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PORTARIA N° 854, DE 30 DE MAIO DE 2017
(Publicada no DOU n° 103, de 31 de maio de 2017)

Dispde sobre a Politica de Gestéo
de Riscos Corporativos da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéria.

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuicOes que Ihe conferem o art. 47, IX, aliado ao art. 54, 11l e § 3° do Regimento
Interno aprovado nos termos do Anexo | da Resolucéo da Diretoria Colegiada — RDC n°
61, de 3 de fevereiro de 2016, conforme deliberado pela Diretoria Colegiada, em
reunido realizada em 16 de maio de 2017, resolve:

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES INICIAIS

Art. 1° Instituir a Politica de Gestdo de Riscos Corporativos da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), que estabelece o0s objetivos, principios, conceitos,
diretrizes, atribuicOes e responsabilidades a serem observadas para a execuc¢do da gestao
de riscos corporativos, bem como orienta quanto a identificacdo, avaliacao, tratamento,
monitoramento e comunicacao dos riscos corporativos na Agéncia.

Paragrafo Unico. Todas as unidades organizacionais da Anvisa estdo sujeitas ao
disposto nesta Portaria, como parte do modelo de governanca corporativa da Agéncia.

Art. 2° S80 objetivos da gestdo de riscos corporativos na Anvisa:
| - subsidiar a tomada de decisao para alcance dos objetivos estratégicos;

Il - fortalecer os controles internos da gestdo contribuindo para a melhoria do
desempenho institucional.

Art. 3° Sdo principios da gestao de riscos corporativos da Anvisa:

| - protecdo da missdo, visao e valores institucionais;

Il - atuacdo sistematica, estruturada e oportuna;

I11 - subordinacéo ao interesse publico;

IV - abordagem explicita da incerteza, sua natureza e como ela pode ser tratada;
V - estabelecimento dos niveis de exposi¢do a riscos corporativos adequados;
VI - criagdo e protecdo de valor institucional,

VII - adaptacdo ao contexto externo e interno da instituicéo;

VIII - observagéo dos fatores humanos e culturais;
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IX - dinamismo, iteratividade, resiliéncia e inovagdo na Anvisa, e
X - transparéncia e incluséo.
Art.4° Para fins do disposto nesta portaria, adotam-se as seguintes definicdes:

| - agente de risco: pessoa com a responsabilidade e autoridade para gerenciar um
risco;

Il - apetite ao risco: quantidade e tipos de riscos corporativos, no sentido mais
amplo, que a Anvisa esta disposta a aceitar;

Il - cadeia de valor: principais macroprocessos e processos organizacionais
realizados pela Agéncia para atingir seus resultados;

IV - causa: fonte de risco que, sozinha ou em combinacdo, tem o potencial
intrinseco de gerar riscos;

V - consequéncia: resultado de um evento que afeta os objetivos pretendidos;
VI - controle: qualquer medida que mantém ou modifica o risco;

VII - controles internos da gestdo: conjunto de regras, procedimentos, diretrizes,
protocolos, rotinas de sistemas informatizados, conferéncias e tramites de documentos e
informacdes, entre outros, operacionalizados de forma integrada pela direcdo e pelos
agentes publicos da instituicdo, destinados a enfrentar os riscos e fornecer seguranca
razoavel na consecucdo da missdo da Anvisa;

VIII - critério de risco: referéncias contra os quais o0 impacto e a probabilidade do
risco sao avaliados;

IX - evento: ocorréncia gerada com base em fontes internas ou externas que pode
causar impacto negativo ou positivo;

X - gestdo de riscos corporativos: processo continuo, que consiste no
desenvolvimento de um conjunto de acBes destinadas a identificar, analisar, avaliar,
priorizar, tratar e monitorar riscos corporativos positivos ou negativos, capazes de afetar
0s objetivos, programas, projetos ou processos de trabalho da Anvisa nos niveis
estratégico, tatico e operacional;

XI - governanca no setor publico: mecanismos de lideranca, estratégia e controle
postos em pratica para avaliar, direcionar e monitorar a atuacdo da gestdo, com vistas a
conducéo de politicas publicas e a prestacéo de servicos de interesse da sociedade;

XI1I - impacto: efeito resultante da ocorréncia do evento;

XIII - incerteza: incapacidade de saber com antecedéncia a real probabilidade ou
impacto de eventos futuros;

XIV - nivel de risco: magnitude do risco, expressa pela combinacdo de sua
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probabilidade e impactos;

XV - nivel estratégico: nivel de gestdo responsavel pela formulacdo dos objetivos
estratégicos e as decisdes sobre as prioridades para a alocacdo de recursos publicos em
alinhamento com as politicas publicas;

XVI - nivel tatico: nivel de gestdo responsavel pela implementacdo dos objetivos
e gerenciamento das prioridades definidas no nivel estratégico;

XVII - nivel operacional: nivel de gestdo que trata da execugdo dos projetos,
programas e atividades relativas aos processos finalisticos e aos de suporte;

XVIII - oportunidade: possibilidade de que um evento afete positivamente o
alcance de objetivos;

XIX - probabilidade: chance de ocorréncia do evento;

XX - processo organizacional: conjunto de atividades inter-relacionadas que
envolve pessoas, equipamentos, procedimentos e informacdes e, quando executadas,
transformam entradas (insumos) em saidas (produtos ou servi¢cos), que atendem a
necessidade de um cliente interno ou externo e que agregam valor e produzem
resultados para instituicéo;

XXI - resposta ao risco: qualquer acéo de tratamento adotada para lidar com risco;

XXIl - risco: efeito da incerteza, evento capaz de afetar positivamente
(oportunidade) ou negativamente (ameaca) 0s objetivos, processos de trabalho,
programas e projetos nos niveis estratégico, tatico ou operacional,

XXII - tipologia de riscos corporativos: classificacdo dos tipos de riscos
corporativos definidos pela Anvisa que podem afetar o alcance de seus objetivos
estratégicos, observadas as caracteristicas de sua area de atuacao;

XXIV - tratamento do risco: processo de selecdo e implementacdo de acgdes,
controles ou respostas para modificar o risco; e

XXV - toleréncia ao risco: nivel de variacdo aceitavel quanto a realizacdo dos
objetivos.

CAPITULO Il
DAS DIRETRIZES

Art. 5° O direcionamento para a implantacdo da gestdo de riscos corporativos é
dado pela Diretoria Colegiada da Anvisa (Dicol) e gerenciado nos trés niveis de gestao,
de forma integrada, devendo ser assegurados meios para que esse processo ocorra.

Art. 6° 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
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Anvisa.

Art. 7° A gestdo de riscos corporativos deve ser sistematizada e suportada por
método especifico a ser adotado, bem como ferramentas e técnicas de gestdo de riscos
corporativos adaptadas a cultura e aos valores organizacionais da Anvisa.

8 1° A atuacdo da gestdo de riscos corporativos deve ser dindmica e formalizada
por meio de metodologias, manuais e procedimentos, sendo imprescindivel o
desenvolvimento de competéncias técnicas para tal finalidade.

8 2° As metodologias e ferramentas implementadas devem possibilitar a obtencéo
de informacGes Uteis a tomada de decisdo para a consecucdo dos objetivos institucionais
e para 0 gerenciamento e a manutencdo dos riscos corporativos, dentro de padrdes
definidos.

Art.8° A gestdo de riscos corporativos da Anvisa deve abranger e disseminar as
melhores informacGes disponiveis, fundamentadas em critérios prévios de qualidade, a
definicdo de responsabilidades e a ado¢do de boas préaticas de governanca corporativa.

8 1° As informacgdes relacionadas a implantacdo e desenvolvimento do Processo
de Gestdo de Riscos Corporativos devem ser registradas e catalogadas de modo
sistematico.

8 2° A adocéo de boas praticas de governanca deve considerar o contexto interno
e externo da instituicdo, a fim de atingir e manter a qualidade de suas informacdes.

CAPITULO IlI
DAS ATRIBUICC)ES E RESPONSABILIDADES
Art. 9° Cabe ao Diretor-Presidente:

| - cumprir e fazer cumprir a Politica de Gestdo de Riscos Corporativos da
Agéncia;

Il - instituir o Comité que tratard da tematica de Gestdo de Riscos Corporativos; e
Il - designar a Secretaria Executiva para suporte técnico e operacional ao Comité.
Art. 10. Cabe a Diretoria Colegiada:

| - aprovar a Politica de Gestdo de Riscos Corporativos e suas revisoes;

Il - assegurar a alocacdo dos recursos necessarios a implantacdo da Politica de
Gestdo de Riscos Corporativos; e

Il - deliberar sobre recomendacbes e relatorios apresentados pelo Comité
supracitado no inciso 11 do artigo 9°.

Art. 11. Cabera ao Comité responsavel pela Gestdo de Riscos Corporativos:
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| - deliberar sobre temas relacionados a Gestao de Riscos Corporativos;

Il - aprovar o apetite, a tolerancia e definir os critérios de riscos corporativos da
Anvisa;

I11 - propor a revisao da Politica de Gestdo de Riscos Corporativos;

IV - deliberar sobre a metodologia, procedimentos e praticas inerentes ao
Processo de Gestdo de Riscos Corporativos;

V - deliberar sobre a priorizagdo dos riscos e submeter recomendagdo e
proposi¢do a Diretoria Colegiada;

VI - analisar e apresentar o relatorio de andlise critica a Diretoria Colegiada;

VII - avaliar a adequacéo, suficiéncia e eficacia da estrutura e do Processo de
Gestao de Riscos Corporativos; e

VIII - convocar, quando necessario, gestores das unidades organizacionais para
participar das reunides.

Paragrafo Unico. As atribui¢es do Comité serdo exercidas pelo Comité Gestor da
Estratégia da Anvisa, instituido em ato especifico do Diretor-Presidente.

Art. 12. O Comité responsavel pela Gestdo de Riscos Corporativos tera o apoio de
uma Secretaria Executiva que desempenhara as seguintes atribuicdes:

| - adotar e disseminar a politica e 0s instrumentos de gestdo de riscos
corporativos, zelando pelos principios e diretrizes estabelecidos nesta Politica;

Il - apoiar o Processo de Gestdo de Riscos Corporativos na Anvisa,;

Il - orientar a capacitacdo dos servidores envolvidos com a gestdo de riscos
corporativos e disseminar cultura voltada para identificacdo, avaliacdo e tratamento de
riscos corporativos;

IV - prestar assisténcia técnica e metodologica de Gestdo de riscos corporativos as
unidades organizacionais da Agéncia, com vistas a implementacdo das deliberaces do
Comité responsavel e da Diretoria Colegiada;

V - acompanhar a execucdo das acOes de tratamento de riscos corporativos
priorizados; e

VI - elaborar e submeter relatorios e temas de gestdo de riscos corporativos para
deliberacdo do Comité.

Paragrafo unico. A Assessoria de Planejamento (Aplan) absorvera as atribuicGes
da Secretaria Executiva do Comité responsavel pela Gestéo de riscos corporativos.

Art. 13. Cabe aos agentes de riscos corporativos:
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I - implementar a gestdo de riscos corporativos em sua unidade organizacional;

I - gerenciar o0s riscos corporativos de sua respectiva unidade organizacional, de
forma a manté-los em um nivel de exposicdo aceitavel,

Il - comunicar tempestivamente, a Secretaria Executiva do Comité responsavel
pela Gestdo de riscos corporativos, 0s riscos ndo mapeados, sejam eles novos ou nao
identificados anteriormente; e

IV - definir as acBes e os controles necessarios para o tratamento dos riscos
corporativos no ambito de sua unidade organizacional.

8 1° Os agentes de riscos corporativos sdo todos os gestores das unidades
organizacionais diretamente subordinadas ou vinculadas as diretorias da Agéncia.

8 2° Os agentes de riscos corporativos poderdo, no ambito de suas unidades,
designar servidores responsaveis para contribuir nas atividades de identificacéo,
avaliacdo e tratamento dos riscos corporativos inerentes aos processos de trabalho e por
implementar as respostas aos que forem priorizados.

8 3° Os agentes de riscos corporativos das unidades organizacionais poderdo
implementar o Processo de Gestdo de Riscos Corporativos em Seus processos
organizacionais, independente de priorizacdo prévia, desde que esteja de acordo com
esta politica.

CAPITULO IV
DO PROCESSO DE GESTAO DE RISCOS CORPORATIVOS

Art. 14. O Processo de Gestdo de Riscos Corporativos consiste na aplicacéo
sistematica de metodologias, procedimentos e praticas de gestdo, incorporadas na
cultura organizacional e adaptadas aos processos de trabalho da Anvisa.

Paragrafo Unico. O Processo de Gestdo de Riscos Corporativos sera composto das
seguintes etapas:

| - comunicacdo e consulta: fluxo de informacdes que deve atingir todos os niveis
de gestdo, por meio de canais claros e abertos, a tempo de permitir que todos envolvidos
cumpram suas responsabilidades, ndo apenas com dados produzidos, mas também com
as melhores informac@es disponiveis, de modo a facilitar o intercAmbio e a aplicacdo
efetiva da gestéo de riscos para a tomada de decisao;

Il - estabelecimento do contexto: articulacdo de objetivos, definicdo de parametros
externos e internos a serem levados em consideragdo ao se gerenciar riscos e
estabelecimento do escopo e dos critérios de risco para 0 processo;

I11 - identificag&o dos riscos corporativos: reconhecimento e descri¢do dos eventos
internos ou externos que podem ter algum efeito na capacidade da Agéncia de executar
adequadamente sua estratégia ou de alcancar os objetivos identificados no contexto;
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IV - andlise dos riscos corporativos: entendimento e compreensao do risco (causas
e consequéncias), com fins de produzir informacdes que subsidiem a tomada de decisdo
e a estratégia mais apropriada ao seu tratamento;

V - avaliagdo dos riscos corporativos: andlise quantitativa e qualitativa,
permitindo a comparagdo entre o nivel de risco encontrado e o critério previamente
estabelecido, possibilitando tratamento e priorizacéo;

VI - tratamento dos riscos corporativos: identificacdo e selecdo das acdes ou
respostas aos riscos, fornecendo novos controles ou modificando os existentes e terdo 0s
seguintes objetivos:

a) evitar ou eliminar o risco: ndo iniciando ou descontinuando a atividade,
processo, programa ou projeto que da origem ao risco;

b) reduzir ou mitigar o risco: consiste em adotar medidas ou controles que
diminuam a probabilidade de ocorréncia ou minimizem suas consequéncias;

c) aceitar o risco: ndo adotar nenhuma acgdo especifica para modificar o risco,
assumindo-o, por escolha consciente e justificada do agente de risco e aprovada pelo
Comité; e

d) transferir ou compartilhar: consiste em transferir a responsabilidade pelo
tratamento do risco e/ou suas consequéncias para outra parte interessada.

VIl - monitoramento: avaliacdo, de modo continuo e sistematico, se as acdes de
tratamento planejadas estdo sendo realizadas conforme previsto e também avaliar a
eficacia dos controles internos, ou seja, sua adequacao, suficiéncia e funcionamento.

Art. 15. O Processo de Gestdo de Riscos Corporativos na Anvisa devera
considerar as seguintes tipologias de riscos:

| - riscos operacionais: eventos que podem comprometer as atividades da
instituicdo, normalmente associados a falhas, deficiéncia ou inadequacdo de processos
internos, pessoas, infraestrutura e sistemas;

Il - riscos de imagem ou reputacdo: eventos que podem comprometer a confianca
da sociedade, parceiros, governo, setor regulado e/ou fornecedores em relacdo a
capacidade da instituicdo em cumprir sua missao;

Il - riscos legais: eventos derivados de inovagdes ou alteracfes legislativas ou
normativas que podem comprometer as atividades da institui¢éo; e

IV - riscos orcamentarios e financeiros: eventos que podem comprometer a
capacidade da instituicdo de dispor dos recursos orgamentarios e financeiros necessarios
a realizacdo de suas atividades, ou eventos que possam comprometer a propria execugao
orcamentaria, ou acarretar prejuizo ao erario.

Paragrafo unico. Poderdo ser estabelecidos outros tipos de riscos, considerando a
implantacdo do Processo de Gestdo de Riscos Corporativos na Anvisa.
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CAPITULO YV
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art.16. Em razdo da complexidade e abrangéncia dos temas afetos a Anvisa, 0
Processo de Gestdo de Riscos Corporativos sera efetivado de forma gradual e continua,
de acordo com os critérios a serem definidos na metodologia e aprovados pelo Comité
responsavel pela Gestao de riscos corporativos da Anvisa.

Art.17. A Politica de Gestdo de Riscos Corporativos deverd ser avaliada e
revisada, conforme sua implantagéo.

Art.18. Os casos omissos ou excepcionais serdo resolvidos pelo Diretor-
Presidente da Anvisa.

Art. 19. Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacao.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.
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