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1. A Anvisa

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), criada pela Lei n® 9.782, de 26 de janeiro
de 1999, possui sede e foro no Distrito Federal e atua em todo o territorio nacional por meio
de suas coordenacgdes localizadas em portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados.

Entre suas principais competéncias, destaca-se a promogao da protecdo da saude da
populacgao, exercida por meio do controle sanitario da produgao e do consumo de produtos e
servicos sujeitos a vigilancia sanitaria. Esse controle abrange também os ambientes,
processos, insumos e tecnologias relacionados, além da fiscalizagdo em portos, aeroportos,
fronteiras e areas alfandegadas.

Além de seu papel regulatério, a Agéncia exerce a fungdo de coordenadora do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) e integra o Sistema Unico de Satde (SUS), adotando
e aplicando seus principios e diretrizes.

A Anvisa regulamenta, controla e fiscaliza os produtos e servigcos que envolvam risco a saude
publica:

» Medicamentos de uso humano, incluindo substancias ativas, insumos, processos e
tecnologias envolvidos;

> Alimentos, inclusive bebidas e aguas envasadas, abrangendo insumos, embalagens,

aditivos e limites de contaminantes e residuos;

Cosmeéticos, produtos de higiene pessoal e perfumes;

Equipamentos e materiais médico-hospitalares, odontoldgicos, hemoterapicos e de

diagndstico laboratorial e por imagem;

Imunobioldgicos, substancias ativas, sangue e hemoderivados;

Orgaos e tecidos humanos e veterindrios destinados a transplantes ou reconstituigées;

Radioisétopos e radiofarmacos utilizados em diagndstico e terapia;

Servigos de atengao a saude, ambulatoriais, de emergéncia e de internagao;

Servigos de apoio diagndstico e terapéutico;

Servigos relacionados a incorporagao de novas tecnologias em saude;

Instalagdes, equipamentos, ambientes e procedimentos envolvidos nos processos de

producao de bens e produtos sujeitos a vigilancia sanitaria;

Servicos e instalagdes de portos, aeroportos, fronteiras, estagées aduaneiras e terminais

alfandegados, incluindo transportes aquaticos, terrestres e aéreos.
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O Plano Estratégico desenvolvido para o
periodo de 2024 a 2027 contém as

1.Viablizar o

prioridades relacionadas as atribui¢cdes scessosegos
essenciais da Agéncia e ao enfrentamento essencls pan g

a sadde da X
dos desafios e necessidades de um futuro G Sl da rferinca

Internacionsl

que ja se faz presente na regulagao sanitaria
do Brasil. As prioridades sao descritas em
sete objetivos estratégicos e representadas
de forma simples e visual no Mapa

= -
7. Desenvolver
A H 4. Empoderar as pessoas para o
Estratégico ao lado. i futuro
informagdes para
fazer as melhores

s J efetivamente &
escolhas om saide crises sanitdrias e

Missdo: Promover e proteger a salde da {4 s pitics
populagao brasileira, atuando com exceléncia
cientifica na regulagcdo dos produtos, servigcos
e ambientes sujeitos a vigilancia sanitaria, fomentando o acesso, reduzindo riscos e apoiando
o desenvolvimento do pais em ac&o integrada ao Sistema Unico de Salde.

Visao: Ser autoridade sanitaria inovadora e confiavel para toda sociedade.

2. A Auditoria Interna da Anvisa

A Auditoria Interna da Anvisa (Audit), conforme disp&e o artigo 15 do Decreto n°® 3.591/2000,
esta sujeita a orientagdo normativa e a supervisao técnica da Controladoria-Geral da Uniao
(CGU).

No ambito da Agéncia, configura-se como uma unidade organizacional especifica, nos
termos da Resolugdao da Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021.
Administrativamente, esta vinculada ao Diretor-Presidente, enquanto sua subordinagao
funcional ocorre perante a Diretoria Colegiada. Sua missado e seus valores encontram-se
estabelecidos em seu Estatuto, definido pela Portaria n® 18, de 13 de janeiro de 2021.

Missao: adicionar valor aos processos de governanga e gestao 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
comunicacgao eficaz; ética e responsabilidade; qualidade e melhoria continua.
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Quadro 1 - Relacao de profissionais da Audit
Nome / CPF Cargo/Formagao |
Walter Ferreira Dantas Auditor-Chefe
*** 560.771-** Ciéncias Contabeis
Denise Ferreira Leite Especialista em Regulacgdo e Vigilancia Sanitaria
*** 929.800-** Ciéncias Bioldgicas
Eneida Gagliardi Leite Especialista em Regulacao e Vigilancia Sanitaria
**% 148.727-** Farmacia Industrial
Katia Shimabukuro Donath’ Especialista em Regulacgédo e Vigilancia Sanitaria
*%% 9710.311-** Engenharia Quimica
Rogério de Aguiar Marshall Analista Administrativo
**k 642.151-** Administragao
Verangge P. Lopes Custodio Analista Administrativo
*** 506.4671-** Ciéncias da Computacgao
Webert Gongalves de Santana? Analista Administrativo
R 22,191+ Administragcéo
Lara Luana Batista Santos Terceirizada
*** 935.8671-** Gestao Publica, Seguranga Publica e Secretariado Executivo

Fonte: Elaboragdo propria.’ Removida da Auditoria em 10/02/2025, por meio da Portaria n® 230; 2 Removido para a Auditoria em
20/03/2025, por meio da Portaria n® 397.

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

O Relatério Anual de Atividades de Auditoria Interna é o documento que apresenta as agdes
realizadas pela auditoria interna ao longo do exercicio. Ele descreve as atividades executadas
em relagdo as previstas no Plano Anual de Atividades de Auditoria Interna (Paint), incluindo
também aquelas ndo planejadas, mas que demandaram atuagao da unidade de auditoria.

A sistematica para a sua elaboragdo, comunicagdo e divulgagdo se encontra prevista na
Instrugcdo Normativa (IN) SFC/CGU n° 05, de 27/08/2021, conforme segue:

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

| - quadro demonstrativo da alocacao efetiva da forga de trabalho durante a vigéncia do
PAINT;

Il - posicdo sobre a execugao dos servigos de auditoria previstos no PAINT, relacionando
aqueles finalizados, ndo concluidos, ndo realizados e realizados sem previsdo no PAINT;

Il - descrigao dos fatos relevantes que impactaram a execugao dos servigos de auditoria;
IV - quadro demonstrativo do valor dos beneficios financeiros e do quantitativo dos
beneficios nao financeiros auferidos em decorréncia da atuagdo da UAIG ao longo do
exercicio, conforme as disposi¢des da Instrugdo Normativa n°® 10, de 28 de abril de 2020, da
CGUy;

V - informe sobre os resultados do Programa de Gest&o e Melhoria da Qualidade (PGMQ).

4. Alocagao da forca de trabalho

Para a realizagao das atividades constantes do Paint 2025 foram previstas 10.608 horas,
utilizando como base a quantidade de 6 servidores, 221 dias Uteis e 8 horas didrias.

Durante o exercicio ocorreram situagdes nao previstas, a exemplo de licengas para
tratamento da prépria salde e pessoa da familia (cerca de 344h), bem como a necessidade
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de prorrogacao do Servigco de Consultoria n® 03/2024, e-CGU 1714514, relacionado ao
Processo Administrativo Sanitario de Carater Sancionatério (PAS). As horas utilizadas para
conclusao desse trabalho foram alocadas na rubrica reserva técnica.

O total de 418 horas realizadas em treinamentos, seminarios e outros eventos compativeis
com a atividade de auditoria interna, contemplaram, em média, o quantitativo minimo de 40
horas anuais por auditor em atividades de capacitagéo, previstos no § 2°, do artigo 4°, da
Instrugcdo Normativa n°® 05/2021, da Controladoria-Geral da Unido (CGU).

Quadro 2 - Alocacao efetiva da forca de trabalho

Atividade Horas Previstas Horas Utilizadas

Servigos de Auditoria e Supervisdo 6336 6072
Capacitagtes dos Auditores 540 418
Monitoramento das Recomendacgoes 980 1072
Gestao e Melhoria da Qualidade 860 336
Levantamento de informacdes para Orgéos de 680 1046
Controle Interno ou Externo

Gestao interna da UAIG 890 856
Reserva Técnica 322 464

Total 10.608 10.264

Fonte: Elaboragao prépria

5. Posigao sobre a execugao dos servigos de auditoria

Relatorio de Consultoria n°® 01/2025

Tarefa e-CGU 1787412
Objetivo Aucxiliar na identificacdo e analise dos riscos a integridade do processo
Emitir Certificacdo de Boas Praticas (CBP) sob responsabilidade da
Geréncia-Geral de Inspecgéo e Fiscalizagdo Sanitéria (GGFIS), bem como das
medidas e agdes de controle que possam mitigar tais ocorréncias.

Area Geréncia-Geral de Fiscalizagdo e Inspegdo Sanitaria (GGFIS).
Homem hora 600
Situacao Concluido.

Relatorio de Apuragao n° 02/2025

Tarefa e-CGU 1803123
Objetivo Apuragca@o de denudncia sobre contratagdo de consultores externos que
poderiam estar analisando peti¢coes de registro de dispositivos médicos de
forma indevida.

Area Geréncia-Geral de Produtos para Satude (GGTPS).
Homem hora 1176
Situagao Concluido.
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Relatério de Avaliagao n° 04/2025

Tarefa e-CGU 1868261

Objetivo Demonstragdes Contabeis dos créditos a receber da Anvisa.
Area Coordenagao de Contabilidade e Custos (CCONT) e Geréncia de Gestdo da
Arrecadacédo (Gegar).
Homem hora 1072
Situagao Concluido.

Relatorio de Avaliagao n° 03/2025

Tarefa e-CGU 1829179
Avaliagdo dos controles internos relativos aos processos de trabalho,
procedimentos e/ou regulamentagbes inerentes aos mecanismos
de biovigilancia implementados pela Agéncia, bem como aos processos de
monitoramento e controle dos laboratdrios de andlises clinicas.
Area Geréncia de Hemo e Biovigilancia e Vigilancia Pds-Uso de Alimentos,
Cosméticos e Produtos Saneantes (GHBIO) e Geréncia-Geral de
Tecnologia em Servicos da Saude (GGTES)
Homem hora 3168
Situagao Emissao Relatério Final.

Objetivo

O servico de auditoria relativo ao Relatorio de Consultoria n® 02/2025 - Apuragao de Denuncia
refere-se a uma acgao extra PAINT aprovada pela Diretoria Colegiada da Anvisa no Circuito
Deliberativo n° 326/2025, de 08/04/2025. O exame de admissibilidade foi realizado pela
auditoria interna por intermédio da Nota Técnica n° 2/2025/SEI/AUDIT/ANVISA, de
24/03/2025, onde entendeu-se pela legitimidade e capacidade técnica para realizagdo do
servico de auditoria na forma de apuracao.

6. Descricao dos fatos relevantes que impactaram a execugao da
atividade de auditoria

A quantidade limitada da forca de trabalho impacta na capacidade anual de entrega da
unidade, especialmente no quantitativo de servigos de auditoria realizados, comprometendo
uma melhor rotagao de énfase dos objetos auditados. Nao obstante, tal cenario configura-se
como um desafio transversal enfrentado por toda a Agéncia, em decorréncia de seu porte
institucional, do elevado numero e complexidade dos temas sob sua competéncia, da
diversidade de atribuicOes e do crescente grau de exigéncia regulatoria e operacional.

Tem-se como impacto positivo, a receptividade das unidades organizacionais da Anvisa as
acoes conduzidas pela Auditoria Interna, em especial as atividades de consultoria. Observa-
se elevada colaboragao por parte dos gestores, tanto no fornecimento das informagdes
solicitadas quanto na participagdo nas etapas do trabalho. Essa postura demonstra o
reconhecimento de que os produtos de consultoria constituem instrumentos estratégicos de
apoio a gestao, capazes de fortalecer os processos de trabalho, aprimorar controles internos
e subsidiar a tomada de decisdes.
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7. Beneficios financeiros e nao financeiros auferidos em decorréncia da
atuacao da UAIG no exercicio

Conforme preceitua a IN SFC/CGU n° 10, de 28/04/2020, os beneficios sao 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 dimensao afetada e da repercussao.

Em relagdo a dimenséo afetada, o beneficio ndo financeiro podera ter referéncia na missao,
visdo e/ou resultado ou nas pessoas, infraestrutura e/ou processos internos.

Quanto a repercussao, o referido beneficio pode ser categorizado em: transversal (impacto
em outras unidades da Administragdo Publica), estratégica (tratado pela Alta Administracéo)
e tatico/operacional (providéncias adotadas pelo proprio gestor nas atividades internas ou
operacionais).

Neste contexto, para cada recomendagao implementada decorrente da atuacao da Audit, foi
considerado um beneficio a ser contabilizado.

Quadro 3 - Beneficios ndo financeiros decorrentes da atuagdo da Auditoria Interna

REEI) Recomendagao Dimensao Repercussao
4/2022 4
1/2023 5
1/2024 4 Missao, visao e/ou resultados Estratégica
3/2023 8,9,16,20
2/2023 9,10,11e13
3/2023 19 Tatico/operacional
2/2023 1,2,3,6e8 Pessoas, infraestrutura e/ou Tético/operacional
3/2023 1,10,15 Processos internos
3/2023 8 Estratégica

Fonte: Elaboragao prépria

8. Informe sobre os resultados do Programa de Gestao e Melhoria da
Qualidade

Em conformidade com o §3°, do artigo 5°, da Portaria Anvisa n° 17, de 13/01/2021, foram
realizadas avaliagdes internas sobre os trabalhos de auditoria executados no exercicio. As
avaliagdes utilizaram quesitos mensurados em escala de 1 a 5, sendo 1 equivalente a
“discordo totalmente” (pior avaliagdo) e 5 a “concordo totalmente” (melhor avaliagao).

Participaram do processo avaliativo: as unidades auditadas, o coordenador da equipe de
auditoria, o supervisor da atividade, além da alta administragado, que avaliou a atuagao da
unidade de auditoria interna e o desempenho do auditor-chefe.

Os quesitos avaliados abrangeram aspectos relacionados ao planejamento e execucgao das
atividades, a interagao com as unidades auditadas e a comunicagao dos resultados.
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Na pesquisa de avaliacado dos servicos de auditoria, o resultado médio das avaliagcbes foram:

Atuacgao do
Unidade Auditada Coordenador Supervisor Auditor-Chefe

4,98 S 4,94 4,9

A andlise qualitativa dos dados evidenciou boa consisténcia e uniformidade nas respostas,
indicando bom nivel de padronizacao e conformidade nos procedimentos de auditoria.

Por fim, ressalte-se que a unidade de auditoria interna tem buscado aprimorar a qualidade e
a efetividade de suas recomendacgdes, tendo como diretriz a formulagao de recomendacgoes
exequiveis, razoaveis, objetivas e alinhadas a capacidade operacional da unidade auditada,
privilegiando o didlogo técnico e a pactuacao de encaminhamentos factiveis. Tal abordagem
visa assegurar maior aderéncia pratica, fortalecer a governanga dos processos de trabalho e
potencializar a implementag¢ao das melhorias recomendadas.

Brasilia, 30 de margo de 2026.

Documento assinado digitalmente

“b WALTER FERREIRA DANTAS
g Data: 31/03/2026 11:30:13-0300

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

WALTER FERREIRA DANTAS
Auditor-Chefe da Auditoria Interna
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