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1. A Anvisa

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria
(Anvisa), instituida pelalei n. 9.782, de

26/01/1999, tem sede e foro no Distrito

Federal e esta presente em todo o territorio
nacional por meio das coordenagbes de
portos, aeroportos, fronteiras e recintos
alfandegados.

Nesse contexto, a Anvisa é caracterizada
pela auséncia de tutela ou de subordinacao
hierdrquica, pela autonomia funcional,
deciséria, administrativa e financeira,
investidura de seus dirigentes e estabilidade
durante os mandatos, conforme prevé a Lei
n.13.848, de 25/06/2019 (Lei das Agéncias).

No que tange a sua finalidade institucional,
compete a Anvisa promover a protecdo da
saude da populacdo, por intermédio do
controle sanitdrio da produgdo e consumo
de produtos e servicos submetidos a
vigilancia sanitaria, inclusive dos ambientes,
dos processos, dos insumos e das
tecnologias a eles relacionados, bem como
o controle de portos, aeroportos, fronteiras
e recintos alfandegados.

Assim, além da sua atribuicado regulatoria, a
Agéncia também é responsdvel pela
coordenacdo do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitdria (SNVS) e integra o
Sistema Unico de Saude (SUS), absorvendo
seus principios e diretrizes.

A ANVISA REGULAMENTA, CONTROLA E FISCALIZA
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2. A Auditoria Interna da Anvisa (Audit)

A Auditoria Interna da Anvisa (Audit) estruturalmente é uma unidade organizacional especifica,
nos termos da Resolu¢do da Diretoria Colegiada (RDC) n. 255, de 10/12/2018, a qual reporta-se
administrativamente ao Diretor Presidente da Agéncia e funcionalmente a Diretoria Colegiada
(Dicol), conforme previsto no Estatuto da Auditoria Interna da Anvisa, instituido pela Portaria n.
18/Anvisa, de 13/01/2021%.

1 Disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/auditorias/arquivos/portaria-n-18-anvisa-13-012021-

estatuto-da-auditoria-interna.pdf. Acesso em: 06/10/2021.
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A Audit tem por missdo adicionar valor aos processos de governanca e gestdao da Anvisa, de
forma sistémica, transparente, ética e responsdavel, com vistas a contribuir para o alcance efetivo
dos objetivos organizacionais. Para tanto, as principais frentes de trabalho da unidade em
consonancia ao processo de 32 nivel “Gerir Auditoria Interna” integrante da Cadeia de Valor da
Anvisa 2020-2023 s3o:

GERIR PAINT - Promover o adequado planejamento,
monitoramento e execugdo das demandas da Audit previstas no
Paint durante o exercicio.

REALIZAR AVALIACOES, CONSULTORIAS E APURAGCOES -
Agregar valor & gest@io da Agéncia mediante avalia¢do de
processos de trabalho e expedi¢cdo de recomendacdes para fins
de implementagdo de adequagdes e melhorias.

MONITORAR AS RECOMENDACOES DA AUDIT - Agregar
valor & gestdo mediante o monitoramento da implementagéo
das recomendagdes expedidas pela Audit.

N

MONITORAR DEMANDAS DE ORGAOS DE CONTROLE
INTERNO E EXTERNO - Promover o apoio das unidades
organizacionais e das Diretorias no processo de andlise,
preparacdo das respostas e monitoramento das demandas dos
érgdos de controle.

ELABORAR RAINT - Promover a presta¢do de contas da Audit
por meio da divulgagéo das atividades realizadas e resultados
alcangados no exercicio.

PROMOVER MELHORIA DA QUALIDADE DA UNIDADE -
Desenvolver e aprimorar mecanismos e prdticas de auditoria
para melhoria da qualidade institucional e do seu corpo técnico.

Conforme preconizado no artigo 15 do Decreto n? 3.591/2000, a Audit esta sujeita a orientacdo
normativa e a subordinagao técnica da Controladoria-Geral da Unido (CGU) e seu quadro atual
de pessoal é composto por 7 profissionais, conforme segue:
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Quadro 1 - Relagdo dos profissionais da Audit

Nome / CPF Cargo/Formagdo

Ronald da Silva Balbe
4% 128.016-**

Ana Camila Dias
Cavalcante
*¥*% 936.713-**

Ana Emilia Coelho de
Morais
% 710.731-**

Eneida Gagliardi Leite
*ik 148.727 -%*

Katia Shimabukuro Donath
**%010.311-**%

Rogério de Aguiar Marshall
K 642.151-%*

Lara Luana Batista Santos
**% 935.861-**

Auditor Federal de Finangas e Controle da CGU
Economia e Administra¢do

Analista Administrativo
Ciéncias Contdbeis

Especialista em Reg. e Vig. Sanitdria
Direito

Especialista em Reg. e Vig. Sanitdria
Farmdcia Industrial

Especialista em Reg. e Vig. Sanitdria
Engenharia Quimica

Analista Administrativo
Administragdo

Terceirizada
Gestéio publica, Seguranga Publica e Secretariado executivo

Fonte: Elaboragdo prépria

3. O Plano Anual de Atividades de Auditoria Interna (Paint)

O planejamento da unidade de auditoria interna constitui fase vital dos trabalhos, o qual possui
a finalidade de organizar as a¢bes a serem executadas, acompanhar o desenvolvimento das
atividades, e, por conseguinte, contribuir para o alcance dos objetivos estabelecidos.

Nesse contexto, o Plano Anual de Auditoria Interna (Paint) é o instrumento que registra as acdes
e atividades de auditoria interna a serem realizadas no exercicio seguinte. A sistematica para
sua elaboracdo, comunicacdo e aprovacdo se encontra prevista na Instrucdo Normativa (IN)
CGU/SFCn. 5, de 27/08/2021.

A aludida Instrucdo Normativa exige que o Paint seja elaborado com a finalidade de definir os
trabalhos prioritarios a serem realizados no periodo objeto do plano, devendo considerar:

Planejamento Estratégico e Expectativas da alta administragdo

Riscos significativos

Processos de governanga, de gerenciamento e de controles internos

Complexidade do negécio da unidade auditada

Estrutura e recursos humanos, logisticos e financeiros da unidade de auditoria interna

Adicionalmente, na elaboracdo do Paint, a unidade de Auditoria Interna devera estabelecer uma
previsdao realista das atividades a serem realizadas no periodo. Considerando os aspectos
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supracitados e em conformidade as disposi¢Ges contidas nas Instru¢des Normativas CGU/SFC n.
03/2017 e n. 08/2017, foram utilizados como insumos para o Paint 2022:

INSUMOS PARA O PAINT 2022

= Plano Estratégico e Cadeia de Valor 2020-2023

® Plano de Gestdo Anual 2021

= Carteira de Riscos da Estratégia

" Percepcdo de Riscos do Comité Gestor da Estratégia (CGE)

= Alocagdo de recursos da Cadeia de Valor

= Atividades de Controle j& realizadas

Os detalhes acerca da construcdo e consolidacdo do Paint 2022 da Auditoria Interna da Anvisa
se encontram evidenciados nas se¢bes 4 e 5 deste documento, bem como nos Apéndices A —
Descricdo da metodologia adotada e apresentacdo da matriz de temas auditdveis e B —
Informacdes detalhadas dos servigos auditoria previstos no Paint 2022. Em sintese, a definicdo
da aludida matriz contemplou as seguintes etapas:

PAINT 2022

26/08/2021 03/09/2021 | 16/09/2021 28/09/2021 01/10/2021

Inicio da fase Reuniéio com a Reuniéio com a Entrega final da Definigéio do
preparctéric do | Assessoria de CGE percepgdo do Ranking dos
Paint 2022 Planejamento CGE temas cuditéveis

4. Relagdo dos servigos de auditoria a serem realizados pela Audit

De inicio, cumpre informar que consoante o disposto no art. 22, paragrafos 12 a 32 do Estatuto
da Auditoria Interna da Anvisa, Manual Pratico da Auditoria Interna da Anvisa 2021 e as normas
aplicaveis ao tema, as atividades de auditoria sdo divididas nos seguintes tipos:
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ATIVIDADES DE

AVALIACAO

Compreendem a obtencéo e
andlise objetiva de evidéncics a
fim de fornecer opinides ou con-
clusdes independentes a respeito
de uma operacéo, processo,
sistema ou outros assuntos impor-
tantes, com vistas & melhoria de
desempenho e qualidade da
gestéio da Anvisa, através da
implementacéio das recomenda-
cdes expedidas pela Audit. Tam-
bém devem avaliar a eficdcia
dos processos de governanca,
de gerenciamento de riscos e de
controles internos relativos ao
objeto e & unidade auditada e
contribuir para o seu aprimora-

ATIVIDADES DE

CONSULTORIA

Consistem no assessoramento,
aconselhamento e treinamento,
realizados a partir da solicita-
¢dio dos gestores publicos atra-
vés da alta administracéo. Vi-
sam & otimizaglio do desempe-
nho e de processos de trabalho,
e devem abordar assuntos es-
tratégicos da gestéio, como os
processos de governanca, de
gerenciamento de riscos e de
controles internos.

ATIVIDADES DE

APURACAO

Prética voltada para a verifi-
cagéio de atos e fatos inquina-
dos de ilegalidades ou de
irregularidades, praticados
por agentes publicos ou priva-
dos, na utilizac@io de recursos
federais.

Isto posto, para o exercicio 2022 foram previstos 5 servicos de auditoria a serem executados
pela Audit, em atencdo a previsdo contida no art. 49, inciso I, da IN CGU/SFC n. 05/2021:

Quadro 2 — Relagdo sintética dos servigos auditoria previstos — Paint 2022

Objeto Auditado
(2° nivel da Cadeia de Valor
2020-2023)

Tipo de Origem da Demanda

Servigo

1 Avaliagdo Controle de Qualidade de Produtos Avaliagéio de Riscos

2 Avadliagdo Certificagéio de Boas Praticas Avaliagdo de Riscos

Controle Sanitdrio em Comércio Exterior e
Ambiente PAF e Recintos Alfandegados

3 Avaliagéo Avaliagdo de Riscos

4  Avadliagdo Avutorizagdo de funcionamento Avaliagdo de Riscos

Gestéo Orgamentdria, Financeira e
Contabil

5 Avaliagéio Obrigagdo Legal

Fonte: Elaboragdo prépria

Maiores informacd&es acerca dos servigos de auditoria supramencionados estdo evidenciadas no
Apéndice B do presente Paint.
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5. Previsdo de alocagdo da forga de trabalho da Audit

De acordo com a IN CGU/SFC n. 5/2021, o Paint deve conter a previsdo de alocacdo da forca de
trabalho da unidade nas seguintes categorias:

Servigos de Auditoria
Capacitagdo

Monitoramento das recomendagées emitidas em trabalhos anteriores e ainda ndo
implementadas

Gestéo e melhoria da qualidade da atividade de auditoria interna governamental

Levantamento de informagdes para érgdos de controle interno ou externo

Gestdo interna

Demandas extraordindrias recebidas pela unidade durante a realizacdo do Paint

Para a referida alocagao, cumpre destacar, inicialmente, informacdes gerais acerca das
atividades previstas em cada uma dessas categorias:

Quadro 3 — Atividades previstas da Audit por categorias

Atividades previstas

Servigos de Auditoria Realizar as agdes de auditoria destacadas no Quadro 2 deste plano,
contemplando as etapas de planejamento, execugdio e comunicacdo dos
resultados dos trabalhos.

Capacitagdo dos Participar das capacitagdes previstas no Plano de Desenvolvimento de

Auditores Pessoas da Anvisa 2022, bem como de outras que vierem a surgir durante
o exercicio, observando o quantitativo minimo de 40h anuais para cada
auditor, incluido o Auditor-Chefe.

Monitoramento de Monitorar as recomendacgdes exaradas pela Audit em constante interac¢do

recomendagoes com os gestores das unidades auditadas. O monitoramento estd
regulamentado pela Orientagdo de Servico n. 44/ANVISA, de
28/12/2017 e é realizado pela ferramenta Sagaz, que consiste em um
banco de dados do Microsoft Acess.

Gestdo e melhoria da Gerir o Programa de Gestdo e Melhoria da Qualidade da Audit (PGMQ),

Qualidade instituido pela Portaria n. 17/ANVISA, de 13/01/2021.

Levantamento de Monitorar as demandas dos érgdos de controle interno ou externo, em
informagoes para especial CGU e TCU, instruindo os processos SEIl respectivos, promovendo a
orgdos de controle interlocucdo com as unidades e as Diretorias na andlise e preparacgdo das
interno ou externo respostas com vistas ao cumprimento dos prazos assinalados.

Elaborar as informagdes para a prestacdo de contas anual da Anvisa —
exercicio 2021.

Gestédo interna da Audit  Elaborar o Plano Anual de Auditoria Interna (Paint 2023)
Elaborar o Relatério Anual de Auditoria Interna (Raint 2021)
Elaborar o Parecer da Auditoria Interna sobre a prestagdo de contas anual
da Anvisa — exercicio 2021.
Quantificar e Registrar os Resultados e Beneficios da Atividade de Auditoria
Interna Governamental do Poder Executivo Federal.
Monitorar o resultado-chave (OKR) da Auditoria Interna do Plano de Gestéio
Anual (PGA) 2022.
Monitorar os Riscos da Estratégia da Audit.

Demandas Tratar as demandas extraordindrias recebidas durante a realizagéo do
extraordindrias Paint, preferencialmente por meio de Nota Técnica, que conterd o juizo de
recebidas admissibilidade da Audit e servird, inclusive, de subsidio para avaliagéo da

pertinéncia das aludidas demandas pela Diretoria Colegiada da Agéncia.
Fonte: Elaboragdo prépria
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Com base no exposto no Quadro 3 alocac¢do das horas da forca de trabalho da Audit para
desempenhar as atividades previstas no Paint 2022, conforme as categorias preconizadas na IN
CGU/SFC n. 05/2021, foi definida considerando o periodo de 03/01/2022 a 30/11/2022,
conforme segue:

Quadro 4 — Alocagdo das horas da forga de trabalho da Audit

Estimativa Geral das horas

I) Quantidade total de servidores da Audit 6

1) Dias Gteis (231) x horas (8) 1.848
1II) Total homem x hora = (1) x (ll) 11.088
IV) Servigos de Auditoria = (a) x (b) 5.880

d) Quantidade de servidores designados (2) x Carga Hordria (8) x Quantidade de
dias (21) x Quantidade de meses (3,5) = 1.176
b) Quantidade de avaliagdes previstas no Paint 2022 — Quadro 2 (5)

V) Capacitagdo dos Auditores = (c) x | 960
c) Carga hordria prevista por auditor (160)

VI) Monitoramento de recomendagées = (d) x | 1.080
d) Carga hordria prevista por auditor (180)

VII) Gestéio e melhoria da Qualidade = (e) x | 1.080
e) Carga hordria prevista por auditor (180)

VIIl) Levantamento de informagdes para érgdos de controle interno ou externo 600

(f) x (g)
f) Carga horéria prevista por auditor (300)
g) Quantidade de servidores designados (2)

IX) Gestdo interna da Audit (h) x (i) 800
h) Carga horéria prevista por auditor (400)
i) Quantidade de servidores designados (2)

X) Demandas extraordindrias recebidas — Reserva técnica 688
(m) = (IV+V+VI+VII+VIHIHIX+X)

Fonte: Elaboragdo prépria
Em complemento, para o exercicio 2022, o or¢gamento estimado da Audit é de RS 17.000,00
(dezessete mil reais) de acordo com a seguinte detalhamento, o qual pode sofrer altera¢des no

decorrer da execugdo do Plano:

Quadro 5 — Orgamento estimado da Audit

Natureza da Descrigdo Valor (R$)
Despesa

33.90.14 Didrias 5.000,00
33.90.39 Capacitagdo 12.000,00
Total 17.000,00

Fonte: Elaboragdo prépria
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6. Premissas, restrigoes e riscos associados & execugdo do Paint

A Audit empenha todos os seus recursos no efetivo cumprimento do seu Plano Anual. No
entanto, podem ocorrer readequac¢des nas ac¢des anteriormente previstas em razdo de
acontecimentos supervenientes e inesperados, os quais ndo estdo sob a governabilidade da
Auditoria Interna.

O principal exemplo de grande impacto diz respeito a pandemia causada pela Covid-19. Assim,
de forma similar aos anos de 2020 e 2021, é possivel que as atividades ndo sé da Auditoria
Interna da Anvisa, mas de toda a coletividade, continuem a sofrer os efeitos da doenca. Outro
possivel impacto refere-se a inclusdo de ac¢les de auditoria extraordindrias, as quais
representam demandas posteriores a aprovagao do Paint.

E relevante destacar que a capacidade operacional da Auditoria Interna, em razdo do seu baixo
efetivo de servidores, tem limitado a unidade em expandir o quantitativo de acdes de auditoria
a cada Plano Anual de Auditoria Interna.

Inobstante ao exposto, espera-se com a implantacdao do novo modelo do Programa de Gestdo
Orientado a Resultados (PGOR) da Anvisa?, reformulado por meio da Portaria n. 173, de
25/03/2021, favorecer a ampliacdo dos trabalhos da unidade utilizando-se da titulada “equipe
de trabalho remoto”, composta por servidores de lotacdo distinta da Audit sem implicar em
qualquer espécie de movimentacdo interna, respeitando a formacdo, as habilidades e as
competéncias especificas para o adequado desempenho das atividades inerentes a atuacao da
Audit.

Sao riscos associados ao Plano Anual de Auditoria Interna 2022, os quais podem impactar ou até
mesmo impedir a execucdo do presente Plano de forma geral:

RISCOS ASSOCIADOS

" Agravamento da crise causada pela pandemia da Covid-19

= Superdimensionamento do planejomento de ag¢bes de auditoria, considerando a
capacidade operacional da unidade

" Excesso de demandas extraordindrias

= Possiveis conflitos de interesses com o uso de profissionais ndo lotados na Audit para a
realizacdo de trabalhos

2 O referido Programa respeita as diretrizes estabelecidas na Instrugéio Normativa n® 65, de 30 de julho de 2020 do Ministério da
Economia relativas & implementagdo de Programa de Gestéo.
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7. Consideragoes Finais

A atividade de planejamento é inegavelmente essencial em todas as atividades humanas. O
planejamento da Auditoria Interna, encaminhado preliminarmente a CGU e posteriormente a
Diretoria Colegiada para aprovacdo, apresenta-se como uma excelente oportunidade para
analise e tomada de decisdo, em especial, neste momento de cendrio tao desafiador.

O presente Plano expds os insumos utilizados, as etapas, a relacdo dos objetos auditados e a

previsdo de alocacgdo das horas no proximo exercicio. Espera-se ter cumprido as expectativas da

instancia superior de governanca da Agéncia e as orienta¢des do Orgdo Central do Sistema de
Controle Interno.

Brasilia, 14 de dezembro 2021.

RONALD DA SILVA BALBE
Auditor-Chefe
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APENDICE A - Descricio da metodologia adotada e apresentagéio da

matriz de temas auditdveis

De inicio, em atencdo a IN CGU/SFC n.
05/2021, a Audit promoveu discussdes
internas com seus servidores visando
identificar oportunidades de melhoria e/ou
obter sugestdes de novos critérios a serem
adotados para o levantamento dos
processos de 22 nivel da Cadeia de Valor da
Agéncia 2020-2023 a serem auditados no

A referida Cadeia é uma representacdo dos
macroprocessos realizados pela Anvisa que
demonstra a entrega de valor para a
sociedade em suas diferentes areas de
atuacao e apresenta 7 (sete)
macroprocessos (12 nivel da Cadeia), estes
subdivididos em 30 (trinta) processos de 29
nivel, objetos auditaveis deste Paint:

préximo exercicio.

Gestio Estratégicae
Desempenho Institucional

Controle e Prestagdo de
Contas Institucional

Monitoramento e Avaliagio Gestio do Estoque

do Resultado Regulatorio Regulatdrio

Monitoramento do Risco
Sanitario de Produtos e Servigos

Monitoramento Econdmico de
Mercado de Medicamentos e
Dispositivos Médi

Controle Sanitario em C
Exterior e Ambientes PAF e
Redintos Alfandegados

Controle de Qualidade de
Produtos
Fiscalizagdo e Apuragao da
Infragdo Sanitéria

GESTAO
Gestdode Gestiode Processos Gestio da Tecnologia da Gestioda
Pessoas Organizacionais Informagdo Comunicagdo
Gestdo Orgamentiria, Gestao de Gestdo da Informagio, Pesquisa Atividades
Financeira e Contabil Aquisicdes e Logistica e Conhecimento Juridicas
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Em paralelo, considerando os 15 (quinze) objetivos estratégicos constantes no Plano Estratégico
2020-2023, associou-se os 60 (sessenta) resultados-chave (Objectives and Key Results - OKR)
constantes no Plano de Gestdo Anual (PGA) 2021 aos processos de 2 nivel da aludida Cadeia,
uma vez que esse método propde um modelo de gestdo agil de desempenho com foco em
objetivos e resultados-chave.

No que tange a riscos corporativos, identificou-se avancos dada a aprovacdo em 20/05/2021 da
Carteira de Riscos da Estratégia da Anvisa, na qual foram priorizados 16 (dezesseis) riscos
estratégicos e a elaboracdo de planos de tratamento destes riscos com os respectivos
acompanhamentos, cujo 12 monitoramento ocorreu em 10/10/2021 sob a responsabilidade da
Assessoria de Planejamento. Os referidos riscos foram relacionados aos objetivos estratégicos
e, por conseguinte, aos processos de 12 e 22 nivel da Cadeia de Valor.

Planejamento baseado em cinco fatores de risco

A figura abaixo demonstra a distribuicao dos fatores de acordo com os trés critérios cldssicos de
planejamento baseado em risco. Os cinco fatores de risco e suas respectivas metodologias serdo
descritos na sequéncia.

*Alocagéio de recursos da Cadeia de Valor
Materialidade da Agéncia (Despesas com pessoal ativo no
exercicio 2020)

*Resultados-Chave do PGA 2021

Relevéncia *Atividades de Controle Realizadas

oxel . *Riscos da Estratégia
Criticidade *Percepcdo de riscos do CGE

Desde j3, é importante destacar que, como regra geral, os fatores de risco foram calculados a partir das
informacdes disponiveis nos sistemas e processos da Agéncia que melhor representam os critérios
materialidade, relevancia e criticidade.

Desse modo, as informagbes recolhidas sobre cada fator foram inseridas inicialmente em quadros
especificos, para ao final, se calcular o Ranking dos processos de maior risco que serdao auditados no
proximo exercicio.

Cada Fator de Risco foi calculado e distribuido em uma Escala de 1 a 5, adotando os percentis de 25%,
50%, 75%, 90% e 95% para nortear os intervalos de cada classe e consequente definicdo da pontuacdo da
escala de 1 até 5. A pontuagdo maxima foi empregada para os casos onde foram alocados apenas 5% dos
30 processos de 22 nivel.

O método foi empregado em trés dos cinco fatores, ja que, para a Percepgao do CGE, adotou-se as médias
das notas indicadas pelos membros e, para os Riscos da Estratégia, a escala de 1 a 5 foi fixada com base
nos proprios valores obtidos, uma vez ndo foi possivel calcular as faixas por percentil em funcao de apenas
sete resultados diferentes.

| = Percepgdo do CGE
O primeiro fator Percepgdo do CGE visa cumprir os incisos | e Il do Art. 3 da IN CGU n. 5/2021,

identificando junto a Alta Administracado os riscos mais significativos. Este fator vem sendo utilizado
desde 2019 para a elaborag¢do do Plano de Auditoria de 2020.
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Neste exercicio, em 16/09/2021, a Audit convidou os representantes do Comité Gestor da Estratégia
(CGE)3 para indicac3o dos aspectos de vulnerabilidade dos processos de 22 nivel da Cadeia de Valor da
Agéncia.

Os referidos representantes apontaram a percepg¢ao quanto a vulnerabilidade dos processos de 22 nivel
da Cadeia de Valor da Agéncia, por meio das categorias de riscos elencadas na IN CGU/SFC n. 01/2016 e
na Portaria n. 847/ANVISA, de 29/05/2017, a saber: Riscos Operacionais; Riscos de Imagem ou
Reputacdo; Riscos Legais; Riscos Orcamentarios e Financeiros.

A apuracdo dos valores baseou-se na média das notas atribuidas pelos representantes do CGE cuja
pontuacdo foi definida em: “1” para processos com muita pouca/baixissima vulnerabilidade; “2” para
processos com pouca/baixa vulnerabilidade; “3” para processos com regular/média vulnerabilidade; “4”
para processos com consideravel/alta vulnerabilidade e “5” para processos com muita/altissima
vulnerabilidade.

Il - Relagdo Objetivos e Riscos

O fator foi desenvolvido neste ano com o intuito de capturar, a partir do mapa de riscos estratégicos, a
dimensdo dos riscos no ambito da Cadeia de Valor. O método considerou o somatério do nivel de risco
associado aos processos de 12 e 22 nivel da Cadeia de Valor, utilizando a escala de 1 até 5.

Il - Resultados Chave

O fator “Resultados Chave”, também implementado neste exercicio, foi calculado com base na
quantidade de Resultados Chave (tradugdo da metodologia KR - Key Results) em cada processo do 22
nivel da Cadeia de Valor da Agéncia.

A intencdo foi dar maior peso aos processos com nenhum ou com menor numero de KR, visto que, de
maneira inversa, os processos com mais resultados-chave, por pressuposto, estdo sendo mais
controlados e, portanto, estdo submetidos a riscos de menor impacto e probabilidade ou com medidas
para mitiga-los.

IV — Despesa de Pessoal

Considerando a representatividade do grupo de natureza da despesa “Pessoal e Encargos sociais” na
execucdo orgcamentaria da Anvisa, que correspondeu a 83,2% - 606,7 milhdes de reais do total do
or¢camento conforme Relatério de Gestao 2020, foi realizada a alocagdao dos recursos relativos a despesa
com pessoal ativo no exercicio 2020 aos processos de 22 nivel da Cadeia de Valor com base na relagdo de
unidades elencadas como executoras no diagrama de escopo da referida Cadeia.

A iniciativa foi desenvolvida neste ano de 2021 com vistas a identificar os processos de maior valor,
utilizando-se uma proxy do que seria a contabilidade de custos para apontar os processos mais
representativos do 22 nivel da Cadeia de Valor.

V - Atividades de Controle Realizadas

O fator Atividades de Controle Realizadas (2017-2021), utilizado nos ultimos dois planos anuais de
auditoria, objetiva estabelecer um rodizio entre os processos auditados, ou seja, submetidos as atividades
de controle ndo somente desta Auditoria Interna, mas também do Tribunal de Contas da Unido e da
Controladoria-Geral da Unido.

Assim, efetuou-se o levantamento das atividades de controle realizadas desde 2017 sobre os processos
auditaveis. O resultado pode ser verificado no Anexo da Matriz Paint, que contempla tanto processos com
uma ou nenhuma atividade no periodo obtiveram 5 pontos, como processos com 8 atividades no periodo
que receberam 1 ponto. A ldgica foi valorizar os processos do 22 nivel da Cadeia de Valor com menos
auditorias e, inversamente, reduzir a importancia dos processos recentemente auditados.

Ranking final dos processos — Paint 2022 e apresentagio da Matriz de temas
auditaveis

3 Comité Gestor da Estratégia (CGE) estrutura de governanca instituida pela Portaria n. 847/ANVISA, de 29/05/2017 para
a implantacédo e o acompanhamento da estratégia da Anvisa.
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O Ranking Final foi calculado tendo em conta a soma de todos os fatores anteriormente discriminados,
cabendo ressaltar que, a excecdo do primeiro (Percepcao do CGE), todos tiveram o mesmo peso no
resultado final - 12,5%. Ao valorizar a opinido dos membros do CGE com o peso de 50% do total, a
Auditoria Interna atribuiu maior relevancia ao julgamento proferido pelos representantes da Alta
Administracdo da Anvisa.

O Quadro 2 apresenta os quatro processos com maior pontuagdo geral, bem como, adicionalmente, lista
ainda o processo Gestdo Orcamentaria, Financeira e Contabil, incorporado em funcdo de alteracdo
normativa decorrente de nova Instrugdo da CGU que especifica o conteddo minimo do Parecer Anual da
Auditoria Interna sobre as contas da unidade.

Quadro 1 — Ranking final de processos — Paint 2022

Objeto Auditado
(2° nivel da Cadeia de Valor 2020-2023)
Controle de Qualidade de Produtos

Certificagéio de Boas Praticas 30,16
Controle Sanitario em Comércio Exterior e Ambiente PAF e Recintos
29,84
Alfandegados
4 Avutorizagdo de funcionamento 29,68
S Gestéio Orgamentdria, Financeira e Contabil 26,16

Fonte: Elaboragdo prépria
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Matriz de temas auditaveis — Paint 2022

0% % % % % 00,0%
€ adeia de Valo Percepgdo CGE Riscos KRs Despesas com Atividades de OR :
(Criticidade) Estratégicos (relevéancia) Pessoal Controle
(Criticidade) (Materialidade) (Relevéancia)
Controle de Qualidade de Produtos 13,16 3
Certificacdo de Boas Praticas 15,16 4
Controle Sanitario em Comércio Exterior e 13,84 3 4 4 29,84
Autorizac3do de funcionamento 14,68 4 29,68
Gestdo de Pessoas 14,68 4 3 4 4 29,68
Gestdo de Processos Organizacionais 12,68 4 3 29,68
Monitoramento do Risco Sanitario de 13,52 4 3 4 29,52
Produtos e Servigos
Fiscalizagdo e Apuracdo da Infracdo 12,84 2 4 28,84
Sanitaria
Anuéncia de Pesquisa Clinica 13,32 3 4 3 28,32
AcBes de Pds-Registro de Produtos 13,52 3 4 3 27,52
Gestdo da Tecnologia da Informacao 4 3 2 27,32
Monitoramento e Avaliagdo do Resultado 2 2 26,68
Regulatdrio
Monitoramento Econémico de Mercado de 26,68
Medicamentos e Dispositivos médicos
Habilitagdo, Credenciamento e Certificagdo 26,52
de Laboratdrios e Centros de Pesquisa
Atividades Juridicas 13,52 4 26,52
Gestdo Orgamentdria, Financeira e Contabil 12,16 a4 26,16
Coordenac¢do da Rede de Laboratdrios 11,68 3 25,68
Analiticos em Saude
Gestdo da Comunicac¢do 11,68 4 25,68
Andlise do Impacto Regulatdério 13,52 2 25,52
Gestdo da Agenda Regulatdria 12,32 2 24,32
Gestdo da Informacgdo, Pesquisa e 4 24,32
Conhecimento
Registro, Avaliagdo e Regularizagdao 15,16 3 24,16
Gestdo de Aquisi¢gdes e Logistica 12,16 4 4 24,16
Gestdo do Estoque Regulatdério 11,84 2 4 23,84
Regularizagdo de Pregcos de Medicamentos 11,68 3 3 23,68
Coordenacdo do Sistema Nacional de 11,52 3 2 3 4 23,52
Vigilancia Sanitaria
Gestdo Estratégica e Desempenho 13,16 3 2 2 3 23,16
Institucional
Controle e Prestagdo de Contas Institucional 11,16 3 3 3 3 23,16
Atendimento, Transparéncia e Participagdo 12,16 3 2 23,16
Social
Relagdes Internacionais e Articulagdo 11 3 4 2 2
Governamental
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Por todo o exposto, apresenta-se adiante o mapa de riscos referente aos temas auditaveis para o exercicio 2022 oriundos do 2 nivel da Cadeia de Valor da Anvisa, ciclo 2020-
2023, realcando os quatro temas auditaveis do quadro anterior.

35

3

o

2

(6]

2

o

1

(6}

1

o

Descrigéio dos processos:

1 Gestdo Estratégica e Desempenho Institucional 16 Controle Sanitdrio em Comércio Exterior e Ambiente PAF e Recintos Alfandegados
2 Controle e Prestagdo de Contas Institucional 17 Controle de Qualidade de Produtos

3 Gestdo da Agenda Regulatéria 18 Fiscalizacdo e Apuragdo da Infragéo Sanitdria

4  Andlise do Impacto Regulatério 19 Coordenagéio do Sistema Nacional de Vigiladncia Sanitaria

5 Monitoramento e Avaliagdo do Resultado Regulatério 20 Coordenagdo da Rede de Laboratérios Analiticos em Sadde

6 Gestdo do Estoque Regulatério 21 Atendimento, Transparéncia e Participagdo Social

7 Autorizagéo de funcionamento 22 Relagdes Internacionais e Articulagéio Governamental

8 Certificagéio de Boas Praticas 23 Gestdo de Pessoas

9 Habilitagéo, Credenciamento e Certificagdo de Laboratérios e Centros de Pesquisa 24 Gestdo de Processos Organizacionais

10 Anuéncia de Pesquisa Clinica 25 Gestéo da Tecnologia da Informagdo
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11
12
13
14
15

Registro, Avalia¢do e Regularizagdo Simplificada de Produtos

Regularizag¢do de Pregos de Medicamentos

Acdes de Pés-Registro de Produtos

Monitoramento do Risco Sanitdrio de Produtos e Servigcos

Monitoramento Econdmico de Mercado de Medicamentos e Dispositivos médicos

26
27
28
29
30

Gestéio da Comunicagéio

Gestdo Orcamentdria, Financeira e Contdbil
Gestdo de Aquisi¢des e Logistica

Gestdo da Informagdo, Pesquisa e Conhecimento
Atividades Juridicas
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APENDICE B - Informagdes detalhadas dos servicos de auditoria previstos no Paint 2022

Homem
Hora

Tipo de

Servigo

1 Avaliagdo

2 Avaliagdo

3  Avaliagéio

4 Avadliagdo

5 Avaliagéio

Objeto Auditado
(2° nivel da Cadeia de
Valor 2020-2023)

Controle de Qualidade de
Produtos

Certificacdo de Boas Praticas

Controle Sanitdrio em
Comércio Exterior e Ambiente
PAF e Recintos Alfandegados

Avutorizagdo de funcionamento

Gestéo Orgamentdria,
Financeira e Contabil

Obijetivo da Auditoria

Avaliar os processos de 3° nivel da Cadeia de
Valor 2020-2023 relacionados ao tema
auditdvel, cujo escopo serd definido no
planejamento da auditoria.

Avaliar os processos de 3° nivel da Cadeia de
Valor 2020-2023 relacionados ao tema
auditdvel, cujo escopo serd definido no
planejamento da auditoria.

Avaliar os processos de 3° nivel da Cadeia de
Valor 2020-2023 relacionados ao tema
auditdvel, cujo escopo serd definido no
planejamento da auditoria.

Avaliar os processos de 3° nivel da Cadeia de
Valor 2020-2023 relacionados ao tema
auditdvel, cujo escopo serd definido no
planejamento da auditoria.

Avaliar a conformidade legal de atos
administrativos e /ou o processo de elaboragéio
das informac¢des contébeis e financeiras com
vistas a elaboragto do Parecer da Auditoria
Interna.

Origem da
Demanda

Avaliagéio de
Riscos

Avaliagéo de
Riscos

Avaliagéo de
Riscos

Avaliagéo de
Riscos

Obrigagdo
Legal

01/02/2022

01,/02/2022

01/07,/2022

01/07/2022

01/04/2022

PLANO ANUAL DE AUDITORIA INTERNA | PAINT 2022 | 20

17,/05/2022

17,/05/2022

14/10/2022

14/10/2022

15/07/2022

1.176

1.176

1.176

1.176

1.176

Previsto

Previsto

Previsto

Previsto

Previsto
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