qualidade dos servicos, ainda que ndo fosse de imediato a op¢do mais econdOmica,
sobretudo levando-se em consideracdo que atualmente bens e servicos em TI atendem a protocolos
pré-estabelecidos e conhecidos, os quais podem ser objetivamente definidos por meio de
especificacdes usuais no mercado, viabilizando-se, em consequéncia, a competitividade.

201. Assim, a Administracdo, de acordo com a Procuradoria, diante das opgdes disponiveis
no mercado poderia realizar licitagdo para o fornecimento do programa em condi¢des técnica e
economicamente mais vantajosas, sugerindo que essa situacdo fosse avaliada pela Anvisa, tanto na
contratagdo em andlise quanto em futuras contratagdes.

202. A GGTIN, por meio do Memorando 274/Gitec/GGTIN/Anvisa de 19/12/2011 (peca 45,
p. 35-38) respondeu as observagdes da Procuradoria, como apontado no paragrafo 190, discorrendo
sobre a utilizagdo do software na Agéncia, a vantagem técnica e econdmica que ja teria sido
demonstrada, a nexisténcia de solugdo disponivel no Portal de Software Publico Brasileiro.

203. A GGTIN aduziu que o software Modulo Risk Manager possui funcionalidades de alta
complexidade, que o desenvolvimento de um novo sistema pela Anvisa demandaria prazos
imediatos para implantagdo do software, que nao poderiam ser cumpridos, € que a realizagdo de
uma licitagdo, além do prazo, poderia trazer riscos a Anvisa quanto a qualidade do servico prestado
por empresa que ndo tivesse conhecimento especifico.

204. A Coordenadoria de Contratagdo Publica considerou que todas as recomendacdes da
Procuradoria foram acatadas e/ou justificadas e encaminhou o processo licitatorio para a Geréncia
Geral de Gestdo Admnistrativa e Financeira que o encaminhou para ratificacio da Diretora
Presidente substituta, Maria Cecilia Martins Brito (peca 45, p. 39-44).

205. Ante o exposto, muito embora tenha sido constatado o descumprimento do art. 11,
mciso I, alineas “b” e “c” da IN SLTI 4/2010, deve-se considerar na formulacdo da proposta de
mérito o tempo transcorrido entre a licitacdo e a andlise das contas referentes ao exercicio de 2011,
a iexisténcia de denuncias ou de evidéncias de iwregularidades no fornecimento e utilizagdo do
software pela Anvisa, as justificativas apresentadas pela area técnica competente da Anvisa quanto
a utilizagdo do software na Agéncia e as pesquisas de pregos realizadas de forma a demonstrar que a
solugdo técnica escolhida era vantajosa economicamente.

206. Com relagao as afirmagdes da GGTIN resumidas no paragrafo 203 sobre os problemas
envolvidos no desenvolvimento ou contratagdo de um novo sistema em comparacdo a aquisicdo de
um software ja em utilizacdo pela Agéncia, o TCU, por meio dos Acdrdaos 436/2008 e 670/2008,
ambos do Plendrio e da relatoria do Ministro Benjamin Zymler, determinou o estabelecimento e a
divulgacdo de uma metodologia para o desenvolvimento de sistemas, com a definicdo de artefatos e
de produtos e com o detalhamento de requisitos minimos, com base nas orientacoes do Cobit 4.1,
PO8.3 - Padrdes de desenvolvimento e aquisicdo, a qual deve regulamentar o desenvolvimento e a
manutencdo de sistemas, bem como orientar a contratacdo de desenvolvimento de sistemas, de
modo a assegurar niveis minimos de padronizagdo e seguranca dos mesmos. A utilizacdo da
metodologia determinada pelo Tribunal mitigaria os riscos do desenvolvimento ou da contratagdo
de solu¢do de tecnologia da informagdo diferente da solugdo em uso pela entidade no momento da
licitagao.

207. A mstrucdo de pega 27, diante da andlise ali empreendida nos paragrafos 103 a 112,
considerou a fraglidade apontada pela CGU quanto a motivagdo para a contratagdo por
mexigibilidade de licitacio como uma ressalva as contas do Sr. Dirceu Bras Aparecido Barbano,
Diretor Presidente da Anvisa, a quem competia, entre outros, praticar atos de gestdo de recursos
financeiros e de administracdo e firmar contratos.
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208. Contudo, a inspecdo verificou que as decisdes acerca da mexigbilidade de contratacdo
ndo envolveram os responsaveis elencados no rol de peca 2 e que ndo hd evidéncias de prejuizo
econdmico-financeiro para a Agéncia.

209. Diante do exposto, entende-se pertinente, com fundamento no art. 7° da Resolucio
265/2014, dar ciéncia a Anvisa sobre a necessidade de na fase de planejamento dos processos
de contratacdo de solucdoes de Tecnologia da Informacdo proceder ao levantamento de
solucdes disponiveis no mercado e a analise de projetos similares realizados por outros 0rgaos

ou entidades da Administracio Publica, como previsto no art. 12, inciso I, alineas “b” e “c” da
IN SLTI 4/2014.

Processo 25351.090207-2011-09

210. A CGU verificou o Contrato 34/2011, firmado entre a Anvisa ¢ a CPM Braxis
Outsourcing S/A., tendo por objeto a prestacdo de servicos Help Desk, nas modalidades remotas e
presencial, na sede da Anvisa em Brasilia e em seus demais pontos de presenca (pega 5, p. 69-70).

211. De acordo com a CGU, o pardgrafo 25 da clausula dez do contrato, bem como o item 22
do termo de referéncia, com idéntica redagdo, estabelecem que todos os funciondrios alocados na
prestacdo dos servicos deverdo possuir vinculo empregaticio com a contratada ou empresa por ela
subcontratada, ndo se tendo verificado no contrato regras que indicassem limites ou parametros a
serem observados para a subcontratagado.

212. A CGU solicitou, entdo, a Anvisa que informasse se na execugcdo do contrato houve a
ocorréncia de subcontratacdo e, em caso afirmativo, em quais unidades o procedimento foi utilizado
e a Agéncia direcionou o questionamento a contratada, o que demonstrou que a Anvisa ndo
dispunha de controles sobre os niveis e o alcance da subcontratagdo indicada no instrumento
contratual.

213. A CGU destacou que o art. 72 da Lei 8.666/93 prevé que na execucdao do contrato, sem
prejuizo das responsabilidades contratuais e legais, podera haver a subcontratagdo de partes da obra,
servico ou fornecimento, até o limite admitido, em cada caso, pela Administragao.

214. Ainda quanto ao Contrato 34/2011, a CGU verificou que no curso da execucdo
contratual ocorreram violagdes dos niveis de servico previstos no termo de referéncia sem mengao
nos relatorios do fiscal do contrato do impacto que o fato poderia ter nos pagamentos feitos a
contratada.

215. A Anvisa justificou-se afirmando que a empresa CPM Braxis sempre se prontificou e
efetivamente tomou medidas visando a imediata corre¢do dos problemas apontados e que esta
postura suscitou na fiscalizagdo do contrato uma atitude mais razodvel quanto a eventuais violagdes
dos niveis de servigo.

216. A Anvisa afrmou ainda que o fiscal titular do referido contrato foi alertado quanto a
necessidade de maior rigor na elaboragdo dos relatorios mensais de fiscalizagdo e que, em relagdo as
violagdes nos niveis de servico verificadas pela CGU, seria realizada reunido com a contratada para
apuracdo de todas as violagdes, célculo de todos os fatores de abatimento previstos em contrato e
glosa dos valores correspondentes.

217. A mstrucao de peca 27 consignou que no Relatorio de Gestao de 2012 a Anvisa relatou
que procedeu ao levantamento e célculo dos valores decorrentes das violagdes dos niveis de servico
acordados e a glosa dos valores referentes aos niveis de servigos violados.

218. Por meio da inspe¢do realizada, verificou-se que a unica disposigao relativa a
subcontratagdo no termo de referéncia e no instrumento contratual (pega 46, p. 60-101 e 107-133)
foi aquela verificada pela CGU (paragrafo 211).
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219. O TCU possui decisdbes no sentido de que a subcontratagdo parcial de servigos
contratados ndo necessita ter expressa previsdo no edital ou no contrato, bastando que ndo haja
expressa vedacao nesses mstrumentos € desde que ndo tenha havido dispensa de licitagdo baseada
na experiéncia da contratada e de seu corpo técnico, conforme se verifica da leitura dos votos
condutores dos Acoérdiaos 5.532/2010 — TCU - Primera Camara (Ministro Relator Augusto
Nardes), 3.334/2015 — TCU - Plenario (Mmistra Relatora Ana Arraes), 2.198/2015 — TCU -
Plendrio (Mmistro Relator Marcos Bemquerer) e 2.644/2009 — TCU — Plenario (Ministro Relator
Valmir Campelo).

220. Todavia, o entendimento desta Corte de Contas ndo exime a Anvisa de controlar o
alcance das subcontratacdes realizadas no ambito dos seus contratos, visto que a subcontratacido
mtegral ndo ¢ permitida, como se depreende da leitura dos votos condutores dos Acordaos
5.807/2011 — TCU — Segunda Camara (Ministro Relator Raimundo Carreiro), 774/2007 — TCU —
Plendrio (Miistro Relator Augusto Sherman) e 8.657/2011 — TCU — Segunda Camara (Ministro
Relator André de Carvalho).

221. Por meio da consulta aos autos do processo de pagamento, foi possivel verificar que, a
partir de dezembro de 2012, passou a ser acostado aos autos Certidao Negativa de Débitos Relativos
as Contribuicoes Previdenciarias e as de Tercerros, emitida pela Secretaria da Receita Federal do
Brasil e Certificado de Regularidade do Fundo de Garantia do Tempo de Servico, emitida pela
Caixa Econdmica Federal, das empresas subcontratadas pela CPM Braxis (peca 47, p. 97-115).

222. Também foi possivel verificar que, por meio do Memorando 151/Gitec/GGTIN/Anvisa
de 10/7/2013, o fiscal do contrato comunicou a Geréncia de Finangas que, a partir daquele més, a
contratada contaria apenas com a “parceria” da empresa Easytech Consultoria (peca 48, p. 73-74).

223. Por meio da inspegdo realizada, ndo foi possivel verificar a participagdo de qualquer
responsavel do rol acostado a peca 2 nos atos de fiscalizagdo e acompanhamento do contrato aqui
em andlise, visto que os responsaveis pela fiscalizagdo do contrato foram designados, conforme
Portaria 88/GGGAF/Anvisa de 2/8/2011 (pega 46, p. 135-137) e que os pagamentos das faturas
eram autorizados pelo Gerente Geral de Gestdo Administrativa e Financeira, conforme documentos
acostados a peca 47, p. 1-3 e 5-13.

224, A CGU recomendou a Anvisa, no ambito do Relatério da Auditoria Anual de Contas,
que adotasse procedimentos visando gerenciar as subcontratacdes efetuadas pela Empresa CPM
Braxis nos limites a serem fixados pela propria Agéncia e que definisse de forma clara e objetiva
nos instrumentos contratuais firmados, nos quais se verificar a necessidade de subcontratacdo, os
limites ou parametros definidores das regras disciplinadoras que orientardo a atuagdo da contratante
e da contratada.

225. Considerando que o contrato esta em execucao desde 2011, que nao ha dentincias
ou evidéncias de irregularidades na sua execucido e que o servico tem sido prestado, que a
CGU ja formulou recomendacdoes e que ha jurisprudéncia do TCU permitindo a
subcontratacido parcial, sem previsdo no edital, entende-se pertinente, com fundamento no
art. 7° da Resolucio TCU 265/2014, dar ciéncia 2 Anvisa sobre a necessidade de controlar o
alcance das subcontratacoes realizadas no ambito dos seus contratos, de forma a evitar a
ocorréncia de subcontratacio integral, pratica vedada pelo art. 78, inciso VI, da Lei
8.666/1993.

226. No tocante, a verificacdo da CGU de que no curso da execucdao contratual ocorreram
violagdes dos niveis de servico previstos no termo de referéncia sem mengdo nos relatorios do fiscal
do contrato do impacto que o fato poderia ter nos pagamentos feitos a contratada e a resposta da
Anvisa de que providenciaria a glosa nas faturas a serem pagas a contratante, foi possivel verificar
que a glosa foi realizada, no valor de R$ 219.092,12, parcelado em nove vezes (entrada de
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R$ 80.000,00 e oito parcelas de R$ 17.660,39, corrigidas quando do calculo de cada fatura de
acordo com a Taxa Selic), conforme documentos acostados as pecas 47, p. 49-99 e 48, p. 1-30.

227. Com relagdo ao acompanhamento da fiscalizagdo, foi possivel verificar que o fiscal
técnico do contrato se limitava a informar que a empresa estava realizando todos os servigos
especificados no seu edital e anexos, ndo havendo observagdes que desabonassem a conduta da

empresa, conforme diversos documentos acostados aos autos, entre eles, os constantes as pecas 48,
p.61,73e74¢e49,p.9,21 e43.

228. Conforme Memorando 209/2016 — Gecop/GGGAF/Anvisa de 24/5/2016 (pega 52, p. 3-
4), o fiscal admmistrativo do contrato alertou o fiscal técnico da necessidade de observar
procedimento sugerido no Guia de Boas Praticas da SLT/MPOG, com a confecgdo de termos de
recebimento provisoério e defnitivo e, posteriormente, por meio do Memorando 280/2016 —
Gecop/GGGAF/Anvisa de 24/6/2016 (pega 52, p. 19-21), o fiscal administrativo sugeriu
modificagdes no plano de fiscalizagdo dos servicos prestados pela contratada (peca 52, p. 27-29).

229. Verificou-se nos autos do processo de pagamento que os relatdrios de fiscalizagdo de
servicos passaram a acompanhar os memorandos do fiscal do contrato a partir de maio de 2016
(peca 52, p. 31-43).

230. A instrugdo de pega 27 havia proposto determmar a Anvisa que informasse ao Tribunal
o resultado das medidas adotadas para obter o ressarcimento das quantias pagas indevidamente no
ambito deste contrato, medida que se entende desnecessaria, tendo em vista que por meio da
mspecao realizada foi possivel constatar a ocorréncia de glosa nos valores pagos a contratada, em
virtude de violagdo nos niveis de servico.

231. Nao foram identificados quaisquer atos praticados pelos responsaveis elencados no rol
de peca 2 na fiscalizacdo e pagamento de valores decorrentes da execucdao do contrato objeto da
nspe¢do realizada.

232. Considerando que houve a glosa dos valores e que foi possivel notar um aprimoramento
no procedimento de fiscalizagdo das atividades da contratada, muito embora ndo seja possivel no
ambito da andlise das contas formular um juizo de valor quanto ao atendimento dos niveis de
servico € quanto aos procedimentos adotados pelos fiscais do contrato, entende-se que ndo ¢é cabivel
a formulagao de qualquer proposta de recomendacdo ou determinagao.

CONCLUSAO

233. A inspecdo realizada permitiu constatar que as ocorréncias verificadas pela CGU e pela
Auditoria Interna da Anvisa, no ambito dos processos licitatorios conduzidos pela Agéncia, ou ndo
constituiram irregularidades, a exemplo da elaboracdo de despachos sem conteudo decisorio
(paragrafos 128 a 143), ou eram resultado do descumprimento de normativos que, contudo, ndo
trouxeram prejuizos para a Agéncia ou reflexos na andlise da prestacdo de contas do exercicio 2011,
tendo em vista que ndo envolveram atos de gestdo praticados pelos responsaveis elencados no rol.

234. Deve-se destacar que, muito embora a inspe¢do ndo tenha verificado a pratica de
irregularidades graves, as falhas formais verificadas e as propostas aqui formuladas representam
uma oportunidade de melhoria da gestdo administrativa da Agéncia.

235. A specdo teve por objetivo verificar os procedimentos licitatorios da Anvisa citados
pela CGU e pela auditoria interna, sem proceder a avaliacio da gestio da Agéncia no exercicio
2011. Contudo, uma nova analise do conteido do Relatorio de Auditoria Anual de Contas,
acarretou a alteragdo da proposta “a” (paragrafos 75 a 95) de julgar regulares as contas dos
membros da Diretoria Colegiada, e ‘“€” de recomendar a Anvisa a disponibilizagdo do acesso
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eletronico aos documentos necessarios para o peticionamento de recursos a emissdo de Certificacdo
em Boas Praticas de empresa internacional (paragrafo 86), formuladas na instrucdo de peca 27.

236. As demais propostas de encaminhamento formuladas no ambito da instrugao de pega 27
devem ser mantidas, conforme anuéncia da Unidade Técnica constante a peca 28, atentando-se para
os ajustes contidos nas propostas decorrentes da inspe¢do realizada que alteraram as propostas “b”
(paragrafos 207 a 209), “c” (paragrafos 230 a 232) e d.8 (paragrafo 184) da Proposta de
Encaminhamento constante da instrugdo de peca 27.

237. Por fim, tendo em vista a inspecdo realizada, os esclarecimentos obtidos e a andlise
efetuada, entende-se desnecessaria a realizacdo de audiéncias de responsaveis, perante a constatacao
de mexisténcia de irregularidades praticadas nos atos apontados pelo MPTCU por meio da pega 29.

PROPOSTA DE ENCAMINHAMENTO

238. Diante do exposto, submetem-se os autos a consideragdo superior, propondo ao
Tribunal:

I — Com fundamento nos arts. 1°, inciso I, 16, inciso II, 18 e 23, inciso II, da Lei
8.443/1992, c/c os arts. 1° inciso I, 208 e 214, inciso II, do Regimento Interno do TCU, julgar
regulares com ressalva as contas dos diretores Dirceu Raposo de Mello (CPF 006.641.228-50) e
Dirceu Bras Aparecido Barbano (CPF 058.918.758-96), dando-lhes quitagdo, em face da demora na
instalacdo do Comit€ Diretor de Seguranga de Informagdo e de Comunicagdes, prevista no art. 5,
mciso VI, da IN GSI/PR 1/2008, ¢ do Comit€ de Tecnologia da Informacdo, prevista no art. 4,
paragrafo tnico, inciso IV, da IN SLTI 4/2008, e das competéncias estabelecidas no art. 55, § 3°, do
Regimento Interno da Anvisa vigente a época, aprovado pela Portaria Anvisa 354/2006 (paragrafo
80).

II — Com fundamento nos arts. 1°, inciso I, 16, inciso II, 18 e 23, inciso II, da Lei
8.443/1992, c/c os arts. 1°, inciso I, 208 e 214, inciso II, do Regimento Interno do TCU, julgar
regulares com ressalva as contas dos diretores José Agenor Alvares da Silva (CPF 130.694.036-20),
Dirceu Raposo de Mello (CPF 006.641.228-50), Maria Cecilia Martins Brito (CPF 472.350.471-
00), Jaime Cesar de Moura Oliveira (CPF 144.649.958-88), ¢ Dirceu Bras Aparecido Barbano (CPF
058.918.758-96), dando-lhes quitagdo, em face das falhas identificadas nos processos de emissao de
Certificados de Boas Praticas de Fabrica¢do, que afrontam o disposto nos arts. 2°, paragrafo tnico,
mciso VIII, e 22, § 4° da Lei 9.784/1999, e da demora na implantagio do Sistema de
Peticionamento Eletronico para emissdo dos Certificados e das competéncias estabelecidas no art.
11, incisos I e II, do Regimento Interno da Anvisa vigente a época, aprovado pela Portaria Anvisa
354/2006 (paragrafo 95).

I — Com fundamento no art. 7° da Resolugdo TCU 265/2014, dar ciéncia a Agéncia
Nacional de Vigilincia Sanitaria sobre as seguintes impropriedades:

a) auséncia da formula de calculo dos indicadores e de dados objetivos anuais, a
exemplo do percentual de hospitais que melhoraram de qualidade com relacdo ao objeto mensurado
e, com relagdo ao indicador Vigilincia Sanitaria de Produtos, Servicos e Ambientes, Tecidos,
Células ¢ Orgéos Humanos, afronta o Quadro A.2.1 da Portaria TCU 123/2011, ocorréncia
verificada no item 3.2.2 de seu Relatorio de Gestdo do exercicio de 2011 (paragrafo 30 da instrugao
de peca 27);

b) auséncia da formalizagdo processual, em afronta aos principios da legalidade, da
seguranca juridica e do interesse publico, referentes aos processos administrativos e dispostos no
caput do art. 2° da Lei 9.784/1999, além do principio da oficialidade, exigido no art. 29, caput e §
1°, da mesma lei, ocorréncia verificada no item 6.1.2.2 Relatério de Auditoria Anual de Contas da

e ) . , Jniao 2012034 naracrafo da_mstrucao _de peca
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c) auséncia de utilizacdo de critérios claros e objetivos para a definigdo da sequéncia e
da priorizacdo de andlise do peticionamento e de agendamento de inspe¢do sanitiria referentes a
Certificacdo de Boas Praticas de Fabricagdo, em afronta aos principios da legalidade, da seguranca
juridica e do mteresse publico, dispostos no caput do art. 2° da Lei 9.784/1999, além do principio da
oficialidade, exigido no art. 29, caput e § 1°, da mesma lei, ocorréncia verificada no item 6.1.2.2 do
Relatorio de Auditoria Anual de Contas da Controladoria Geral da Unido 201203417 (paragrafo 61
da instrugdo de pega 27);

d) fraglidade da seguranga da informagdo na operagdo e gerenciamento das atividades
de CBPF, em afronta a Portaria-Anvisa 20/2007, ocorréncia verificada no item 6.1.2.5 do Relatorio
de Auditoria de Gestdo da Controladoria Geral da Unido 201203417 (paragrafo 73 da instrugcdo de
pega 27);

e) auséncia, em seu Relatorio de Gestdo de 2011, dos valores empenhados e liquidados
em seu programa finalistico, em afronta ao Quadro A.2.1 da Portaria TCU 123/2011, ocorréncia
verificada no item 6.1.3.1 do Relatério de Auditoria de Gestdo da Controladoria Geral da Unido
201203417 (paragrafo 78 da instrugdo de pega 27);

f) auséncia de participagdo social e transparéncia das informagdes, verificada no item
6.1.4.2 do Relatorio de Auditoria Anual de Contas da Controladoria Geral da Unido 201203417, em
afronta ao principio da publicidade, exigido no art. 37 da Constituigdo da Republica Federativa do
Brasil de 1988, o principio do interesse publico, exigido no art. 2° da Lei 9.784/1999, e o critério de
divulgacdo oficial dos atos admnistrativos, exigido no art. 2°, paragrafo tunico, inciso V, da Lei
9.784/1999 (paragrafo 85 da instrugdo de pega 27);

g) fragilidade nos controles relativos a priorizagdo de andlise técnica de registro e pos-
registro de medicamentos, verificada no item 6.1.4.3 do Relatorio de Auditoria Anual de Contas da
Controladoria Geral da Unido 201203417, em afronta aos principios: publicidade (art. 37 da
CRFB/88), oficialidade (art. 29, caput e § 1°, da Lei 9.784/1999) e legalidade, seguranca juridica,
mteresse publico e moralidade (todos do art. 2°, caput, da Lei 9.784/1999) (paragrafo 92 da
mstrucdo de peca 27);

h) falta de compatibilizagdo entre os dados do Sistema de Gestdo dos Imoveis de Uso
Especial da Unido (SPIUnet) e Sistema Integrado de Administragdo Fanceira (Siafi), em afronta a
IN-STN 12/1991, ocorréncia verificada no item 6.1.5.1 do Relatorio de Auditoria Anual de Contas
da Controladoria Geral da Unido 201203417 (paradgrafo 159 da mstrucdo de peca 27);

i) auséncia de padronizagdo dos procedimentos para autorizacdo de participacao de
servidor em cursos e treinamentos com Onus para a Anvisa, verificados nos processos
administrativos 25351.254144/2011-82 e 25351.254009/2011-36 (paragrafo 151);

J) ndo realizagdo na fase de planejamento dos processos de contratagdo de solugdes de
Tecnologia da Informacdo de levantamento de solugdes disponiveis no mercado e de andlise de
projetos similares realizados por outros oOrgaos ou entidades da Administracao Publica, como
previsto no art. 12, inciso I, alineas ‘“b” e ‘“c” da IN SLTI 4/2014, consoante verificado nos
processos administrativos 25351.671200/2011-12 e 25351.738716-2011-65 (paragrafos 184 e 209);

k) falta de controle do alcance das subcontratagdes realizadas no ambito dos seus

contratos, de forma a evitar a ocorréncia de subcontratagdo integral, pratica vedada pelo art. 78,
inciso VI, da Lei 8.666/1993 (paragrafo 225).

IV — Considerar cumpridas as medidas determinadas nos itens 9.11.1 e 9.11.2 do
Acordao 2946/2011-TCU-Plenario (paragrafo 99) e nos itens 9.14.1, 9.14.2 e 9.14.3 do Acoérdao
1465/2011-TCU-Plenario (paragrafo 101).

V — Dar ciéncia do acorddo que vier a ser proferido, assim como do relatdrio e do voto

que o findamentarem 3 Ag@n(‘in Nacional de Vigﬂﬁn(‘in Sanitaria
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VI — Arquivar o presente processo, com fundamento no art. 169, inciso V, do RI/TCU.

SecexSaude, 2* Diretoria, em 28/6/2017

(assinado eletronicamente)
Vivian Campos da Silva
Mat. 9500-1
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