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1. A Anvisa

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa) é uma autarquia sob regime
especial, instituida pela Lei n. 9.782, de 26
de janeiro 1999, que tem sede e foro no
Distrito Federal e estd presente em todo o
territério  nacional por meio das
coordenacbes de portos, aeroportos,
fronteiras e recintos alfandegados.

Possui entre suas competéncias promover
a protecdao da saude da populagao, por
intermédio do controle sanitdrio da
producdo e consumo de produtos e

N

servicos submetidos a vigilancia sanitdria,
inclusive dos ambientes, dos processos,
dos insumos e das tecnologias a eles
relacionados, bem como o controle de
portos, aeroportos, fronteiras e recintos
alfandegados.

Além da sua atribuicdo regulatdria, a
Agéncia também é responsdvel /pela
coordenacdo do Sistema Nacional/ de
Vigilancia Sanitaria (SNVS) e integra o
Sistema Unico de Saude (SUS), absorvendo
seus principios e diretrizes:

A ANVISA REGULAMENTA, CONTROLA E FISCALIZA

ovHDD

Alimentos Agrotéxicos e afins

SGC8

Dispositivos Imunobiclogicos
medicos e suas
substancias

ativas, sangue e nao do tabaco

hemoderivados,

orgédos e tecidos

humanos, entre
outros

2. Auditoria Interna da Anvisa

Saneantes

fumigenos,

Cosméticos,
produtos de salde e de

higiene pessoal interesse a
e perfumes satide

Servicos de

Produtos Produtos que Portos,
envolvam a aeroportos
derivados ou possibilidade de e fronteiras

risco a satde

A Auditoria Interna da Anvisa (Audit) estad sujeita a orientagdo normativa e a subordinagdo
técnica da Controladoria-Geral da Unido (CGU), conforme estabelece o artigo 15 do Decreto n.

3.591/2000.

No-ambito da Anvisa, a Audit estruturalmente é uma unidade organizacional especifica e
reporta-se administrativamente ao Diretor Presidente da Agéncia e funcionalmente a Diretoria
Colegiada (Dicol), conforme previsto no Regimento Interno da Anvisa e no Estatuto da

Auditoria Interna da Anvisa.
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http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L9782.htm
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Quadro 1 — Relagdo de profissionais da Audit (2023)

Nome / CPF Cargo/Formagao

Walter Ferreira Dantas
**% 560.77 1-**

Ana Camila Dias Cavalcante
*** 936.713-**

Ana Emilia Coelho de Morais
% 710.731-** (1)

Denise Ferreira Leite

*+% 929.800-+*

Eneida Gagliardi Leite

w4k 148,727 -+*

Katia Shimabukuro Donath
*+% 910.311-%*

Rogério de Aguiar Marshall
4%k 642.151-%*

Lara Luana Batista Santos
*+* 935.861-**

Auditor-Chefe
Ciéncias Contdbeis

Analista Administrativo

Ciéncias Contdbeis

Especialista em Reg. e Vig. Sanitdria
Direito

Especialista em Reg. e Vig. Sanitdria
Ciéncias Bioldgicas

Especialista em Reg. e Vig. Sanitdria
Farmdcia Industrial

Especialista em Reg. e Vig. Sanitdria
Engenharia Quimica

Analista Administrativo
Administra¢do

Terceirizada

Gestdo publica, Seguranga Publica e Secretariado Executivo

Fonte: Elaboragéo prépria (1) A servidora foi cedida & Autoridade Nacional de Protecdo de Dados
(ANPD) em 09/01/2024. Portaria Anvisa n. 18,/2024.

3. O Relatério Anual de Atividades de Auditoria Interna (Raint)

O Relatério Anual de Atividades de Auditoria Interna (Raint) é o instrumento de apresentacdo
das acOes de auditoria interna realizadas no exercicio, contendo um relato das atividades
executadas diante das agdes planejadas no Plano Anual de Atividades de Auditoria Interna
(Paint), bem como as ag¢bes ndo planejadas, mas que exigiram atuacdo da unidade de

auditoria.

A sistematica para a sua elabora¢do, comunicacdo e divulgacdo se encontra prevista na
Instrucdo Normativa (IN) SFC/CGU n. 05, de 27/08/2021, conforme segue:

Art. 11 O conteudo do RAINT deve abordar, no minimo:

| - quadro demonstrativo da alocagdo efetiva da forca de trabalho
durante a vigéncia do PAINT;

Il - posigao sobre a execugdo dos servicos de auditoria previstos no
PAINT, relacionando aqueles finalizados, ndo concluidos, ndo realizados
e realizados sem previsao no PAINT;

lIl - descricdo dos fatos relevantes que impactaram a execucdo dos
servigos de auditoria;

IV - quadro demonstrativo do valor dos beneficios financeiros e do
guantitativo dos beneficios nao financeiros auferidos em decorréncia da
atuagdo da UAIG ao longo do exercicio, conforme as disposicdes da
Instrucdo Normativa n2 10, de 28 de abril de 2020, da CGU;

V - informe sobre os resultados do Programa de Gestdo e Melhoria da
Qualidade (PGMQ).
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4. Alocagdo efetiva da forga de trabalho

Para a realizacdo das atividades constantes do Paint 2023 foram previstas 12880 horas,
utilizando como base a quantidade de 7 (sete) servidores (incluindo o titular da unidade), 230
dias uteis e 8 (oito) horas diarias.

Durante o exercicio ocorreram situacdes imprevistas que impactaram no quantitativo de horas
utilizadas em relacdo ao programado, a exemplo de licencas para tratamento da saude que
totalizaram 1021 horas, o que resultou num quantitativo de 11859 horas efetivamente
disponiveis e aplicadas nas atividades previstas.

Quadro 2 — Alocagdio efetiva da forga de trabalho da Audit = Paint 2023

Horas Utilizadas

Servicos de Auditoria e 5880 4442
Superviséo

Capacitagoes dos Auditores 1120 1151
Monitoramento das 1080 925
Recomendagoes

Gestdo e  Melhoria da 1260 1916
Qualidade

Levantamento de informagoes 600 600

para o6rgdos de controle
interno ou externo

Gestdo interna da UAIG 800 685
Reserva Técnica 2140 2140
Total 12880 11859

Fonte: Elaboracdo prépria

Foram empenhadas 6582 horas para realizacao dos servicos de auditoria‘'e sua supervisao, das
quais foram utilizadas 4442 horas da previsdao da atividade propriamente dita e as 2140 horas
previstas na atividade de reserva técnica.

As 1151 horas realizadas em treinamentos, seminarios e outros eventos compativeis com a
atividade de auditoria interna, contemplaram o quantitativo minimo de 40 horas anuais por
auditor em atividades de capacitacao, previstos no § 22, do artigo 42, da Instru¢cao Normativa
n2 05/2021, da Controladoria-Geral da Unido (CGU).

Visando o aprimoramento continuo e o fortalecimento do PGMQ da Audit, foram utilizadas
656 horas além das previstas para diagnéstico ‘e elaboracdo de uma proposta de
reestruturacdo do programa, contemplando aspectos gerais, instrumentos utilizados na
avaliagdo interna (monitoramento continuo e avaliacdo periddica) e avaliagdo externa.

5. Posigdo sobre a execugdo dos servigos de auditoria
Foram realizadas-3 a¢des de auditoria advindas do Paint 2023, sendo que o objeto a ser

auditado, Anuéncia de Pesquisa Clinica, necessitou ser desdobrado em duas a¢des em fungado
de sua complexidade e-extensdo de escopo, resultando nos relatérios 02 e 03/2023.
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Relatério 01/2023 — Gestdo de Tecnologia da Informagéio

Avaliar processo de seguranca digital, abrangendo especificamente a

Obijetivo gestdo dos ativos, dos incidentes de seguranca, das vulnerabilidades e a
conscientizagcdo e treinamento dos colaboradores acerca da seguranca da
informagéio.

Area Geréncia-Geral de Tecnologia da Informagdo (GGTIN)

Relatério 02/2023 — Anuéncia de Pesquisa Clinica em Dispositivos Médicos

Avaliagéio do processo de Anuéncia de Pesquisa Clinica com dispositivo
médico, abrangendo as ac¢des relacionadas a concessdo de anuéncia de
pesquisa clinica, ao monitoramento dos ensaios clinicos aprovados e
notificados, o planejomento e a realizagdo de inspecdes em Boas Prdticas
Clinicas pela Coordenacgéo de Pesquisa Clinica em Produtos para a Saude,
entre 2020 e 2023.

Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Sadde (GGTPS) /
Coordenagdo de Pesquisa Clinica em Produtos para a Saude (CPPRO)

Obijetivo

Area

Relatério 03/2023 — Anuéncia de Pesquisa Clinica em Produtos de Terapia

Avancada
. . Avaliagéio do processo de Anuéncia de Pesquisa Clinica com produto de
Obijetivo terapia avangada, abrangendo as agdes relacionadas a concesséio de
anuéncia de pesquisa clinica, ao monitoramento dos ensaios clinicos
aprovados e notificados, o planejamento e a realizagdo de inspe¢cdes em
Boas Prdaticas em Pesquisa Clinica pela Geréncia de Sangue, Tecidos,
Células, Orgdos e Produtos de Terapias Avancadas, entre 2020 e 2023.
. Geréncia de Sangue, Tecidos, Células, Orgdos e Produtos de Terapias
Area Avancadas (GSTCO)

Excepcionalmente, as agdes previstas e ndo realizadas ocorreram em funcdo de ponderagdes
realizadas pela alta administracdo da Instituicdo e admitidas pela auditoria interna, em relacao
aos trabalhos de auditoria de qualidade realizados, de forma concomitante aos trabalhos de
auditoria interna, pela Coordenacdo do Sistema de Gestdo da Qualidade da Anvisa no ambito
do Projeto Estratégico de reconhecimento da Agéncia como Autoridade Sanitdria de
Referéncia Internacional na' Lista WHO-Listed Authority (WLA), por meio da Global
Benchmarking Tool (GBT).

A ferramenta GBT permite a avalia¢do global das agéncias reguladoras com base em critérios
objetivos e a classificacdo das autoridades nacionais por niveis de maturidade (maturity level -
ML) de 1 a 4. As agéncias avaliadas em niveis de maturidade 3 e 4 pela GBT seriam
publicamente listadas pela Organizacdo Mundial da Saude (OMS) como confidveis WLA.

Esse projeto é extremante estratégico para Anvisa, para o Brasil e sua sociedade - com
repercussdes sanitarias e econdmicas - na medida em que as Autoridades Regulatdrias que
tenham a sua exceléncia reconhecida internacionalmente, os produtos por elas regulados se
beneficiariam de acesso preferencial em sistemas de compras da OMS, bem como de outras
organizacdes e paises.
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6. Descricdo dos fatos relevantes que impactaram a execugdo dos
servigos de auditoria

X/

%  Impactos Positivos

Alcance de 83% do Resultado Chave (KR) 10.4 do Plano de Gestdo Anual (PGA) 2023 da
Agéncia, a saber: “Aumentar de 60 para 65 os beneficios financeiros e ndo financeiros
identificados a partir das auditorias realizadas no dmbito da Anvisa”.

Foram registrados 54 beneficios ndo financeiros oriundos das recomendagdes expedidas pela
Audit no referido exercicio e em outros anteriores, de acordo com a sistematica definida pela
IN SFC/CGU n. 10, de 28/04/2020.

%  Impactos Negativos

Em decorréncia da sobrecarga de trabalho das unidades auditadas, foram concedidas dilacdes
de prazo para atendimento das solicitagdes de auditoria. Essas prorrogagdes impactaram no
planejamento individual de cada agdo de auditoria, comprometendo’ parcialmente o
andamento de outras atividades desempenhadas pela Audit, visto/que suas’ finalizacdes
somente ocorreram no inicio de 2024.

7. Quadro demonstrativo do valor dos beneficios financeiros e do
quantitativo dos beneficios ndo financeiros auferidos em decorréncia da
atuagdo da UAIG ao longo do exercicio

Conforme preceitua a IN SFC/CGU n. 10, de 28/04/2020, os beneficios sdo divididos em duas
classes: financeiros e nao financeiros. Considera-se beneficios financeiros os gastos indevidos
evitados e os valores recuperados. Ja os beneficios nao financeiros classificam-se em funcao da
dimensdo afetada e da repercussao.

Em relagdo a dimensdo afetada, o beneficio nao financeiro poderd ter referéncia na missao,
visdo e/ou resultado ou nas pessoas, infraestrutura e/ou processos internos. Quanto a
repercussdo, o referido beneficio pode ser categorizado em: transversal (impacto em outras
unidades da Administracdo Publica), estratégica (tratado pela Alta Administracdo) e
tatico/operacional (providéncias adotadas pelo proprio gestor nas atividades internas ou
operacionais).

Neste contexto, para cada recomendacdo implementada decorrente da atuagdo da Audit, é
considerado um beneficio a ser contabilizado.
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Quadro 3 — Quantidade de beneficios decorrentes da atuagéo da Auditoria Interna
no exercicio 2023

Beneficios Ndo Financeiros
Quantidade de beneficios relacionados a dimenséo: “Misséo, Visdo e/ou Resultado”

Com repercusséo Transversal 13
Com repercusséo Estratégica 6
1

Com repercussdo Tdtico/Operacional
Quantidade de beneficios relacionados a dimensao: “Pessoas, Infraestrutura e/ou Processos Internos”

Com repercussdo Transversal 11
Com repercussdo Estratégica -

2
Com repercusséio Tatico/Operacional .

Total de Beneficios Néo Financeiros | 5

Fonte: Elaboragdo prépria

Visando demonstrar panorama geral acerca da contabilizacdo de beneficios no ambito da
Auditoria Interna da Anvisa, apresenta-se adiante os seguintes exemplos:

+* O Relatério de Auditoria 04/2022 versou sobre o Controle Sanitario em Comércio
Exterior e Ambiente Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados. No
tocante aos beneficios identificados, registrou-se o estabelecimento e implementacao
de controles e registros relacionados aos canais de fiscalizacdo para avaliacdo dos
processos de importacdo e gestao de riscos.

< O Relatério de Auditoria 05/2022 tratou da Gestdo Orgcamentdria, Financeira e
Contabil. Dentre os beneficios contabilizados em 2023, destaca-se a regularizacdo de
registros contabeis e pendéncias identificadas no Inventario de Bens Intangiveis da
Anvisa 2021.

% O Relatério de Auditoria 01/2023 abordou a Gestdo de Tecnologia da Informacao.
Com vistas a sanar as fragilidades identificadas, foram implementadas melhorias
guanto ao processo de gestdo de ativos de tecnologia da informacdo da Anvisa e ao
controle de acesso de usudrios aos sistemas.

8. Informe sobre os resultados do Programa de Gestdo e Melhoria da
Qualidade (PGMQ).

Considerando o Programa de Gestdo e Melhoria da Qualidade (PGMQ) da Audit, instituido pela
Portaria 17/ANVISA, de 13/01/2021, foram realizadas avaliacdes internas, conforme segue:
planejamento e supervisdo servicos de auditoria; revisdao dos papéis de trabalho e relatérios de
auditoria emitidos; monitoramento do indicador KR 10.4 no PGA 2023; feedback (retorno) dos
gestores e de partes interessadas; e uso de checklists (listas de verificacdo).

A pesquisa acerca da atuacdao da unidade de auditoria interna apds a realizacdo de seus
trabalhos abrangeu quesitos relacionados a apresentagao, a execu¢do e a-comunicagao dos
resultados dos trabalhos.

Para acdo 01/2023 obteve-se a média das respostas as questdes objetivas de 5 pontos, com
base na seguinte escala: 1 se refere a “discordo totalmente” (pior avaliacdo) e 5 “concordo
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/auditorias/arquivos/portaria-n-17-anvisa-13-012021-pgmq.pdf

totalmente” (melhor avaliagdo). Informa-se que os resultados das pesquisas relativas as outras
duas acdes de auditoria ndo foram consolidadas devido a emissdao dos respectivos relatdrios
ter ocorrido apds a finalizacdo do exercicio.

No tocante a atuacdo da unidade e o desempenho do Auditor-Chefe da Anvisa, a pesquisa foi
direcionada as Diretorias da Agéncia e ao Gabinete do Diretor-Presidente. Foi obtida a média
de 4,5 para ambas as avaliacGes utilizando a escala anteriormente descrita (1 a 5). Na questéo
aberta foi mencionado seguinte elogio ao Auditor-Chefe: “visdo ampla sobre a atuacdo das
dreas, favorecendo uma atuacgdo coerente e com razoabilidade, além de estar sempre aberto
ao didlogo com as unidades auditadas”.

Visando o aprimoramento continuo e o fortalecimento do PGMQ da Audit, foram executadas
1916 horas dedicadas ao diagndstico e proposta de reestruturacdo contemplando aspectos
gerais do programa, instrumentos utilizados na avaliacdo interna (monitoramento continuo’ e
avaliacdo periddica) e avaliacdo externa.

A adesdo da unidade ao sistema e-Aud da CGU no final do exercicio de 2023 para’a execugdo
dos trabalhos de auditoria do Paint 2024 permitird otimizar as etapas de’/cadaacdo e,
consequentemente, promover melhorias no PGMQ da unidade.

Brasilia, 27 de’'marco de 2024.

Documento assinado digitalmente

b WALTER FERREIRA DANTAS WALTER FERREIRA DANTAS
g u Data: 27/03/2024 11:26:57-0300 Auditor-Chefe da Anvisa

Verifique em https://validar.iti.gov.br
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