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Estudo qualitativo e descritivo-exploratério que objetiva relatar a experiéncia da
elaboragdo da Politica de Gestao de Riscos Corporativos da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa), no periodo de 01 de novembro de 2016 a 31 de maio de 2017, como
ferramenta estratégica de governanga corporativa. A fundamentagdo tedrica envolveu a
ISO 31000, COSO ERM e normas de referéncias em gestao de riscos. Por meio da técnica
de triangulacgdo, utilizando a pesquisa documental, a pesquisa-acdo e a de levantamento,
verificou-se que a politica foi desenvolvida em cinco grandes etapas inter-relacionadas:
1) sensibilizagdo da alta lideranga, 2) desenvolvimento de competéncias e benchmarking,
3) consulta interna, 4) comunicagdo e disseminagdo interna e 5) discussdo aprovagdo da
politica pela diretoria colegiada. Conclui-se que a experiéncia da agéncia foi bastante
satisfatoria, uma vez que superou as recomendagdes dos 6rgaos de controle. Quando hd uma
politica amplamente discutida, que busca potencializar o alcance da missdo institucional e
fortalecer o modelo de governanca, essa experiéncia pode ser replicada por outros érgaos
reguladores, observando as suas devidas especificidades.
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Politica de gestion de riesgos corporativos: el caso de una agencia reguladora de la salud

Estudio cualitativo, descriptivo-exploratorio que objetiva informar la experiencia de
elaboracién de la Politica de Gestidn de Riesgos Corporativos de la Agencia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa), como herramienta estratégica de la gobernanza corporativa,
en el periodo del 01/11/2016 al 31/05/2017. La fundamentacion tedrica implicd la
ISO 31000 y el COSO ERM y normas de referencia en gestiéon de riesgos. Con la técnica
de triangulacion, utilizando la investigaciéon documental, la investigacién-accién y la
investigacion de levantamiento, se verificd que la politica se desarrollé en cinco grandes
pasos interrelacionadas: 1) sensibilizacion del alto liderazgo; 2) evolucién de competencias
y benchmarking; 3) consulta interna; 4) la comunicacion y diseminacion interna y 5) la
aprobacion de la politica por el Directorio Colegiado. Se concluye que la experiencia de la
Agencia fue bastante satisfactoria, ya que superd las recomendaciones de los érganos de
control, al lograr una politica discutida en profundidad, que busca mejorar el alcance de la
mision institucional y fortalecer el modelo de gobernanza, pudiendo, esta experiencia, ser
replicada por otros érganos reguladores, teniendo en cuenta las debidas especificidades.

Palabras clave: agencia reguladora, gestion de riesgos, gobernanza corporativa, politica
de organizacién, implementacion

Risk management policy: Brazilian health regulatory agency’s case

This article is a qualitative and descriptive exploratory study that aims to report the
experience of elaborating the Risk Management Policy of the Brazilian Health Regulatory
Agency (Anvisa), from November 1st, 2016 to May 31st, 2017, as a strategic tool for corporate
governance. The theoretical basis included ISO 31000, COSO ERM and reference methods
in risk management. Through the triangulation technique, using documentary research,
action research and survey research, it was verified that the procedure was developed
in five major interrelated steps: 1) sensitization of high performance leadership, 2) skills
development and benchmarking, 3) corporate consultation, 4) corporate communication
and 5) procedure approval by the Executive Board. The study found that Anvisa’s experience
was quite satisfactory since it surpassed the guidelines of the control agencies. When one
considers a widely discussed procedure that plans to increase the range of the institutional
mission and strengthen the governance model, this experience can be reproduced by other
regulatory agencies according to their particularities.

Keywords: regulatory agency, risk management, corporate governance, organizational
policy, implementation
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Introdugao

A governanca no setor publico compreende essencialmente os mecanismos
de lideranca, estratégia e controle colocados em pratica para avaliar, direcionar
e monitorar a atuacdo da gestdo com vistas a conducdo de politicas publicas e a
prestacao de servigos de interesse da sociedade (BRASIL, 2016).

Na ultima década, a gestdo de riscos corporativos vem se transformando em
uma estratégia da governancga de vital importancia para as organizagdes publicas.
Trata-se de uma abordagem que potencializa o alcance de resultados em qualquer
organizacdo, de forma a mitigar riscos por meio de controles apropriados e também
com potencial para contribuir com maior eficacia na gestdo publica (Azevepo, 2017,
SANTOS, 2014).

Destaca-se que os riscos permeiam todos os niveis da organizacdo e, se nao
gerenciados ou controlados adequadamente, podem resultar em impactos na
estratégia, no orcamento, na legislacdo, nas pessoas, na continuidade do negdcio
e, consequentemente, no alcance de sua missdo institucional, ocasionando danos
severos a reputagao da organizagao (HILLSON, 2016; POWER, 2009).

Observa-se que o tema é extremamente novo para muitas instituicées publicas,
incluindo as universidades e 6rgaos que ndo estdo habituados com as praticas de
gestao de riscos corporativos ou institucionais.

Com o objetivo de intensificar agdes que promovam a melhoria da governanga,
da gestdo de riscos e dos controles internos na administracdo publica, o Tribunal
de Contas da Unido (TCU) desenhou, em 2012, apds pesquisas e estudos, um
indicador que avaliasse o nivel de maturidade das instituicdes publicas no tocante a
implantacdo da gestdo de riscos. O modelo de avaliagdo desenvolvido possui quatro
dimensdes: ambiente de gestdo de riscos; processos de gestdo de riscos; gestdo de
riscos em parcerias e resultados obtidos com a gestao de riscos.

Em sintese, segundo o modelo construido pelo TCU, a maturidade de uma
organiza¢do em gestdo de riscos é determinada pelas capacidades existentes em
termos de lideranca, politicas e estratégias e preparo das pessoas para gerir os riscos
identificados, além dos resultados decorrentes do emprego dessas capacidades.

De acordo com a avaliagdo do TCU (TC 011.745/2012-6), as dez agéncias
reguladoras participantes do levantamento apresentaram distintos graus de
maturidade em gestdo de riscos, os quais variaram de inicial a intermediario, o que
indica haver um longo caminho de aprimoramento a ser percorrido para que essas
apresentem uma gestdo de riscos compativel com as exigéncias de suas areas de
atuacdo (BRASIL, 2012; BRASIL, 2014).
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Associado a isso, o Ministério do Planejamento, Desenvolvimento e Gestdo
(MP) e o Ministério da Transparéncia e Controladoria-Geral da Unido (CGU)
determinaram aos o6rgaos e entidades do Poder Executivo Federal, em 2016, a
adocdo de uma série de medidas para a sistematizacdo de praticas relacionadas
a gestdo de riscos, controles internos e governanga. As novas orientagées foram
publicadas na Instrugdo Normativa Conjunta (INC) CGU/MP n2 01, de maio de 2016
(BRASIL, 2016). Por meio dessa, impde-se aos 6rgdos do Poder Executivo Federal
o dever de instituir, em até doze meses a contar de sua publicacdo, uma politica
de gestao de riscos, especificando ao menos principios e objetivos organizacionais;
diretrizes; competéncias e responsabilidades.

O desafio foi dado. No entanto, um fator critico de sucesso para tal empreitada
encontra-se na abrangéncia e complexidade da atuagdo regulatéria da agéncia na
area de saude, que tem como objeto de trabalho a gestdao do risco sanitario de
produtos e servigos sujeitos a vigilancia sanitaria. Segundo Silva (2012), aregulagédo
sanitaria pode ser entendida como o modo de intervengao do Estado destinado a
prevenir, impedir ou minimizar as imperfeicGes do mercado de bens e de servicos
de salide que possam causar danos ou riscos a salde da populagdo. E exercida
por meio da regulamentagdo, do controle, do monitoramento e da fiscalizagdo,
caracterizado pela adocdo e uso sistematizado de prdticas e mecanismos de
transparéncia e participacdo que propiciem consisténcia, previsibilidade e
estabilidade ao processo, em busca de um ambiente regulatério seguro para a
populagcdo e favordvel ao desenvolvimento social e econémico do pais (SILVA,
2012; SANTOS, 2012).

Nesse sentido, este estudo objetiva relatar a experiéncia e as singularidades
do processo de elaboragdo da Politica de Gestdo de Riscos Corporativos (GRC)
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). Pretende-se contribuir
para disseminar e compartilhar o conhecimento relacionado ao tema e também
refletir sobre a ferramenta de GRC como indutora do modelo de governanca na
ageéncia.

Serd apresentado nas se¢ées seguintes o referencial tedrico relacionado a gestao
de riscos, a metodologia da pesquisa, as discussdes e resultados, e por ultimo, as
consideragodes finais.

Referencial tedrico

O risco é a possibilidade de algo que possa vir a ocorrer dificulte ou impeca o
alcance de um objetivo. Os riscos corporativos surgem das incertezas dos diversos
cenarios, seja no campo econGmico, politico ou social, e podem se apresentar como
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ameacas ou oportunidades, na medida em que dificultam ou facilitam o alcance dos
objetivos organizacionais (ABNT, 2009).

E fundamental acrescentar que todos os riscos devem ser levados em conta
na tomada de decisGes, sendo essencial avaliar e incluir diferentes perspectivas,
nado devendo partir da dtica de uma area especifica, de forma isolada, mas olhar
a questdo como um todo, daquilo que realmente é estratégico e vai impactar no
alcance do objetivo institucional (AviLa, 2013).

Dessa forma, compreende-se que a gestdo de riscos corporativos (GRC) pode
ser aplicada a uma ampla gama de atividades, incluindo estratégias, decisoes,
operagdes, processos, programas, projetos, produtos, servigos; e suas etapas
podem servir a qualquer tipo de risco, independentemente de sua natureza, quer
tenha consequéncias positivas, quer tenha negativas para o cumprimento da missdo
institucional (SANTOS, 2014).

Um outro aspecto essencial a ser observado é que no setor publico hd uma
preocupacdo central com o dever de cuidar do bem publico. Nesse sentido, os
riscos sempre devem ser gerenciados de modo a manter o interesse publico em
primeiro plano. A tomada de decisdo acerca de como equacionar os beneficios e
perdas potenciais deve ser o principal aspecto da gestao de riscos nas instituicoes
publicas (AviLa, 2013).

A INC CGU/MP n? 01/2016 aborda as tipologias de riscos dividindo-os em
operacionais, deimagem/reputacdo, legais e financeiros/orcamentarios e determina
gue a gestdo de riscos seja de responsabilidade da instituicdo, parte integrante de
todos os processos organizacionais, além de ser exercida de forma compartilhada
por gestores, servidores, unidades, comissdes e comités setoriais, em que cada risco
mapeado e avaliado deve estar associado a um agente responsdvel, formalmente
identificado (BRASIL, 2016). O agente responsavel pelo risco deve ser um gestor
com autonomia suficiente para orientar e acompanhar as acdes de mapeamento,
avaliacdo e mitigacdo do risco.

Por outro lado, o Decreto n29.203, de 22 de novembro de 2017, que disp&e sobre
a politica de governanca da administracdo publica federal, apresenta o conceito de
governanga como um “conjunto de mecanismos de lideranca, estratégia e controle,
postos em prdtica, para avaliar, direcionar e monitorar a gestdo, com vistas a
condugdo de politicas publicas e a prestagéo de servicos de interesse da sociedade”
(BRrASIL, 2017).

Dessa maneira, 0 mecanismo de governanca mais apropriado na atualidade
€ o processo de gestdo de riscos corporativos, por permitir tratar com eficiéncia
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as incertezas, quer seja pelo aproveitamento das oportunidades, quer seja pela
reducdo da probabilidade e/ou impacto de eventos negativos, a fim de melhorar
a capacidade de gerar valor, de fornecer uma base sélida e segura para tomada de
decisdo, além de aumentar a probabilidade de atingir os objetivos da organizacdo
(Azevepo, 2017; BARBOSA, 2012).

Segundo Ramos (2015), o fator critico de sucesso da implementa¢do de um
processo eficaz e eficiente de gestdo de riscos é a definicdo e a adogdo simultdnea
de principios de governanca claros e transparentes, além do desenho de regras de
controles internos de gestao consolidados em forma de politica (RAMOS, 2015).

Parte-se, entdo, da concepcdo de que a politica de gestdao de riscos é um
conjunto de diretrizes gerais de uma instituicdo para adocdo de praticas e
estratégias eficazes de gestao de risco; sendo, portanto, ferramenta fundamental
para aprimorar a dindmica de governanga e ampliar a capacidade de tomar
decisdes em relacdo a politicas, programas e servicos publicos, em ambientes
cada vez mais complexos, mutdveis, caracterizados por iniUmeras incertezas e
diversidades (AviLa, 2016).

Metodologias de gestao de riscos corporativos

Como pilares do referencial tedrico necessario para fundamentar a realizacdao
desta pesquisa foram considerados a Norma ABNT/NBR ISO 31000: 2009 e COSO
(Committee of the Sponsoring Organizations of the Treadway Commission) ERM
(Enterprise Risk Management — Gestdao de Riscos Corporativos). Os principais
aspectos relacionados a esses assuntos estdo descritos a seguir.

A Norma ABNT/NBR ISO 31000 conceitua politica de gestdo de riscos como a
“declaragdo das intengles e diretrizes gerais de uma organizagdo relacionadas a
gestdo de riscos” e fornece principios e diretrizes para gerenciar qualquer forma
de risco de uma maneira sistematica, transparente e confiavel, dentro de qualquer
escopo e contexto, existindo também o manual de implantagdo. A norma ressalta
ainda que “convém que a gestdo de riscos seja incorporada em todas as prdticas e
processos da organizagdo, de forma que seja pertinente, eficaz e eficiente”, sendo
composta pelas seguintes etapas: comunicacdo e consulta; estabelecimento
do contexto (interno e externo); identificacdo, andlise, avaliacdo; tratamento
dos riscos e monitoramento e analise critica. Do mesmo modo, o processo de
gestdo de riscos deve ser parte integrante dos processos organizacionais, sendo
incorporado no desenvolvimento de politicas, programas e projetos, na andlise
critica, no planejamento estratégico e operacional, e incluida também nos
processos de gestdao de mudangas (ABNT, 2009).
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Figura 1 — Framework da 1SO 31000.
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Fonte: ABNT/NBR 1SO 31000, 2009.

O COSO (Committee of the Sponsoring Organizations of the Treadway
Commission) ERM (Enterprise Risk Management — Gestdo de Riscos Corporativos)
define o modelo de Gerenciamento de Riscos Corporativos ao estabelecer que o
processo “ndo apenas permite identificar, avaliar e administrar riscos diante de
incertezas, como também integra o processo de cria¢do e preservag¢do de valor”
(Coso, 2004, p. 13). Nesse contexto, evidencia-se a importdncia de gerenciar a
probabilidade e o impacto dos eventos de riscos, aumentando para os eventos
positivos e diminuindo para os eventos negativos (CAMARA et al., 2015).

Os controles internos tém a finalidade de “possibilitar uma garantia razodvel
quanto a realizagdo dos objetivos” (Coso, 2004, p. 119). A rigor, ainda segundo o
COSO-ERM, o gerenciamento de riscos corporativos ndo é um processo sequenciado
em que um componente afeta somente o préximo, mas um processo multidirecional
e interativo, segundo o qual quase todos os componentes influenciam os outros
(BRASILIANO, 2016). Ou seja, existe um relacionamento direto entre os objetivos
da organizacdo e os componentes do gerenciamento de riscos corporativos, que
representam aquilo que é necessario para o alcance desses objetivos, e a estrutura
da organizacdo para realizacdo dessas a¢Oes. Esse relacionamento é apresentado
em uma matriz tridimensional em forma de cubo, como segue:
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Figura 2 — Visdo tridimensional da metodologia COSO — ERM.
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Governanga e responsabilidades da gestdo de riscos.

A governanca no setor publico precisa de ferramentas de controle que auxiliem
no processo de tomada de decisdes, sendo a gestdo de riscos um instrumento que
pode subsidiar as organizacGes para estabelecer cendrios e estratégias, evitando
ameagas e aproveitando as oportunidades derivadas do contexto social, politico e
econdmico em que se insere (AviLA, 2016; BARBOSA, 2012).

Segundo Ramos (2015), a experiéncia demonstra que, no momento da
implantacdo de uma politica e um processo de GRC, o maior desafio dentro das
organizagdes consiste em conseguir integrar adequadamente o processo nos
sistemas de governanca e de controle interno. A circulagdo das informagdes dentro
de um sistema integrado de gestdao de riscos deve ter duas principais direcdes: a
primeira: top down, em que as informacgdes circulam em duplo sentido, de cima
para abaixo, definindo objetivos, prioridades, procedimentos e metodologias; e a
segunda: bottom up, de baixo para cima, escalando decisdes, responsabilidade e
comunicando resultados (RAMOS, 2015).

O conceito de “governanca”, nos termos da INC CGU/MP n2 01/2016, remete
a combinacgdo de processos e estruturas implantadas pela alta administragao para
informar, dirigir, administrar e monitorar as atividades da organizacdo com o intuito
de alcancgar os seus objetivos. Assim, ela estabelece como principios gerais da boa
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governanga a lideranga, integridade, responsabilidade, compromisso, transparéncia
e accountability (BRASIL, 2016). Adicionalmente, para uma efetiva governanca, os
principios devem ser aplicados de forma integrada, como um processo sistematico,
e ndo apenas individualmente, sendo compreendidos e internalizados por todos na
organizac¢do (AZeVvEDO, 2017; BRASIL, 2016).

De acordo com a INC CGU/MP n2 01/2016, os 6rgdos e entidades do Poder
Executivo Federal deverdo instituir um comité de governanca, riscos e controles
pelos seus dirigentes maximos, de forma que a sua estrutura deva ser composta pelo
dirigente maximo e pelos dirigentes das unidades a ele diretamente subordinados,
a fim de desenvolver uma série de atribuices no que concerne a governanga,
gestdo de riscos e controles internos (BRASIL, 2016).

Deve-se ter em mente a busca constante em aumentar o grau de maturidade
da GRC em uma agéncia reguladora, de tal modo que os resultados da GRC reflitam
num processo de governanga mais eficiente, consciente e perene, melhorando
assim seu desempenho na presta¢do de servigos publicos e no bem-estar social da
populagdo (AviLa, 2013; SILVEIRA, 2015).

Metodologia da pesquisa

Segundo Zappellini (2015), a triangulacdo de pesquisa consiste em combinar
metodologias diferentes para analisar o mesmo fenébmeno, a fim de consolidar a
construgdo de teorias sociais e compreender com mais profundidade o fen6meno
investigado (ZAPPELLINI; FEUERSCHUTTE, 2015). Em termos metodoldgicos, este
trabalho possui uma epistemologia construtivista, baseada no paradigma de
pesquisa que prioriza a interpretacdo como forma de analise (SAccoL, 2009). Os
métodos de pesquisa da triangulacdo utilizados foram a pesquisa documental; a
pesquisa de levantamento (survey) e a pesquisa-a¢cdo. Como técnicas de coleta e
analise de dados foram utilizados: analise de conteldo; questionario e observacao
participante, respectivamente.

Dentre os métodos de pesquisa citados, optou-se pela pesquisa documental,
que recorre a fontes diversas sem tratamento analitico, no caso deste estudo,
relacionadas a analise de conteddo de documentos oficiais da administracdo
publica. A pesquisa de levantamento (conduzida por questionario com uma amostra
dos servidores da Anvisa) permite obter o conhecimento direto da realidade com
rapidez e economia. J4 a pesquisa-acao que apresenta base empirica e associada
com a resolugdo de um problema coletivo no qual os pesquisadores e participantes
estdo envolvidos, neste trabalho, se deu por observagao participante via entrevistas
internas na Anvisa e por benchmarking em consultas a outros 6rgdos para elucidagdo
da questdo (GIL, 2002). Para ilustrar essa triangulacdo, foi elaborada a Figura 3, com
a representagdo da metodologia da pesquisa.
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Figura 3 — Visdo geral da pesquisa.
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Fonte: Elaboragdo propria.

Trata-se de um estudo qualitativo, do tipo descritivo-exploratdrio, sobre a
experiéncia da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) na elaboragdo e
publicacdo de sua politica de GRC.

Foram utilizadas técnicas de analise de conteldo e observacdo participante que
ocorreram no periodo de abril de 2016 a maio de 2017. Os documentos pesquisados
foram portarias e publicagGes na intranet, relatérios de auditorias, pautas e atas
de reunides, entre outros documentos que comprovam o diagndstico e as a¢oes
desenvolvidas para a elaboracdo da politica de GRC. A observagdo participante
também pdde contribuir para este estudo, pois os autores estavam diretamente
envolvidos no desenvolvimento da referida politica e utilizaram um didrio de campo
para registro dos dados. Entre esses registros ha um formuldrio para conduc¢do do
benchmarking, que se encontra no Apéndice I.

Quanto ao questionario, esse foi dividido em trés etapas: a identificacdo do
participante; questdes quanto ao uso da gestdo de riscos e questdes sobre a politica
de gestdo de riscos. Em grande parte das questées foi utilizada a escala de Likert,
variando de “1- Discordo Totalmente” a “5- Concordo Totalmente”. Essas questdes
estdo registradas no Apéndice Il

Os dados foram organizados e sistematizados a medida em que se verificou a
existéncia formal e informal de varias ag¢Ges e iniciativas que se desdobraram para
que a politica fosse aprovada e publicada no prazo estabelecido pela INC CGU/MP
n2 01/2016.

Contextualiza¢dao do ambiente

A Anvisa é uma autarquia sob regime especial, que tem sede e foro no Distrito
Federal, cuja finalidade institucional é promover a protecdo da saude da populagdo
por intermédio do controle sanitario da producdo e consumo de produtos e
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servicos submetidos a vigilancia sanitaria, inclusive dos ambientes, dos processos,
dos insumos e das tecnologias a eles relacionados, incluindo também o controle de
portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados (BRASIL, 1999).

A justificativa para a escolha da agéncia reguladora estudada fundamenta-se no
fato de que, segundo a avaliagdo do TCU (BRASIL, 2014), a Anvisa apresentou o grau
de maturidade inicial (0 a 20%) quanto ao seu ambiente de gestdo de riscos. O
indice médio apurado foi de 10,53%, o que demonstrou que ha um baixo nivel de
formalizacdo da gestdo de riscos, com a auséncia de procedimentos e documentacao
especifica sobre o tema, além de uma significativa margem de melhoria nas diversas
dimensdes avaliadas. Nesse sentido, houve a recomendacao para implantacdo da
politica de GRC na Anvisa, objeto do Acérddo n2 673/2015.

Resultados e discussoes

O processo de elaborac¢do da politica de Gestdo de Riscos Corporativos (GRC) da
Anvisa foi desenvolvido em cinco grandes etapas inter-relacionadas:

1. Sensibilizacdo da alta lideranca (diretores).

2. Desenvolvimento de competéncias e benchmarking.
3. Consulta interna aos servidores.
4

Comunicagdo e disseminagdo interna dos conceitos e andamento dos
trabalhos.

5. Discussdo e aprovacdo da politica pela diretoria colegiada da agéncia —
estrutura da politica de GRC.

Essas etapas foram separadas para fins didaticos e serdo descritas a seguir. No
entanto, constata-se que algumas aconteceram simultaneamente, enquanto outras
foram sequenciadas.

Sensibilizacdo da alta lideranga (diretores da agéncia)

Como ponto de partida foi elaborada a Nota Técnica Conjunta n2? 02/2016 —
Audit/Aplan/Anvisa, destinada a prestar os devidos esclarecimentos aos cinco
diretores da instituicdo sobre a INC CGU/MP n2 01/2016. Também foi delineado e
apresentado aos cinco adjuntos de diretores o projeto de implantacdo da politica
de GRC no ambito da agéncia, que ja apontava como importante iniciativa a criacdo
de um Grupo de Trabalho que seria responsavel pela elaboracdo da minuta a ser
discutida e aprovada pela diretoria colegiada da Anvisa.

Segundo Avila (2016), aimplementacdo de uma politica de GRC exige um esforco
interdisciplinar, pessoas de diferentes setores e areas que devem trabalhar em
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conjunto para desenvolver uma perspectiva holistica e sistematica dos inUmeros
fatores que afetam o processo de tomada de decisdo (AviLa, 2016).

Como consequéncia dessa etapa, a Portaria n° 2.137 foi publicada no Didrio
Oficial da Unido (DOU) em novembro de 2016 e instituiu o Grupo de Trabalho (GT)
composto por representantes da Assessoria de Planejamento, da Auditoria Interna
e das cinco diretorias da agéncia. Com o prazo de trabalho de 90 dias iniciais,
sendo necessaria uma prorrogacdo por igual periodo, esse GT teve as seguintes
competéncias:

e Revisar diagndstico da situagao e do nivel de maturidade da gestdo de riscos
corporativos na Anvisa.

e Estudar o tema e ampliar a compreensdo da gestdo de riscos, propondo
padronizacdo dos conceitos relativos ao risco corporativo.

e Realizar andlise comparativa de relevantes modelos de gestdo de riscos
corporativos.

e Realizar visitas de benchmarking em outras instituicoes.

e Elaborar proposta de politica de gestdo de riscos, a ser submetida a
aprovacao da diretoria colegiada (Dicol).

Em suma, o alinhamento de conceitos e terminologias associadas a gestdo de
riscos, a analise comparativa de modelos e dos métodos estabelecidos e as visitas
de benchmarking as outras instituicdes configuraram o principal escopo de trabalho
do GT.

Desenvolvimento de competéncias e benchmarking

As trés primeiras reuniées do GT foram de alinhamento conceitual sobre GRC
em formato de oficina de trabalho com exposi¢des interativas, exercicios, videos
e construcdo coletiva, em que os representantes do GT puderam se aproximar
de metodologias como a da Associagdo Brasileira de Normas Técnicas — ABNT/
NBR ISO 31000 e a do Committee of Sponsoring Organizations of the Treadway
Commission (COSQ) — Enterprise Risk Management (ERM), visando compreender
o método sistematico de identificacdo, andlise, avaliacdo e tratamento dos riscos
corporativos, além de desenvolver habilidades e competéncias para diferenciar
o risco corporativo do risco sanitario, este ultimo voltado essencialmente para
protecdo a saude humana.

A titulo de ensaio foi desenhada uma primeira matriz de risco para aplicacdo
de alguns exercicios de analise e avaliagdo de impacto e probabilidade dos riscos
relacionados a um evento ficticio. Também foram apresentados e discutidos, no
ambito do Grupo de Trabalho, os resultados das avalia¢cdes e classificagdes do nivel
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de maturidade da Anvisa e os relatérios e acdrdaos exarados pelo TCU e CGU que
versam sobre o tema.

Para elaboragdo da politica de GRC, todos compreenderam que o processo é
continuo, dinamico e sistematico, baseado nas melhores informacdes disponiveis,
e que toda instituicao participa e se envolve, em maior ou menor grau, abrangendo
os trés niveis de gestdo: estratégico, tatico e operacional (ABNT, 2009).

Foram estudadas e comparadas pelo GT 21 politicas de gestdo de riscos das
mais diferentes institui¢cdes, publicas e privadas, além do estudo das metodologias
e normas existentes. Ressalte-se que a INC CGU/MP n? 01/2016 foi importante
subsidio para identificacdo dos elementos fundamentais que compdem a politica.

Para se chegar ao produto final do GT foram realizadas 20 reunides, totalizando 60
horas de trabalho, permitindo a compreensao dos possiveis beneficios da GRC para
aAnvisa, que, segundo Brasiliano (2016) e alguns documentos de centros formativos
em gestdo publica, (BRASILIANO, 2016; ESCOLA NACIONAL DE ADMINISTRAGAO PUBLICA,
2006; INSTITUTO BRASILEIRO DE GOVERNANGA CORPORATIVA, 2007) sdo:

1. Preservar e aumentar o valor organizacional, mediante a redugdo da
probabilidade e/ou impacto de eventos de perda, combinada com a
diminuicdo de custos, retrabalho ou mesmo a sobreposicao de atribuicées.

2. Contribuir para a efetividade dos servicos prestados pela agéncia, dada
a série de implicagcdes: missdo da organizacdo (nivel estratégico), suas
atividades cotidianas ou aos seus processos (nivel operacional) e projetos
estratégicos.

3. Permitir que a Diretoria e demais gestores lidem eficientemente com o
campo da incerteza, buscando a tomada de decisdes com base na avaliacao
dos riscos.

4. Promover maior transparéncia, ao informar ao publico em geral dos riscos
a0s quais a agéncia esta sujeita, as estratégias adotadas para sua mitigagao,
bem como sua efetividade.

5. Melhorar a dindmica de governancga, mediante a explicitacdo do modelo de
gerenciamento de riscos adotado em consonancia com o posicionamento
dos gestores e a cultura da organizacdo, além de introduzir uma uniformidade
conceitual em todos os niveis da instituicdo.

Embora ndo fosse objeto do GT definir uma metodologia de gestdo de riscos,
essa aproximacdao com os diferentes modelos mostrou-se fundamental para fins
de elaboracdo da politica e consequente desenvolvimento ou adaptacdo de um
modelo que se adequasse a realidade da Anvisa.

Conforme o GT foi se apropriando dos conceitos, houve a necessidade de
conhecer como o processo de GRC estd sendo aplicado em outras instituicdes
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publicas, aplicou-se a técnica de benchmarking como uma fonte de inspiracdo e
aprendizado de politicas e praticas (DOMINIQUE et al. 2013).

O ciclo de benchmarking ocorreu com cinco instituicées publicas, sendo trés
delas agéncias reguladoras, com o objetivo de apreender as melhores praticas e
trocar as experiéncias vivenciadas durante o processo de elaborag¢do da minuta da
politica, sendo etapa essencial para se verificar as estratégias e as praticas de como
esse processo esta acontecendo em outras instituigoes.

De um modo geral, todas as instituicdes estdo com um nivel de maturidade muito
semelhante, seja na fase de publicacdo da politica, seja na fase de implantacao do
processo de GRC.

A Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS) afirma que a sua Politica de
Gestdo de Riscos é um dos principais atos de gestdo desde sua criacdo no ano
2000. Afirma ainda que se trata de uma demonstracdo clara e evidente do quanto
a agéncia estd atenta ao cenario mundial e ao momento histérico, em que as
instituicdes publicas estdo investindo cada vez mais em controles internos e agées
de prevengdo a eventos que possam impactar diretamente no alcance de seus
objetivos (BRASIL, 2015).

Umaoutraagénciareguladora, o Banco Central do Brasil, compreende a politicade
GRC como abrangente, envolvendo as diversas fontes de riscos as quais a instituicao
esta exposta e destaca a necessidade da avaliagdo da interacdo entre essas fontes,
com a proposicao de medidas e do uso das informagbes na alocacdo de recursos,
bem como a disseminacao da cultura de risco e a ampliacdo da transparéncia no
processo decisdrio. Ressalta-se ainda que essas medidas deverdao contribuir para o
fortalecimento da governanca corporativa da instituicdo (MAIA, 2017).

O Grupo de Trabalho da Anvisa também se reuniu com trés empresas privadas
que oferecem ferramentas, demonstrando uma visdao geral de como funciona o
processo de gestdo de riscos mediante aplicacdo da arquitetura (principios, estrutura
e processo) da NBR ISO 31.000:2009. As apresentagdes forneceram subsidios para
avaliar futuros requisitos de sistemas de informacgdo destinados a implementagao
de gestao de riscos na Anvisa.

Destaque-se que a gestdo eficaz de riscos envolve o estabelecimento de
um arranjo que combine os trés elementos citados anteriormente: estrutura,
governanga e processo com fins de desenvolver um modelo que auxilie a instituicao
a integrar a gestao de riscos ao seu sistema de governancga e tomada de decisdes.

Apds a minuta elaborada, esta foi pautada em reunido da diretoria colegiada
da agéncia, em 11 de abril de 2017, sendo na ocasido aprovada a proposta que
seria submetida a uma consulta interna, para recebimento de contribuicdes e
comentarios dos servidores sobre o tema da politica.
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Consulta interna aos servidores da agéncia

No processo de elaboracdo de uma politica e da formacdo de uma cultura de
riscos, € fundamental ouvir as partes interessadas, que de um modo ou de outro
estardo envolvidas no processo de GRC (AviLa, 2013).

A consulta interna foi realizada no periodo de 25/04/2017 a 05/05/2017, por
meio de formuldrio eletrénico, na plataforma do Google. Foram recebidas 73
contribuig¢des, sendo caracterizadas por:

e 53,1% do sexo feminino e 47,9% do sexo masculino.
e 50,7% com idade entre 35 e 45 anos e 31,5%, de 45 a 60 anos.
e 74,3% trabalham na Agéncia ha mais de 10 anos.

e 38% das contribuigdes foram das Coordenagdes de Portos Aeroportos e
Fronteiras e 62% foram da Anvisa sede — Brasilia.

e 71,2% afirmaram que ndo trabalharam ou nao trabalham atualmente com
algum processo de gestdo de risco corporativo.

Dentre os respondentes (n = 73), 83,1% concordam plenamente que a Anvisa
precisa de uma politica de Gestdo de Riscos com objetivos, principios, conceitos,
diretrizes, atribuicGes e responsabilidades a serem observadas para a sua execucao.
Do mesmo modo, os participantes também concordam (80,6% totalmente e 16,7%,
parcialmente) que a gestdo de riscos corporativos deveria subsidiar a tomada de
decisdo para alcance dos objetivos estratégicos e para proteger a missao, a visdo e
os valores da instituicao.

Dentre o universo da amostra, 91,7% estdo de acordo com os principios e
diretrizes da politica apresentada e 79% apontam que o direcionamento para a
gestdo de riscos corporativos é dado pela diretoria colegiada da Anvisa e gerenciado
nos trés niveis de gestdo de forma integrada. Segundo 87,5% da amostra, para
aplicar a gestdo de riscos corporativos na Anvisa é imprescindivel capacitar gestores
e servidores nesse tema. Quanto aos tipos de riscos apresentados abrangendo
imagem/reputacio; legais; operacionais e orcamentarios/financeiros, um total de
95% estdo de acordo (80% totalmente e 15%, parcialmente) com a classificagdo
adotada na pesquisa.

As questdes mais divergentes foram relacionadas a estrutura de governanca
proposta na politica:
e 61,1% estdo em pleno acordo com as atribui¢des da diretoria colegiada e do
diretor-presidente, como também com a criacdo do Comité de Gestdo de
Riscos Corporativos e suas atribuicdes;
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e Somente 40,3% concordam totalmente com a designagdo de uma secretaria
executiva e suas atribui¢des gerais, enquanto 22,2% demonstram indiferenca
quanto ao toépico;

e 50,7% da amostra estd totalmente de acordo com o papel dos agentes de
risco e 68,1% reafirmam que a sua principal atribuicao é implementar a GRC
em sua unidade organizacional.

Em sintese, pode-se afirmar que, dentre o universo dos servidores que
preencheram o formulario da consulta, a grande maioria concorda com a politica
de GRC e demonstra uma preocupac¢do em operacionaliza-la na Anvisa.

Pode-se concluir também que a proposta de consulta interna alcangou seu
objetivo ao incluir o tema na agenda de discussdo dos gestores e servidores, gerando
o interesse em participar, ndo apenas dessa consulta, mas também do processo de
implantacdo da politica na agéncia.

Comunicagao e disseminag¢ao dos conceitos e do andamento do processo
de elaboracao da politica de GRC

O processo de GRC é continuo e interativo de modo a fornecer, compartilhar ou
obter informacdes e se envolver no didlogo permanente com as partes interessadas
e outros, com relagdo ao gerenciamento dos riscos (FRANCO, 2015). Dessa maneira,
foram contabilizadas seis noticias na intranet, no portal e no Boletim da Estratégia da
Anvisa, que é publicado trimestralmente pela Assessoria de Planejamento/Anvisa.
Uma outra estratégia de comunicagao adotada foi criar e-mail e pasta corporativos
na rede interna da agéncia para troca de informacdes e guarda de documentos,
respectivamente, o que facilitou sobremaneira as a¢ées e a dinamica de trabalho
entre os membros do GT, num total de 14 profissionais, provenientes das areas de
auditoria interna, planejamento e das cinco diretorias que compdem a agéncia.

Um ganho intangivel e essencial para o desenvolvimento da politica foi promover
o alinhamento e o entendimento da gestdo de riscos nos trés niveis da gestao
(estratégico, tatico e operacional) utilizando os meios de comunicagdo interna da
agéncia para disseminar as informacgdes e deliberacdes sobre objetivos, conceitos e
0s riscos que possam afetd-los.

Discussao e aprovac¢ao da politica pela diretoria colegiada — estrutura da
politica de gestdo de riscos da Anvisa.

A Politica de Gestdo de Riscos Corporativos da Anvisa foi aprovada pela Diretoria
Colegiada em 16 de maio de 2017 e publicada no Diario Oficial da Unido (DOU),
conforme a Portaria n2 854, de 31 de maio de 2017.
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Pode-se constatar, nesta pesquisa, que a minuta da politica, em sua esséncia,
seguiu as orienta¢des da INCCGU/MP n201/2016, que aponta para a necessidade da
existéncia de uma estrutura de governanga em que estejam claramente atribuidas
as responsabilidades e a definicdo de um processo continuo de identificacao
e andlise dos riscos que impactam os objetivos da organiza¢do, determinando a
resposta apropriada ao risco.

Dessa maneira, a minuta da politica de GRC da Anvisa foi elaborada em
diretrizes gerais, com a preocupacao de nao restringir ou engessar o trabalho que
serad desenvolvido durante a sua implantagdo na instituicdo. Inicialmente, o GT se
subdividiu em trés grupos para facilitar o processo de elaboracdo dos capitulos,
havendo em cada reunido a apresentacao e discussdo de uma parte do contetdo da
minuta. Foi delineada em forma de portaria e distribuida nos seguintes capitulos:

e Capitulo I: Disposi¢Bes iniciais — apresenta a finalidade da politica, os
objetivos e os principios adotados para a GRC. Além disso, apresentam-se os
conceitos que serdo balizadores para o desenvolvimento dos trabalhos e a
implantagdo do processo gerir riscos.

e Capitulo Il: Diretrizes — aborda a abrangéncia e os niveis de gestdo que
serao implantados.

e Capitulo lll: Atribuicdes e responsabilidades — define as responsabilidades
de cada ente abrangido pela politica.

e Capitulo IV: Processo de gestdo de risco — descreve as etapas principais do
processo de gestdo de riscos.

e Capitulo V: DisposicGes finais — propGe a avaliacdo e a revisdo da politica.

Governanga e responsabilidade da gestao de riscos

O Instituto Brasileiro de Governanga Corporativa (2009, p. 19) define governanga
“comoosistemapeloqual asorganizagdes sdo dirigidas, monitoradas e incentivadas”,
envolvendo as relagdes entre alta lideranca, gestores, equipes técnicas e érgaos de
controle. “As boas prdticas de governanga convertem principios em recomendagées
objetivas”, alinham responsabilidades com a finalidade de preservar e agregar valor,
de tal modo que a estratégia definida seja realmente direcionada para entregas
ou respostas efetivas aos seus diversos publicos e a sociedade em geral (INSTITUTO
BRASILEIRO DE GOVERNANGA CORPORATIVA, 2009).

Com esse pensamento, foi consenso no GT que a Anvisa contaria com um comité
para integrar e orientar os varios esforcos e atividades de GRC, bem como para
interagir com a diretoria colegiada, sendo apoiado por uma Secretaria Executiva e
com as seguintes atribuicdes:
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e Deliberar sobre temas relacionados a gestao de riscos corporativos.

e Aprovar o apetite, a tolerancia e definir os critérios de riscos corporativos
da Anvisa.

* Propor a revisdao da politica de gestao de riscos corporativos.

e Deliberar sobre a metodologia, procedimentos e praticas inerentes ao
processo de gestdo de riscos corporativos.

e Deliberar sobre a priorizagdo dos riscos e submeter recomendacgdo e
proposicao a diretoria colegiada.
e Analisar e apresentar o relatério de andlise critica a diretoria colegiada.

e Avaliar a adequacdo, suficiéncia e eficidcia da estrutura e do processo de
gestdo de riscos corporativos.

e Convocar, quando necessdrio, gestores das unidades organizacionais para
participar das reunides.

Tendo por base as premissas da responsabilizacdo, da transparéncia, do
alinhamento das estruturas e da atuagao em rede, e com a perspectiva de implantar
um modelo de governanca mais efetivo, a diretoria colegiada da Anvisa decidiu
que as atribuicdes do Comité de GRC seriam absorvidas pelo Comité Gestor da
Estratégia, criado também em maio de 2017.

Observa-se que a responsabilidade pelo gerenciamento de riscos ficou
estabelecida como algo a ser compartilhado e estendido em todos niveis de
gestdo da Anvisa. Nessa esteira, a politica publicada determina que os gestores
das unidades organizacionais ou agentes de riscos sejam responsdveis pela
identificacdo, avaliacdo, tratamento e monitoramento dos riscos no ambito das
unidades, processos e atividades que lhes sdo afetos. Para o funcionamento eficaz
da estrutura de gerenciamento de riscos, cada risco identificado e avaliado deve
estar associado a um agente de risco formalmente identificado (o que a Norma
ABNT/NBR ISO 31000 define como “proprietdrio do risco”).

Em vista disso, a politica de GRC propde um conjunto de mecanismos e coaduna-
se com o modelo de governanca voltada para resultados, de modo que se tome as
melhores decisOes e se gerencie adequadamente os riscos identificados e avaliados,
proporcionando as condicGes vidveis de alcance dos objetivos pretendidos e dos
beneficios gerados para as partes interessadas.

Consideragoes finais

Ao chegar ao fim desta pesquisa, pode-se afirmar que o processo de construcao
e implantagdao de uma politica de GRC para a Anvisa constitui-se em uma tarefa
de alta complexidade, transversal e abrangente, tendo em vista os resultados da
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consulta interna, somado ao fato de que o tema é bastante incipiente na instituicao
e se confunde com os conceitos e praticas da gestdo dos riscos sanitarios, uma
singularidade da agéncia reguladora que tem a missdo de proteger a saude da
populacdo, por meio da intervencdo nos riscos provenientes da producdo e
comercializagdo de produtos regulados.

No entanto, entende-se que o processo de elaboracdo da Politica de GRC
da agéncia foi bastante satisfatério e atingiu o seu propésito dentro do prazo
estabelecido pelos drgaos de controle. Também se pode afirmar que esse processo
trouxe uma visao ampliada sobre os possiveis beneficios da GRC para os tomadores
de decisdo e para as partes interessadas. Possibilitou, ainda, a troca de experiéncias
e o aprendizado qualificado dos modelos e ferramentas que sustentardo a fase
seguinte de implanta¢do da metodologia especifica, conforme realidade vivenciada
pela Anvisa, assim como o desenvolvimento de um modelo de governanca que
tenha por base a gestdo de riscos.

Percebe-se claramente o papel indutor da politica e do modelo de GRC nas
instituicdes publicas. A Frente Gestdo de Riscos do Ministério da Fazenda propde
a reflexdo de que hd um processo de inducdo interna e externa na GRC. Como
indutor interno, pretende suprir a necessidade de informacdes e indicadores de
riscos que sirvam de subsidios a tomada de decisdo, fundamental a preservacdo da
conducéo de politicas publicas e que favoreca a entrega de valor a sociedade. Como
indutor externo, a politica de GRC objetiva o atendimento das atuais demandas dos
6rgaos de controle, que tém recomendado melhorias nos processos em funcdo da
mudanca de foco de suas atuacbes que passaram a privilegiar a visdo preventiva
(MELO FILHO, 2016).

Ao relatar a experiéncia vivenciada nesta pesquisa, pode-se ter uma nogao clara
dos préximos passos necessarios a implantagdo da politica de GRC na Anvisa. E um
caminho longo que precisa ser dinamico, sistematico, continuo, interativo e alinhado
ao planejamento estratégico da organizacdo, ja que a GRC tem a capacidade de
potencializar o alcance de seus resultados institucionais e induzir o desenvolvimento
de um modelo integrado de governanca para a agéncia. Além disso, é preciso ter
em mente que os resultados de um gerenciamento efetivo de riscos sdo vistos ao
longo de décadas, em vez de meses ou anos (SCHLOSBERG et al. 2017).

Esse relato de experiéncia cumpre também com o seu objetivo, ao descrever
um possivel caminho para que os demais drgdos reguladores possam replicar e
construir suas respectivas politicas, modelos e manuais, observando, naturalmente,
suas especificidades, singularidades e objetos de regulacdo. Contribui, ainda, para o
conhecimento cientifico do processo de gestao de riscos na administracao publica,
como ferramenta essencial para o alcance da conformidade exigido pelos 6rgdos
de controle e fiscalizagcdo, para o ganho de maturidade institucional e para maior
governanca por meio das praticas de gestdo eficazes.
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Apéndice | — Roteiro de Questoes para Benchmarking com outras
Organizagdes

Data: <data>
Hora: <hora>

Local: <local>

Participantes Confirmados: <nomes>

Pontos para discussao:

1. Qual a referéncia metodoldgica para implantacdo da Gestdo de Riscos na
<Organizagao>?

2. Quais foram as fases/etapas para implantacdo da Gestdo de Riscos? Qual

unidade organizacional é responsdvel?

3. Foi necessario algum tipo de adequacédo da infraestrutura fisica/organizacional
para a implementacdo/desenvolvimento da Gestdo de Risco?

4. Existem atribuicGes regimentais referentes a Gestdo de Risco? Quais?
5. H4 alguma infraestrutura tecnoldgica para a Gestao de Risco (software)?
6. Qual a quantidade de pessoas envolvidas com a Gestdo de Riscos?

7. Qual o grau de capacitacdo/especializacdo requerido das pessoas envolvidas
com a Gestdo de Riscos?

8. Foram utilizadas formas de motivacdo para maior comprometimento da
equipe com a execucdo da atividade (Gestdo de Riscos)?

9. Quais os custos de implantacdo e de manutencdo da atividade? Ha contrato
com consultoria?

10. Qual o tempo gasto na implementa¢ao da Gestao de Risco?
11. Qual o tempo decorrido desde a implementacdo da Gestdo de Riscos?

12. Quais os resultados obtidos com a implementacdo da Gestdo de Riscos? Foi
estabelecido um modelo para avaliacdo dos resultados?

13. Como é a integracdo da Gestdo de Riscos com outras acGes de gestdo na
<Organizacdo> (Planejamento Estratégico, Gestdo de Processos, Gestdo de Projetos
etc.)?

14. Quais as principais dificuldades encontradas na implantacdo da Gestdo de
Riscos?

15. Que recomendacdes gerais a <Organizacao> faz a Anvisa?
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Apéndice Il — Questionario Aplicado na Anvisa

Escala de Likert de 1 a 5 pontos, sendo:
1- Discordo totalmente,

2- Discordo parcialmente,

3- Indiferente,

4- Concordo parcialmente,

5- Concordo totalmente.

Questdes gerais

1. Sexo (Masculino ou Feminino).

2. Faixa de Idade (NUmero).

3. Tempo em que vocé trabalha na Anvisa (NUmero).

4. Sigla da unidade organizacional em que vocé atua (Texto).

5. Vocé trabalha ou ja trabalhou com algum processo de gestdo de risco corporativo?

(N3do, Parcialmente, Sim)

Questoes sobre gestao de riscos (Escala de Likert)

1- A politica de gestdo de riscos corporativos da Anvisa deveria ter por finalidade
estabelecer os objetivos, principios, conceitos, diretrizes, atribuicGes e responsabilidades
a serem observadas para a sua execugdo.

2- A gestdo de riscos corporativos deveria subsidiar a tomada de decisdo para alcance dos
objetivos estratégicos.

3- A gestdo de riscos corporativos deveria proteger a missao, visdo e valores institucionais.

4- A gestdo de riscos corporativos deve ter atuacdo sistematica, estruturada e oportuna,
baseada nas melhores informagdes disponiveis.

5- A gestdo de riscos corporativos deve pautar-se pela transparéncia e inclusao, contando
com o envolvimento das partes interessadas.

Comentarios ou contribui¢Ges para os pontos que vocé discordou acima: (Texto).

Questoes sobre a politica de gestdo de riscos (Escala de Likert)

6- Todas as unidades organizacionais da Anvisa estdo sujeitas ao disposto na Politica de
Gestdo de Riscos Corporativos como parte do modelo de governanga corporativa da
Agéncia.

7- O direcionamento para a gestdo de riscos corporativos é dado pela Diretoria Colegiada
da Anvisa e gerenciado nos trés niveis de gestdo, de forma integrada.

8- Para aplicar a gestdo de riscos corporativos na Anvisa é imprescindivel capacitar gestores
e servidores neste tema.

9- O processo de gestdo dos riscos corporativos deve ser integrado com o planejamento
estratégico, a governanga e os controles internos de gestdo.

10- O processo de gestdao dos riscos corporativos deveria estar alinhado as medidas e
praticas do Programa de Integridade Publica da Anvisa.

11- A atuacdo da gestdo de riscos corporativos deve ser dinamica e formalizada por meio
de metodologias, manuais e procedimentos.
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12- A gestdo de riscos corporativos da Anvisa deve abranger e disseminar as melhores
informacdes disponiveis.

Comentarios ou contribuicGes para os pontos que vocé discordou acima:

13- Os riscos operacionais sdo eventos que podem comprometer as atividades da
instituicdo, normalmente associados a falhas, deficiéncia ou inadequac¢do de processos
internos, pessoas, infraestrutura e sistemas.

14- Os riscos de imagem ou reputacdo sdo eventos que podem comprometer a confianga da
sociedade, parceiros, governo, setor regulado e/ou fornecedores em relagdo a capacidade
da instituicdo em cumprir sua missao.

15- Os riscos legais sdo eventos derivados de alteragdes legislativas ou normativas que
podem comprometer as atividades da instituicdo.

16- Os riscos financeiros e orgamentdrios sdo eventos que podem comprometer a
capacidade da instituicdo de contar com os recursos orgamentarios e financeiros
necessarios a realizagdo de suas atividades, ou eventos que possam comprometer a
propria execugdo orgamentaria.

Comentdrios ou contribui¢des para os pontos que vocé discordou acima:

17- Cabe a Diretoria Colegiada assegurar a alocacdo dos recursos necessarios a gestdo
de riscos corporativos e deliberar sobre recomendacgGes e relatérios apresentados pelo
Comité.

18- Cabe ao Diretor-Presidente cumprir e fazer cumprir a politica de gestdo de riscos
corporativos da Agéncia, bem como instituir um Comité de Gestdo de Riscos Corporativos
e designar uma Secretaria Executiva.

19- Devera ser criado um Comité para aprovar os critérios de riscos corporativos da Anvisa,
além de deliberar sobre a metodologia, procedimentos e praticas inerentes ao processo
de gestdo de riscos corporativos.

20- O Comité de Gestdo de Riscos Corporativos poderd convocar, quando necessario,
gestores das unidades organizacionais para participar das reunides.

21- Para auxiliar o Comité de Gestdao de Riscos deverd ser designada uma Secretaria
Executiva.

22- A Secretaria Executiva devera prestar apoio metodoldgico de gestdo de riscos
corporativos as unidades organizacionais da Agéncia, bem como executar as delibera¢des
do Comité.

23- Os Agentes de Riscos Corporativos sdo todos os gestores das unidades organizacionais
diretamente subordinadas ou vinculadas as diretorias da Agéncia.

24- Cabe aos agentes de riscos corporativos implementar a gestdo de riscos corporativos
em sua unidade organizacional.

25- Em razdo da complexidade e abrangéncia dos temas afetos a Anvisa, o 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 de Gestdo de
Riscos Corporativos da Anvisa.

Comentarios ou contribuicGes para os pontos que vocé discordou acima: (Texto).
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