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1. A Anvisa

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa), instituida pelalei n. 9.782, de
26/01/1999, tem sede e foro no Distrito
Federal e esta presente em todo o territdrio
nacional por meio das coordenacbes de
portos, aeroportos, fronteiras e recintos
alfandegados.

Possui entre suas competéncias promover a
protecdo da saude da populagdo, por
intermédio do controle sanitdrio da
produc¢ao e consumo de produtos e servigos

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 regulatéria, a
Agéncia também é responsavel 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

A Auditoria Interna da Anvisa (Audit), nos termos do artigo 15 do Decreto n. 3.591/2000, sujeita-
se a orientagdo normativa e a subordina¢do técnica da Controladoria-Geral da Unido (CGU).

No ambito da Agéncia é uma unidade organizacional especifica, nos termos da Resolucdo da
Diretoria Colegiada (RDC) n. 585, de 10/12/2021. Reporta-se administrativamente ao Diretor-
Presidente e funcionalmente a Diretoria Colegiada. Sua missao e valores constam na Portaria n.
18, de 13/01/2021, que institui o seu Estatuto, a saber:

> Missao: adicionar valor aos processos de governanca e gestdao da Anvisa, de forma
sistémica, transparente, ética e responsavel, com vistas a contribuir para o alcance efetivo dos
objetivos organizacionais.

> Valores: autonomia técnica e objetividade; proficiéncia e sigilo profissional; transparéncia
e comunicacdo eficaz; ética e responsabilidade; qualidade e melhoria continua.
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3. O Plano Anual de Atividades de Auditoria Interna

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

Com base no artigo 32 da referida norma, o Paint deve considerar:

plano estratégico e expectativas da alta administracao;
riscos significativos;
processo de governanca, de gerenciamento de riscos e de controles internos;

complexidade do negdcio da unidade auditada;

YV V V V V

estrutura e recursos humanos, logisticos e financeiros da unidade de auditoria interna.

3.1. Metodologia Adotada

Nos ultimos anos, os planos elaborados pela Audit utilizaram como alicerce para definicdo de
temas auditdveis os processos constantes na cadeia de valor da Agéncia, vinculada ao plano
estratégico (PE) 2020-2023.

Neste 42 trimestre de 2023, a Anvisa esta construindo seu plano estratégico para o ciclo 2024-
2027, que inclui alteracbes significativas em seu modelo de negdcio e cadeia de valor,
instrumentos base para elaboracdo dos Paints.

Nesse contexto, optou-se por ndo utilizar tais instrumentos como insumo para extracao e
hierarquizagdo dos temas a constarem no Paint 2024, visto que os novos artefatos ndo estdo
finalizados e, ainda, ter-se-ia a incoeréncia de se definir temas a serem avaliados ndo mais
vigentes no exercicio de 2024.

Assim, de forma excepcional, optou-se por elaborar o Paint 2024 com temas considerados
estratégicos advindos de contribuicbes da alta administracdo da Autarquia, os quais
contemplam, minimamente, os riscos significativos e a justificativa para sua sele¢do, mas que
dificilmente seriam refletidos em matrizes de riscos elaboradas com a finalidade de se extrair os
temas auditaveis.

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

Segundo a IN CGU/SFC n. 5/2021, o Paint deve estabelecer uma previsdo realista das atividades
a serem realizadas no periodo, contendo, no minimo, a relagcdo dos servicos de auditoria a serem
realizados com informagdes sobre: o tipo de servico (avaliagdo, consultoria ou apuragao), o
objeto, o objetivo, as datas previstas de inicio e conclusao, a carga horaria prevista e a origem
da demanda.

Objeto: Sorteios de relatorias realizados pela Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada (SGCOL) e

pela Geréncia-Geral de Recursos (GGREC)

Objetivo Avaliar os controles internos relacionados ao sorteio dos processos para relatoria dos
Diretores pela Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada (SGCOL), bem como dos
recursos administrativos encaminhados pela Geréncia-Geral de Recursos (GGREC) &
SGCOL.
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Tipo de Servigco Previséo de Previsdo de Carga horéaria Origem da
inicio Término demanda

Avaliagcdo 05/02/2024 28/06/2024 1.512 Alta Administracéo

Objeto: Acoes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS)

Obijetivo Avaliar os controles internos relacionados ao fortalecimento e a integragéio das agdes
do Sistema Nacional de Vigil@ncia Sanitdria.

Tipo de Servigco Previséo de Previsdo de Carga hordaria Origem da
inicio Término demanda
Avaliagdo 05/02/2024 28/06/2024 1.512 Alta Administragéo

Objeto: Autorizagéo de Funcionamento de Empresas (AFE) em Portos, Aeroportos, Fronteiras e

Recintos Alfandegados (PAF)

Objetivo Avaliar os controles internos e propor eventuais oportunidades de melhoria no
processo de trabalho relacionado a Autorizagdo de Funcionamento de Empresas em
Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados (PAF).

Tipo de Servico Previsdo de Previsdo de Carga horéria Origem da
inicio Término demanda
Consultoria 22/07 /2024 06/12/2024 1.512 Alta Administragéio

Objeto: Informacdes disponibilizadas no Portal da Anvisa

Objetivo Identificar eventuais fragilidades no processo de disponibilizagéo das informagdes
constantes do Portal da Anvisa x informagdes constantes da Base de Conhecimento
utilizada pela central de atendimento da Agéncia.

Tipo de Servico Previsdo de Previsdo de Carga horéria Origem da
inicio Término demanda
Consultoria 22/07/2024 06/12/2024 1.512 Alta Administracéo

Eventuais ajustes na definicdo dos escopos dos trabalhos serdo realizados pela equipe de
auditoria na etapa de planejamento individual de cada servico de auditoria, apds a avaliacdo
preliminar do objeto, em consonancia as orientagdes técnicas e normativas que regulamentam
a atividade de Auditoria Interna Governamental na Administracdo Publica Federal.
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5. Previsdo de alocagdo da forca de trabalho da Audit
A previsdo de alocacdo da forca de trabalho da Audit para realizagdo das atividades baseia-se no

periodo de 02/01/2024 a 31/12/2024, desconsiderando do calculo 30 dias de férias dos
servidores:

Estimativa Geral das Horas

) Quantidade total de servidores da Audit 7

Il) Quantidade de dias Uteis (235) x horas (8) 1.880
1ll) Total homem x hora = (1) x (Il) 13.160
IV) Servigos de auditoria = (a) x (b) 6.048

a) Quantidade de servidores designados (2) x Carga Hordria (8) x Quantidade de dias

(21) x Quantidade de meses (4,5) = 1.512

b) Quantidade de avaliagdes previstas no Paint 2024 — Segdio 3 (4)

V) Capacitagéio dos auditores = (c) x | 840
c) Carga hordria prevista por auditor (120)

VI) Monitoramento de recomendagdes = (d) 960
d) Quantidade de servidores designados (6) x Carga Hordria (8) x Quantidade de dias

(5) x Quantidade de trimestres (4)

VII) Gestéio e melhoria da qualidade = (e) x | 1.260
e) Carga hordria prevista por auditor (180)

VIIl) Levantamento de informagdes para érgdos de controle interno ou externo 700
(h) x (i)

h) Carga hordria prevista por auditor (350)

i) Quantidade de servidores designados (2)

IX) Gestdo interna da Audit (f) x (g) 800
f) Carga horéria prevista por auditor (400)

g) Quantidade de servidores designados (2)

X) Demandas extraordindrias recebidas — Reserva técnica 2.552
(1) = (IV+V+VI+VII+VIHIHIX+X)

Adiante, descreve-se as atividades relacionadas as categorias descritas no inciso I, do art. 42, da
IN CGU/SFC n. 5/2021:

Categoria: Servicos de Auditoria

. . Realizar as agdes de auditoria destacadas na Se¢do 4 deste plano, contemplando as
Atividades . ~ .
etapas de planejaomento, execugdo e comunicag¢do dos resultados dos trabalhos.

Categoria: Capacitagéo dos Auditores

. . Participar das capacitagdes previstas no Plano de Desenvolvimento de Pessoas da
Atividades . . . oq
Anvisa 2024, 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.

Categoria: Monitoramento das Recomendagées

. . Monitorar as recomendagdes expedidas pela Audit em constante interagdo com os
Atividades . . 3 z
gestores das unidades auditadas. O monitoramento estd regulamentado pelas
Orientagdes de Servico n. 44/ANVISA, de 28/12/2017 e n. 111/ANVISA, de
12/01/2022.
Para o exercicio 2024, estima-se o estoque de 100 recomendagdes, as quais serdo
monitoradas a cada trimestre, conforme detalhamento da alocag¢éo das horas da
forca de trabalho, bem como pretende-se efetivar o uso do Sistema e-Aud da
Controladoria-Geral da Unido (CGU) no presente monitoramento.

Categoria: Gestdo e Melhoria da Qualidade

Atividad Gerir o Programa de Gestdo e Melhoria da Qualidade da Audit (PGMQ), instituido
IVIGAees — pvela Portaria n. 17/ANVISA, de 13/01,/2021.
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Categoria: Levantamento de informagoes para érgdos de controle interno ou externo

Monitorar as demandas dos 6rgdos de controle interno ou externo, em especial CGU
e TCU, instruindo os processos SEl respectivos, promovendo a interlocu¢éio com as
unidades e as Diretorias na andlise e preparacdo das respostas com vistas ao
cumprimento dos prazos assinalados.

Elaborar as informagdes de competéncia da Audit para a prestacdo de contas anual
da Anvisa — exercicio 2023.

Atividades Elaborar o Plano Anual de Auditoria Interna (Paint 2025)
Elaborar o Relatério Anual de Auditoria Interna (Raint 2023)
Elaborar o Parecer da Auditoria Interna sobre a prestacdo de contas anual da Anvisa
— exercicio 2023.
Quantificar e Registrar os Resultados e Beneficios da Atividade de Auditoria Interna
Governamental do Poder Executivo Federal.

Atividades

Categoria: Demandas extraordindrias recebidas
Tratar as demandas extraordindrias recebidas durante a realizagdo do Paint,
preferencialmente por meio de Nota Técnica, que conterd o juizo de admissibilidade
da Audit e servird, inclusive, de subsidio para avaliagdo da pertinéncia das aludidas
demandas pela Diretoria Colegiada da Agéncia.

Atividades

O orcamento estimado da Audit para o exercicio de é de RS 5.000,00 (cinco mil reais) relativo as
despesas de viagens, o qual pode sofrer alteracdes no decorrer da execucgdo do Plano.

6. Premissas, restrigoes e riscos associados a execugdo do Paint

A cada exercicio as atividades de auditoria interna enfrentam dificuldades diferentes e mais
complexas. Desse modo, precisa-se conduzir esforcos para o aprimoramento continuo dos
processos de trabalho e da capacita¢do dos profissionais.

A principal restricdo refere-se ao fiel cumprimento do cronograma de atividades. O histérico das
auditorias realizadas mostra que grande parte dos trabalhos sdo impactados devido a
necessidade de dilacdo dos prazos de resposta as solicitacdes de auditoria pelas unidades
auditadas.

Os efeitos de tais dilagGes refletem nas etapas subsequentes das a¢des de auditoria e, por
conseguinte, pode comprometer os trabalhos por meio da redug¢do de seus escopos e/ou o
numero de testes a serem realizados.

Brasilia, 12 de dezembro 2023.

Documento assinado digitalmente

“b WALTER FERREIRA DANTAS
g Data: 12/12/2023 13:22:13-0300

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

WALTER FERREIRA DANTAS
Auditor-Chefe
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