» . s
- e e el Sl

R .

.n’

o

. - L_ ANVISA

‘Agéncia Nacional
I I' ~de Vigilancia Sanitaria

PLANO DE INTEGRIDADE
2018-2019

Dezembro/2017

2018/2019




1. APRESENTACAO

1.1. Contextualizacao:

Na intencéo de fortalecer o controle dos processos de trabalho, a Diretoria-Colegiada da Anvisa, em
06 de outubro de 2016, aprovou a adesdo do 6rgdo ao Programa de Fomento a Integridade Pablica
(Profip), a qual foi formalizada, pelo Diretor-Presidente, Jarbas Barbosa, ao Ministério da
Transparéncia, Fiscalizacdo e Controladoria Geral da Unido, através da assinatura do Termo de
Adesdo ao Programa de Fomento a Integridade Publica — Profip.

Em 24 de abril de 2017 a Portaria n° 666 instituiu Comissdo para elaborar proposta de Plano de
Integridade e acompanhar e monitorar o Programa de Integridade no &mbito da Anvisa, a qual foi
designada pela Portaria n° 8592, de 31 de maio de 2017, alterada pela Portaria n® 1.978, de 28 de
novembro de 2017.

Para o cumprimento de sua missdo, a Comisséao de Integridade desenvolveu Plano de Trabalho tendo
por base as etapas sugeridas pelo Manual para Implementacdo de Programas de Integridade no setor
publico®, publicado pelo Ministério da Transparéncia e Controladoria-Geral da Uni&o e contou com
0 acompanhamento e apoio do Chefe de Gabinete do Diretor-Presidente, Leonardo Batista de Paiva.

Cabe destacar ainda que as estratégias estabelecidas para a proposicdo do presente Plano de
Integridade, de forma a integrar e reforcar acOes e otimizar recursos, consideram as diretrizes e
instrumentos relacionados a Politica de Gestdo de Riscos Corporativos da Anvisa, definida pela
Portaria n° 8544, de 30 de maio de 2017.
O detalhamento das atividades desenvolvidas pela Comissdo encontra-se no documento Relatério
Final da Comissdo de Integridade da Anvisa (Anexo 1).

1.2. Objetivos:
Sé&o objetivos do presente Plano de Integridade da ANVISA:

e Identificar e priorizar situacdes, processos, areas e cargos que oferecam iminente risco de
priorizacdo do interesse privado sobre o interesse publico;

e  Estabelecer conjunto de medidas que devem ser implementadas para prevenir, monitorar e
mitigar as vulnerabilidades identificadas/priorizadas; e

e  Fortalecer os controles internos e a capacidade de gerir riscos da instituicéo.

! Disponivel em: http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=18&pagina=418&data=25/04/2017.
Acesso em 22/11/2017

2 Disponivel em: https://www.lex.com.br/legis 27529535 PORTARIA N 859 DE 18 DE OUTUBRO DE 2017.aspx.
Acesso em 22/11/2017

3 http://www.cgu.gov.br/Publicacoes/etica-e-integridade/arquivos/manual profip.pdf. Acesso em 22/11/2017

4 Disponivel em: http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/%281%29PRT 854 2017 .pdf/1c3929f9-
4956-45ab-89d1-744561cab8bb. Acesso em 22/11/2017
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2. CARACTERIZACAO GERAL DO ORGAO

2.1. Principais Competéncias e Servicos Prestados:

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), criada pela Lei n°® 9.782° de 26 de
janeiro de 1999 é o 6rgéo responsavel pelo controle sanitario de produtos e servicos (nacionais ou
importados) submetidos a vigilancia sanitaria, tais como medicamentos, alimentos, cosméticos,
saneantes, derivados do tabaco, produtos médicos, sangue, hemoderivados e servi¢os de salde,
inclusive dos ambientes, dos processos, dos insumos e das tecnologias a eles relacionados. Exerce,
ainda, o controle de portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados instalados em zonas
primérias e secundérias, e atua nas questdes internacionais afetas a vigilancia sanitéria.

2.2. Missao, Visao e Valores Institucionais

“Proteger e promover a saide
da populagdo, mediante a
intervengdo nos riscos
decorrentes da produgdo e

do uso de produtos e servigos
sujeitos & vigilancia sanitdria,
em agdo coordenada e
integrada no @mbito do
Sistema Unico de Satde”

“Ser uma instituicdo promotora
de saide, cidadania e
desenvolvimento, que atua de
forma agil, eficiente e
transparente, consolidando-se
como profagonista no campo
da regulagdo e do controle
sanitdrio, nacional e
internacionalmente”

» Etica e responsabilidade
como agente publico

» Capacidade de articulagdo e
integracao

» Exceléncia na gestdo com
foco em resultados

» Conhecimento como fonte
para a ag@o

» Transparéncia

Fonte: http://portal.anvisa.gov.br

2.3. Principais Diretrizes do Planejamento Estratégico.

O Planejamento Estratégico (PE) define as diretrizes atuacdo, preparando a organizacao para lidar
com as incertezas do futuro, com a escolha de objetivos e o detalhamento de como eles serdo
alcancados.

Na Anvisa, o atual ciclo de Planejamento Estratégico tem como horizonte o periodo de 2016 até 2019
(PE-Anvisa 2016-2019), o qual esta alinhado com o Plano Plurianual (PPA) e o Plano Nacional de

5> Disponivel em: http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/leis/L9782.htm. Acessado em 27/11/2017.
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Saude (PNS) 2016-2019, garantindo assim a integracdo com esses instrumentos e facilitando a

prestacdo de contas das metas/iniciativas presentes nesses instrumentos de gestéo.

Os objetivos estratégicos da Anvisa sao:

o Ampliar o acesso seguro da populacdo a produtos e servi¢os sujeitos a Vigilancia Sanitaria;

e Aprimorar o marco regulatorio em Vigilancia Sanitaria;

« Aperfeicoar as agdes de pré-mercado, com base na avalia¢do do risco sanitario;

e Aprimorar as acdes de vigilancia em pds-uso, com foco no controle e no monitoramento;

o Fortalecer as a¢des de coordenacdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria;

o Elevar a eficiéncia das operacdes em Portos, Aeroportos e Fronteiras (PAF);

e Aprimorar as acdes de cooperagdo e convergéncia regulatéria no ambito internacional;

o Implantar modelo de governanca que favoreca a integracdo, a inovacdo e o desenvolvimento
institucional;

o Fortalecer as acbes de educacdo e de comunicacdo em vigilancia sanitaria e 0 modelo de
relacionamento institucional;

2.4. Estrutura Organizacional.

ORGANOGRAMA o

OUVID | Duwidosia

SECOL | Secretaris Exsoutive DiCoL PROCR | Frocessdaria Federsl

da Diretoria Coleginds DIRETORIA COLEGIADA. junta & Amviza
AUDAT | Anditoria Intema
CORGE | Comregedoria
AINTE | Aszessona |
de Assuntos Intemacionsis
ASFAR | Assessoria Farlamentar —
. . GADIF | Gabinete
APLAN | Aszessora de Flanejaments do Dinetos-Fresidents
ASCOM | Assessoria de Comunicagic —
SCMED | Secretasia Enscutiva
da Camara de feguisgio do —
Mercade de Medicamentos
DIGES | Dirstavin de m'?’:’;’i‘"wi’“ DIREG | Diretoris de DIMON | Dirstaris de Controbe DIARE | Diretarin de
Gestin Insfiucional 'M“‘*“‘;umm"““ = Fegulagia Sanitéria = Monitorsments Santdsia Haorizagio & Regitre Sanitdrins

GELOF | Geréncis-Gensl de ‘GGREG | Gesincia-Garsl N
Gmunrﬁumn Coardenagio & Fortalecimentn do de Requlsmentagio e de Monitoramerto de Frodetos
Sistama N.aumdtﬁ_]llnlhnhu Boas Préticas fegulstdras i ]

e munsuem..smue

i GGRAF | Gerencis-Gesal de Medicamentes  Fredutos Biokigicos
Maonisoramente de Mercade = HAsroportos, Fronteiras
GETIN | Gerencis-Geral Aemaeaments Ezandmiss & Rerintos Afamdegade: |

i
GGTES | Geréncia Gem de
Tetnclagia £ Servies de Saide
1
GECDS | Gerincia de Cosméticos
1
GESAN | Geréncin de Sancamtes

GGTFS | Geréncia-Geral de
Ternclogia de Frodutos para a Ssade
|
GETAB | Gerénca-Gersl de

Registro & Fiscalizagio de Produtes
Fumigenas Derrados cu Nao do Tabaco

Fonte: http://portal.anvisa.gov.br
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2.5. Orcamento disponibilizado.

Em 2017, a previsdo orcamentaria de responsabilidade da unidade, fixada pela Lei Orcamentaria
Anual, Lei n° 13.414, de 10 de janeiro de 2017° é de R$ 920.323.295,00.

2.6. Quadro Funcional.

Comp0e o efetivo da Agéncia 2.288 servidores e 657 terceirizados.

2.7. Servigos prestados e decisfes principais que influenciem terceiros.

O processo de construcdo da nova Carta da Servicos da Anvisa estd em andamento. Sob
responsabilidade da Ouvidoria, a cartilha compila os servicos, compromissos e atendimentos
ofertados pela Vigilancia Sanitéria oferecidos aos trés publicos-alvo da Agéncia: setor regulado,
profissionais de saude e cidad&os. Previsdo € que o documento seja concluido até o final de 2017.
Hoje, os principais servigos disponibilizados pela Anvisa sao:

Para as Empresas:

Peticionamento Eletrénico;

Portal de Servigos;

Registros e autorizacdes de empresas e produtos;
Cadastramento de empresas;

Fila de analise de peticoes;

Consulta de exigéncias;

Consulta a situacdo de documentos;

SNGPC - Gerenciamento de produtos controlados;
Sistema de Consulta de Assuntos de Peticéo; e
Parcelamento de débitos.

Para o Cidadao:

Consulta a drogarias e farmécias;

Notivisa - Notificacdo em vigilancia sanitaria;
Consulta de produtos irregulares;

Orientagdes aos viajantes;

Bulario eletronico;

Consulta a registro de produtos;;

Consulta a empresas autorizadas

Lista de precos de medicamentos;

Ouvidoria Atende; e

Descontinuagdo de medicamentos.

® Disponivel em: http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ at02015-2018/2017/lei/L13414.htm Acessado em
04/12/2017.
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Para as Vigilancias Sanitarias:

Notivisa - Notificacdo em vigilancia sanitéaria;
SNGPC - Gerenciamento de produtos controlados;
Consulta de certificado de boas praticas;

Cadastro nacional de inspetores sanitarios;
Cadastro de Usuarios;

Cadastro de Instituicdes;

Gerenciamento de Acesso; e

Sistema de Informacao em Vigilancia Sanitéria.

Para os Servigos e Profissionais de Saude:

SNGPC - Gerenciamento de produtos controlados;

Notivisa - Notificacdo em vigilancia sanitaria;

Sispafra - Acesso COV Credenciado; e

Informacdes de Estudos de Equivaléncia Farmacéutica e Bioequivaléncia.

2.8. Caracterizacao do setor de atuacao da Anvisa.

2.8.1. Principais insténcias de articulagcdes com o setor publico e privado:

Conselho Consultivo:

O Conselho Consultivo € um dos instrumentos de participacdo social da Anvisa, composto por
representantes da Unido, dos Estados, dos Munici-pios, do Distrito Federal, dos produtores, dos
comerciantes, da comunidade cientifica e da sociedade civil organizada. Os principais objetivos do
Conselho sé&o:

1. Requerer informacdes e propor a Diretoria Colegiada as diretrizes e recomendac6es técnicas
de assuntos de competéncia da Agéncia,;

2. Opinar sobre as propostas de politicas governamentais na area de atuacao da Agéncia;

3. Apreciar e emitir parecer sobre os relatorios anuais de atividades;

4. Requerer informac0es e elaborar proposicoes a respeito de agdes da Anvisa.

Camaras Técnicas:

As Camaras Técnicas sdo formas organizadas de atuacdo tematica, de carater de assessoramento para
a realizacdo de estudos, pesquisas e recomendacfes. Sdo0 compostas por sete membros de notério
saber e tém suas estruturas de organizacédo e de funcionamento estabelecidas em regulamento proprio
definido pela unidade organizacional responsavel pelo tema.

Sdo exemplos de Camaras Técnicas instituidas: Camara Técnica de Medicamentos Fitoterapicos,
Céamara Técnica de Medicamentos e Camara Técnica de Cosmeéticos.
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Camaras Setoriais:

As Camaras Setoriais sdo formas organizadas de atuacdo tematica, de carater consultivo e de
assessoramento, no sentido de subsidiar a Agéncia nos assuntos de sua area de competéncia. Sao
compostas por representantes de governo, setor produtivo e sociedade civil.

Ora, a Agéncia conta com as seguintes Camaras Setoriais: Camara Setorial de Portos, Aeroportos e
Fronteiras, Camara Setorial de Cosméticos, Camara Setorial de Servicos de Saude, Camara Setorial
de Agrotdxicos e Toxicologia, Camara Setorial de Alimentos e Cadmara Setorial de Saneantes.

2.8.2. Principais interacdes com a sociedade e setor regulado:

Participacao Social

Para qualificar o processo de construcdo de seus regulamentos, a Anvisa busca aprimorar seus
mecanismos de escuta da sociedade, bem como ampliar e aperfeicoar os métodos para prestacao de
contas, gerando assim maior envolvimento do publico interessado, com consequente melhoria das
regras estabelecidas pela Agéncia.

As principais instancias de participacao social na Anvisa sao:

e Audiéncias Publicas:
Parte da Instrucdo Complementar de uma proposta regulatoria, na Audiéncia Publica é realizada uma
reunido presencial aberta a todos os interessados na proposta. O Aviso de Audiéncia Puablica,
contendo data, horario e local do evento, é divulgado no Diario Oficial da Unido.

e Consultas Pablicas:
Mecanismo de Participacdo Social mais utilizado pela Anvisa, a Consulta Publica é obrigatoria nas
propostas em regime comum e se caracteriza pelo recebimento de contribui¢es por um periodo
determinado. Atualmente, € utilizado o sistema eletronico FormSUS para envio das manifestacoes.
Destaca-se que as manifestacdes recebidas ndo tém carater decisério sobre os assuntos abertos a
discussao e, portanto, ndo sdo computadas como voto, mas possuem o objetivo de obter subsidio e
informacdo da sociedade para o processo de tomada de decisdes pela diretoria da Agéncia.

e Editais de Chamamento:
Também parte da Instrugdo Complementar, o Edital de Chamamento se destina a coletar dados,
informacdes e opinides com o objetivo de subsidiar a instrucao e elaboracdo da norma.

Atendimento ao publico

Os usuarios interessados em obter informacg6es na Anvisa podem utilizar os meios de comunicagéo
estabelecidos pela Lei n° 12.527/20117 e pela Politica de Atendimento ao Publico da instituicao,

7 Disponivel em: http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ at02011-2014/2011/lei/112527.htm Acessado em
04/12/2017.
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publicada pela Portaria n° 6178, de 30 de agosto de 2007, a qual tem por preceitos:

I- Garantir que o direito a informacéo, assegurado a sociedade, seja respeitado
por todas as areas da Anvisa.

Il - Melhorar o acesso a informacdo e aos servicos da Anvisa como
mecanismos indispensaveis a promocao da cidadania.

[11 - Padronizar entre as areas internas os procedimentos de atendimento, a fim de
garantir a identidade institucional da Anvisa ante seu publico.

V - Propiciar um atendimento eficaz as demandas da instituigao.

VI - Proporcionar condi¢Bes de trabalho adequadas aos funcionarios que prestam
atendimento ao publico.

VIl - Estabelecer procedimentos de acompanhamento, avaliagdo e controle do
atendimento prestado na instituicao.

Sdo exemplos de canais de atendimento instituidos pela Agéncia:
e Atendimento telefonico: pelo nimero 0800 642 9782.
e Atendimento eletrénico: pelo formulario do Fale Conosco.

e Parlatdrio - Atendimento presencial
O Sistema Parlatério permite envio, agendamento e acompanhamento de tramites de solicitacdo de
audiéncias presenciais ou virtuais, e, apos realizacdo dessas, o requerimento de copia da gravacao da
reunio.
Héa a possibilidade do agendamento de audiéncias presenciais com as areas técnicas da Anvisa (sede
e unidades localizadas fora da sede) e de audiéncias virtuais (equipamento de videoconferéncia ou
por software que permita fazer chamadas de video e voz, via aparelhos eletrénicos — Microsoft Skype
for Business).
Para propiciar um melhor atendimento a sociedade, a Anvisa desenvolveu o Sistema de Agendamento
de Audiéncias pela Internet, em consonancia com o Decreto n°® 4.334, de 12 de agosto de 2002, que
disciplina as audiéncias concedidas a particulares por agentes publicos em exercicio na administracao
publica federal direta, nas autarquias e nas fundacdes publicas federais.
O sistema possibilita que o usuario externo faca a solicitacdo de audiéncia com a area técnica da
Anvisa, ja informando o assunto e sugerindo data e horéario de agendamento. As audiéncias sdo
gravadas, com o objetivo de garantir a transparéncia dos servicos prestados pela Agéncia.

e Servico de Informacdo ao Cidadéo (e-SIC)
Os pedidos de acesso a informacdo destinados a Anvisa podem ser registrados no Sistema de
Informacbes ao Cidaddo (e-SIC) da Controladoria-Geral da Unido, disponivel no
endereco www.acessoainformacao.gov.br ou presencialmente na sede da Anvisa

e Ouvidoria
A Ouvidoria é um espaco de fortalecimento da democracia participativa e de mediagéo de conflitos.
Contribui para o pleno exercicio da consciéncia critica do 6rgio. E uma ferramenta disponibilizada a
todos no intuito da permanente busca da eficiéncia, eficacia e efetividade, objetivos permanentes da
Anvisa, que tem como missdo institucional proteger a saude da populacao.

& Disponivel em:
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33892/957960/Pol%C3%ADtica+de+atendimento+ao+p%C3%BAblico+da+Anvi
sa/15d9a614-5ca5-44b5-af8c-9760c1d6f9cl Acessado em 04/12/2017.
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e Peticionamento Eletronico
O Sistema de Peticionamento € um servico disponibilizado pela Anvisa que permite a empresa
formalizar seu pedido junto & Agéncia. Nesse sistema, sdo fornecidas informacdes pelo interessado
por meio do preenchimento de formularios especificos; ocorre a geracdo de Guia de Recolhimento
da Unido (GRU), para pagamento da Taxa de Fiscalizacdo em Vigilancia Sanitaria (TFVS), quando
houver; e é necessario disponibilizar documentos previamente informados ao interessado (checklist)
relacionados ao Codigo de Assunto da peticéo a ser realizada.

2.8.3. Iniciativas e Estruturas de Gestdo da Integridade
Programa de Integridade Publica da Anvisa

E gerido e monitorado pela Comissdo de Integridade, instituida pela Portaria n° 666/17, tendo por
base o estabelecimento de Plano de Integridade aprovado pela Diretoria-Colegiada.

Comissdo de Etica

A Comissdo de Etica da Anvisa (CEAnvisa) representa a Agéncia na Rede de Etica do Poder
Executivo Federal, coordenada pela Comissdo de Etica Publica (CEP). E responsavel pela aplicagio
do Codigo de Etica da Agéncia® e do Codigo de Etica Profissional do Servidor Publico Civil do Poder
Executivo Federal'®, bem como por supervisionar a observancia ao Cddigo de Conduta da Alta
Administragdo Federal!, no 4mbito da Anvisa.

A Comisséo atua como instancia consultiva dos dirigentes, dos servidores e da populagdo em geral,
respondendo a questionamentos sobre o Regramento Etico. Nas situacbes de eventual
descumprimento ao Regramento, a CEanvisa realiza os procedimentos de investigacdo de conduta
ética, aplicando, se for o caso, san¢des, recomendacdes e demais medidas de reeducacéo.

A CEAnvisa tem como instrumentos normativos o Cadigo de Etica da Anvisa foi publicado pela
RDC n° 141'?, de 30 de maio de 2003.

Ouvidoria

A Ouvidoria (Ouvid) no &mbito do Sistema de Vigilancia Sanitaria € um espaco de fortalecimento da
democracia participativa e de mediacao de conflitos. Contribui para o pleno exercicio da consciéncia
critica do 6rgdo. E uma ferramenta disponibilizada a todos no intuito da permanente busca da
eficiéncia, eficacia e efetividade, objetivos permanentes da Anvisa.

O Ouvidor é indicado pelo Ministro da Saude e nomeado pelo Presidente da Republica para mandato
de dois anos, admitida uma unica reconducéo, sendo vedado a ele ter interesse, direto ou indireto, em

° Disponivel em:
http://portal.anvisa.gov.br/documents/260828/273509/C%C3%B3digo+de+%C3%89tica+da+Anvisa/860612fd-693b-
4a54-8854-656b0ad144b8. Acesso em 22/11/2017

10 Disponivel em: http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/decreto/d1171.htm. Acesso em 22/11/2017

11 Disponivel em: http://etica.planalto.gov.br/sobre-a-cep/legislacao/etica3. Acesso em 22/11/2017

12 Disponivel em:
http://portal.anvisa.gov.br/documents/260828/273509/C%C3%B3digo+de+%C3%89tica+da+Anvisa/860612fd-693b-
4a54-8854-656b0ad144b8. Acessado em 27/11/2017.
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quaisquer empresas ou pessoas sujeitas a area de atuacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria.

A Ouvidoria da Anvisa é constituida como Unidade Organizacional Especifica com competéncias e
atribuicBes definidas no Regimento Interno do Orgdo®® e atua com independéncia, ndo havendo
vinculacgdo hierarquica com a Diretoria Colegiada, o0 Conselho Consultivo, a Corregedoria ou com a
Procuradoria.

Corregedoria

As atividades correicionais no ambito do 6rgéo sdo realizadas pela Corregedoria (Corge) e incluem a
fiscalizacdo da legalidade das atividades funcionais, a gestdo dos processos disciplinares, a orientacao
ao corpo gerencial sobre a aplicacdo do Regime Disciplinar, bem como a prestacéo de subsidio sobre
a matéria a Diretoria-Colegiada e aos 6rgaos de controle interno e externos.

Auditoria

A atividades de controle interno no &mbito da Anvisa séo desenvolvidas pela Auditoria Interna
(Audit), a qual observa as orientacdes normativas e esta sujeita a supervisao técnica do Orgao Central
e dos Orgdos Setoriais do Sistema de Controle Interno do Poder Executivo Federal.

Como parte de sua prestacdo de contas anual, a Anvisa divulga os relatorios de Gestao e de Auditoria,
o Certificado de Auditoria, o Parecer do Dirigente do Orgdo de Controle Interno e o Pronunciamento
Ministerial'.

Seguranca Institucional

A politica de seguranca institucional no &mbito da Agéncia é conduzida pela Coordenagdo de
Seguranca Institucional (CSEGI), por meio da gestdo do conhecimento sensivel e do
acompanhamento, apoio e integracdo das acdes de inteligéncia da Anvisa e desta com outros 6rgaos,
destinadas a identificacdo de agentes que estejam executando atividades ilegais nas areas de atuacao
do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, bem como neutralizar, coibir, inibir e reprimir a
falsificacdo, contrabando e pirataria de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria.

Politica de Gestao de Riscos Corporativos da Agéncia

Foi instituida pela Portaria n°® 854/17, a qual estabelece que o Processo de Gestdo dos Riscos
Corporativos deve ser integrado com o planejamento estratégico, a governanca e os controles internos
de gestdo, bem como ser complementado pelas medidas e praticas do Programa de Integridade
Publica da Anvisa.

Comité Gestor da Estratégia da Anvisa, apoiado pela Assessoria de Planejamento — APLAN, na
funcdo de Secretaria-Executiva, € responsavel pela implementacao da Politica e da Metodologia, que
preveem um modelo integrado para 0 mapeamento, avaliagdo e monitoramento da gestdo de riscos
operacionais, de imagem ou reputacgéo, legais, orcamentarios e financeiros.

13 Disponivel em: http://portal.anvisa.gov.br/regimento-interno. Acesso em 22/11/2017
14 Disponiveis em: http://portal.anvisa.gov.br/web/guest/auditorias. Acesso em 22/11/2017
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3.CONCEITOS

Integridade —“(...) ¢ definida como a qualidade daquele que se comporta de maneira correta, honesta
e contréria a corrup¢do”. (CGU — Integridade para Pequenos Negdcios'®)

Integridade Pablica — “refere-se ao alinhamento consistente e aderéncia aos valores, principios e
normas éticos compartilhados para a defesa e priorizagdo do interesse publico sobre os interesses
privados no setor ptblico” (OCDE - tradug&o livre!®).

Etica PUblica — “(...) ndo se limita a disting&o entre o bem e o mal, devendo ser acrescida da ideia de
que o fim é sempre o bem comum”. (Decreto n° 1.171/94%7, 11).

Valores Eticos — valores compartilhados pela sociedade, cujas violagbes deturpam a finalidade
publica.

Gerenciamento de Riscos — “processo para identificar, avaliar, administrar e controlar potenciais
eventos ou situacdes para fornecer razoavel certeza quanto ao alcance dos objetivos da organizacdo”
(Instrucdo Normativa Conjunta CGU/MP n° 0018, de 10/05/16)

Conformidade ou Compliance — verificagdo de compatibilidade das condutas e préaticas internas da
organizacdo com as regras, normativos e legislacoes.

Programa de Integridade — conjunto de mecanismos e procedimentos internos para prevenir,
detectar e remediar fraudes, irregularidades, desvios éticos e de conduta. (Portaria n° 1827, de 23
de agosto de 2017)

Plano de Integridade — Documento Unico que contém, de maneira sisttémica, um conjunto
organizado de todas as medidas que devem ser implementadas, em um periodo determinado de tempo,
com a finalidade de prevenir, detectar e remediar as ocorréncias de quebra de integridade nos 6rgaos
e entidades publicas, aprovado pela alta direcdo e sob responsabilidade de uma determinada area.
(Manual Para Implementacéo de Programas de Integridade no setor publico?®)

Risco de Integridade — vulnerabilidade institucional que pode favorecer ou facilitar praticas de
corrupcdo, fraudes, irregularidades e desvios éticos e de conduta.

15 Disponivel em: http://www.cgu.gov.br/Publicacoes/etica-e-integridade/arquivos/integridade-para-
pequenos-negocios.pdf. Acessado em: 27/11/2017.

16 Disponivel em: http://www.fazenda.gov.br/pmimf/frentes-de-atuacao/gestao-de-riscos/download-de-
arquivos/1-mf-hevellyn-abres.pdf. Acessado em: 27/11/2017.

17 Disponivel em: https://www.planalto.gov.br/ccivil 03/decreto/d1171.htm. Acessado em: 27/11/2017.

18 Disponivel em: http://www.cgu.gov.br/sobre/legislacao/arquivos/instrucoes-

normativas/in_cgu_mpog 01 2016.pdf. Acessado em: 27/11/2017.

19 Disponivel em: http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=57&data=04/09/2017.
Acessado em: 27/11/2017.

20 Disponivel em: http://www.cgu.gov.br/Publicacoes/etica-e-integridade/arquivos/manual_profip.pdf. Acessado
em: 27/11/2017.
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4.PROCESSO DE GESTAO DE RISCOS DE
INTEGRIDADE

O Processo de Gestao de Riscos de Integridade serd conduzido pela Comissédo de Integridade, que se
reunira ordinariamente a cada 3 meses.

Sem prejuizo de outras formas que a Comissdo de Integridade julgar necessérias, a metodologia e
ferramentas de apoio ao Processo de Gestdo de Riscos de Integridade serdo prioritariamente aquelas
definidas no &mbito do Processo de Gestdo de Riscos Corporativos, sendo o Risco de Integridade
uma das tipologias consideradas na aplicacdo da metodologia adotada.

A Comissao de Integridade devera ainda manter rotina de analise dos relatérios periodicos das areas
de auditoria, ouvidoria e correcional e outros instrumentos pertinentes, cujas informacoes serviréo de
subsidio para as suas proposicoes.

4.1. Da identificagéo, priorizagédo e associacao dos riscos e da proposicdo e monitoramento
das medidas de tratamento.

4.1.1. Das informacdes relacionadas ao Processo de Gestdo de Riscos Corporativos:

Os resultados obtidos nas etapas do Processo de Gestdo de Riscos Corporativos serdo objeto de
consideracdo da Comissdo de Integridade da Anvisa, que deverd manifestar-se formalmente a
Diretoria-Colegiada da ANVISA quanto a pertinéncia dos achados e adequagdo das medidas
propostas, em especial no que se refere a identificacdo dos riscos de integridade, a sua priorizacao, as
medidas de tratamento e de monitoramento propostas, podendo apresentar sugestdes a serem
incorporadas ao Processo.

Caberé a Secretaria-Executiva do Comité Gestor da Estratégia da Anvisa o envio formal de Relatério
de Acompanhamento Trimestral, com informacdes relacionadas a execucdo e resultados obtidos nas
etapas previstas no Processo de Gestdo de Riscos Corporativos.

A Comissdo de Integridade podera solicitar informacdes complementares a Secretaria-Executiva do
Comité Gestor da Estratégia da Anvisa.

4.1.2. Da identifica¢éo de vulnerabilidades

Serdo objeto de analise da Comissdo de Integridade os relatérios periodicos das areas de auditoria,
ouvidoria e corregedoria, bem como os dados identificados em campanha interna prevista na etapa
de Divulgagdo do Plano de Integridade.
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Os possiveis Riscos de Integridade identificados serdo avaliados preliminarmente pela Comissao de
Integridade, em relacdo a sua relevancia (niveis de probabilidade e impacto), em reunido especifica,
a qual contara com suporte operacional da Secretaria-Executiva do Comité Gestor da Estratégia da
Anvisa.

A Comissao de Integridade da ANVISA podera, a qualquer momento, sugerir a Diretoria-Colegiada
da ANVISA a priorizagdo de submissédo de um processo de trabalho ou atividade ao Processo de
Gestdo de Riscos Corporativos, apresentando, para tal, as devidas justificativas relacionadas a
relevancia das vulnerabilidades identificadas.

5.DIVULGACAO DO PLANO DE INTEGRIDADE

A Assessoria de Comunicacdo - ASCOM, com apoio da Comissdo de Integridade, devera elaborar
campanha de conscientiza¢do interna acerca dos valores éticos e morais da Anvisa, a qual devera
prever a possibilidade de registro, por parte dos servidores do 6rgao, dos riscos de integridade aos
quais julguem estar submetidos no exercicio de suas fungdes e de sugestdo das medidas necessarias
a mitigacdo desses riscos.

As informacdes registradas serdo objeto de analise da Comissao de Integridade e servirdo de subsidio
a Comissao no processo de identificacdo de vulnerabilidades.

6. MONITORAMENTO, ATUALIZACAO E
AVALIACAO DO PLANO DE INTEGRIDADE

Ao final de 18 meses a Comissdo de Integridade devera apresentar a DICOL Relatério contendo
informagdes relativas as atividades desenvolvidas no periodo, principais achados (histérico de casos
de quebra de integridade identificados, relagdo dos principais riscos a integridade aos quais a
instituicdo esta sujeita...), conclus@es e recomendacdes.

7.ANEXO

ANEXO |

Relatorio Final da Comisséo de Integridade

ANEXO II

Ata de aprovacgao
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