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BREVE CONTEXTUALIZACAO

1. A Anvisa

1.1. A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) é uma
autarquia sob regime especial, instituida pela Lein. 9.782, de 26 de janeiro
1999, ou seja, uma agéncia reguladora caracterizada pela independéncia
administrativa, estabilidade de seus dirigentes durante o periodo de
mandato e autonomia financeira. Na estrutura da Administragdo Publica
Federal, a Agéncia estd vinculada ao Ministério da Saude, sendo que este
relacionamento é regulado por Contrato de Gestdo. Integra o Sistema

Unico de Satde (SUS), absorvendo seus principios e diretrizes.

1.2. A Agéncia tem como campo de atuagdo, nao / um setor
especifico da economia, mas todos os setores relacionados a produtos e
servicos que  possam afetar a  sadde////da populagdo
brasileira. Sua competéncia abrange tanto a regulacao sanitdria quanto a

regulacdo econémica do mercado.

1.3. Além da atribuicdo regulatéria, também é responsavel pela
coordenagdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), de forma
integrada com outros &rgdos publicos relacionados direta ou
indiretamente ao setor saude. Ademais, a Agéncia exerce o controle de
portos, aeroportos e fronteiras € a’interlocugdo junto ao Ministério das
Relagdes Exteriores e instituicdes estrangeiras para tratar de assuntos

internacionais na area de'vigilancia sanitaria.

Alguns exemplos de temas que comp6e 0 escopo de atuagdo da Agéncia

Tabaco Toxicologia Servicos de  Medicamentos

Satde

el

Produtos para- Laboratérios - Sangue, Tecidos  Vigilancia Propaganda Portos, Atuacao Coordenacao
~Satde e Orgaos Pés-Uso Aeroportos e Internacional do SNVS
- Fronteiras
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http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L9782.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L9782.htm
http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/anvisa/agencia/!ut/p/c5/rZDdtkJQFIWfxQPUXmKTS8K2E5JdyY0hRZL0d1BPfzrnvs65aM3Lb8wxx_pQhJ45Jk2RJ7eiPiYHFKJIikdEtUR5AgCSNgJKsCth3wNi8U--esnBG_ynDS9OhT_aSxSCGAf7-4k-ysdsD93Y1SkED791jIMdsJnr6gk4-sxjE9MJ9hG9QtsxZt95R-EXpm-oRnvpaSWHxigq1lW_Tas-9DHmgR8qPC8KGCsSWk7TvNNrp9VpuDsP9dwMm69gXgurO03stXFzKNs25zw4bmQh23VdZmSi2hb1ja3Ls48Lc1tcZyzNwwGQal-K05OkdnoQaBfc81Qv8-3OEi67x1KcTrJE2ZTluSdOb_PrZdRuspi4snHNsqGZpvH6lHPc8_XojZxf8T_8jVrXqqstWqFIjhdkMLRswgMZyxpQg1mmB6aguRixDyp-vyV_dOtUzedNpdAeaapc5bhvfw_1gw!!/?1dmy&urile=wcm%3apath%3a/anvisa+portal/anvisa/agencia/publicacao+agencia/competencias+gerais+da+anvisa+2

O PLANEJAMENTO ESTRATEGICO DA ANVISA

1.4. Projetado para o periodo 2016 — 2019, o Planejamento
Estratégico da Anvisa alinha-se a politica nacional de saude e aos
paradigmas da gestdo publica contemporanea, que tem como desafio
central a melhoria do desempenho do setor publico no atendimento as

demandas da sociedade.

1.5. O atual ciclo de planejamento estratégico harmoniza-se, em
temporalidade e conteldo, ao Plano Plurianual (PPA) e o Plano Nacional
de Saude (PNS), evidenciando a intengdo de promover a integragdo desses
instrumentos e facilitar o monitoramento e a avaliacdo das metas,

iniciativas e projetos presentes nestes.

1.6. O documento, baseado na metodologia Balanced Scorecard
(BSC) adaptada ao setor publico, apresenta um diagndstico de elementos
estruturantes relevantes para a Anvisa com foco na identificagdo das

oportunidades e dos riscos atuais e futuros.

NS Conforme destacado, “o reposicionamento estratégico da
Anvisa, por meio da revisdo de seu planejamento estratégico, pretende
promover o aperfeicoamento e a inovacgdo de sua gestdo. A implantacdo
dessa revisdao busca desenvolver mecanismos que permitam planejar o
futuro da Agéncia no horizonte de quatro anos, de modo a dar respostas
efetivas aos seus diversos publicos e a sociedade em geral”.

1.8. A premissa fundamental é agir com simplicidade,
contemporaneidade, com foco em entregas claras e atuacdo em rede, de
modo a garantir. um modelo de governanca mais agil, mais coerente e

mais efetivo.

1.9. Essas a¢Bes tém como principais objetivos ampliar o acesso
seguro da populagdo a produtos e servigos sujeitos-a vigilancia sanitdria e
aprimorar o marco regulatério em vigilancia sanitaria. Para tanto, a
Agéncia buscara otimizar as agSes de pré-mercado com base na avaliagdo
do risco sanitario; aprimorar as acGes de vigilancia em pds-uso, com foco
no controle e monitoramento; fortalecer as agdes de coordenac¢do do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria; elevar a eficiéncia das opera¢Ges

em portos, aeroportos e fronteiras; aprimorar as a¢des de cooperagdo e
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convergéncia regulatdria no ambito internacional; implantar modelo de
governancga que favorecga a integragdo, a inovagdo e o desenvolvimento
institucional e fortalecer as a¢bes de educagdo e comunicagdo em

vigilancia sanitdria e o modelo de relacionamento institucional.

2. A Auditoria Interna da Anvisa

2.1. As auditorias internas da administracdo publica /federal
indireta foram criadas em cumprimento ao artigo 14, do Decreto n:

3.591/2000, sendo vejamos:

Art. 14. As entidades da Administragdo Publica Federal /indiréta /deverdo
organizar a respectiva unidade de auditoria interna, com o suporte necessdrio
de recursos humanos e materiais, com o objetivo de/fortalecer/a gestdo e
racionalizar as ag¢bes de controle. (Redacdo dada pelo Decreto n. 4.440, de

25.10.2002)

2.2. E subordinada tecnicamente a Secretaria Federal de Controle
Interno do Ministério da Transparéncia, Fiscalizacdo e Controladoria-Geral

da Unido, nos termos do artigo 15, do Decreto'n. 3.591/2000.

Art. 15. As unidades de auditoria interna /das entidades da Administragdo
Publica Federal indireta /vinculadas,/ aos/ Ministérios e aos drgéos da
Presidéncia da Republica ficam/ sujeitas aorientagdo normativa e superviséo
técnica do Orgdo Central' e /dos 6rgdos setoriais do Sistema de Controle
Interno do Poder Executivo'Federal, em suas respectivas dreas de jurisdi¢do.
(Redacdo dada pelo Decreto n.'4.440, de 25.10.2002)

2.3. Tal subordinacdo implica, entre outras particularidades, que
a Unidade de Auditoria Interna seja vinculada ao conselho de
administragdo ou a 6rgdo de atribuicGes equivalentes (§ 32 do art. 15, do
Decreto n.3.591/2000). Nesse mesmo sentido é a nomeacio, designacgdo,
exoneragao ou dispensa do titular de unidade de auditoria interna que
deverd ser submetida, pelo dirigente maximo da entidade, a aprovagao do
conselho de administragdo ou érgao equivalente, quando for o caso, e,
apods, a manifestacdo do Ministério da Transparéncia, Fiscaliza¢cdo e
Controladoria-Geral da Unido, que emitird parecer a ser aprovado pelo
Secretario Federal de Controle Interno e submetido ao Ministro de Estado
da Transparéncia, Fiscalizagcdo e Controladoria-Geral da Unido (§ 59, do
artigo 15, do Decreto n. 3.591/2000 e artigos 72 e 82, da Portaria n. 915,
de 29/04/2014).
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https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/decreto/2002/D4440.htm#art14
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/decreto/2002/D4440.htm#art14
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/decreto/2002/D4440.htm#art15

2.4. Segundo The Institute of Internal Auditors e o Instituto dos
Auditores Internos do Brasil (IIA - Brasil), a auditoria interna é uma
atividade independente e objetiva, que presta servigos de avaliagdo e de
consultoria, e tem como objetivo adicionar valor e melhorar as operagdes
de uma organizagdo. Auxilia a organizagdo no alcance de objetivos
estratégicos, por meio de abordagem metodoldgica que propicia a
avaliagdo e melhoria da eficacia dos processos de gerenciamento de risco,

controle e governanca corporativa.

2.5. A atividade de auditoria interna deve agregar valor a
organizacdo (e as suas partes interessadas) quando proporciona avaliagdo
objetiva e relevante, e contribui para a eficacia e eficiéncia dos processos

de governanga, gerenciamento de riscos e controles.

2.6. Na estrutura da Anvisa é uma unidade organizacional
especifica, nos termos da RDC n. 61, de 03/02/2016 e de forma a atender
o estabelecido no § 39, do artigo 15, do Decreto n. 3.591/2000, tem se
esforcado em seu propdsito basico de apoiar e assessorar a gestdo na

busca de melhoria da qualidade dos controles internos da Agéncia.

VAV Adicionalmente a unidade de auditoria interna é a
interlocutora da Agéncia junto ao Ministério da Transparéncia,
Fiscalizagdo e Controladoria-Geral da Unido, ao Tribunal de Contas da
Unido e quaisquer outros trabalhos externos que tiverem relagdo a

auditoria ou controle interno e externo.

2.8. Atualmente, a Auditoria Interna conta com o seguinte quadro

de profissionais:

Quadro 1 - Relagdo dos profissionais da auditoria interna

Ana Camila Dias Cavalcante *%* 963.713-** Ciéncias Contébeis Analista Administrativo
2 Eneida Gagliardi Leite *%% 148.727-** Farmdcia Industrial Esp. Reg. e Vig. Sanitdria
3 Leonardo Farias Passos *** 663.081-** Direito Analista Administrativo

Paulo Ricardo A. de Ornelas
a4 *%% 917.541-** Administracdo Analista Administrativo
Mendes
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Rogério de Aguiar Marshall **% 642.151-** Administragdo Analista Administrativo
6 Walter Ferreira Dantas **% 560.771-** Ciéncias Contabeis Analista Administrativo
7 Winicius Siqueira Pinto X 141.271-%* Direito e Farmacia Esp. Reg. e Vig. Sanitaria

Técnico em Secretariado
8 Geisiele Batista Araujo *%% 142.931-** -
(terceirizado)

Fonte: Elaboragdo proépria.

3. O Relatdrio Anual de Atividades de Auditoria Interna (RAINT)

3.1 O Relatdrio Anual de Atividades de Auditoria Interna (RAINT)
é o instrumento de apresentacdo das agGes de auditoria’internarealizadas
no exercicio, contendo um relato das atividades executadas diante das
acles planejadas no Plano Anual de Atividades de /Auditoria Interna
(PAINT), bem como as a¢Ges ndo planejadas, mas que exigiram atuacdo

da unidade de auditoria.

3.2. Sua elaboragdo possui previsao normativa no artigo 14, da

Instrucdo Normativa n. 24, de 17/11/2015.

3.3. Nesta linha, o RAINT observou a seguinte estrutura de

informacdes:

e Descricdo dos trabalhos de auditoria interna realizados de acordo com
o PAINT;

e Analise consolidada acerca do nivel de maturacdo dos controles
internos do 6rgdo ou entidade, com base nos trabalhos realizados,
identificando as areas'que apresentaram falhas relevantes e indicando
as acdes promovidas para regularizagdo ou mitigagdao dos riscos delas
decorrentes;

o Descrigao dos trabalhos de auditoria interna realizados sem previsao
no PAINT, indicando sua motivac¢do e seus resultados;

e Relagdo dos trabalhos de auditoria previstos no PAINT ndo realizados
ou ndo concluidos, com as justificativas para a sua ndo execucdo e,

quando aplicavel, com a previsdo de sua conclusao;
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e Descricdo dos fatos relevantes que impactaram positiva ou
negativamente nos recursos e na organizagdo da unidade de auditoria
interna e na realizagdo das auditorias;

e Descricdo das acOes de capacitacdo realizadas, com indicagdo do
guantitativo de servidores capacitados, carga hordria, temas e a
relagdo com os trabalhos programados;

e Quantidade de recomendagdes emitidas e implementadas no
exercicio, bem como as vincendas e as ndo implementadas na data de
elaboracdo do RAINT, com a inclusdo, neste caso, dos prazos de
implementagdo e as justificativas do gestor; e

e Descricdo dos beneficios decorrentes da atuagdo da unidade de

auditoria interna ao longo do exercicio.

3.4. Assim sendo, apresentam-se adiante os resultados dos

trabalhos desta auditoria interna realizados em 2016.

4. Descrigao dos trabalhos de auditoria interna realizados de acordo
com o PAINT

4.1, Para a elaboragdo do Plano Anual de Atividades da Auditoria
Interna (PAINT) 2016 servimo-nos de uma Matriz de Risco elaborada pela
unidade de auditoria interna, consubstanciada no Relatério Técnico n.

10/2015.

4.2. Pela. metodologia utilizada na Matriz de Risco foram
selecionadas " 48 ' areas ‘auditdveis e considerados critérios como,
materialidade, relevancia e criticidade, constantes no item 2, Sec¢do II,
Capitulo VI da Instrugdo Normativa SFCI/MF n. 01/2001, bem como o

disposto na Instrucdo Normativa TCU n. 63/2010.

4.3. O Plano contemplou, também, agdes consideradas como
demandas fornecidas pela alta administracdo dainstituicdo. Nesta esteira,
a gestdo da auditoria interna da Anvisa buscou observar a Norma
Internacional para Pratica Profissional de Auditoria Interna (IPPF), Normas

de Desempenho 2010.A1, a saber:
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“O plano de trabalho da auditoria interna deve ser baseado em uma
avaliagdo de risco, realizada pelo menos uma vez ao ano. Informagées
fornecidas pela alta geréncia e o conselho de administragdo devem ser
consideradas nesse processo.”

4.4, Em outras palavras, optamos por um caminho légico e
racional para a definicdo do que deveria ser auditado frente a diversidade
e complexidade do universo sanitario e ante a premissa de que ndo se

pode auditar tudo o tempo todo.

4.5, As acGes e atividades de auditoria previstas no PAINT 2016

estdo consolidadas nos quadros a seguir:

Quadro 2 - Ag¢oes de auditoria planejadas no PAINT 2016 e as efetivamente executadas

Agao Prevista no Situagdo /

PAINT Relatério

Avaliar o efetivo cumprimento do artigo 22 da Resolugdo-RDC n. 204, de
Agdo 1 06/07/2015, a qual regulamenta o procedimento de peti¢cdes submetidas a andlise ~ N&o realizada

pelos setores técnicos da Anvisa.

Avaliar os procedimentos de lavratura, instrugdo, analise e decisdo dos processos '/ Relatério de
Acdo 2 administrativos sanitdrios relativos a autos de infragdo sanitaria (AlS) e/ou'multas / Auditoria n. 02 —
que tenham sidos cancelados por nulidade, insubsisténcia e/ou erroformal. 2016

1 - Avaliar os documentos relacionados a contratagdo, ao desenvolvimento e a

manutengdo do Sistema Sagarana.

2- Avaliar os demais documentos relacionados a implantagdo da solugdo Relatério de
Agdo 3 tecnoldgica Risk Manager no ambiente institucional. Auditoria n. 01 —
3 - Avaliar o uso da ferramenta em outros projetos institucionais. 2016.

4 —Viabilidade da manutenc¢do do Sistema para realizagdo das atividades previstas

no dmbito Anvisa (custo x beneficio).

Auditar o cumprimento da meta 8 da avaliagdo de desempenho institucional

(2014/2015) que visa garantir que ao menos 60% das Resolugdes da Diretoria

Colegiada publicadas no periodo de 01/07/2014 a 30/06/2015 sejam resultantes  Relatdrio de
Agio 4 de temas das Agendas Regulatdrias de 2013/2014 0u'2015/2016. Auditoria n. 03 —

Verificar o cumprimento das diretrizes’ estabelecidas na Portaria n. 422, de 2016.

16/04/2008, a qual ‘institui” o Programa ‘de Melhoria do Processo de

Regulamentagdo no ambito da Anvisa e da outras providéncias.

Auditar a confiabilidade das demonstragdes contabeis, demonstrando as Relatério de
Agdo 5 eventuais inconsisténcias verificadas, bem como a estratégia e os procedimentos  Auditoria n. 05 —

adotados para a verificagdo. 2016-

Agdo Original: Avaliar os controles internos das unidades em relagdo aos atos e Agdo Original

fatos sob sua competéncia, relacionados as emissGes de certificados sanitarios  Substituida.
(Certificado -~ de - Livre Pratica, Certificado de Controle Sanitdrio de

Agao 6
Bordo/Certificado de Isengdo de Controle Sanitdrio de Bordo) emitidos pela

Anvisa, observando respectiva aderéncia as normas e suas finalidades.
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Acdo Prevista no Situagdo /

PAINT Relatério

Acdo Realizada: Avaliar o Contrato n. 09/2015 (Processo n. 25351.390965/2014-  Relatério de
50), que trata da contratagdo de empresa especializada na execugdo de servicos  Auditoria n. 04 —
de Tecnologia da Informacgdo, compreendendo o desenvolvimento, manutengdoe  2016.

evolugdo dos sistemas de informagao utilizados na Anvisa.

Justificativa: Nota Técnica n. 03/2016 — AUDIT/ANVISA, aprovada pela Diretoria

Colegiada no CD_DN 544, de 04/08/2016.

Fonte: Elaboragdo proépria.

Quadro 3 - Atividades da unidade de auditoria interna planejadas no PAINT 2016
Elaborar o Plano Anual de Atividades da Auditoria Interna (PAINT) referente ao
Atividade 1 exercicio de 2017, em conformidade com a Instrugdo Normativa n. 24, de Realizada

17/11/2015, da Controladoria-Geral da Unio (CGU).

Atividade 2 Elaborar o Relatério Anual de Atividades da Auditoria Interna (RAINT) 2016. Realizada

Atividade 3 Elaborar o Parecer sobre o Processo de Prestagdo de Contas Anual da Anvisa. Realizada

Elaborar o Plano de Providéncias relativo aos Acérddos emitidos pelo Tribunal de
Atividade 4 Realizada
Contas da Unido (TCU).

Elaborar o Plano de Providéncias relativo as recomendagbes resultantes das
Atividade 5 Realizada
auditorias realizadas pela Controladoria-Geral da Unido (CGU).

Elaborar e monitorar o Planejamento Operacional e Orgamentario (PLANOR) da
Atividade 6 Realizada
Unidade de Auditoria Interna.

Mapear os processos de trabalho da unidade de Auditoria Interna. (Agdo prevista Realizada
Atividade 7
no PAINT 2015) (12 nivel)
Fornecera Assessoria de Planejamento (APLAN), nos moldes da legislagdo vigente,
Atividade 8 as informagdes de competéncia da Auditoria Interna, com o propdsito de subsidia- Realizada

la na elaboragdo do Relatorio Anual de Gestdo da Anvisa.

Elaborar o Plano de Providéncias relativo as recomendagGes emanadas nos
Atividade 9 Realizada
relatdrios de auditoria interna relativos ao PAINT.

Atividade 10 Participagdo na Oficina COSO Realizada

Atividade 11 Elaboragdo do Estatuto da Auditoria Interna Iniciada

Fonte: Elaboragdo prépria.

Quadro 4 - Atividades da unidade de auditoria interna extra PAINT 2016

Atividade extra - Situagdo /

Descrigao Resumida da Ag¢do

PAINT Relatério

Desenvolvimento do Banco de Dados para monitoramento das recomendacgdes da

Atividade 1 Auditoria Interna Iniciada
Atividade 2 Mapeamento de Competéncias Realizada
Atividade 3 Dimensionamento da Forga de Trabalho Realizada

Fonte: Elaboragdo propria.
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4.6. Conforme destacado nos quadros acima, foram realizadas 05
acGes de auditoria, 04 previstas no PAINT e 01 extra-PAINT, além de
outras 14 atividades administrativas relacionadas a gestdo da Auditoria

Interna.

5. Descrigao dos trabalhos de auditoria interna realizados sem
previsao no PAINT, indicando sua motivagao e seus resultados

5.1. Conforme destacado no item 4, das 06 (seis) /acdes
inicialmente previstas no PAINT 2016, 01 (uma) foi substituida e 01 (uma)

ndo foi realizada.

5.2. A agdo substitutiva encontra-se descrita no’quadro abaixo:

Quadro 3 - Ag¢oes substitutivas

Agao Extra PAINT n. 01 — 2016

Acgao Original:

Avaliar os controles internos das unidades em relagdo aos atos e fatos sob sua competéncia,
relacionados as emissBes de certificados sanitarios (Certificado de Livre Pratica, Certificado de
Controle Sanitario de Bordo/Certificado de Isengdo de Controle Sanitario de Bordo) emitidos pela

Anvisa, observando respectiva aderéncia as normas e suas finalidades.

Relatério de Auditoria

n. 04 -2016
Acdo Realizada:
Avaliar o Contrato n. 09/2015 (Processo n. 25351.390965/2014-50), que trata da'contratacdo de
empresa especializada na execugdo de servigos de Tecnologia da Informagdo, compreendendo o
desenvolvimento, manutencgdo e evolugdo dos sistemas de informagdo utilizados na Anvisa.
5.3. O referido trabalho foi motivado pelo Memorando n.

201/2016 — GGTIN/DIGES/ANVISA, de 28/07/2016, por meio do qual a
Geréncia-Geral de Tecnologia da Informagdo (GGTIN) apresentou a AUDIT
argumentos que demonstraram a necessidade, a oportunidade e a
razoabilidade da realizagdo de Auditoria no Contrato n. 09/2015 (processo
n. 25351.390965/2014-50), firmado entre esta Autarquia e a empresa
Mirante Informdatica LTDA para o desenvolvimento de sistema de

informacdo (sob a modalidade fabrica de software).
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5.4. Em face da referida solicitacdo a Auditoria Interna emitiu a
Nota Técnica n. 03/2016 — AUDIT/ANVISA, destinada a emitir juizo de
admissibilidade quanto a solicitacdo apresentada por aquela Geréncia-

Geral.

5.5. Na ocasido, a AUDIT entendeu por acolher os argumentos
apresentados pela GGTIN e submeter o pleito a apreciagdo da Diretoria
Colegiada da ANVISA, com vistas a obter a devida anuéncia para a
realizagdo de auditoria extraordinaria, a qual deliberou por sua

pertinéncia no CD_DN 544, de 04/08/2016.

5.6. Por sua vez, o resultado do trabalho pode ser extraido
diretamente de seu Relatdrio Final, cuja sintese dos seus beneficios

apresentamos no item 8 do presente relatério.

6. Relacao dos trabalhos de auditoria previstos no PAINT nao
realizados ou nao concluidos, com as justificativas para a sua nao
execucao e, quando aplicavel, com a previsao de sua conclusao

6.1. Conforme ja destacado, no ano de 2016 a Auditoria Interna
da Anvisa deixou de realizar 1 (uma) Agado de Auditoria prevista no PAINT

doaludido exercicio.

6.2. Trata-se da Acgdo de Auditoria n. 1, que teria por objetivo
“Avaliar o efetivo cumprimento do artigo 22 da Resolu¢do-RDC n. 204, de

06/07/2015".

6.3. A impossibilidade de realizagdo da referida Agdo decorreu,
essencialmente, do decréscimo de 25% da forga de trabalho da Auditoria

Interna em 2016.

6.4. Por outro lado, é importante destacar que a inexecucdo da
referida Agdo representou a supressao de pouco mais 15% das Agoes
inicialmente programadas. Temos, portanto, que essa impossibilidade
refletiu de maneira razodvel e proporcional a diminuicdo- da forca de

trabalho da AUDIT no periodo.
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7. Descri¢ao dos fatos relevantes que impactaram positiva ou
negativamente nos recursos e na organiza¢ao da unidade de auditoria

— DA OFICINA DE COSO

interna e na realiza¢ao das auditorias

7.1. Em 2016 ndo ocorreram alteragbes na estrutura
organizacional da Auditoria Interna da Agéncia. No entanto, importa
destacar que a Unidade deu seguimento ao processo de transformagoes
iniciado em 2014, por meio de um continuo aprimoramento/ em’ seus

métodos, modelos e formas de atuagao.

7.2. Nesse sentido, merece destaque a participa¢ao da Auditoria
Interna da Anvisa na Oficina de Coso 2013, realizada entre os/dias 11/03
e 01/06 de 2016. O referido evento contou, ainda, com a participagdo das
Auditorias Internas do Banco Central do Brasil /(BACEN), da Agéncia
Nacional de Aviagdo Civil (ANAC), da Agéncia Nacional de Energia Elétrica

(ANEEL) e da Universidade Federal do ABC (UFABC).

7.3. O encontro teve como objetivo’a /construcdo, de forma
compartilhada, do conhecimento arespeito do COSO 2013 (Controle
Interno — Estrutura Integrada), de’ modo a se buscar um referencial
tedrico a ser utilizado pelas’ Auditorias Internas integrantes do

Sistema de Controle Interno do Poder Executivo Federal.

7.4. Para a organizacdo do evento foi instituido o Comité COSO
2013, formado pelos chefes das auditorias internas participantes ou
por substitutos por eles indicados, que acompanharam a evolugdo
dos estudos. A Anvisa foi representada por seu Auditor-Chefe Walter

Ferreira Dantas e pelo servidor Winicius Siqueira Pinto.

7.5. O COSO — 2013 (Controle Interno — Estrutura Integrada)
pretende - permitir que as organizacdes desenvolvam de forma
sistematizada o controle interno. Trata-se de um processo desenhado
para proporcionar uma razodvel seguranga para atingir os objetivos

relacionados as operagdes, reportes e conformidade.
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7.6. O evento veio ao encontro das inovagdes apresentadas pela
Instrucdo Normativa da Controladoria-Geral da Unido, n. 24, de
17/11/2015, que estabelece, em seu art. 10, que na analise dos
controles internos as unidades de auditoria interna devem adotar as

melhores praticas utilizadas na darea de auditoria interna

considerando, no minimo, ambiente de controle, avaliagdo de riscos,

\z\;ditores—chefes UFABC, BACEN,
ANEEL, ANVISA e ANAC

atividades de controle, informagdo e comunicacdo e atividades de
monitoramento para toda a entidade ou, se for o caso, para uma
subsididria, divisdo, unidade operacional ou processo auditavel,
elementos esses constantes do COSO — 2013 (Controle Interno — Estrutura

Integrada).

7.7. Assim, a participagdo da Auditoria Interna da Anvisa na
Oficina de COSO proporcionou ndo somente o aprimoramento de seus
processos de trabalho, como também permitiu que os servidores
engajados em suas a¢des sejam munidos de conhecimentos atualizados e

qualitativamente relevantes.

7.8. O encerramento dos trabalhos da oficina ocorreu nas
instalagdes da Universidade do Banco Central do Brasil com
representantes das auditorias internas das Agéncias Reguladoras, BACEN,
UFABC e da CGU. Entre os palestrantes destaque-se a participagdo do Sr.

Francisco Bessa, Secretdrio Federal de Controle Interno, a época.

DO MAPEAMENTO DE COMPETENCIAS

7.9. Ainda no que se refere
aos fatos ‘que  impactaram a
Auditoria Interna, & preciso dar

destaque  ao  trabalho de

mapeamento de competéncias
promovido na Anvisa, realizado \W\
pela consultoria Inteletto =
Instituto de Analise do

Comportamento e Desenvolvimento de Competéncias.
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7.10. O Referido trabalho faz parte dos esfor¢os da Anvisa no
sentido de promover a implantagdio do modelo de Gestdo do

Desempenho por Competéncias.

7.11. O projeto baseou-se em pesquisa voltada a compreensao de
cada area e ao levantamento de informacgGes a respeito das atividades
executadas com o objetivo identificar os elementos necessarios para a
proposicdo de competéncias que pudessem orientar a area /para
consecugdo de seu papel institucional e o vinculo com as diretrizes e

metas estratégicas.

7.12. A proposta de competéncias foi feita a partir da identificagao
dos resultados organizacionais relevantes, considerando’/ 0/ nivel
estratégico, observados os desdobramentos possiveis em niveis cada vez
menores, observadas as unidades organizacionais, até a/identificacdo das

“entregas” ou resultados previstos de cada espago/ocupacional.

7.13. A proposta de descricdo das competéncias para a Agéncia
parte da identificagdo e analise de quais sdo/as competéncias necessarias
para a producdo de resultados alinhados'com’ as diretrizes estratégicas,
desdobradas ao nivel dos processos de trabalho /da unidade de trabalho

mapeada.

DO DIMENSIONAMENTO DA FORCA DE TRABALHO

7.14. Ainda no exercicio’'de 2016, a Auditoria Interna participou do
“Dimensionamento da Forca‘de Trabalho (DFT)”, projeto inserido em um

conjunto de iniciativas de aperfeicoamento da gestdo da ANVISA.

7.15. Tratou-se de'agdo decorrente do Planejamento Estratégico da
Agéncia, inter-relacionada com o mapeamento dos processos de trabalho,
com o mapeamento das competéncias e com a revisdo da Estrutura
Organizacional. A realizagao do referido projeto ficou a cargo da Quantica

Empresa de Consultoria e Servigos Ltda.
7.16. No estudo foram analisados: o organograma, a identificagao
de estruturas informais, levantamento de atribuicGes regimentais, analise

dos processos de trabalho, de atividades ndo programadas, atrasos na
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entrega de produtos e/ou servicos, identificacdo dos perfis requeridos e

nivel de preparo e desempenho da equipe.

7.17. No caso especifico da Auditoria Interna da Anvisa, o
Dimensionamento da Forca de Trabalho indicou que, por
ocasido da realizagdo do dimensionamento, o quadro da
area correspondia ao necessario para a realizagdo das
acOes e atividades programadas no PAINT 2016 e que caso
a quantidade de servidores pudesse ser ampliada, as

entregas da equipe podem ser ainda mais significativas

para a ANVISA.
Participa¢do no Audite-Agéncias 2016

7.18. Esse mesmo estudo destacou que os resultados da Auditoria
Interna da Anvisa retratam a realidade dos processos de trabalho da
unidade em 2016 e poderiam ser potencializados com a utilizagdo de
recursos tecnoldgicos, otimizagdo de processos, descentralizacdo de

tarefas e capacitacdo da forga de trabalho da ANVISA.

7.19. Finalmente, cumpre destacar que apds a realizagdo
do referido estudo a Auditoria Interna sofreu uma redugao
de cerca de 25% de sua for¢a de trabalho, em virtude tanto
da aposentadoria quanto da mudanca de area de servidores

lotados no setor.

Reunido de Benchmarking no Banco Central

8. Descricao das agoes de capacitacao realizadas, com indicacao do
guantitativo de servidores capacitados, carga horaria, temas e a relagao
com os trabalhos programados

8.1. A Auditoria Interna tem procurado autorizar as capacitagdes capazes de
conciliar o interesse do servidor e o.interesse da administracdo, no sentido
de qualificd-los com conteldos aderentes aos assuntos que serao objeto

de Auditoria.
8.2. Importante mencionar, também, que os profissionais da

AUDIT ndo ficaram adstritos somente a capacitagSes oferecidas pelo

mercado privado. Ao contrario, sdo incentivados pela gestdo da-Unidade
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a participagdo em treinamentos oferecidos por instituicGes publicas (sem

custo), sem deixar de mencionar, ainda, aquelas que sdo oferecidas pela

?\\w
propria Agéncia na forma coorporativa (turmas fechadas para servidores %
da Anvisa). ///// \

,// //\ i

8.3 No quadro a seguir elencam-se os eventos de capaatagao/ //// ///d\

=N

realizados em 2016, perfazendo um total de 209 (duzentas e nove) hor /////,/?_\\\

/ / i /,/' » ,,"/ N

Quadro 4 - Capacitages / /////7/?////,///"\\
/ 7 / // / /’ /v/ |

Carga
Item | Curso Servidores Modalidade
Horaria

01 Curso do COSO ICIF 2013 Presencial

Curso de Oratdria Presencial N%%l%/ 7/7/

/ /
Langamento da Fabrica de Ideias Presencial ////M

Programa de Formagado Aplicada dos /;:/ / ovimento Brasil
Pre;e/ //
Vil

09 Controle Social 1 20h //% ;A/b)///

Il Seminario de Auditoria Interna 111/

/{////ﬁ%&’enual CGU

%//

1A Bras/ ////

72h

Servidores da Anvisa Competltlvo

11
Governamental

Fonte: Elaboragdo propria.

8.4. //nyf

/ g,rm ardo programado pela Auditoria Interna, tem-se que

> \ \T:\\ .
N\ \\ \\\\///ﬁaﬁ/dsﬁ as/ﬂbordados nas capacitagdes contribuem de maneira
\\\\\\\\\\Q\\x:/ al )ef 44a formagdo de conhecimentos necessarios para o
\ 0 T RS
\\\\\_{ //ri;r

entgm nto das questdes analisadas periodicamente pela Auditoria

R
\\\\\\_// - /hité'ha da Anvisa, especialmente se considerada a transversalidade de
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9. Quantidade de recomendag¢des emitidas e implementadas no
exercicio, bem como as vincendas e as nao implementadas na data de
elaboragao do RAINT, com a inclusao, neste caso, dos prazos de
implementacao e as justificativas do gestor

9.1. Partindo de uma visdo geral, os relatdrios, pareceres e notas técnicasde

auditoria interna apresentaram os seguintes nimeros:

Quadro 5 - Relatoérios, Pareceres e Notas Técnicas

Quantidade de Relatoérios,
Pareceres e Notas Técnicas

Achados Recomendagoes

2016 8 15 25

Fonte: Elaboragdo propria.

9.2. No que diz respeito a quantidade de recomendagbes emitidas
e implementadas na data de elaborag¢do do presente Relatério, tem se o

seguinte:

Quadro 6 - Quantidade de Achados, Recomendagdes e Situagdo das Providéncias

Agdo Qtde. de jiala, ol Situagdo das Providéncias

Achados Recomendacgoes

Relatério de Auditoria n. 02/2016 02 05 Recomendacdes  vincendas,
ainda no prazo.
Plano de Providéncias
apresentado pela GGGAF por
meio do Memorando
059/2016 — GGGAF/ANVISA
04 06 /MS, de 29/06/2016.
A parcela do Plano relativa a
GGTIN encontrava-se
pendente de apresentagao
até a conclusdo desse
Relatorio.

Relatério de Auditoria n. 03/2016 o1 04 Recomendagbes  vincendas,
ainda no prazo.

Relatério de Auditoria n. 01/2016

Relatério de Auditoria n. 05/2016 03 09 Recomendagbes  vincendas,
ainda no prazo.

Relatério de Auditoria n. 04/2016 05 04 Recomendagbes  vincendas,
ainda no prazo.

Fonte: Elaboragdo propria.

9.3. As recomendagGes emanadas nos relatérios de auditoria-sao
acompanhadas e monitoradas de forma manual - (sem sistema

informatizado especifico) por meio do formuladrio de monitoramento,
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onde consta a descricdo das medidas tomadas ou a serem tomadas pela

unidade auditada.

9.4. O mencionado plano contempla, também, cronograma para
implementag¢do das providéncias segmentadas. O documento é assinado
pelo gestor maximo da unidade responsavel pela implementacdo,
assumindo com este ato a corresponsabilidade pela implementagdo das

medidas necessarias.

9.5. Ainda na seara do acompanhamento das recomendacoes,
vale destacar os esforcos da Auditoria Interna da Anvisa no/sentido de
desenvolver um banco de dados (baseado em Access) voltado a uma
organizagdo sistemadtica e ao respectivo acompanhamento’ dos diversos

planos de providéncia.

9.6. A ideia é implantar uma ferramenta 'de uso compartilhado e
simultaneo, capaz de produzir informagdes e andlises padronizadas sobre

os trabalhos de auditoria.

10. Descricao dos beneficios decorrentes da atuacao da unidade de
auditoria interna ao longo do exercicio

10.1. Segundo a teoria do controle, nascida da matematica e quetrata dos
principios basicos sob 0s quais sdo analisados e elaborados os sistemas de
controle, controlar um objeto significa influenciar seu comportamento de

modo a obter um resultado desejado.

10.2. Sob essa Otica, a esséncia da teoria do controle baseia-se na
intercalacdo de um agente corretivo no fluxo do processo de modo a
balizar seu’ comportamento, para que se processe dentro de padrdes

predeterminados e desejados.

10.3. Modernamente, e ainda dentro da perspectiva descrita
acima, os 6rgdos de controle e as Auditorias Internas tém voltado suas
atencgdes para uma atuacdo preventiva e orientadora, de modo a agregar

valor na busca pela exceléncia dos processos organizacionais.
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10.4. Nesse sentido, a Auditoria Interna da Anvisa tem buscado
incessantemente gerar agdes benéficas a consecugdo da missdo

institucional da Anvisa.

10.5. O que se busca como um norte é a escorreita observancia dos
principios que regem a administracdo e a estrita consonancia desses com
os resultados obtidos pela autarquia e os beneficios almejados pela

sociedade.

10.6. No entendimento desta AUDIT e de forma bastante objetiva,
elencamos a seguir um rol sintético e exemplificativo de alguns dos
beneficios decorrentes das agles capitaneadas pela Auditoria Interna e

que julgamos ter maior relevo para o exercicio de 2016, a saber:

e Aperfeicoamento da gestdo contratual e avaliagdo dos niveis de
servico pelos fiscais de contrato; Melhoria no processo de
planejamento das contratagbes em tecnologia da informacao;
Reducdo dos valores pagos em funcdo das necessidades de suporte
técnico da Anvisa ndo exigirem seu atendimento durante 24 horas por
dia, conforme o histérico dos registros efetuados; Melhoria na
atuacdo do Comité de Tl da Anvisa quanto a definicdo e priorizagdo

dos investimentos de Tl na Anvisa.

o Melhorias na producdo das informacGes relativas aos PAS com
decisdo de cancelamento; Elaboracdo dos critérios e roteiros de
trabalho referentes a produgdo dos relatérios, contemplando a
padronizacao institucional dos conceitos, acerca das possibilidades
para o cancelamento dos PAS; Implementar ferramentas tecnoldgicas
que possibilitem o suporte a producdo das informagdes gerenciais

referentes ao processo de trabalho.

e Construgdo de metas de desempenho institucional robustas e com a
presenca de atributos de qualidade; aperfeicoamento dos controles
do processo de regulamentacao da Anvisa com a regulamentac¢do
definitiva dos procedimentos especificos previstos no Capitulo 1V da

Portaria n. 422/2008.

e Aperfeicoamento da gestdo contratual e cumprimento dos requisitos

técnicos exigidos; Melhoria no processo de planejamento das
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contratacles em tecnologia da informacdo; Apuracdo das sanc¢bes
previstas contratualmente em fungdo das ocorréncias registradas
pelos fiscais de contrato; Aprimoramento dos critérios de aceitagdo e
estabelecimento de indiciadores, métricas e niveis de servi¢go nas
contratagdes de tecnologia da informagdo; Identificagdo e tratamento
das vulnerabilidades quanto as altera¢des efetuadas no banco de

dados do sistema Cosméticos.

e Aperfeicoamento dos controles internos relacionados / a
confiabilidade das demonstrages contabeis; Adog¢do de critérios nas
demonstragdes contabeis da Anvisa com base nas orientagoes

expedidas pela Secretaria do Tesouro Nacional (STN).

11. Andlise consolidada acerca do nivel de maturag¢ao dos controles
internos do drgao ou entidade, com base nos trabalhos realizados,
identificando as areas que apresentaram falhas relevantes e indicando
as a¢oes promovidas para regularizagao ou mitiga¢ao dos riscos delas
decorrentes

11.1. Inicialmente, é preciso destacar que o conceito de controle interno
contempla diversas dimensdes, a’/depender da perspectiva ou do
referencial que se toma para defini<lo em'um contexto determinado, indo
desde um controle individual como, por exemplo, um simples registro,
passando por uma visao sistémica ‘ou de conjunto de todos os controles
de uma organizagdo (sistema ouestrutura de controle interno) até chegar
ao conceito de controle como uma das quatro fungbes cldssicas da

administracdo (planejar, organizar, dirigir e controlar).

1Y Ja o controle interno administrativo é o conjunto de
atividades, planos, rotinas, métodos e procedimentos interligados,
estabelecidos como vistas a assegurar que os objetivos das unidades e
entidades da administracdo publica sejam alcangados, de forma confidvel
e concreta, evidenciando eventuais desvios ao longo da gestdo, até a
consecugdo dos objetivos fixados pelo Poder Publico (Instrugdo Normativa

1/2001 - Brasil, 2001).
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11.3. A avaliacdo dos controles internos administrativos, realizada
pela Auditoria Interna, é feita no momento da execug¢do das agdes de
auditoria e encontra-se refletido no rol de constatagdes e recomendacdes

exaradas.

11.4. Tal avaliagdo visa, sucintamente, aferir o grau em que o
controle interno das organizagbes, programas e atividades
governamentais assegura, de forma razodvel, que, na consecugdo de suas
missGes, objetivos e metas, as operagdes sejam executadas com
eficiéncia, eficacia e efetividade, de maneira ordenada, ética e econdémica
e em conformidade com as leis e os regulamentos apliciveis; as
informagdes e os registros produzidos sejam integros, confidveis e

estejam disponiveis para apoiar o processo decisorio.

11.5. Nesse sentido, a Auditoria Interna da Anvisa (AUDIT) orienta,
por meio de seus relatérios, os gestores e os diretores da Agéncia sobre a
existéncia de eventos, vulnerabilidades de controle e/ou riscos que
tenham potencial de comprometer a integridade, o sigilo e,
principalmente, a credibilidade das informagdes que, em primeira
instancia, suportam os processos decisdrios e os entendimentos da

Agéncia.

11.6. Dessa forma, todo trabalho é voltado a identificar,
preventivamente, a existéncia de vulnerabilidades, deficiéncias e riscos
que possam comprometer os resultados planejados, com o objetivo de
mitigar impropriedades e/ou ilegalidades, a fim de permitir, em tempo
habil, a adog¢do de manobras preventivas ou acGes corretivas para

entregar os produtos e beneficios esperados pela Anvisa.

11.7. A seguir, elencamos, exemplificativamente, as principais

acOes promovidas para regularizagdo ou mitigagdo de riscos:

RELATORIO DE AUDITORIA N. 01/2016

Areas: GGGAF e GGTIN. Escopo do trabalho: avaliacdo dos controles
internos contidos no contrato n. 23/2014, visando a avaliacdo de
incompatibilidade entre nimero de chamados realizados e os valores

pagos no contrato e elaboragdo de recomendagdes corretivas e
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preventivas, nos termos solicitados pelo Despacho SUGES n. 121/2015, de
10/09/2015 e Despacho n. 001/2015 - ASS/DIGES/ANVISA, de
21/09/2015.

Principais achados, recomendacdes e providéncias

Achado 1: Inexisténcia de estudo ou justificativa para definicdo do volume
de servigos a serem contratados (suporte técnico 24 horas x 7 dias).
Recomendagdo 1 (GGGAF): Instituir rotina ou lista de verificacdo, de
maneira que contemple nos autos a justificativa entre a demanda prevista
e as necessidades da Administragdo, conforme a norma/vigente de
contratagdo de solugBes de TI. Providéncia: A GGGAF implantou 'em sua
rotina de trabalho mecanismo de orientacdo as areas que desejam
elaborar termos de referéncia e documentos correlatos’ (conforme
divulgado na Intravisa). Por forga da meta ADI, estdo em fase final de
revisdo os procedimentos relativos ao processo/de contratacdo publica.
Um dos resultados esperados da meta ADI sera a definicao de itens que,
necessariamente, devem constar do TR. Contudo, a’Coordenagdo de
Licitagdes Publicas adotard rotina de/ verificagdo / da existéncia da
justificativa entre a demanda prevista e a’'necessidade da Administracao,

solicitando sua inclusdo no caso de inobservancia.

Achado 2 (GGGAF): Inexisténcia de orcamento detalhado, com base em
pesquisa de mercado, durante a fase 'de Planejamento da Contratagdo.
Recomendagdo 3: Institua rotina ou lista de verificagdo, de modo que
contemple nos autos da contratagdo, orcamentos detalhados do bem ou
servigco a contratar com base em pesquisa de mercado, de acordo com as
responsabilidades definidas aos integrantes da Equipe de Planejamento
da Contratac¢do, conforme anorma vigente de contratagdo de solugGes de
TI. Providéncia: a Coordenacdo de Licitacdo Publica adotara rotina de
verificacdo da nos autos da contratagao, em sua fase de planejamento, de
orcamentos detalhados dos bens ou servigos a contratar com base em

pesquisa de mercado.

Achado 3 (GGGAF): Inversdo das etapas de elaboragdo dos artefatos
constantes na fase de Planejamento da Contratacdo e Termo de
Referéncia. Recomendacao 5: Instituir ou atualizar rotina, de modo que a

elaboracdo dos artefatos da fase de Planejamento da Contratacgdo seja de
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acordo com a respectiva ordem dos fatos apresentados e com a
participagdo de todos os integrantes previstos nos normativos vigentes.
Providéncia: os instrumentos integrantes da fase de planejamento da
contratagdo de Tl sdo elaborados por equipe de planejamento instituida
especificamente para a contratagdo demandada, com atuagdo
coordenada pela GGTIN que possui atribuicdo regimental para tal.
Contudo, a Coordenacdo de Licitacdo Publica adotard rotina de verificagdo
da ordem cronoldgica de elaboragdo dos artefatos, solicitando

justificativa no caso de inobservancia.

Destaques da avaliagdo dos controles internos: Observou-se a
necessidade de aperfeicoamentos nas agdes e documentagbes que
suportam a avaliagdo do prego real a ser pago na contratagdo em comento
(achados 1 e 2), o que no momento pode subsidiar decisdo para ao menos
realizar a reducdo da disponibilidade dos servigos para 8h / 5 dias semana,
disposicdo inclusive ja corroborada pelo gestor proprietario do negdcio
objeto do contrato, a GGMIV (a época) — item 2.3.20. Além disso, se
chegou a conclusdo de que para analise da real importancia e necessidade
da ferramenta é recomenddvel a identificagdo e analise dos riscos do
processo de trabalho a luz de seus principais objetivos, especialmente se
realizada no contexto de uma gestdo de riscos coorporativos da

instituicao.

RELATORIO DE AUDITORIA N. 03/2016

Area: GGREG. Escopo do trabalho: auditar o cumprimento da meta 8 da
avaliagdo de desempenho institucional (2014/2015) que visa garantir que
ao menos 60% das Resolugdes da Diretoria Colegiada publicadas no
periodo de 01/07/2014 a 30/06/2015 sejam resultantes de temas das
Agendas Regulatérias de 2013/2014 ou 2015/2016 e verificar o
cumprimento das  diretrizes estabelecidas na Portaria n. 422, de
16/04/2008, a qual institui o Programa de Melhoria do Processo de

Regulamentacdo no ambito da Anvisa e da outras providéncias.

Principais achados, recomendacgdes e providéncias

Achado 1: Auséncia de regulamentacdo dos procedimentos previstos no

Capitulo IV da Portaria n. 422/2008. Recomendag¢do 1 (GGREG): Adotar
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medidas para a criagdo do Grupo de Trabalho (GT), sob sua coordenacéo,
com representantes de cada diretoria, para discutir as alternativas de
organiza¢do das Camaras Setoriais, bem como dos demais temas
relacionados as Boas Praticas Regulatdrias. Providéncias: aguardando

plano de providéncias.

Destaques da avaliagdo dos controles internos: A GGREG dentro de sua
governabilidade realiza controles com o fito aperfeicoar o processo
regulamentacdo da Anvisa, entretanto como ja relatado, é imprescindivel
a regulamentacgdo dos procedimentos especificos previstos no Capitulo IV
da Portaria n. 422/2008 19, para que os riscos associados a este processo
sejam mitigados. Importante  salientar que a //gestdo da
regulamentacdo, a qual compreende o planejamento da‘acdo regulatoria,
a gestdo de procedimento e praticas regulatdrias e /gestdo do estoque
regulatério, compde o macroprocesso de governanca /definido no
Planejamento Estratégico 2016-2019 da Anvisa. Conforme disposto em
Relatdrio, a AUDIT ndo considera prudente manter como /objeto de uma
meta ADI processos fragilizados por deficiéncias do /controle interno, que
impactam negativamente a governabilidade sobre /os processos de
regulamentacdo, conforme argumentos apresentados pela GGREG. Por
outro lado, a unidade auditada, em sua avaligdo do relatério de auditoria
preliminar n. 03/2016, alertou’ que’ a’ aplicacdo do indicador de
previsibilidade regulatdria (meta ADI n.'8, referente ao ciclo 2014/2015)
permitiu evidenciar resultados importantes relativos a implementacdo de
Boas Praticas Regulatdrias' nos processos de regulamentagdo da Anvisa,
além de haver possibilitado melhorias no processo de construcdo da
Agenda Regulatéria. Ndo resta ‘duvidas quanto aos beneficios e avancos
advindos do esfor¢o’ ‘para o’ alcance de indicadores e metas de
desempenho- institucional. " Porém, é essencial que esses sejam
contemplados com’ atributos de qualidade para que seus resultados
demonstrem de forma fidedigna a realidade mensurada. Por fim, cumpre
destacar os esforgos empreendidos pela GGREG para aperfeicoar o
processo de regulamentacdo no ambito da Anvisa, bem como a sua
destreza no atendimento aos questionamentos da equipe de auditoria e

a qualidade das consideragGes apresentadas no decorrer dos trabalhos.
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RELATORIO DE AUDITORIA N. 05/2016

Area: CCONT. Escopo do trabalho: Auditar a confiabilidade das
demonstragdes contdbeis, demonstrando as eventuais inconsisténcias
verificadas, bem como a estratégia e os procedimentos adotados para a

verificacdo.

Principais achados, recomendacgdes e providéncias:

Achado 1: Inobservancia as orientacGes expedidas pela STN quanto ao
reconhecimento, a mensuragdo e a evidenciagao dos bens intangiveis no
dmbito da Anvisa. Recomendagdo 1 (GGTIN): Finalizar e encaminhar o
inventario final dos sistemas de informagcdo em ambiente de producdo na
Anvisa, segregando-os em ativo intangivel com vida util definida e
indefinida, conforme exigido pela CCONT. Recomendagdo 2 (GGTIN):
Realizar, sob orientacdo da CCONT, o registro no SIAFI dos bens intangiveis
de vida util definida, bem como a sua respectiva amortizacdo, caso no
inventario final dos sistemas de informagdao em ambiente de produgdo na

Anvisa conste a presencga de bens classificados nesta categoria.

Achado 2: Fragilidade no gerenciamento dos registros relativos aos
créditos a receber da Agéncia, em especial pela intempestividade de
encaminhamento do respectivo mapeamento por parte da GEGAR.
Recomendacdo 3 (GEGAR): Registrar e atualizar mensalmente no SIAFI os
créditos a receber da Agéncia, conforme exigido pela STN. Recomendagao
4 (GEGAR): encaminhar a CCONT o mapa de gerenciamento de créditos a
receber com a respectiva demonstracdo da metodologia de célculo

aplicada. Providéncias: recomendag0es vincendas, ainda no prazo.

Destaques da avaliagdo dos controles internos: Em face dos exames
realizados nos controles internos adotados pela CCONT, infere-se,
ressalvados os achados de auditoria detalhados na Secdo 7 do Relatério
de Auditoria sob comento, que as demonstragGes contdbeis, referentes
ao Exercicio 2016, em todos os seus aspectos relevantes, sdo confiaveis.
No entanto, ressalta-se a importancia do atendimento as orientagGes
expedidas pela STN, bem como as suas atualizagbes, as quais sdo
constantemente transmitidas pela CCONT (Setorial Contabil da Anvisa), a

fim de evitar restrigGes contdbeis nos demonstrativos- da Agéncia. Por fim,
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cumpre destacar os esfor¢cos empreendidos pela CCONT para garantir a
fidedignidade dos registros contdbeis no ambito da Anvisa que constardo
do Balango Geral da Unido, bem como a sua destreza no atendimento aos
guestionamentos desta Auditoria Interna e a qualidade das consideragdes

apresentadas no decorrer dos trabalhos.

Brasilia, 17 de fevereiro de 2017.

WALTER FERREIRA'DANTAS
Auditor-Chefe
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