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OBJETIVO

Avaliar a conformidade dos processos da GGPAF com os critérios de auditoria
aplicaveis, verificar a implementacdo do Sistema de Gestdo da Qualidade na
unidade e assegurar o cumprimento das recomendacgdes da auditoria anterior.



ESCOPO DA AUDITORIA

A presente auditoria abrange o Sistema de Gestao da Qualidade da GGPAF, no que
se refere a(s) atividade(s) e processo(s) de trabalho descritas a seguir:

Processos:

- Emitir, alterar ou cancelar AFE ou AE em Portos, - Aeroportos e Fronteiras
(AFE_PAF e AE_PAF)

- Emitir Certificado de Boas Praticas de Armazenagem em Portos, Aeroportos e
Fronteiras (CBPA_PAF)

- Realizar controle sanitario de recintos alfandegados

- Analisar Licencas, certificados, permissoes e outros (SISCOMEX)

- Analisar importacao e exportacao via Remessa Expressa

- Analisar importagcdo via Remessa Postal

- Realizar fiscalizagcdo de bagagem acompanhada

- Instaurar e instruir Processo Administrativo Sanitario em PAF

- Monitorar eventos de saude publica

- Gerenciar respostas a eventos de saude publica

Critérios de auditoria: RS05.04, RS05.06, RS05.07, RS05.08, RS05.12, RS05.13,
RS05.14, RS06.02

Cumprimento das recomendacoes da auditoria anterior referentes aos critérios:
LI01.01, LI03.01, LI03.02, LI03.03, LI03.04, LI04.01, L104.02, LI04.03, LI05.01,
L105.02, LI06.01, LI06.02, MC03.01, MC03.02, MC03.03, MC05.03, MC06.01,
RI102.02, R103.01, RI03.02, R104.01, RI04.02, R104.03, R104.04, RI04.05, R105.01,
RI05.02, R105.03, RI05.04, R105.05, RI06.01, RI06.02, R106.03, RI06.04, RS05.04,
RS05.06, RS05.07, RS05.08, RS05.14, RS09.04, RS09.05.

Todos os documentos relevantes, relacionados a presente auditoria estao
registrados no processo SEI n® 25351.909343/2025-49



CRITERIOS

A Auditoria verificou a conformidade dos processos de trabalho selecionados na(o)
GGPAF frente aos critérios abaixo.

Critérios de Auditoria

Numero Critério

Existem dispositivos legais para licenciamento de instalagcbes em
LI01.01 toda a cadeia de suprimentos e com base no cumprimento das
Boas Praticas (BPXs).

Funcionarios competentes (ou seja, educacdo, treinamento,
LI03.01 habilidades e experiéncia) e em numero suficiente sdo designados
para realizar atividades de licenciamento

As atribuicbées, funcbes e responsabilidades do pessoal
LI03.02 responsavel pelas atividades de licenciamento sao estabelecidas
e atualizadas nas respectivas descricdes de cargos

Existe um plano de treinamento desenvolvido, implementado e
LI03.03 atualizado pelo menos uma vez por ano para o0 pessoal
responsavel pelas atividades de licenciamento.

A ARN gera e mantém registros das atividades de treinamento do

L103.04 - ~ L .
pessoal e verificagao da eficacia do treinamento.

Sao estabelecidos e documentados os procedimentos para as
L104.01 atividades de avaliacdo de pedidos de licenciamento, incluindo
emisséo, renovagao, modificagcdo ou revogacao de licencga.

A inspecao é necessaria para a concessao ou renovacao de uma

LI04.02 . ~ - ~ .
licenca ou aprovagao de uma modificagdo substancial.
Existem prazos claramente definidos para a avaliagcdo dos
L104.03 . .
pedidos de licencga.
E estabelecida e atualizada regularmente uma base de dados que
LI05.01 inclui todos os pedidos de licenciamento recebidos, aprovados,
’ recusados, suspensos ou retirados, juntamente com a
documentacéo essencial de cada pedido.
L105.02 Indicadores de desempenho para atividades de licenciamento

sado estabelecidos e implementados

Uma lista ou base de dados atualizada de todos os pedidos de
LI06.01 licenciamento, juntamente com adecisao regulatériade cadaum,
€ publicada regularmente e disponibilizada ao publico.




L106.02

Os relatérios de inspecéo ou resumos (ou trechos dos relatorios)
relevantes para as atividades de licenciamento sdo publicados e
disponibilizados ao publico.

MC03.01

Funcionarios competentes (ou seja, educacdo, treinamento,
habilidades e experiéncia) e em numero suficiente sao designados
para realizar atividades de fiscalizagdo e controle de mercado.

MC03.02

As atribuicbes, funcdes e responsabilidades do pessoal
encarregado das atividades de fiscalizacdo e controle de mercado
sdo estabelecidas e atualizadas nas respectivas descricbes de
cargos

MC03.03

Existe um plano de treinamento desenvolvido, implementado e
atualizado pelo menos uma vez por ano para o pessoal
responsavel pelas atividades de fiscalizagdo e controle de
mercado.

MCO05.03

Os indicadores de desempenho para atividades de fiscalizacao e
controle de mercado s&o estabelecidos e implementados

MC06.01

As atividades de fiscalizacdo e controle de mercado séao
devidamente comunicadas entre as partes interessadas da ARN.

R102.02

Procedimentos e mecanismos documentados séo
implementados para garantir o envolvimento e a comunicacgéo
entre todas as partes interessadas relevantes para as atividades
de inspecao regulatoria.

R103.01

Funcionarios competentes (ou seja, educacdo, treinamento,
habilidades e experiéncia) e em numero suficiente sdo designados
para realizar atividades de inspecao regulatoéria

R103.02

As atribuicées, fungbes e responsabilidades do pessoal
encarregado das atividades de inspecdo regulatéria sao
estabelecidos e atualizados nas respectivas descri¢gdes de cargos

R104.01

As diferentes atividades de inspeg¢do, incluindo preparacao,
conducao e relatério de inspecao, sdo documentadas para
inspecdes de BPX.

R104.02

As atividades de acompanhamento de inspecdo regulatéria,
tomada de decisdo (incluindo certificacao) e fiscalizagdo sao
documentadas.

R104.03

O planejamento de inspecao é baseado no gerenciamento de
risco de qualidade (QRM).

R104.04

Equipes multidisciplinares sao utilizadas para garantir a expertise
adequada para inspecao de produtos médicos especificos.




R104.05

Os achados e observacdes da inspecado sao categorizados de
acordo com o risco.

R105.01

E estabelecido e atualizado regularmente um banco de dados de
todos os estabelecimentos que podem ser objeto de inspecao,
juntamente com suas decisbes regulatérias relevantes
(certificagbes e/ou atividades de fiscalizacao).

R105.02

Os relatorios de inspecao sao bem arquivados e facilmente
recuperaveis.

R105.03

Os relatorios de inspecao sdo submetidos a uma revisao regular e
robusta por especialistas que ndo sejam a equipe de inspecéo
designada.

RI05.04

Os dados e resultados da inspecdo sado sistematicamente
avaliados ou interpretados.

R105.05

Indicadores de desempenho para atividades de inspecao
regulatéria sao estabelecidos e implementados

R106.01

A lista de inspetores ¢é disponibilizada publicamente e a
identidade da equipe designada para cada inspecao ¢
comunicada as instituicdes relevantes sujeitas a inspegoes.

R106.02

A lista atualizada ou banco de dados de todas as instalacdes
inspecionadas com as respectivas decisdes regulatérias, agdes e
atividades de fiscalizagdo € publicada regularmente e disponivel
ao publico.

R106.03

As métricas de inspecdo sao publicadas regularmente e
disponibilizadas ao publico.

R106.04

As informacbes sobre as inspecbes realizadas sdo publicadas
regularmente e disponibilizadas ao publico de acordo com os
requisitos nacionais de confidencialidade.

RS05.04

Funcionarios competentes e em numero suficiente séao
designados para desenvolver, implementar e manter o SGQ.

RS05.06

A ARN identificou seus processos regulatérios, determinou suas
interacoes e definiu os métodos necessarios para controlar esses
processos.

RS05.07

S840 estabelecidos requisitos para gerenciamento de
documentacao e rastreabilidade das atividades regulatdrias.




RS05.08

Questdes externas e internas, incluindo riscos potenciais
relevantes, sdo definidas e avaliadas periodicamente para
mitigacdo de risco adequada.

RS05.12

Corregoes, acoes corretivas e outras acdes para mitigagcao de
riscos e melhoria geral sdo implementadas e documentadas e sua
eficacia é verificada.

RS05.13

A alta administracao revisa e documenta o SGQ da organizacao
em intervalos planejados (ou seja, analise critica da direcao).

RS05.14

Um mecanismo é estabelecido para avaliar e demonstrar a
eficacia das atividades de treinamento.

RS06.02

Um sistema periddico de avaliagdo de pessoal é estabelecido
para revisar o desempenho e as competéncias, identificar as
necessidades de treinamento e acordar as metas de
desempenho.

RS09.04

Informacgdes sobre produtos médicos comercializados, empresas
autorizadas e instalagoes licenciadas estdo disponiveis
publicamente.

RS09.05

Todas as informacgdes disponiveis ao publico sao revisadas e
mantidas periodicamente.




RELATO DA AUDITORIA.

A Auditoria Interna foi conduzida no periodo 02/09/2025 a 01/10/2025 de forma a
verificar o atendimento pela(o) GGPAF aos critérios estabelecidos no Plano de Auditoria
Interna.

As evidéncias observadas durante a auditoria serdo relatadas a seguir conforme os itens
aos quais os critérios estdo relacionados.

Relatério enviado para revisdo técnica em 14/11/2025.
Relatério devolvido pela revisora em 17/11/2025.
Relatério preliminar emitido e enviado para a unidade em 18/11/2025.
Plano de acao entregue em 18/12/2025.

Numero Critério Situacao

Existem dispositivos legais para licenciamento de
LI01.01 | instalagdes em toda a cadeia de suprimentos e com base | Implementado
no cumprimento das Boas Praticas (BPXs).

Evidéncias

O subindicador LI01.01 foi selecionado para esta auditoria com o objetivo de confirmar
aimplementacdo da recomendacao da auditoria realizada em 2023.

Recomendacao: Oportunidade de Melhoria - Revisar a RDC 346/2002 para exclusao do
Anexo Il e atualizagdo da normativa para que reflita as praticas atuais de concessao de
AFE.

Formulario AC-ANVISA-074-2023-06-28: Foi realizada a revisado, que resultou na
revogacao do anexo Il da RDC n° 346/2002 e publicacao da RDC 938/2024 em
19/11/2024, com requisitos de boas praticas de armazenagem atualizados. Em
19/11/2024 também foi publicada a RDC n® 939/2024, com requisitos atualizados para
AFE/AE em Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados, AFE de
importadores por conta e ordem de terceiros ou encomendas de produtos sujeitos a
visa. Consequentemente foram revogadas as RDCs 345/2002 e 61/2004.

Documentos Revisados

- Formulario AC-ANVISA-074-2023-06-28

Recomendacgoes para este critério

Nao houve recomendacdes para este critério.

Numero Critério Situacao

Funcionarios competentes (ou seja, educacéao,
treinamento, habilidades e experiéncia) e em numero
suficiente sdo designados para realizar atividades de
licenciamento

LI03.01 Implementado

Evidéncias



https://apps.powerapps.com/play/e/default-b67af23f-c3f3-4d35-80c7-b7085f5edd81/a/0ced86af-1a40-471f-85d0-6374ae51b034?tenantId=b67af23f-c3f3-4d35-80c7-b7085f5edd81&sourcetime=2023-08-18%2021:22:51Z

O subindicador LI03.01 foi selecionado para esta auditoria com o objetivo de confirmar
aimplementacédo das recomendacgdes da auditoria realizada em 20283.

Recomendacdes:

1) Assegurar que haja pessoal suficiente para executar o processo de emitir AFE em
Portos Aeroportos e Fronteiras nos prazos legais requeridos. Status avaliado pela
CSGQA - atendido. Verificado que o indicador do processo "tempo para primeira
manifestagéo” se encontra nos ultimos 5 monitoramentos dentro da meta de 15 dias,
demonstrando que ha pessoal suficiente para execugéo do processo, sem acumulo de
passivo. Portanto, a implementagao da recomendacéo foi consolidada pela area.

2) Avaliar a competéncia do pessoal conforme orientagdes apresentadas pela GGPES,
identificando as lacunas existentes e propondo a¢des para o preenchimento destas
lacunas para o processo de emitir AFE em Portos Aeroportos e Fronteiras. Status de
avaliado pela CSGQA - atendida. A avaliacado de competéncias do pessoal foi realizada
em 2024 e repetida em 2025, conforme orientacdes da GGPES.

3) Definir as competéncias necessarias para execugao do processo de emitir AFE em
Portos Aeroportos e Fronteiras conforme diretrizes da GGPES.

Verificado que para este processo foi definida a competéncia "Analisar as peticdes
referentes a Autorizagdo de Funcionamento de Empresa e Autorizacao Especial, em
Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados, conforme a legislagcao
sanitaria vigente".

Documentos Revisados

- Painel de monitoramento em tempo real das recomendacdes
- Aplicativo de gestdo de competéncias
- Painel de indicadores de processo

Recomendagoes para este critério

Nao houve recomendacdes para este critério.

Numero Critério Situagao

As atribuicdes, fungdes e responsabilidades do pessoal
responsavel pelas atividades de licenciamento séao
estabelecidas e atualizadas nas respectivas descrigcbes de
cargos

LI03.02 Implementado

Evidéncias

O subindicador LI03.02 foi selecionado para esta auditoria com o objetivo de confirmar
aimplementagdo da recomendacéo da auditoria realizada em 2023.

Recomendacéo:
Definir as responsabilidades dentro do sistema de competéncias para execugao do

processo de emissao de AFE em PAF, conforme diretrizes da GGPES para atividades de
emisséo de AFE.



https://app.powerbi.com/groups/me/reports/50b94c12-3a1c-4ac9-b047-449e8a130a3e/ReportSectioncea04be2cd6497a50313?ctid=b67af23f-c3f3-4d35-80c7-b7085f5edd81&experience=power-bi
https://apps.powerapps.com/play/e/default-b67af23f-c3f3-4d35-80c7-b7085f5edd81/a/0c0303c2-d7b7-4513-9872-e4aa859364fc?tenantId=b67af23f-c3f3-4d35-80c7-b7085f5edd81&source=AppSharedV3&hint=8e45a839-8f48-4711-8ad1-173b7eb13ac5
https://app.powerbi.com/groups/me/reports/96e351fe-467a-4593-a861-6de8d5a67850/2dcdac90506a179e1477?ctid=b67af23f-c3f3-4d35-80c7-b7085f5edd81&experience=power-bi

Status de avaliada pela CSGQA - atendida.

Verificado no aplicativo de gestdao de competéncias que foram definidas
responsabilidades para a competéncia "Analisar as peti¢cdes referentes a Autorizacao
de Funcionamento de Empresa e Autorizagao Especial, em Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos Alfandegados, conforme a legislagdo sanitaria vigente".

Documentos Revisados

- Aplicativo de gestao de competéncias
- Painel de monitoramento em tempo real

Recomendacgoes para este critério

Né&o houve recomendacdes para este critério.

Numero Critério Situacao

Existe um plano de treinamento desenvolvido,
implementado e atualizado pelo menos uma vez por ano
para o pessoal responsavel pelas atividades de
licenciamento.

L103.03 Implementado

Evidéncias

O subindicador LI03.03 foi selecionado para esta auditoria com o objetivo de confirmar
aimplementacdo da recomendacao da auditoria realizada em 2023. As demais
recomendacoes constantes no painel para este subindicador sao provenientes da
autoavaliacao de 2021.

Recomendacao:

Oportunidade de melhoria - implementar rotina sistematizada de acompanhamento e
cobranca dos treinamentos que precisam ser realizados, conforme atividades
desenvolvidas pelos servidores.

Status de avaliado pela CSGQA - atendida.

Trata-se de oportunidade de melhoria, portanto, ndo ha obrigatoriedade de
implementag¢do da recomendacéo. Foi verificado no subindicador RS05.14 que existem
diversas pendéncias na leitura e entendimento dos documentos. Neste sentido foi
aberta recomendacéao no subindicador RS05.14.

Documentos Revisados

- Painel de monitoramento em tempo real

Recomendacgoes para este critério

Nao houve recomendacdes para este critério.

Numero Critério Situacao



https://apps.powerapps.com/play/e/default-b67af23f-c3f3-4d35-80c7-b7085f5edd81/a/0c0303c2-d7b7-4513-9872-e4aa859364fc?tenantId=b67af23f-c3f3-4d35-80c7-b7085f5edd81&source=AppSharedV3&hint=8e45a839-8f48-4711-8ad1-173b7eb13ac5
https://app.powerbi.com/groups/me/reports/50b94c12-3a1c-4ac9-b047-449e8a130a3e/ReportSectioncea04be2cd6497a50313?ctid=b67af23f-c3f3-4d35-80c7-b7085f5edd81&experience=power-bi
https://app.powerbi.com/groups/me/reports/50b94c12-3a1c-4ac9-b047-449e8a130a3e/ReportSectioncea04be2cd6497a50313?ctid=b67af23f-c3f3-4d35-80c7-b7085f5edd81&experience=power-bi

L103.04

A ARN gera e mantém registros das atividades de
treinamento do pessoal e verificagdao da eficacia do
treinamento.

Implementado

Evidéncias

O subindicador LI03.04 foi selecionado para esta auditoria com o objetivo de confirmar

a implementacdo das recomendagdes da auditoria realizada em 2023.

Entretanto, verificou-se no painel de monitoramento em tempo real e nos relatérios de
auditoria de 2023 que as recomendacgdes que constam no painel sdo provenientes da

autoavaliacdo realizada em 2021 e ja foram avaliadas em 2023, portanto, ndo precisam
ser avaliadas nesta auditoria.

Documentos Revisados

- Painel de monitoramento em tempo real

Recomendacoes para este critério

Nao houve recomendagdes para este critério.

Numero Critério Situacao
Sao estabelecidos e documentados os procedimentos
L104.01 para as atividades de avaliacdo de pedidos de Implementado

licenciamento, incluindo emissao, renovacgao,
modificagdo ou revogacao de licenga.

Evidéncias

O subindicador LI04.01 foi selecionado para esta auditoria com o objetivo de confirmar
aimplementacdo da recomendacéao da auditoria realizada em 2023.

Recomendacéo:
Manter evidéncias com os adequados registros da aplicagcdo do POP-F-ANVISA-069
v.00 na rotina da area.

Status de avaliada pela CSGQA - atendida.
O procedimento segue implementado e vigente e as evidéncias da correta aplicacao
dele foram verificas no subindicador RS05.07.

Documentos Revisados

- Painel de monitoramento em tempo real

Recomendacoes para este critério

Nao houve recomendacdes para este critério.

Numero

Critério

Situacao



https://app.powerbi.com/groups/me/reports/50b94c12-3a1c-4ac9-b047-449e8a130a3e/ReportSectioncea04be2cd6497a50313?ctid=b67af23f-c3f3-4d35-80c7-b7085f5edd81&experience=power-bi
https://app.powerbi.com/groups/me/reports/50b94c12-3a1c-4ac9-b047-449e8a130a3e/ReportSectioncea04be2cd6497a50313?ctid=b67af23f-c3f3-4d35-80c7-b7085f5edd81&experience=power-bi

Ainspecéao é necessaria para a concessao ourenovagao de
LI04.02 | uma licenga ou aprovagcdo de uma modificagdo | Implementado
substancial.

Evidéncias

O subindicador LI04.02 foi selecionado para esta auditoria com o objetivo de confirmar
a implementacdo das recomendagdes da auditoria realizada em 2023.

Recomendacdes:

1) Implementar procedimento para o processo de conducgéo de inspecao de Boas
Praticas.

Status de avaliada pela CSGQA - atendida.

Para atender esta recomendacéo foi aberto o formulario AC-ANVISA-0132-2023-11-17.
O formulario encontra-se encerrado. Foi feita a verificacao da efetividade que
considerou as agdes efetivas.

Novas evidéncias da implementacao dos procedimentos foram verificadas no
subindicador RS05.07.

2) Revisar o procedimento POP-F-ANVISA-069, vers&o 00 - ANALISE DE PETICOES
PRIMARIAS E SECUNDARIAS RELACIONADAS A AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO
EM PAF para inclusao da obrigatoriedade de inspecao prévia a concessao de AFE,
cadastramento de filial e alteragcdo substancial (mudang¢a de enderego).

Status de avaliada pela CSGQA - atendida.

Para atender esta recomendacao foi aberto o formulario AC-ANVISA-0131-2023-11-17.
O formulario encontra-se encerrado. Foi feita a verificacao da efetividade que
considerou as agdes efetivas.

Documentos Revisados

- Painel de monitoramento em tempo real
- Formuldrios AC-ANVISA-0131-2023-11-17 e AC-ANVISA-0132-2023-11-17

Recomendagoes para este critério

Nao houve recomendacdes para este critério.

Numero Critério Situagao

Existem prazos claramente definidos para a avaliagdo dos

L104.03 pedidos de licenca.

Implementado

Evidéncias

O subindicador LI04.03 foi selecionado para esta auditoria com o objetivo de confirmar
a implementacdo das recomendagodes da auditoria realizada em 2023.

Recomendacdes:

1) Cumprir o prazo de 60 dias conforme determinado na RDC n° 743/2022 para a



https://app.powerbi.com/groups/me/reports/50b94c12-3a1c-4ac9-b047-449e8a130a3e/ReportSectioncea04be2cd6497a50313?ctid=b67af23f-c3f3-4d35-80c7-b7085f5edd81&experience=power-bi
https://apps.powerapps.com/play/e/default-b67af23f-c3f3-4d35-80c7-b7085f5edd81/a/0ced86af-1a40-471f-85d0-6374ae51b034?tenantId=b67af23f-c3f3-4d35-80c7-b7085f5edd81&sourcetime=2023-08-18%2021:22:51Z

analise da Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE) em PAF.

Status de avaliada pela CSGQA - atendida.

Para atender a recomendacao foi aberto o formulario AC-ANVISA-0131-2023-11-17,
que encontra-se com status encerrado e com as acoes verificadas como efetivas.
Apesar da investigagcdo da causa raiz e das agdes previstas neste formulario
aparentemente nao tratarem a questao do cumprimento do prazo de analise da AFE,
foi verificado que o indicador do processo "Tempo para primeira manifestacéo -
AFE_PAF" tem atingido a meta de 15 dias nos ultimos 5 monitoramentos, o que
demonstra que o processo esta sob controle em relagéo a primeira manifestagéo.
Atualmente a unidade ndo monitora o prazo de 60 dias para atendimento das peticdes
da AFE previsto na RDC n® 743/2022.

2) Oportunidade de melhoria: Revisar o procedimento POP-F-ANVISA-069, verséao 00,
para definicdo dos tempos das etapas do processo de concessao de AFE para que seja
possivel o atingimento do prazo determinado na RDC n°® 743/2022. Atualmente o
procedimento prevé o prazo maximo de 40 dias para a realizagao da inspegao apés a
solicitagao pela PVAFE.

Status de avaliado pela CSGQA - atendida.

Para atender a recomendacao foi aberto o formulario AC-ANVISA-0131-2023-11-17,
que se encontra com status encerrado e com as agdes verificadas como efetivas.
Verificado que o POP-F-ANVISA-069, v.02 prevé somente o prazo de 7 dias para 12
manifestacao e 5 dias para analise do cumprimento de exigéncia. Nao foi possivel
visualizar como a area controla o prazo de 60 dias para emissao da AFE.

O POP-F-ANVISA-166 - INSPECAO SANITARIA EM ARMAZENS ALFANDEGADOS, v.01,
prevé prazo de 25 dias antes da inspecgéao para realizagao de reuniao de planejamento
entre a equipe inspetora, 10 dias para emissao do relatério de inspecéo e 10 dias para
analise do cumprimento da exigéncia pds inspecéo.

Nao foi localizado procedimento que defina o prazo maximo entre o pedido de
agendamento de inspecéo pela PVAFE e a realizagdo da inspecéo, de forma a verificar
se 0s prazos totais atenderiam o previsto na RDC n°® 743/2022. Como se trata de
oportunidade de melhoria, ndo sera aberta recomendacgéo para o tema. A melhoria no
controle dos prazos podera ser discutida no préximo ciclo de auditoria quanto todas as
mudancgas recentes no processo de inspecao estardo mais consolidadas.

Documentos Revisados

- Painel de monitoramento em tempo real

- Formulario AC-ANVISA-0131-2023-11-17

- POP-F-ANVISA-069, v.02 - ANALISE DE PETICOES PRIMARIAS E SECUNDARIAS
RELACIONADAS A AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO EM PAF

- POP-F-ANVISA-166 - INSPECAO SANITARIA EM ARMAZENS ALFANDEGADOS, v.01

Recomendacoes para este critério

- (CFPAF) OPORTUNIDADE DE MELHORIA: Implementar indicador para monitorar o
prazo de 60 dias para analise de AFE, conforme RDC n°® 743/2022.

Numero Critério Situacao



https://app.powerbi.com/groups/me/reports/50b94c12-3a1c-4ac9-b047-449e8a130a3e/ReportSectioncea04be2cd6497a50313?ctid=b67af23f-c3f3-4d35-80c7-b7085f5edd81&experience=power-bi
https://apps.powerapps.com/play/e/default-b67af23f-c3f3-4d35-80c7-b7085f5edd81/a/0ced86af-1a40-471f-85d0-6374ae51b034?tenantId=b67af23f-c3f3-4d35-80c7-b7085f5edd81&sourcetime=2023-08-18%2021:22:51Z
https://app.powerbi.com/groups/me/reports/fd240e7d-ec86-4a9e-8ac3-88b6f70651d6/ReportSection4a241aadddff9bfd0ec9?ctid=b67af23f-c3f3-4d35-80c7-b7085f5edd81&experience=power-bi
https://app.powerbi.com/groups/me/reports/fd240e7d-ec86-4a9e-8ac3-88b6f70651d6/ReportSection4a241aadddff9bfd0ec9?ctid=b67af23f-c3f3-4d35-80c7-b7085f5edd81&experience=power-bi
https://app.powerbi.com/groups/me/reports/fd240e7d-ec86-4a9e-8ac3-88b6f70651d6/ReportSection4a241aadddff9bfd0ec9?ctid=b67af23f-c3f3-4d35-80c7-b7085f5edd81&experience=power-bi

E estabelecida e atualizada regularmente uma base de
dados que inclui todos os pedidos de licenciamento | Implement
recebidos, aprovados, recusados, suspensos ou retirados, ado

juntamente com a documentacéo essencial de cada pedido.

L105.01

Evidéncias

O subindicador li05.01 foi selecionado para esta auditoria com o objetivo de confirmar
a implementacdo das recomendagdes da auditoria realizada em 2023.

Recomendacdes:

1) Oportunidade de melhoria - assegurar que as informagdes sobre AFE em PAF
estejam disponiveis em um unico Painel para evitar informagdes incorretas ou
duplicadas.

Status de avaliada pela CSGQA - atendida.

O painel com versao antiga segue desabilitado, portanto a recomendacao segue
atendida.

2) Oportunidade de melhoria: assegurar que o painel inclua o cédigo de assunto
Cancelamento Anvisa -90487.

Verificado que o painel
https://pbi.anvisa.gov.br/reports/powerbi/CORPORATIVO/DIRE5/GGPAF/GIMTV/Painel
%20Porto%20com%20Papel_v2 segue com o codigo de cancelamento - 90487.

Documentos Revisados

- Painel de monitoramento de entrada de peticoes com o Solicita
- Painel de monitoramento em tempo real

Recomendacgoes para este critério

Nao houve recomendacdes para este critério.

Numero Critério Situagao

Indicadores de desempenho para atividades de

LI0O5.02 | . ) ~ . .
05.0 licenciamento sao estabelecidos e implementados

Implementado

Evidéncias

O subindicador LI05.02 foi selecionado para esta auditoria com o objetivo de confirmar
a implementacdo das recomendagodes da auditoria realizada em 2023.

Recomendacdes:

1) Implementar anélise de tendéncias do indicador do processo emitir AFE em Portos,
Aeroportos e Fronteiras, conforme diretrizes estabelecidas pela Aplan.

Status de avaliada pela CSGQA - atendida.

Aversao 01 do POP-Q-ANVISA-005 incluiu instrugdes para analise de tendéncias dos

indicadores de processos. Foi verificado no subindicador RS05.13 que a unidade tem



https://pbi.anvisa.gov.br/reports/powerbi/CORPORATIVO/DIRE5/GGPAF/GIMTV/Painel%20Porto%20com%20Papel_v2
https://app.powerbi.com/groups/me/reports/50b94c12-3a1c-4ac9-b047-449e8a130a3e/ReportSectioncea04be2cd6497a50313?ctid=b67af23f-c3f3-4d35-80c7-b7085f5edd81&experience=power-bi

realizado adequadamente a analise dos indicadores.

2) Revisar meta do indicador "Tempo para primeira manifestagcao" de forma que fique
em conformidade com a RDC n°® 743/2022.

Status de avaliada pela CSGQA - atendida.

O indicador encontra-se atualmente com meta de 15 dias para primeira manifestagao.
Considerando que o prazo para emissao de AFE da RDC 743/2022 é de 60 dias, a meta
pode ser considerada condizente com a RDC. Uma avaliagdo da adequacgéao destes
prazos foi feita no subindicador L104.03.

Documentos Revisados

- Painel de indicadores de processos
- Painel de monitoramento em tempo real

Recomendacgoes para este critério

Nao houve recomendacdes para este critério.

Numero Critério Situacao

Uma lista ou base de dados atualizada de todos os pedidos
de licenciamento, juntamente com a decisao regulatéria de | Implement
cada um, é publicada regularmente e disponibilizada ao ado

publico.

L106.01

Evidéncias

O subindicador LI06.01 foi selecionado para esta auditoria com o objetivo de confirmar
aimplementacdo da recomendacao da auditoria realizada em 2023

Recomendacao:

Dar publicidade sobre as filiais cadastradas no sistema de Consulta Anvisa.

Status de avaliada pela CSGQA - atendida.

Para atendimento desta recomendagéo foi aberto o formuldrio AC-ANVISA-073-2023-
06-28. O formulario encontra-se encerrado com as agdes consideradas efetivas. A
unidade propds, neste formulario, publicar o cadastro das filiais no DOU.

A unidade também publicou um painel de recintos alfandegados que contém as filiais
sujeitas a inspecao, disponivel no caminho https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/setorregulado/autorizacao-de-funcionamento-afe-ou-ae, clicando em Painel de
Recintos Alfandegados com autorizacdo de funcionamento
(https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiMThhZGNhNDgtMGJINiOOMjM2LTjYWQtY2Uz
MDczNjVjMzlhliwidCI6ImI2N2FmMmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ
4MSJ9).

Documentos Revisados

- Formuldrio AC-ANVISA-073-2023-06-28
- Painel de Recintos Alfandegados com autorizacdo de funcionamento
- Monitoramento em tempo real

Recomendacgoes para este critério

Nao houve recomendacdes para este critério.



https://app.powerbi.com/groups/me/reports/96e351fe-467a-4593-a861-6de8d5a67850/2dcdac90506a179e1477?ctid=b67af23f-c3f3-4d35-80c7-b7085f5edd81&experience=power-bi
https://app.powerbi.com/groups/me/reports/50b94c12-3a1c-4ac9-b047-449e8a130a3e/ReportSectioncea04be2cd6497a50313?ctid=b67af23f-c3f3-4d35-80c7-b7085f5edd81&experience=power-bi
https://apps.powerapps.com/play/e/default-b67af23f-c3f3-4d35-80c7-b7085f5edd81/a/0ced86af-1a40-471f-85d0-6374ae51b034?tenantId=b67af23f-c3f3-4d35-80c7-b7085f5edd81&sourcetime=2023-08-18%2021:22:51Z
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiMThhZGNhNDgtMGJlNi00MjM2LTljYWQtY2UzMDczNjVjMzlhIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9
https://app.powerbi.com/groups/me/reports/50b94c12-3a1c-4ac9-b047-449e8a130a3e/ReportSectioncea04be2cd6497a50313?ctid=b67af23f-c3f3-4d35-80c7-b7085f5edd81&experience=power-bi

Numero Critério Situacao

Os relatdrios de inspegdo ou resumos (ou trechos dos
LI06.02 | relatdrios) relevantes para as atividades de licenciamento | Implementado
sao publicados e disponibilizados ao publico.

Evidéncias

O subindicador LI06.02 foi selecionado para esta auditoria com o objetivo de confirmar
aimplementacéo da recomendacgao da auditoria realizada em 2023.

Recomendacéo:

Implementar procedimento para publicagao dos relatérios de inspegao ou resumos (ou
trechos dos relatérios) relevantes para as atividades de AFE.

Status de avaliada pela CSGQA - Atendida.

Para atender a recomendacao foi aberto o formulario AC-ANVISA-070-2023-06-28. De
acordo com o formulario é possivel baixar o pdf do parecer a partir do site de
consultas.

Durante a auditoria foi verificado que a consulta aos pareceres na pagina de consultas
nao esta funcionando. Apds esta constatacao e ao longo da auditoria das demais
unidades da GGPAF, o problema foi corrigido. Foi confirmado que os pareceres podem
ser baixados a partir do sistema de Consultas da Anvisa.

Documentos Revisados

- Formulario AC-ANVISA-070-2023-06-28
- Painel de monitoramento em tempo real
- Parecer publicado no sistema de consultas da Anvisa

Recomendacoes para este critério

Nao houve recomendacdes para este critério.

Nidmero Critério Situacao

Funcionarios competentes (ou seja, educacao,
treinamento, habilidades e experiéncia) e em numero
suficiente sdo designados para realizar atividades de
fiscalizagdo e controle de mercado.

MCO03.01 Implementado

Evidéncias

O subindicador MCO03.01 foi selecionado para esta auditoria com o objetivo de
confirmar a implementacao das recomendacdes da auditoria realizada em 2023.

1) Assegurar que haja pessoal suficiente para executar o processo de instaurar e
instruir Processo Administrativo Sanitario nos prazos legais requeridos.

Foi aberto o formulario AC-ANVISA-0162-2024-01-15. As agdes propostas foram:
Realizar cursos presenciais nas Regionais e avaliar os principais problemas, de modo a
dar andamento no passivo local ou duvidas especificas que podem comprometer o
andamento dos processos; Realizar uma forga-tarefa para tratar em carater de
urgéncia os processos instaurados entre 2016 e 2022 que ainda nao foram



https://apps.powerapps.com/play/e/default-b67af23f-c3f3-4d35-80c7-b7085f5edd81/a/0ced86af-1a40-471f-85d0-6374ae51b034?tenantId=b67af23f-c3f3-4d35-80c7-b7085f5edd81&sourcetime=2023-08-18%2021:22:51Z
https://app.powerbi.com/groups/me/reports/50b94c12-3a1c-4ac9-b047-449e8a130a3e/ReportSectioncea04be2cd6497a50313?ctid=b67af23f-c3f3-4d35-80c7-b7085f5edd81&experience=power-bi
https://consultas.anvisa.gov.br/#/documentos/tecnicos/25767718840201522/

encaminhados para a CAJIS, ou concluidos pela prépria unidade autuante, conforme o
caso, para tratar a causa identificada que foi dificuldade na identificagcao dos
problemas relacionados aos atrasos nas Coordenagodes Regionais.

Na verificacao de efetividade das agdes, foi mencionada a criagcdo de um painel que
proporciona melhor controle sobre os processos abertos, disponivel em
https://app.powerbi.com/reportEmbed?reportld=f662a380-6a0f-4981-ba8e-
896ea2f5c11c&autoAuth=true&ctid=b67af23f-c3f3-4d35-80c7-b7085f5edd81.

Verificado que o indicador do processo Percentual de processos instaurados e
encaminhados para CAJIS em menos de 90 dias, vem apresentando melhora nos
resultados desde o terceiro trimestre de 2023 e resultados dentro da meta nos ultimos
3 monitoramentos. Portanto a recomendacéo segue atendida.

2) Avaliar a competéncia do pessoal conforme orientagdes apresentadas pela GGPES,
identificando as lacunas existentes e propondo acdes para o preenchimento destas
lacunas para os processos de realizar controle sanitario na importacao e exportacao
de produtos sujeitos a VISA e Instaurar e instruir PAS.

Verificado que as competéncias do pessoal da CMPAF, GCPAF, PAFME, PAFPS e PAFAL
foram novamente avaliadas em agosto de 2025, conforme instru¢gdes da GGPES.

3) Definir as competéncias necessarias para execugao dos processos de realizar
controle sanitario na importagao e exportagcao de produtos sujeitos a VISA e Instaurar e
instruir PAS, conforme diretrizes da GGPES.

Foi definida competéncia para o processo Instaurar e instruir Processo Administrativo
Sanitario em PAF e para os processos da GCPAF parte do escopo da auditoria, com
todos os campos do aplicativo preenchidos.

Documentos Revisados

- Formuldrio AC-ANVISA-0162-2024-01-15
- Aplicativo Resultado dos Indicadores
- APP de Gestao de Competéncias

Recomendacgoes para este critério

Nao houve recomendacdes para este critério.

Numero Critério Situagao

As atribuigdes, funcdes e responsabilidades do pessoal
encarregado das atividades de fiscalizagdo e controle de
mercado sao estabelecidas e atualizadas nas respectivas
descricdes de cargos

MCO03.02 Implementado

Evidéncias

O subindicador MCO03.02 foi selecionado para esta auditoria com o objetivo de
confirmar a implementacédo da recomendac&o da auditoria realizada em 2023.

Recomendacao: Definir as responsabilidades, dentro do sistema de competéncias,
para execucgao dos processos conforme diretrizes da GGPES para atividades de realizar
controle sanitario na importagao e exportagao de produtos e Instaurar e instruir
Processo Administrativo Sanitario.



https://apps.powerapps.com/play/e/default-b67af23f-c3f3-4d35-80c7-b7085f5edd81/a/0ced86af-1a40-471f-85d0-6374ae51b034?tenantId=b67af23f-c3f3-4d35-80c7-b7085f5edd81&sourcetime=2023-08-18%2021:22:51Z
https://apps.powerapps.com/play/e/default-b67af23f-c3f3-4d35-80c7-b7085f5edd81/a/24a1597d-8c25-44a6-9c21-eb2792f42aed?tenantId=b67af23f-c3f3-4d35-80c7-b7085f5edd81&source=AppSharedV3&hint=646376b1-6307-4774-83f9-465a5b4efa8c
https://apps.powerapps.com/play/e/default-b67af23f-c3f3-4d35-80c7-b7085f5edd81/a/0c0303c2-d7b7-4513-9872-e4aa859364fc?tenantId=b67af23f-c3f3-4d35-80c7-b7085f5edd81&source=AppSharedV3&hint=8e45a839-8f48-4711-8ad1-173b7eb13ac5

As responsabilidades foram definidas no aplicativo de gestdo de competéncias. A
recomendacao esta atendida.

Documentos Revisados

- APP de Gestdo de Competéncias

Recomendacgoes para este critério

Nao houve recomendagdes para este critério.

Numero Critério Situacao

Existe um plano de treinamento desenvolvido,
implementado e atualizado pelo menos uma vez por ano
para o pessoal responsavel pelas atividades de
fiscalizagdo e controle de mercado.

MC03.03 Implementado

Evidéncias

O subindicador MC03.03 foi selecionado para esta auditoria com o objetivo de
confirmar a implementacao da recomendacéo da auditoria realizada em 2023.

Recomendacao: Assegurar que a matriz de treinamento contemple todos os cargos e
funcodes relativos a atividade de controle de importacao.

Conforme verificado no subindicador RS06.02 a unidade atende aos requisitos da
GGPES para elaboracao do PDP (Plano de Desenvolvimento de Pessoas).
Recomendacéao atendida.

Documentos Revisados

- Os documentos revisados estao listados no subindicador RS06.02.

Recomendacoes para este critério

Nao houve recomendagdes para este critério.

Nidmero Critério Situacao

Os indicadores de desempenho para atividades de
MCO05.03 | fiscalizagdo e controle de mercado séo estabelecidos e
implementados

Parcialmente
Implementado

Evidéncias

O subindicador MCO05.03 foi selecionado para esta auditoria com o objetivo de
confirmar a implementagéo da recomendacéo da auditoria realizada em 2023.

Recomendacao: Implementar anélise de tendéncias dos indicadores dos processos
realizar controle sanitario na importagao e exportagéo de produtos sujeitos a VISA e
instaurar e instruir PAS, conforme diretrizes estabelecidas pela Aplan.



https://apps.powerapps.com/play/e/default-b67af23f-c3f3-4d35-80c7-b7085f5edd81/a/0c0303c2-d7b7-4513-9872-e4aa859364fc?tenantId=b67af23f-c3f3-4d35-80c7-b7085f5edd81&source=AppSharedV3&hint=8e45a839-8f48-4711-8ad1-173b7eb13ac5

CMPAF

Verificado que a CMPAF tem analisado os resultados dos indicadores conforme a
frequéncia definida. Nas atas das reunides de analise critica foi verificado que sao
registrados comentarios sobre os resultados obtidos.

Para o indicador Percentual de processos arquivados por nulidade, verificado que os
ultimos monitoramentos nao tiveram uma analise mais detalhada para explicar os
resultados obtidos.

GCPAF

Processo 1.5.4.2.1 - Analisar Licencgas, certificados, permissoes e outros (SISCOMEX)
Indicador "Taxa de eficiéncia temporal para primeira manifestagéo de petigcoes de
importacgao via SISCOMEX": Verificado que a unidade somente reporta o resultado por
posto no campo "anéalise do resultado obtido". Ndo ha uma anélise destes resultados,
conforme orientagao do POP-G-ANVISA-005.

Indicador "PPL.I - Percentual de processos indeferidos por irregularidade(s) do(s)
produto(s) e/ou empresa (Amostragem canal verde, canal amarelo e vermelho)": Nao
ha uma analise destes resultados, conforme orientagcdo do POP-G-ANVISA-005. O
resultado estd sendo reportado como uma média entre os postos, entretanto a formula
do indicador se refere ao numero total de processos. Neste sentido, deveria ser
calculada a média ponderada entre as unidades, considerando o numero de processos
que cada uma recebeu.

Indicador "PPI.E - Percentual de processos indeferidos por erro de peticao ou auséncia
de documento obrigatério”: O resultado esta sendo reportado como uma média entre
os postos, entretanto a férmula do indicador se refere ao niumero total de processos.
Neste sentido, deveria ser calculada a média ponderada entre as unidades,
considerando o nimero de processos que cada uma recebeu.

Indicador "Percentual Canal Vermelho = % total de processos inspecionados em Canal
Vermelho": O resultado esta sendo reportado como uma média entre os postos,
entretanto a férmula do indicador se refere ao nimero total de processos. Neste
sentido, deveria ser calculada a média ponderada entre as unidades, considerando o
numero de processos que cada uma recebeu.

Processo 1.5.4.2.2 - Analisar importacéo e exportagdo via Remessa Expressa

Indicador "Taxa de eficiéncia temporal para primeira manifestacao de peticdes de
importacao via REMESSA EXPRESSA": nao foi feita analise nos ultimos 3 resultados
reportados.

Indicador "Percentual total de processos indeferidos em canal amarelo e vermelho": na
analise feita para o0 4° trimestre de 2024 e 1° trimestre de 2025 ha a sugestao de
alteracao do indicador, entretanto esta alteragao nao foi realizada no aplicativo. O
resultado esta sendo calculado em desacordo com a férmula cadastrada. Vide
comentarios e recomendagao no subindicador RS05.13.

Processo 1.5.4.2.3 - Analisar importagdo via Remessa Postal
O indicador esta sendo analisado conforme previsto no procedimento POP-Q-ANVISA-
005.

Processo 1.5.4.2.4 - Realizar fiscalizagédo de bagagem acompanhada

Os dois indicadores do processo consideram somente os dados do SISBRAIP.
Indicador "Percentual de bens de alto risco interditados": O dado do 4° trimestre de
2024 deve ser ajustado, tendo em vista que o resultado correto é 22%.

Indicador "Assertividade da fiscalizagédo de bagagem acompanhada": Os resultados




deste indicador encontram-se bem abaixo da meta de 80%. A analise do indicador ndo
contém uma justificativa para estes resultados e nem sugestao de agdes para melhoria
deste resultado.

Documentos Revisados

- Aplicativo resultado dos indicadores

Recomendacgoes para este critério

- (CMPAF e GCPAF) Realizar a andlise dos indicadores da CMPAF e GCPAF, conforme
estabelecido no POP-Q-ANVISA-005.

Numero Critério Situacao

As atividades de fiscalizagdo e controle de mercado séo
MCO06.01 | devidamente comunicadas entre as partes interessadas | Implementado
da ARN.

Evidéncias

O subindicador MC06.01 foi selecionado para esta auditoria com o objetivo de
confirmar a implementacédo da recomendacédo da auditoria realizada em 2023.

Recomendacao: Adotar rotina de comunicacao a GGFIS em casos de irregularidades
detectadas no processo de importagao de produtos para que possa ser avaliada a
necessidade de publicacao de medida restritiva.

Para esta recomendacao foi aberto o formulario AC-ANVISA-016-2023-03-20, as acoes
encontram-se implementadas e efetivas.

Documentos Revisados

- formuldrio AC-ANVISA-016-2023-03-20

Recomendacoes para este critério

Nao houve recomendagdes para este critério.

Nidmero Critério Situacao

Procedimentos e mecanismos documentados sé&o
implementados para garantir o envolvimento e a
comunicacdo entre todas as partes interessadas
relevantes para as atividades de inspecéao regulatéria.

RI102.02 Implementado

Evidéncias

O subindicador R102.02 foi selecionado para esta auditoria com o objetivo de confirmar
aimplementacdo da recomendacgao da auditoria realizada em 2023.

Recomendacéo:
Implementar procedimento que estabelegca os mecanismos para comunicagao entre
todas as partes interessadas (estruturas internas e externas) referentes a inspegoes
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para fins de CBPA e demais inspegdes de rotina.

Status de avaliada pela CSGQA - atendida.

Para implementar a recomendacgao, foi aberto o formulario AC-ANVISA-079-2023-06-
28.

Os procedimentos de inspecgao foram implementados conforme mencionado no
subindicador RS05.07. Evidéncias de implementagéo foram verificados neste mesmo
indicador. Os procedimentos descrevem os fluxos de comunicagéao entre as partes
interessadas envolvidas no processo de inspecédo de BPDA.

Documentos Revisados

- Formulario AC-ANVISA-079-2023-06-28
- Painel de monitoramento em tempo real

Recomendacgoes para este critério

Nao houve recomendacdes para este critério.

Numero Critério Situacao

Funcionarios competentes (ou seja, educacéao,
treinamento, habilidades e experiéncia) e em numero
suficiente sdo designados para realizar atividades de
inspecao regulatéria

R103.01 Implementado

Evidéncias

O subindicador RI03.01 foi selecionado para esta auditoria com o objetivo de confirmar
aimplementacao das recomendacdes da auditoria realizada em 20283.

Recomendacobes:

1) Avaliar a competéncia do pessoal que atua no processo de Emitir CBPA em Portos,
Aeroportos e Fronteiras, conforme orientagdes apresentadas pela GGPES,
identificando as lacunas existentes e propondo agdes para o preenchimento destas
lacunas.

Status de avaliada pela CSGQA - atendida.

A avaliacdo de competéncias do pessoal foi realizada em 2024 e repetida em 2025,
conforme orientagcdes da GGPES.

2) Definir as competéncias necessarias para execucgao do processo de Emitir CBPAem
Portos, Aeroportos e Fronteiras conforme diretrizes da GGPES.

Status de avaliada pela CSGQA - atendida.

Verificado que para este processo foi definida a competéncia "Emitir Certificado de
Boas Praticas de Armazenagem em Portos, Aeroportos e Fronteiras (CBPA_PAF),
conforme legislagao sanitaria vigente".

Documentos Revisados

- Aplicativo de gestdo de competéncias
- Painel de monitoramento em tempo real

Recomendacoes para este critério
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Nao houve recomendagdes para este critério.

Numero Critério Situacao

As atribuicbes, funcdes e responsabilidades do pessoal
encarregado das atividades de inspecao regulatéria sédo
estabelecidos e atualizados nas respectivas descrigcbes de
cargos

RI103.02 Implementado

Evidéncias

O subindicador RI03.02 foi selecionado para esta auditoria com o objetivo de confirmar
aimplementacdo da recomendacéo da auditoria realizada em 2023.

Recomendacéo:

Definir as responsabilidades, dentro do sistema de competéncias, para execucao dos
processos conforme diretrizes da GGPES para atividades de emitir CBPA.

Status de avaliada pela CSGQA - atendida.

Verificado que foram definidas as reponsabilidades para a competéncia "Emitir
Certificado de Boas Praticas de Armazenagem em Portos, Aeroportos e Fronteiras
(CBPA_PAF), conforme legislacao sanitaria vigente" no aplicativo de gestao de
competéncias.

Documentos Revisados

- Aplicativo de gestdo de competéncias
- Painel de monitoramento em tempo real

Recomendacodes para este critério

Nao houve recomendagdes para este critério.

Nidmero Critério Situacao

As diferentes atividades de inspecédo, incluindo
RI04.01 | preparagcdo, condugdo e relatério de inspecdo, séo | Implementado
documentadas para inspecdes de BPX.

Evidéncias

O subindicador R104.01 foi selecionado para esta auditoria com o objetivo de confirmar
aimplementacdo da recomendacgao da auditoria realizada em 2023.

Recomendacéo:

Implementar procedimento relativo as atividades de inspegédo (planejamento,
condugao e acompanhamento).

Os procedimentos de inspegao foram implementados, conforme descrito no
subindicador RS05.07. Neste subindicador também foram avaliadas evidéncias da
implementacio destes procedimentos.

Documentos Revisados
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- Painel de monitoramento em tempo real

Recomendacgoes para este critério

Nao houve recomendagdes para este critério.

Numero Critério Situacao

As atividades de acompanhamento de inspecgéo
RI04.02 | regulatéria, tomada de decisdo (incluindo certificagao) e
fiscalizagdo sdo documentadas.

Parcialmente
Implementado

Evidéncias

O subindicador R104.02 foi selecionado para esta auditoria com o objetivo de confirmar
aimplementagcdo da recomendacéao da auditoria realizada em 2023.

Recomendacao:

Implementar procedimento relativo ao acompanhamento de inspecdes, tomada de
decisao quanto a certificacdo e acoes de fiscalizagdo de Boas Praticas.

Status de avaliada pela CSGQA - atendida.

Para implementar a recomendacao, foi aberto o formulario AC-ANVISA-079-2023-06-
28.

Além da implantacdo do POP-F-ANVISA-097 previsto no formulario de AC, foram
implementados outros procedimentos relacionados a atividades pds inspegéo, como
POP-F-ANVISA-172 - CLASSIFICAGCAO DE NAO CONFORMIDADES VERIFICADAS EM
ARMAZENS ALFANDEGADOS, POP-F-ANVISA-166 - INSPECAO SANITARIA EM
ARMAZENS ALFANDEGADOS, entre outros procedimentos relacionados ao PAS.
Evidéncias da implementagao dos procedimentos foram avaliadas no subindicador
RS05.07.

Além disto, verificada a evidéncia do processo de inspegéao da Fraport Brasil, SEI
25351.900736/2025-97, expediente 1575727/24-2. Ainspec¢éo foi realizada de 30 a
31/01/2025, o relatdrio foi encaminhado para revisdo técnica em 10/02/2025,
retornado pela equipe revisora em 17/02/2025 e a empresa foi notificada para
elaboracao do plano de agdo com o envio do relatorio de inspegao em 14/03/2025. O
cumprimento de exigéncia ocorreu em 20/06/2025 com o atendimento de 9 de 19 nao
conformidades, entretanto, até a data da auditoria em setembro de 2025, a equipe
inspetora nao havia avaliado o plano de acao. Neste sentido, ndo conformidades
criticas podem nao ter sido tratadas pela empresa e ndo houve a avaliagao imediata da
equipe inspetora para adogao de agdes caso necessario.

Documentos Revisados

- Formulario AC-ANVISA-079-2023-06-28

- Painel de monitoramento em tempo real

- processo de inspegao da Fraport Brasil, SEI 25351.900736/2025-97, expediente
1575727/24-2

Recomendacoes para este critério
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- (CFPAF) Estabelecer em procedimento prazo maximo para avaliagao de plano de
acao dos estabelecimentos inspecionados, para garantir que o estabelecimento tenha
mitigado os riscos criticos identificados durante a inspegao.

Numero Critério Situacao

O planejamento de inspecéao é baseado no gerenciamento

RI04.03 de risco de qualidade (QRM).

Implementado

Evidéncias

O subindicador R104.03 foi selecionado para esta auditoria com o objetivo de confirmar
aimplementagcdo da recomendacéao da auditoria realizada em 2023.

Recomendacéo:

Implementar procedimento relativo ao planejamento de inspe¢des baseado em risco.
Status de avaliada pela CSGQA - atendida.

Para atender a recomendacao, foi aberto o formulario AC-ANVISA-0133-2023-11-17.
Foram elaborados os procedimentos POP-F-ANVISA-168, Planejamento da frequéncia
das inspecoes de BPA em recintos alfandegados e POP-F-ANVISA-172, Classificagao
de Nao Conformidades verificadas em Recintos Alfandegados.

Verificado na auditoria que a unidade utiliza um painel, aonde estabeleceu a
pontuacao das empresas para o primeiro ciclo de auditorias, disponivel em
https://app.powerbi.com/groups/me/apps/3d5d7e49-2a50-4926-af32-
2cb07f50ab90/reports/8ea92f29-09e€9-40b0-912a-
577e524c8b00/09¢f1048cb948b7d9aaf?ctid=b67af23f-c3f3-4d35-80c7-
b7085f5edd81&experience=power-bi. As inspecdes deste primeiro ciclo estdo sendo
realizadas conforme a ordem de pontuacéo desde julho de 2024. Até o momento ja
foram realizadas 70 inspec¢des do total de 131 listadas.

Para as empresas que ja passaram pelo primeiro ciclo, existe uma planilha Excel
contendo a classificacdo da empresa apds este ciclo e as datas minimas e maximas
para realizagcédo de nova inspecgao. A area planeja incorporar esta planilha no aplicativo
InsPAF.

No momento a CFPAF ja esta programando o 2° ciclo de inspec¢des para as empresas
que ja atingiram a frequéncia definida e acrescentando, na medida do possivel, as
empresas do primeiro ciclo que ainda ndo foram inspecionadas.

Documentos Revisados

- Formulario AC-ANVISA-0133-2023-11-17
- Painel de monitoramento em tempo real
- painel de pontuacao das empresas para o primeiro ciclo de auditorias

Recomendacoes para este critério

Nao houve recomendacdes para este critério.

Numero Critério Situacao
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Equipes multidisciplinares séo utilizadas para garantir a
RI04.04 | expertise adequada para inspegao de produtos médicos | Implementado
especificos.

Evidéncias

O subindicador R104.04 foi selecionado para esta auditoria com o objetivo de confirmar
aimplementacdo da recomendacéo da auditoria realizada em 2023.

Recomendacao:

Implementar procedimento para designagao de inspetores para as escalas de
inspecao.

Status de avaliada pela CSGQA - atendida.

Para atendimento da recomendacao, foi aberto o formulario AC-ANVISA-0132-2023-
11-17. Encontra-se encerrado com agoes efetivas.

Verificado que o item 6.3 da IT-F-ANVISA-046 - PROGRAMAGAO DE INSPECOES EM
ARMAZENS ALFANDEGADOS, prevé a forma de designacéo dos inspetores para as
inspecoes de BPA.

Verificados registros de designacao dos inspetores nos despachos SEl constantes nas
evidéncias do processo de inspecao do RS05.07.

A unidade possui também um painel com os inspetores capacitados para realizar
inspecgao, disponivel em https://app.powerbi.com/groups/me/apps/3d5d7e49-2a50-
4926-af32-2cb07f50ab90/reports/8ea92f29-09e9-40b0-912a-
577e524c8b00/c64e9b5abba1326288a2?ctid=b67af23f-c3f3-4d35-80c7-
b7085f5edd81&experience=power-bi&bookmarkGuid=2bf36b818f1ae01523eb.

Nos registros verificados, todos os inspetores convocados possuem a capacitagao
necessaria para realizar as inspecoes.

Documentos Revisados

- Formuldrio AC-ANVISA-0132-2023-11-17
- Painel de monitoramento em tempo real
- painel com os inspetores capacitados para realizar inspecéo

Recomendagoes para este critério

Nao houve recomendacdes para este critério.

Numero Critério Situacao

Os achados e observagdes da inspegéo sao categorizados

R104.05 .
de acordo com o risco.

Implementado

Evidéncias

O subindicador RI04.05 foi selecionado para esta auditoria com o objetivo de confirmar
aimplementacéo da recomendacao da auditoria realizada em 2023.

Recomendacéo:
Implementar procedimento para categorizacédo de achados de inspe¢éo de acordo
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com o risco.

Status de avaliada pela CSGQA - atendida.

Para atendimento da recomendacao, foi aberto o formulario AC-ANVISA-0133-2023-
11-17, que encontra-se encerrado com agodes efetivas.

O procedimento POP-F-ANVISA-172, Classificagao de Nao Conformidades verificadas
em Recintos Alfandegados foi implementado pela unidade.

As evidéncias de implementagao deste procedimento foram verificadas no RS05.07.
Nas evidéncias verificadas a classificagdo das nao conformidades estava de acordo
com o procedimento e em quase todos os relatérios a classificagao final da empresa
estava correta.

Verificado que somente para o SEI 25351.910471/2025-35, empresa JBS, apds a
revisao técnica do relatdrio, o nimero de ndo conformidades aumentou e o relatorio
continha uma nao conformidade critica, entretanto, a classificagdo do relatério nao foi
alterada de "em exigéncia" para "insatisfatério". Sugere-se a automatizagao desta
classificacao no aplicativo InsPAF de forma a prevenir este tipo de falha.

Documentos Revisados

- Formulario AC-ANVISA-0133-2023-11-17
- Painel de monitoramento em tempo real
- SEI125351.910471/2025-35, processo de inspecao da empresa JBS

Recomendacoes para este critério

- (CFPAF) Oportunidade de melhoria: Automatizar a classificagdo da empresa no
aplicativo InsPAF, com base nos critérios estabelecidos no POP-F-ANVISA-172.

Numero Critério Situagao

E estabelecido e atualizado regularmente um banco de
dados de todos os estabelecimentos que podem ser objeto
de inspecgao, juntamente com suas decisoes regulatérias
relevantes (certificagdes e/ou atividades de fiscalizagdo).

RI05.01 Implementado

Evidéncias

O subindicador RI05.01 foi selecionado para esta auditoria com o objetivo de confirmar
aimplementacdo da recomendacéao da auditoria realizada em 2023.

Recomendacéo:

Estabelecer e manter atualizada base de dados que inclua todos os estabelecimentos
que podem ser objeto de inspecao, juntamente com os resultados das inspecdes e
respectivas decisdes regulatdrias relevantes.

Para tratamento desta recomendacéo foi aberto o formulario AC-ANVISA-0134-2023-
11-17. Encontra-se encerrado e efetivo.

Apds aimplementacao das agdes deste formulario a unidade criou ainda um aplicativo
para gestdo das inspecdes nos estabelecimentos, o InsPAF e a partir dele, gerou um
painel com as informacgdes de inspecgao. O painelinclui a decisdo quanto a inspegao e
medidas administrativas adotadas, quando aplicavel.

Documentos Revisados

- formulario AC-ANVISA-0134-2023-11-17
- painel de gestao dos estabelecimentos
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Recomendacgoes para este critério

Nao houve recomendagdes para este critério.

Numero Critério Situacao

Os relatorios de inspegao sao bem arquivados e facilmente

R105.02 L
recuperaveis.

Implementado

Evidéncias

O subindicador RI05.02 foi selecionado para esta auditoria com o objetivo de confirmar
aimplementacdo da recomendacéao da auditoria realizada em 2023.

Recomendacéo:

Implementar procedimento para o arquivamento de relatérios de inspecgao. Status
avaliada pela CSGQA - atendida.

Para atendimento desta recomendacao foi aberto o formulario AC-ANVISA-079-2023-
06-28. Apesar do formulario mencionar o procedimento de certificagao, a
recomendacao foi atendida por meio do POP-F-ANVISA-166, que trata do processo de
inspecao. O item 8.7 do procedimento descreve a geracao do relatério no aplicativo
InsPAF e a inclusao deste no processo SEI.

Evidéncias sobre o arquivamento do relatério foram verificadas no RS05.07.

Documentos Revisados

- formulério AC-ANVISA-079-2023-06-28
- POP-F-ANVISA-166

Recomendacodes para este critério

Nao houve recomendagdes para este critério.

Nidmero Critério Situacao

Os relatérios de inspecédo sdo submetidos a uma revisao
RI05.03 | regular e robusta por especialistas que ndo sejam a equipe | Implementado
de inspecéo designada.

Evidéncias

O subindicador R105.03 foi selecionado para esta auditoria com o objetivo de confirmar
aimplementacdo da recomendacgao da auditoria realizada em 2023.

Recomendacéo:

Implementar procedimento para revisdo dos relatérios de inspegéo no processo de
Certificagao de Boas Praticas de Armazenagem em PAF.

Status avaliada pela CSGQA - atendida.

Para atender a recomendacgao, foi aberto o formulario AC-ANVISA-079-2023-06-28.
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A revisao por par técnico esta prevista no POP-F-ANVISA-166, nos itens 8.5 € 8.6.
As evidéncias de revisdo por par técnico foram verificadas no RS05.07.

Documentos Revisados

- formulério AC-ANVISA-079-2023-06-28

Recomendacgoes para este critério

Né&o houve recomendacdes para este critério.

Numero Critério Situacao

Os dados e resultados da inspecédo sdo sistematicamente

RI05.04 . .
05.0 avaliados ou interpretados.

Implementado

Evidéncias

O subindicador RI05.04 foi selecionado para esta auditoria com o objetivo de confirmar
aimplementacdo da recomendacao da auditoria realizada em 2023

Recomendacao:

Implementar um processo de revisao sistematica dos relatérios e dados de inspegao,
incluindo as conclusodes e resultados da inspecao, para identificar lacunas, pontos
fortes e tendéncias.

Status avaliada pela CSGQA - atendida.

Para atender esta recomendacéo foi aberto o formulario AC-ANVISA-0135-2023-11-17.
Foi elaborada IT-F-ANVISA-060-v.00 - REVISAO PERIODICA DE INSPECOES DE
RECINTOS ALFANDEGADOS, com efetividade em 19/08/2024.

O Relatério de Métricas foi gerado com os dados de 2024 e encontra-se disponivel
publicamente em https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-aeroportos-e-fronteiras/relatorios-anuais.

Documentos Revisados

- formulario AC-ANVISA-0135-2023-11-17
- Relatério de Métricas com os dados de 2024.

Recomendagoes para este critério

Nao houve recomendacdes para este critério.

Numero Critério Situacao

Indicadores de desempenho para atividades de inspec¢éo

RIOS. L. . .
05.05 regulatéria sdo estabelecidos e implementados

Implementado

Evidéncias
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O subindicador RI05.05 foi selecionado para esta auditoria com o objetivo de confirmar
aimplementacdo da recomendacao da auditoria realizada em 2023.

Recomendacao:

Estabelecer meta para o indicador - Tempo para primeira manifestagcdo no processo de
emissao de CBPA em PAF.

Status avaliada pela CSGQA - atendida.

O indicador do processo foi alterado para Tempo para conclusédo do processo, com
meta de 365 dias, conforme a RDC 743/2022. Este indicador esta sendo monitorado
desde o 3° trimestre de 2024.

ApOs a auditoria anterior, o processo de Realizar controle sanitario de recintos
alfandegados foi incluido no escopo do SGQ.

Os indicadores atuais para este processo sao:

- Numero de inspecoes realizadas em recintos alfandegados - meta de alcancar 9
inspecodes/trimestre. Meta alcancada nos ultimos 4 monitoramentos.

- Porcentagem dos recintos inspecionados dentro da frequéncia prevista. Meta
alcancar 90% de recintos grupo C inspecionados novamente em até 18 meses da
inspecao inicial (apds o efetivo inicio do programa de inspecdes coordenado pela
CFPAF - estimado para julho/2024). O indicador é anual e no ano de 2024 a unidade
ainda estava no primeiro ciclo de auditorias conforme a nova RDC. Em 2025 foram
iniciadas as novas inspegdes com base na classificagao do estabelecimento (A, Bou
C). Os dados poderao ser coletados ao final de 2025.

Documentos Revisados

- Aplicativo resultado dos indicadores

Recomendagoes para este critério

Nao houve recomendacdes para este critério.

Numero Critério Situagao

A lista de inspetores é disponibilizada publicamente e a
identidade da equipe designada para cada inspecgédo é
comunicada as instituicbes relevantes sujeitas a
inspegoes.

R106.01 Implementado

Evidéncias

O subindicador RI06.01 foi selecionado para esta auditoria com o objetivo de confirmar
aimplementagdo da recomendacéo da auditoria realizada em 2023.

Recomendacdes:

1) Implementar procedimento para comunicagao sobre a realizagao da inspegéo ao
regulado. Status avaliada pela CSGQA - atendida.

2) Implementar procedimento para publicagao da lista de inspetores. Status avaliada
pela CSGQA - atendida.

Para atender a recomendacao foi aberto o formulario AC-ANVISA-0132-2023-11-17.
O Painel com lista de inspetores foi publicado no site https://www.gov.br/anvisa/pt-
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br/setorregulado/autorizacao-de-funcionamento-afe-ou-ae/portos-aeroportos-e-
fronteiras-1

Para acessar, clicar no botao "Painel de recintos alfandegados com autorizacao de
funcionamento".

O procedimento POP-F-ANVISA-166 - INSPECAO SANITARIA EM ARMAZENS
ALFANDEGADOQS, no item 8.1.2 prevé a comunicagao do agendamento da inspegéo,
incluindo a equipe inspetora ao inspecionado em até 20 dias antes da inspegao.

Documentos Revisados

- formuléario AC-ANVISA-0132-2023-11-17
- Painel com lista de inspetores
- POP-F-ANVISA-166 - INSPECAO SANITARIA EM ARMAZENS ALFANDEGADOS

Recomendacgoes para este critério

Nao houve recomendacdes para este critério.

Numero Critério Situagao

A lista atualizada ou banco de dados de todas as
instalacdes inspecionadas com as respectivas decisdes | Parcialmente
regulatodrias, agOes e atividades de fiscalizagéo é publicada | Implementado
regularmente e disponivel ao publico.

R106.02

Evidéncias

O subindicador RI06.02 foi selecionado para esta auditoria com o objetivo de confirmar
aimplementacdo da recomendacao da auditoria realizada em 2023.

Recomendacao:

Implementar procedimento para publicizagdo dos dados das inspecoes realizadas
contendo as respectivas decisbes regulatoérias, agcdes e atividades de fiscalizagao ao
publico externo.

Para tratamento desta recomendacéo foi aberto o formulario AC-ANVISA-0136-2023-
11-17. Encontra-se aberto.

A unidade publicou um painel publico com as informagodes de inspeg¢éo. O painel inclui
o CNPJ, nome da empresa, cidade, estado, informacgéao se o estabelecimento esta
interditado ou ndo, medidas administrativas adotadas, quando aplicavel e tipo de
produtos incluidos na AFE. Para atendimento ao critério de auditoria, falta incluir a data
da ultima inspecéo e o resultado da inspecéo.

A recomendacgéao continuara como iniciada no aplicativo de monitoramento em tempo
real do GBT.

Documentos Revisados

- formulério AC-ANVISA-0136-2023-11-17

Recomendacgoes para este critério

Nao houve recomendacdes para este critério.
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Numero Critério Situacao

As métricas de inspecao sao publicadas regularmente e

RI06.03 disponibilizadas ao publico.

Implementado

Evidéncias

O subindicador RI06.03 foi selecionado para esta auditoria com o objetivo de confirmar
a implementacdo das recomendagdes da auditoria realizada em 2023.

Recomendacdes:

Implementar procedimento para determinacao das métricas de inspecao. Status
avaliada pela CSGQA - atendida.

Implementar procedimento para publicizagdo externa das métricas de inspecao e
desempenho das mesmas. Status avaliada pela CSGQA - atendida.

Para atender esta recomendacéo foi aberto o formulario AC-ANVISA-0135-2023-11-17.
Foi elaborada IT-F-ANVISA-060-v.00 - REVISAO PERIODICA DE INSPECOES DE
RECINTOS ALFANDEGADOS, com efetividade em 19/08/2024.

O Relatério de Métricas foi gerado com os dados de 2024 e encontra-se disponivel
publicamente em https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-aeroportos-e-fronteiras/relatorios-anuais.

Documentos Revisados

- IT-F-ANVISA-060
- formulério AC-ANVISA-0135-2023-11-17
- Relatério de Métricas com os dados de 2024

Recomendagoes para este critério

Nao houve recomendacdes para este critério.

Numero Critério Situagao

As informagdes sobre as inspecdes realizadas sdo
RI06.04 | publicadas regularmente e disponibilizadas ao publico de
acordo com os requisitos nacionais de confidencialidade.

Parcialmente
Implementado

Evidéncias

O subindicador RI06.04 foi selecionado para esta auditoria com o objetivo de confirmar
aimplementagcdo da recomendacéo da auditoria realizada em 2023.

Recomendacéo:

Implementar procedimento para publicagao dos relatérios de inspegao ou resumos (ou
trechos dos relatdrios) relativos as inspegoes realizadas em PAF.

Status: iniciada

Para atender a recomendacao, foi aberto o formulario AC-ANVISA-0136-2023-11-17.
Encontra-se aberto.

Foi prevista a agdo de implementar procedimento para publicacao dos relatérios de



https://anvisabr.sharepoint.com/sites/RepositriodeDocumentosdaQualidadedaANVISA/Documentos%20Partilhados/Forms/AllItems.aspx?id=%2Fsites%2FRepositriodeDocumentosdaQualidadedaANVISA%2FDocumentos%20Partilhados%2FVigentes%20Anvisa%2FITs%2F0060%20IT%2DF%2DANVISA%2D060&p=true&ga=1
https://apps.powerapps.com/play/e/default-b67af23f-c3f3-4d35-80c7-b7085f5edd81/a/0ced86af-1a40-471f-85d0-6374ae51b034?tenantId=b67af23f-c3f3-4d35-80c7-b7085f5edd81&sourcetime=2023-08-18%2021:22:51Z
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-aeroportos-e-fronteiras/relatorios-anuais

inspecao ou resumos (ou trechos dos relatdrios) relativos as inspecdes de recintos
alfandegados realizadas em PAF e respectivas decisdes regulatérias relevantes, com
prazo para 19/12/2025.

A unidade esta planejando automatizar a extragdo dos dados do InsPAF para esta
publicagéo.

Documentos Revisados

- formuldrio AC-ANVISA-0136-2023-11-17

Recomendacgoes para este critério

Né&o houve recomendacdes para este critério.

Numero Critério Situacao

Funcionarios competentes e em numero suficiente sao
RS05.04 | desighados para desenvolver, implementar e manter o
SGQ.

Parcialmente
Implementado

Evidéncias

A GGPAF possui uma coordenacédo dedicada ao Sistema de Gestao da Qualidade, a
Copis.

Existem 5 Agentes da Qualidade indicados.

Em relacdo ao curso obrigatério do AVA-Visa "SGQ na Anvisa - Capacitagao para
Agentes da Qualidade":

- Bianca Kollross - ndo realizou o curso. A servidora nao tem atuado efetivamente como
agente até o momento e estd em fase de aprendizagem dos processos.

- Clodoaldo José de Almeida Souza Junior - realizou o curso;

- Diego da Silva Moreira - realizou o curso;

- Thais Mesquita do Couto Araujo - realizou o curso;

- Victor Gustavo Santos Gabas - realizou o curso.

Em relagao a avaliagdo das competéncias especificas do SGQ dos Agentes da
Qualidade, a ultima avaliagdo ocorreu em agosto de 2025.

As competéncias "Atuar na implementagédo e manutencgao do Sistema de Gestdo da
Qualidade da Anvisa, conforme diretrizes estabelecidas, contribuindo para a sua
melhoria continua", "Planejar e coordenar as reunides de analise critica do SGQ para
determinar sua continua adequacgéo e eficacia conforme etapas definidas em
procedimento vigente", "Gerenciar documentos da qualidade dos processos da
unidade conforme procedimentos vigentes", "Gerir ndo conformidades e agoes
corretivas para assegurar o atendimento aos requisitos do Sistema de Gestao da
Qualidade conforme procedimento vigente", foram priorizadas pela Copis, entretanto o
campo observagdes néo foi preenchido de forma a identificar o que precisa ser
desenvolvido. Vide oportunidade de melhoria no subindicador RS06.02.

No SGPDP 2025, a competéncia relacionada diretamente a qualidade "Atuar na
implementagao e manutengao do SGQ da Anvisa, conforme diretrizes estabelecidas,
contribuindo para a sua melhoria continua" aparece com agdes de capacitagao
programadas. Verificado no painel do PDP GGPAF 2025 criado pela Copis que esta
competéncia foi priorizada no PDP 2025.
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Uma outra competéncia ndo diretamente relacionada ao SGQ foi priorizada em 2025:
"Harmonizar e padronizar os processos de trabalho em PAF, conciliando
desenvolvimento de pessoas, orientagao para resultados e melhoria continua." Nela
foram cadastrados cursos para diversos servidores da GGPAF com temas do SGQ,
como por exemplo o curso Processo Administrativo Sanitario, Sistema de Gestédo da
Qualidade e Anuéncia de Importagao, disponivel em
https://aprendizagem.anvisa.gov.br/course/view.php?id=638.

Documentos Revisados

- Painel do PDP GGPAF 2025
- Curso AVA-Visa "SGQ na Anvisa - Capacitacao para Agentes da Qualidade"
- Aplicativo de gestdo de competéncias

Recomendacgoes para este critério

- (Copis) Garantir que todos os agentes da qualidade realizem o curso do AVA-Visa
"SGQ na Anvisa - Capacitagao para Agentes da Qualidade", disponivel em
https://aprendizagem.anvisa.gov.br/course/view.php?id=622.

Numero Critério Situagao

A ARN identificou seus processos regulatérios, determinou
RS05.06 | suas interagcdes e definiu os métodos necessarios para
controlar esses processos.

Parcialmente
Implementado

Evidéncias

Implementacdo das agcdes de melhoria previsas na aba analise do mapeamento dos
processos:

CFPAF

Existem 35 formularios de agéo corretiva abertos pela CFPAF relacionados ao
gerenciamento de processos, o que demonstra que a unidade providenciou a abertura
dos formularios apés o mapeamento dos seus processos.

Processo 1.4.3.2 - Emitir Certificado de Boas Praticas de Armazenagem em Portos,
Aeroportos e Fronteiras (CBPA_PAF):

Foram amostradas algumas acdes de melhoria listadas no mapeamento do processo
para verificar sua implementacgdo, quais sejam:

1) Elaborar procedimentos de inspecao e certificagado; Atualizagdo da RDC 346/2002:
Foi aberto o formulario AC-ANVISA-080-2023-06-28.

A RDC 346/2002 foi atualizada pela RDC n° 938, de 14/11/2024.

Foram implementados os seguintes procedimentos: POP-F-ANVISA-097 -
CERTIFICACAO DE BOAS PRATICAS DE ARMAZENAGEM EM RECINTOS
ALFANDEGADOS, POP-F-ANVISA-166 - INSPECAO SANITARIA EM ARMAZENS
ALFANDEGADOS e POP-F-ANVISA-124 - CONDUGAO DE INSPECAO NA GGPAF.
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2) Problema: Falta de cumprimento de prazo legal (1 ano) para inspegao, por varios
postos entenderem como nao sendo um processo critico. Agao de melhoria:
Estabelecer equipe para atender a demanda; Definir prioridades (Geréncia-Geral).

Foi identificado o formulario AC-ANVISA-077-2023-06-28 e AC-ANVISA-081-2023-06-28
relacionados a esta agéo.

3) Problemas: Falta de clareza nos relatdrios quanto a um parecer finalistico da
inspecao e falta de procedimento claro e implementado que indique o fluxo e critérios
de avaliagao da Certificagado. Agao de melhoria: Elaborar procedimentos de inspegéao e
certificagao.

Foi identificado o formulario AC-ANVISA-079-2023-06-28 relacionado a esta agéo.

Processo 1.4.4 - Realizar controle sanitario de recintos alfandegados:

Foram amostradas algumas acoes de melhoria listadas no mapeamento do processo
para verificar sua implementacgéao, quais sejam:

1) Problema: RDC 346/02 é antiga e esta desatualizada. Agdo de melhoria: Revisdo da
norma.
A RDC 346/2002 foi atualizada pela RDC n® 938, de 14/11/2024.

2) A acao de melhoria "Revisao do KB de Recintos, treinamento. Elaboragao de
apostila/material orientativo" foi relacionada a diversos problemas do processo,
entretanto, nao foi possivel identificar um formulario de melhoria para tratamento
deste problema. A revisao do KB foi implementada. Entretanto, posteriormente a area
desenvolveu um aplicativo para realizagdo das inspe¢des mais adaptado a
necessidade da inspecédo. Em relagdo ao material orientativo, a primeira versdo do
POP-FANVISA-166 tratava do preenchimento do risk manager. Portanto, houve o
tratamento dos problemas identificados.

Processo 1.4.1.3 - Emitir, alterar ou cancelar AFE ou AE em Portos, Aeroportos e
Fronteiras (AFE_PAF e AE_PAF):

Foram amostradas algumas agdes de melhoria listadas ho mapeamento do processo
para verificar sua implementacgao, quais sejam:

1) Problema: Alguns processos nao aparecem no Bl no momento do protocolo. Acao de
melhoria: Abrir CA para melhorar a capacidade de deteccao do Bl.
Foi aberto o formulario AC-ANVISA-068-2023-06-28.

2) Problema: Necessidade de estabelecer critérios de triagem das petigcdes antes da
distribuicao (tipo de peti¢coes, distribuicdo por empresa, etc.). Agado de melhoria:
Estabelecer critério de distribuicao (POP), Atualizar as métricas do PGOR,
Acompanhamento da alteragao do catalogo de servigos no Solicita (GGTIN).

Foi aberto o formulario AC-ANVISA-069-2023-06-28.

3) Problema: Utilizacdo de mais de um sistema para emissédo dos documentos
(Datavisa, SEI) - Poderia fazer melhoria no Datavisa, para fazer pareceres e assinaturas
somente no datavisa, sem ter que usar outro sistema e salvar e voltar para o datavisa.
Acgéo de melhoria: Implantar o VISAPAR.

Foi aberto o formulario AC-ANVISA-070-2023-06-28.




CMPAF
Processo Instaurar e instruir Processo Administrativo Sanitario em PAF

Foram amostradas algumas acdes de melhoria listadas no mapeamento do processo
para verificar sua implementag&o, quais sejam:

1) Problema: Auséncia de definicado para ordem de notificagdo/autuagao. Agao de
melhoria: Trabalhar em uma regulamentagéo especifica para atuagao responsiva.
Trabalhar em conjunto com unidades necessaria da Anvisa. Foi aberto o formulario AC-
ANVISA-021-2023-03-21, encerrado com abertura de novo formulario. O formulario
propds a revisdo do POP-045 e o treinamento, entretanto as agdes foram inefetivas e
foi aberto o formulario AC-ANVISA-0199-2024-09-25. O formulario encontra-se aberto
com prazo para implementagéo das agdes até 31/03/2026.

2) Problema: PAS enviado para julgamento sem analise completa do servidor autuante
do processo. Agao de melhoria: Capacitar servidores quanto ao tema (oficina
presencial e remota); Continuar acoes de sensibilizacdo com areas técnicas e PAFs;
Estabelecer método de comunicacao direta sobre o tema com A.T e PAFs;
Revisar/elaborar POP. Foi aberto o formulario AC-ANVISA-029-2023-03-21 que
encontra-se encerrado e efetivo.

3) Problema: Riscos sanitarios ndo sao classificados de forma uniforme. Agao de
melhoria: Continuar melhorias no risk manager para classificacao de riscos das
infracdes sanitarias; GCPAF - definir classificagcdo de risco para importacao; Adicionar
critérios que levem em consideragao elementos novos a serem avaliados no decorrer
do PAS. Capacitar servidores quanto ao tema. Foi aberto o formulario AC-ANVISA-026-
2023-03-21 que se encontra encerrado e efetivo.

COVIG

Processo 1.8.1.1 - Monitorar eventos de saude publica

Foram amostradas algumas agcdes de melhoria listadas ho mapeamento do processo
para verificar sua implementagdo, quais sejam:

1) Problema: Dificuldades em orientar os novos servidores sobre o fluxo de trabalho do
processo. Acao imediata: Estabelecer POP e disponibilizar na lista mestra do SGQ. O
POP esta em elaboracéao (canal 772).

2) Problema: Dificuldades em orientar os novos servidores sobre o fluxo de trabalho do
processo. Acao de melhoria: Desenvolver capacitagdes para atuar em monitoramento
de eventos.

Foi aberto o formulario AC-ANVISA-0219-2025-03-14, com a seguinte descrigao: "Nao
ha definicdo dos papéis e responsabilidades para o processo de monitoramento. Além
disso, existem dificuldades em orientar novos servidores sobre o fluxo de trabalho".
Entretanto, as agdes previstas ndo incluem o desenvolvimento de capacitagdo. Nao foi
encontrado outro formulario com agédo de melhoria conforme previsto no mapeamento
do processo.

3) Problema: Dificuldades em identificar dados epidemiolégicos na regido de fronteiras
terrestres junto ao MS que possam apoiar as tomadas de decisdo do monitoramento.
Acao de melhoria: Avaliar estratégias de vigilancia para o contexto de fronteiras. (Ex.:
Trabalhar com evento sentinela como forma de detectar eventos em determinados
lugares).




Foi aberto o formulario AC-ANVISA-0220-2025-03-14, com as seguintes acdes
previsas: Avaliar estratégias de vigilancia para o contexto de fronteiras terrestres. Por
exemplo, Fortalecer os CIEVS e VISAS de fronteira quanto a importancia de trabalhar
com evento sentinela como forma de detectar eventos em determinados lugares
(hospitais, postos de saude, EADI). Data prevista para implementagao 27/02/2026.
Incluir a estratégia de trabalho em POP ou IT, de forma a divulgar e orientar os
servidores que atuam em fronteiras. Data prevista para implementacdo 29/05/2026.

4) Problema: Auséncia de metodologia definida para avaliar o risco do caso monitorado
e decidir sobre as medidas. Agao corretiva: Estabelecer quais os critérios/instrumentos
(Ex.: Anexo Il do RSI) devem ser observados para que a decisao seja direcionada para
elaboragao de Instrugdo Normativa pela COVIG.

Foi aberto o formulario AC-ANVISA-0221-2025-03-14. As agbes do formulario estao
com previsdo de implementacéo para 31/10/2025.

O método de verificacdo da efetividade proposto inclui somente verificar se as agdes
foram implementadas e nao se as acoes foram efetivas.

Ha um canal aberto para elaboracgao de POP (772), entretanto a inclusao destes
critérios/instrumentos nao esta prevista para esta primeira versao do POP. A drea ainda
esta avaliando o melhor método a ser aplicado.

1.8.1.2 - Gerenciar respostas a eventos de saude publica
Foram amostradas algumas acoes de melhoria listadas no mapeamento do processo
para verificar sua implementacgao, quais sejam:

1) Problema: (Legislagado) Gerenciamento de evento de saude publica concentrado na
Anvisa sem clareza na RDC do papel de outros agentes. Causa do problema: "RDC
vigente ndo deixa claro o papel de atuagéo do agente regulado nos casos de evento de
saude publica; Nao tem definicao de gerenciamento de evento na RDC vigente. Agao
de melhoria: Concluir a revisdo da RDC 21 que se encontra em andamento.

Foi publicada a RDC 932/2024 em outubro de 2024.

2) Problema: (Comunicagéao) Informacgdes desqualificadas que dificulta a aplicagcéo
das medidas de saude (infodemia). Acdo de melhoria: "Definir agdes proativas de
comunicagéo nos pontos de entrada".

Foi aberto o formulario AC-ANVISA-0214-2025-01-13. As acdes estao previstas para
serem implementadas até 31/12/2025.

GCPAF

Processo 1.5.4.2.1 - Analisar Licencas, certificados, permissoées e outros (SISCOMEX).
Foram amostradas algumas agdes de melhoria listadas ho mapeamento do processo
para verificar sua implementag&o, quais sejam:

Problema: Varios sistemas envolvidos no processo de importagédo. Agdo de melhoria:
Centralizar todo processo de trabalho em um Unico sistema.

Foi aberto o formulario AC-ANVISA-019-2023-03-20 com agdes previstas para serem
finalizadas em 30/12/2026.

Problema: Dificuldade de interdigdo de carga apds desembaracos. Agao de melhoria:
"Estabelecer fluxo de comunicacgao padronizado (Matriz RACI); Elaborar/revisar POP
para o tema;"

Foi aberto o formulario AC-ANVISA-016-2023-03-20. As agbes foram implementadas e
consideradas efetivas.




Processo 1.5.4.2.2 - Analisar importagdo e exportacao via Remessa Expressa
Foram amostradas algumas acdes de melhoria listadas no mapeamento do processo
para verificar sua implementacgao, quais sejam:

Problema: Falta de normativa especifica para exportagao e a normativa geral RDC
81/2008 esta desatualizada. Agao de melhoria: Revisdo da RDC 81/2008. Se encontra
em andamento na Agenda Regulatoéria.

Foi aberto o formulario AC-ANVISA-0159-2024-01-05 para revisdo da RDC 81. A
previsdo de implementacgao é 30/06/2027.

Problema: Alguns AWB sao protocolados mais de uma vez. Agao corretiva: Corregoes
no Sistema Solicita.

Foi aberto o formulario AC-ANVISA-0158-2024-01-05. A melhoria foi aberta para
"Correcao do sistema Solicita, possibilitando que cada processo de importagao, seja
vinculado a um unico numero do conhecimento de embarque (AWB), impedindo que a
mesma AWB seja protocolada mais de uma vez, melhorando o controle e
monitoramento da importacao dos produtos importados na modalidade de remessa
expressa".

Entretanto as agdes propostas ndo tratam desta correcao. As agdes foram:

1) Realizar uma reuniao a cada 6 meses com o setor regulado como medida educativa.
2) Atualizacdo do Manual de Peticionamento de Remessa Expressa no Solicita.
Durante a auditoria a unidade justificou o motivo de nao ter sido possivel fazer a
correcao do Solicita e corrigiu o formulario.

Processo 1.5.4.2.3 - Analisar importagéo via Remessa Postal
Foram amostradas algumas agcdes de melhoria listadas ho mapeamento do processo
para verificar sua implementagdo, quais sejam:

Problema: A metodologia de selegdo das cargas é diferente nos CEINT'S, néo
selecionando adequadamente as cargas de produtos sujeitos a VISA. Agcado de
melhoria: "Elaborar procedimentos, manuais, treinamentos para as equipes dos
Correios de selegao".

Foi aberto o formulario AC-ANVISA-0146-2023-12-04. Das 4 ag0es previstas, 3 ja foram
implementadas e uma (revisdo da RDC 81) esta prevista para junho de 2027.

Problema: O plano de gerenciamento de risco sanitario ainda nao esta implantado
nesse processo. Agao corretiva: Elaborar e implementar plano de gerenciamento de
risco.

Foi aberto o formulario AC-ANVISA-0147-2023-12-04. Todas as 3 agbes previstas foram
implementadas, entretanto o status encontra-se como "aberto" ao invés de
"aguardando verificagao da efetividade". O formulario contém uma causa sem que
tenha sido prevista uma agéo para tratamento desta causa, qual seja "Dificuldade em
construir o sistema para gerenciamento de risco".

Processo 1.5.4.2.4 - Realizar fiscalizagdo de bagagem acompanhada
Foram amostradas algumas acdes de melhoria listadas no mapeamento do processo
para verificar sua implementagao, quais sejam:

Problema: Os sistemas atualmente utilizados ndo permitem um gerenciamento de
risco efetivo e monitoramento. O Sisbraip apresenta informacdes antecipadas, porém
nao esta configurado para o processo de bagagem acompanhada (viajante).




Atualmente, ha dificuldade de acesso pelos fiscais. Agcdo de melhoria: Evolutiva do
Sisbraip para abranger o mapeamento de risco e monitoramento da bagagem
acompanhada.

Foi aberto o formulario AC-ANVISA-0126-2023-11-10. Foi estabelecida uma acéo de
"Evolutiva do Sisbraip para gerar o Termo de Interdigdo". Entretanto, nao foi possivel
identificar no formulario agbes para abranger o mapeamento de risco e monitoramento
da bagagem acompanhada, conforme definido na aba analise da planilha do processo.
Além disto, o método de verificagao da efetividade ndo esta adequado.

Segundo a unidade, estas evolutivas foram realizadas no Sisbraip, apesar de néao ter
sido previsto no formulario.

Problema: Falta definigdo junto a RFB quanto a guarda dos produtos apreendidos na
PVPAF-Aeroporto-RJ. Agdo de melhoria: "Articulagéo junto a RFB do Galedo quanto aos
produtos apreendidos; Definir prazo para destruicdo dos produtos que se encontram
sob a posse da PVPAF-RJ. Verificar se o caso existe em outras unidades de PAF."

Foi aberto o formulario AC-ANVISA-0124-2023-11-10. As ac¢des definidas no formulario
nao contemplam todas as acdes previstas na planilha do processo. O registro de
implementacao da acao prevista ndo parece tratar o problema.

A acéo prevista no formulario de "Elaborar um memorando-circular para identificar
outros pontos de armazenamento" esta mais relacionada a uma investigagao da
extensao e relevancia do problema do que ao tratamento da causa do problema.

Problema: Necessidade de padronizacao nacional dos termos legais a serem utilizados
pelas Unidades. Acao de melhoria: "Elaborar POP de Bagagem Acompanhada de forma
padronizada a nivel nacional; Estabelecer o modelo de Termo legal em POP."

Foi aberto o formulario AC-ANVISA-0116-2023-11-10. As 2 agdes previstas encontram-
se implementadas. O formulédrio encontra-se aguardando a verificagédo da efetividade.

Correspondéncia do processo mapeado com os procedimentos vigentes:

Processo 1.4.3.2 - Emitir Certificado de Boas Praticas de Armazenagem em Portos,
Aeroportos e Fronteiras (CBPA_PAF):

Verificou-se que POP-F-ANVISA-097 - CERTIFICAGAO DE BOAS PRATICAS DE
ARMAZENAGEM EM RECINTOS ALFANDEGADOS possui etapas diferentes do processo
mapeado, conforme a seguir:

1) Alinha 138 do procedimento define que o técnico pode verificar se ha inspecao
recente no estabelecimento podendo ir diretamente ao deferimento da peticao. Esta
previsdo nao esta contemplada no mapeamento do processo que mostra que sempre
que, apos analise documental inicial, se a documentacao for suficiente, é aberto
processo SEl e encaminhado para a Regional para realizagéo de inspegao.

2) O POP prevé também na linha 158 que o processo é encaminhado para a CFPAF
para que esta programe a inspecao. Além disto, a IT-F-ANVISA-046 - PROGRAMACAO
DE INSPECOES EM ARMAZENS ALFANDEGADOS, deixa claro que o controle sobre o
planejamento das inspec¢odes de recintos alfandegados € da CFPAF. Entretanto, no
mapeamento do processo esta atividade parece ser realizada pelas Regionais apds o
envio do processo SEIl para um ponto focal da regional.

Processo 1.4.4 - Realizar controle sanitario de recintos alfandegados:

O processo mapeado faz referéncia ao uso do Risk Manager. Entretanto, foi verificado
que a versdo 01 da IT-F-ANVISA-046 - PROGRAMACAO DE INSPECOES EM ARMAZENS
ALFANDEGADOS removeu o risk manager e adicionou o Inspaf. Além disto, nao foi
descrita no mapeamento do processo a etapa de programacgao das inspecgoes e




atualizacdo da disponibilidade dos servidores, previstas nos itens 6.1 e 6.2 da mesma
IT e 0 planejamento com base em risco previsto no POP-F-ANVISA-168 -
PLANEJAMENTO DA FREQUENCIA DAS INSPECOES DE BPA EM RECINTOS
ALFANDEGADOS, v.01.

Processo 1.4.1.3 - Emitir, alterar ou cancelar AFE ou AE em Portos, Aeroportos e
Fronteiras (AFE_PAF e AE_PAF):

O mapeamento de processo se refere a elaboragao de parecer de deferimento no SEI.
Entretanto, o POP-F-ANVISA-069 - ANALISE DE PETICOES PRIMARIAS E SECUNDARIAS
RELACIONADAS A AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO EM PAF, v.02 menciona que o
parecer deve ser elaborado no Visapar.

No mapeamento, em caso de necessidade de inspecéao, foi previsto "Elaborar
despacho no sistema SEl a Coordenagéao Estadual ou Regional", entretanto, o POP-F-
ANVISA-069, item 8.6.1, prevé inicialmente uma checagem de relatdérios recentes e
caso nao haja, o envio de despacho solicitando inspecao a CFPAF.

Verificado que no repositério de processos mapeados foi anexado o manual do
processo "1.4.1.1.1.Emitir, alterar ou cancelar AFE e AE para Fabricante, Importadora,
Exp" ao invés do manual do processo 1.4.1.3.

CMPAF

Processo Instaurar e instruir Processo Administrativo Sanitario em PAF:

Verificada que na versao 01 do POP-F-ANVISA-045, foi feita a implementagao do PAS
Digital na Anvisa, e houve atualizacdo do sistema datavisa, com mudancga dos campos
de preenchimento para a lavratura do AlIS. Também foi implementada a migracao
automatica dos PAS para o SEI. Por fim, houve a implementacéo do SEl Litigioso, que
demanda o preenchimento de informacdes pelo servidor autuante antes do envio do
PAS a CAIJIS para julgamento.

Entretanto estas informacdes ndo foram alteradas na planilha do processo mapeado.

COVIG
Processo 1.8.1.1 - Monitorar eventos de saude publica
O procedimento esta em elaboracao no canal 772.

Processo 1.8.1.2 - Gerenciar respostas a eventos de salde publica

Para este processo existem os seguintes procedimentos:

POP-F-ANVISA-210 - GERENCIAMENTO DA RESPOSTA A EVENTOS DE SAUDE
PUBLICA, v.00;

IT-F-ANVISA-052 - UTILIZACAO DO SISTEMA BRASILEIRO DE INFORMACOES
ANTECIPADAS DE PASSAGEIROS - SISBRAIP, v.00;

POP-F-ANVISA-082 - MONITORAMENTO E FISCALIZACAO DOS NAVIOS DE CRUZEIRO,
v.01.

Os procedimentos encontram-se de acordo com o processo mapeado.

GCPAF

Processo 1.5.4.2.1 - Analisar Licengas, certificados, permissdes e outros (SISCOMEX)
Verificado que o detalhamento do processo mapeado trata da distribuicdo do LPCO
tanto no Datavisa quanto no PUCOMEX. Entretanto, pelo procedimento POP-F-
ANVISA-121 - REQUISITOS GERAIS DE ANALISE DE PROCESSO DE IMPORTACAO POR
MEIO DO PORTAL UNICO DE COMERCIO EXTERIOR, com a integracéo da taxa de
fiscalizagao sanitaria ao médulo PCCE do PUCOMEX, ndo havera protocolo de
processo ou expediente no DATAVISA, exceto para solicitagdes pds indeferimento.

O detalhamento do processo também faz referéncia ao POP-GGPAF-013, que foi




revogado.

A unidade esta em fase de novas mudangas no processo.

A unidade deve ajustar o processo mapeado ao praticado pela unidade (ajuste a ser
realizado conforme planejamento da unidade em fungao das mudancgas prevista).

Processo 1.5.4.2.2 - Analisar importacdo e exportagdo via Remessa Expressa

Para este processo foram elaborados os procedimentos POP-F-ANVISA-195 -
REQUISITOS GERAIS DE ANALISE DE PROCESSO DE IMPORTAGCAO POR MEIO DA
MODALIDADE REMESSA EXPRESSA e POP-F-ANVISA-198 - PROCEDIMENTO DE
INSPECAO MODALIDADES REMESSA POSTAL E EXPRESSA.

As atividades previstas no mapeamento do processo incluem a verificagdo da
necessidade de abertura de PAS, entretanto ndo ha mengéo nos procedimentos a
respeito desta atividade. O mapeamento também prevé detalhes de como proceder
em caso de interposicao de recursos e de pedidos de exportagéo, entretanto, este
detalhamento nado consta no procedimento deste processo. Vide recomendacao no
subindicador RS05.07.

Processo 1.5.4.2.3 - Analisar importacao via Remessa Postal

Para este processo foram elaborados os procedimentos POP-F-ANVISA-194 -
REQUISITOS GERAIS DE ANALISE DE PROCESSO DE IMPORTACAO POR MEIO DA
MODALIDADE REMESSA POSTAL e POP-F-ANVISA-198 - PROCEDIMENTO DE
INSPECAO MODALIDADES REMESSA POSTAL E EXPRESSA.

As atividades previstas no mapeamento do processo incluem a verificacao da
necessidade de abertura de PAS, entretanto ndo ha mengao nos procedimentos a
respeito desta atividade. O mapeamento possui detalhamento separado para as
remessas postais de Curitiba. Entretanto os procedimentos ndo contém este
detalhamento. O POP-F-ANVISA-198 menciona que o POP né&o é aplicavel a Curitiba,
entretanto néo foi encontrado procedimento que detalhe a realizagdo da inspegcdo em
Curitiba. A unidade informou que centralizou recentemente as atividades de Curitiba.
Vide recomendacéo no RS05.07.

Processo 1.5.4.2.4 - Realizar fiscalizagdo de bagagem acompanhada

Para este processo foi elaborado o procedimento POP-F-ANVISA-234 - FISCALIZACAO
SANITARIA DE BAGAGEM ACOMPANHADA.

O processo mapeado corresponde as instrugdes do procedimento.

Avaliacdo da maturidade dos processos:

Processo 1.4.3.2 - Emitir Certificado de Boas Praticas de Armazenagem em Portos,
Aeroportos e Fronteiras (CBPA_PAF): foi realizada avaliagdo de maturidade somente no
terceiro trimestre de 2024 e terceiro trimestre de 2025, contrariando o POP-G-ANVISA-
002, que define que a avaliagcéo deve ser realizada duas vezes ao ano.

Processo 1.4.4 - Realizar controle sanitario de recintos alfandegados: foram realizadas
avaliagcdes de maturidade em 2024 e duas avaliagdes em 2025, conforme estabelece o
procedimento.

Processo 1.4.1.3 - Emitir, alterar ou cancelar AFE ou AE em Portos, Aeroportos e
Fronteiras (AFE_PAF e AE_PAF): foi realizada avaliagcdo de maturidade somente no
terceiro trimestre de 2024 e terceiro trimestre de 2025, contrariando o POP-G-ANVISA-
002, que define que a avaliagao deve ser realizada duas vezes ao ano.




CMPAF

Processo 1.7.3.2 Instaurar e instruir Processo Administrativo Sanitario em PAF:
Verificado que no ano de 2025 houve uma avaliagao pelo agente da qualidade em
junho, uma avaliagao pelo gestor em fevereiro e julho e uma avaliacdo por um servidor
que atua no processo em agosto. Antes disso, houve duas avaliagdes em agosto de
2024 (gestor e agente da qualidade). Portanto contraria o POP-G-ANVISA-002, que
estabelece que deve ocorrer a avaliagcédo pelo gestor e um servidor que executa o
processo pelo menos duas vezes ao ano.

CoOVIG

Processo 1.8.1.1 - Monitorar eventos de saude publica

O processo foi avaliado quanto a sua maturidade nas seguintes datas:

- marcgo de 2024 - 2 avaliagdes (gestor e agente da qualidade)

- agosto de 2024 - 1 avaliagéo (servidor)

- dezembro de 2024 - 1 avaliacao (agente da qualidade)

- fevereiro de 2025 - 1 avaliacao (agente da qualidade)

- junho de 2025 - 1 avaliacao (gestor)

- agosto de 2025 - 1 avaliagao (agente da qualidade)

Apesar do processo estar sendo avaliado periodicamente, as avaliagdes de 2025 nao
incluiram servidores que executam o processo, conforme estabelece o POP-G-
ANVISA-002.

Processo 1.8.1.2 - Gerenciar respostas a eventos de saude publica

O processo foi avaliado quanto a sua maturidade nas seguintes datas:

- margo de 2024 - 2 avaliagOes (gestor e agente da qualidade)

- agosto de 2024 - 5 avaliagdes (1 do agente da qualidade, 1 do gestor e 3 de servidores)
- maio de 2025 - 1 avaliagéo (agente da qualidade)

- julho de 2025 - 1 avaliagao (gestor)

Apesar do processo estar sendo avaliado periodicamente, as avaliagdes de 2025 ndo
incluiram servidores que executam o processo, conforme estabelece o POP-G-
ANVISA-002.

GCPAF

Processo 1.5.4.2.1 - Analisar Licengas, certificados, permissdes e outros (SISCOMEX)
O processo foi avaliado conforme a seguir:

Fevereiro de 2024: 4 servidores e 1 agente da qualidade;

Agosto de 2024: 2 agentes da qualidade e 1 servidor;

Janeiro de 2025: 1 servidor

Julho de 2025: 3 gestores

Agosto de 2025: 1 agente da qualidade e 1 servidor

Setembro de 2025: 2 servidores

Processo 1.5.4.2.2 - Analisar importagdo e exportagdo via Remessa Expressa
O processo foi avaliado conforme a seguir:

Fevereiro de 2024: 3 servidores, 1 gestor e 1 agente da qualidade;

Agosto de 2024: 1 servidor e 2 agentes da qualidade;

Junho de 2025: 1 gestor;

Agosto de 2025: 1 agente da qualidade.

Portanto o processo ficou quase um ano sem ser avaliado.

Processo 1.5.4.2.3 - Analisar importagéo via Remessa Postal
O processo foi avaliado conforme a seguir:




Fevereiro de 2024: 4 servidores, 1 gestor e 2 agentes da qualidade;
Agosto de 2024: 1 servidor e 2 agentes da qualidade;

Junho de 2025: 1 gestor;

Agosto de 2025: 1 agente da qualidade.

Portanto o processo ficou quase um ano sem ser avaliado.

Processo 1.5.4.2.4 - Realizar fiscalizagdo de bagagem acompanhada
O processo foi avaliado conforme a seguir:

Fevereiro de 2024: 5 servidores, 2 gestores e 3 agentes da qualidade;
Agosto de 2025: 3 agentes da qualidade e 1 servidor.

Portanto o processo ficou mais de um ano sem ser avaliado.

Recomendacdes da auditoria anterior:

1) Implementar as agdes corretivas propostas para assegurar adequagao do processo
conforme melhorias identificadas durante o mapeamento dos processos de AFE e
CBPA. Encontra-se como avaliada pela CSGQA - Atendida. Conforme verificado acima,
foram abertos os formuldrios de melhoria dos processos e elas foram implementadas.

2) GCPAF: Concluir mapeamento dos processos de importagdo por remessa expressa,
remessa postal e declaracao simplificada de importacao, conforme POP-G-ANVISA-
002.

O mapeamento dos processos remessa postal e remessa expressa foram concluidos.
Em relacdo ao processo de DSI, o mapeamento inicial que previa o uso do SEl nao foi
viavel. A unidade esta em fase de transicao para utilizar LPCO e devera mapear o
processo conforme esta alteragdo. A ser verificado na auditoria deste processo.

Documentos Revisados

- Formularios AC-ANVISA-080-2023-06-28, AC-ANVISA-077-2023-06-28, AC-ANVISA-
081-2023-06-28, AC-ANVISA-079-2023-06-28, AC-ANVISA-068-2023-06-28, AC-
ANVISA-069-2023-06-28, AC-ANVISA-070-2023-06-28, AC-ANVISA-021-2023-03-21,
AC-ANVISA-0199-2024-09-25, AC-ANVISA-029-2023-03-21, AC-ANVISA-026-2023-03-
21, AC-ANVISA-0219-2025-03-14, AC-ANVISA-0220-2025-03-14, AC-ANVISA-0221-
2025-03-14, AC-ANVISA-0214-2025-01-13, AC-ANVISA-019-2023-03-20, AC-ANVISA-
016-2023-03-20, AC-ANVISA-0159-2024-01-05, AC-ANVISA-0158-2024-01-05, AC-
ANVISA-0146-2023-12-04, AC-ANVISA-0147-2023-12-04, AC-ANVISA-0126-2023-11-
10, AC-ANVISA-0124-2023-11-10, AC-ANVISA-0116-2023-11-10

- Lista mestra de documentos

- Avaliacdo da maturidade dos processos

- Repositério de processos mapeados

Recomendacoes para este critério

- (GGPAF) Realizar a avaliagao da maturidade dos processos duas vezes ao ano com a
participacao do gestor e servidores executores do processo, conforme POP-G-ANVISA-
002.

- (CFPAF, CMPAF, GCPAF) Revisar o mapeamento dos processos 1.4.3.2 - Emitir
Certificado de Boas Praticas de Armazenagem em Portos, Aeroportos e Fronteiras
(CBPA_PAF), 1.4.4 - Realizar controle sanitario de recintos alfandegados, 1.4.1.3 -
Emitir, alterar ou cancelar AFE ou AE em Portos, Aeroportos e Fronteiras (AFE_PAF e
AE_PAF), 1.7.3.2 - Instaurar e instruir Processo Administrativo Sanitario em PAF,
Processo 1.5.4.2.1 - Analisar Licencgas, certificados, permissodes e outros (SISCOMEX),
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Processo 1.5.4.2.3 - Analisar importacao via Remessa Postal, de forma que reflitam os
procedimentos vigentes.

- (PVAFE) Solicitar a CQUAL a correcao do repositério de processos mapeados, tendo
em vista que foi anexado o manual do processo errado para o processo 1.4.1.3 Emitir,
alterar ou cancelar AFE ou AE em Portos, Aeroportos e Fronteiras (AFE_PAF e AE_PAF).
- (Covig) - Garantir que as melhorias para o processo Processo "1.8.1.1 - Monitorar
eventos de salde publica" sejam implementadas conforme previsto no mapeamento
do processo.

- (PAFRE) Revisar o formulario AC-ANVISA-0147-2023-12-04 para inclusao de agoes
para todas as causas identificadas e ajustar o seu status conforme o POP-Q-ANVISA-
004.

- (GCPAF) - Ajustar o formulario AC-ANVISA-0126-2023-11-10 de forma a refletir as
acbes implementadas no Sisbraip e corrigir o método de verificagao de efetividade e o
registro de verificagao de efetividade (vide comentarios no relatdrio de auditoria).

- (GCPAF) - Revisar o formulario AC-ANVISA-0124-2023-11-10 para prever acoes para
tratar a causa raiz do problema, a partir da avaliacao da extensao e relevancia (vide
comentarios no relatério de auditoria).

Numero Critério Situagao

Sao estabelecidos requisitos para gerenciamento de
RS05.07 | documentacdo e rastreabilidade das atividades
regulatérias.

Parcialmente
Implementado

Evidéncias

CFPAF

Processo 1.4.3.2 - Emitir Certificado de Boas Praticas de Armazenagem em Portos,
Aeroportos e Fronteiras (CBPA_PAF)

Procedimento vinculado a este processo:

POP-F-ANVISA-097 - CERTIFICACAO DE BOAS PRATICAS DE ARMAZENAGEM EM
RECINTOS ALFANDEGADOS, v.01

Processo 1.4.4 - Realizar controle sanitario de recintos alfandegados
Procedimentos vinculados a este processo:

IT-F-ANVISA-046 - PROGRAMACAO DE INSPECOES EM ARMAZENS ALFANDEGADOS,
v.01

IT-F-ANVISA-060 - REVISAO PERIODICA DE INSPECOES DE RECINTOS
ALFANDEGADOS, v.00

IT-F-ANVISA-070 - AVALIACAO DE DESEMPENHO EM INSPECOES SANITARIAS -
RECINTOS ALFANDEGADOS, v.00

POP-F-ANVISA-166 - INSPECAO SANITARIA EM ARMAZENS ALFANDEGADOS, v.01
POP-F-ANVISA-168 - PLANEJAMENTO DA FREQUENCIA DAS INSPECOES DE BPA EM
RECINTOS ALFANDEGADOS, v.01

POP-F-ANVISA-172 - CLASSIFICAGAO DE NAO CONFORMIDADES VERIFICADAS EM
ARMAZENS ALFANDEGADOS, v.01

Processo 1.4.1.3 - Emitir, alterar ou cancelar AFE ou AE em Portos, Aeroportos e
Fronteiras (AFE_PAF e AE_PAF)
Procedimento vinculado a este processo:




POP-F-ANVISA-069 - ANALISE DE PETICOES PRIMARIAS E SECUNDARIAS
RELACIONADAS A AUTORIZAGAO DE FUNCIONAMENTO EM PAF, v.02

Verificados registros de implementacao dos procedimentos da CFPAF, quais sejam:
- Expediente 0384377254 - AFE da empresa JBS

- SE125351.910471/2025-35 - processo de inspecao da JBS

- SE125351.912346/2025-60 - processo de inspecado da Multilog Sao José dos Pinhais
- SEI 25351.900736/2025-97 e expediente 1575727/24-2 - processo de inspegdo da
Fraport Brasil (vide recomendacéo no RI104.02)

Processo 1.7.3.2 Instaurar e instruir Processo Administrativo Sanitario em PAF
Procedimentos vinculados a este processo:

POP-F-ANVISA-045, vers&o 01 - INSTAURACAO E INSTRUCAO DO PROCESSO
ADMINISTRATIVO SANITARIO (PAS) DIGITAL

POP-F-ANVISA-050, vers&o 00 - ANALISE E PREPARAGCAO DO PROCESSO
ADMINISTRATIVO SANITARIO PARA JULGAMENTO

POP-F-ANVISA-051, vers&o 00 - NOTIFICACAO DO AUTUADO SOBRE O AUTO DE
INFRAGAO SANITARIA NO AMBITO DA GGPAF

Verificado no POP-F-ANVISA-051, V.00 (efetivo em 01/06/2023), que ndo ha mengao de
geracao de processo SEl de forma automatica apdés a lavratura do AlIS como descrito na
linha 398 do POP-F-ANVISA-045, v.01 (efetivo em 13/03/2025), e sim abertura do SEI
pela GEDOC. O POP-F-ANVISA-051 também trata da notificacao do autuado por meio
de oficio eletrénico no Datavisa (para pessoas juridicas). A unidade ainda nao revisou o
procedimento porque esta aguardando a publicacdo da Resolugéo de PAS, que ird
permitir a notificagao eletrbnica. A resolugdo ja esta pronta sendo analisada pela
Procuradoria para publicagéo.

Verificados exemplos de processos de PAS, conforme a seguir:

SEI 25759000003202578, apreensao de canetas de Mounjaro em bagagem
acompanhada.

SEI25353181320202549, recinto armazenando produto sob vigilancia sanitaria sem
AFE.

SEI 25353.302057/2025-38, recinto com néo conformidades decorrentes de inspegéo
de rotina.

COVIG
Processo 1.8.1.1 - Monitorar eventos de saude publica
Procedimento em elaboracao no canal 772.

Processo 1.8.1.2 - Gerenciar respostas a eventos de salde publica
POP-F-ANVISA-082 - MONITORAMENTO E FISCALIZACAO DOS NAVIOS DE CRUZEIRO,
v.01;

IT-F-ANVISA-052 - UTILIZACAO DO SISTEMA BRASILEIRO DE INFORMACOES
ANTECIPADAS DE PASSAGEIROS - SISBRAIP, v.00;

POP-F-ANVISA-210 - GERENCIAMENTO DA RESPOSTA A EVENTOS DE SAUDE
PUBLICA, v.00.

Verificados eventos registrados no Sisbraip nos ultimos 3 meses.
Verificados registros do Risk Manager para navios de cruzeiro e um caso especifico de
surto a bordo.




GCPAF

Processo 1.5.4.2.1 - Analisar Licencas, certificados, permissoes e outros (SISCOMEX)
POP-F-ANVISA-121 01 REQUISITOS GERAIS DE ANALISE DE PROCESSO DE
IMPORTACAO POR MEIO DO PORTAL UNICO DE COMERCIO EXTERIOR.
IT-F-ANVISA-080 00 ANALISE DE PROCESSOS DE IMPORTACAO DE PADROES DE
REFERENCIA, MATERIAIS DE REFERENCIA E MATERIAL BIOLOGICO HUMANO
(LI/LPCO)

POP-F-ANVISA-029 00 ANALISE DE PROCESSOS DE IMPORTACAO DE
HEMODERIVADOS, QUE SE ENQUADREM NO PROCEDIMENTO 2 DA RDC 81/2008
POP-F-ANVISA-030 00 ANALISE DE PROCESSOS DE IMPORTACAO QUE SE
ENQUADREM NO PROCEDIMENTO 2C DA RDC 81/2008

POP-F-ANVISA-031 00 ANALISE DE PROCESSOS DE IMPORTAGCAO QUE SE
ENQUADREM NO PROCEDIMENTO 2B DA RDC 81/2008

POP-F-ANVISA-197 00 PROCEDIMENTO DE INSPECAO DE CARGAS MODALIDADE
SISCOMEX

POP-F-ANVISA-206 00 ANALISE DE RECURSOS ADMINISTRATIVOS EM FACE DA NAO
ANUENCIA DE PROCESSOS DE IMPORTACAO REALIZADOS POR MEIO DA
MODALIDADE LICENCIAMENTO DE IMPORTACAO - SISCOMEX

IT-F-ANVISA-008 02 DISTRIBUICAO DE PROCESSOS DE IMPORTACAO DA
MODALIDADE SISCOMEX

IT-F-ANVISA-026 00 ANALISE DE PROCESSOS DE IMPORTACAO DE ALIMENTOS PARA
FINALIDADE COMERCIAL/INDUSTRIAL (PROCEDIMENTO 5.1 DO CAPITULO XXXIX DA
RDC N. 81/2008)

IT-F-ANVISA-019 00 ANALISE DE PROCESSOS DE IMPORTACAO DE COSMETICOS,
SANEANTES E OUTROS PRODUTOS PARA FINALIDADE /INDUSTRIAL (PROCEDIMENTO
5.2, 5.4 E 5.6 DO CAPITULO XXXIX DA RDC N. 81/2008)

POP-F-ANVISA-246 V.00 ANALISE DE PROCESSOS DE IMPORTAGAO DE PRODUTOS
QUE SE ENQUADREM NOS PROCEDIMENTOS 3 E 5.3 DARDC 81/2008

Existem procedimentos para importagcao de produtos para a saude em elaboracéo nos
canais 795, 796, 797, 798 e 799.

Verificados os registros de importacgéo:

12500591329 - Procedimento 5.3 (canal vermelho)
12500713862 - Hemoderivados (canal amarelo)
12500615362 - alimentos (batata congelada)
12500615311 (suplemento)

12500573131 (cosméticos)

12500577359 - padrao de referéncia de medicamento
12500613613 (dispositivo médico)

12500613016 - dispositivo médico para pesquisa clinica

Processo 1.5.4.2.2 - Analisarimportagdo e exportagdo via Remessa Expressa
POP-F-ANVISA-195 00 REQUISITOS GERAIS DE ANALISE DE PROCESSO DE
IMPORTAGAO POR MEIO DA MODALIDADE REMESSA EXPRESSA
POP-F-ANVISA-198 00 PROCEDIMENTO DE INSPECAO MODALIDADES REMESSA
POSTAL E EXPRESSA

A IT de distribuicdo dos processos estd em elaboragédo no canal 802.

Verificado que as atividades previstas no mapeamento do processo incluem a
verificagdo da necessidade de abertura de PAS, entretanto ndo ha mengéo nos
procedimentos a respeito desta atividade. O mapeamento também prevé detalhes de
como proceder em caso de interposi¢éo de recursos e de pedidos de exportagao,




entretanto, este detalhamento ndo consta no procedimento deste processo.

Avaliado um exemplo de importacdo por remessa expressa, conhecimento de remessa
expressa 1ZA772930490713278, expediente 1267621/25-7.

Processo 1.5.4.2.3 - Analisar importagéo via Remessa Postal

POP-F-ANVISA-194 00 REQUISITOS GERAIS DE ANALISE DE PROCESSO DE
IMPORTACAO POR MEIO DA MODALIDADE REMESSA POSTAL
POP-F-ANVISA-198 00 PROCEDIMENTO DE INSPECAO MODALIDADES REMESSA
POSTAL E EXPRESSA

AIT de distribuigcdo dos processos esta em elaboragao no canal 791.

Verificado um exemplo de remessa postal, n® LA876781476GB.

As atividades previstas no mapeamento do processo incluem a verificacao da
necessidade de abertura de PAS, entretanto ndo ha mengao nos procedimentos a
respeito desta atividade. O mapeamento possui detalhamento separado para as
remessas postais de Curitiba. Entretanto os procedimentos nao contém este
detalhamento. O POP-F-ANVISA-198 menciona que o POP nao ¢é aplicavel a Curitiba,
entretanto néo foi encontrado procedimento que detalhe a realizacao dainspecdoem
Curitiba. A unidade informou que centralizou recentemente as atividades de Curitiba.

Processo 1.5.4.2.4 - Realizar fiscalizagdo de bagagem acompanhada
POP-F-ANVISA-234 00 FISCALIZAGAO SANITARIA DE BAGAGEM ACOMPANHADA
IT-F-ANVISA-052 00 UTILIZACAO DO SISTEMA BRASILEIRO DE INFORMAGOES
ANTECIPADAS DE PASSAGEIROS -

SISBRAIP

Verificados registros do processo no aplicativo Inspaf Bagagem e no Sisbraip (somente
para aeroporto).

Recomendacdes da auditoria anterior:

1) Assegurar a correta instrucao nos processos de AFE e CBPA a fim de manter o
registro rastreabilidade das atividades e decisbes regulatérias. Encontra-se com status
de avaliada pela CSGQA, atendida. Conforme registros de execugao do processo
listados acima, a recomendacgéao segue atendida.

2) Estabelecer procedimento para o processo de Certificagao de Boas Praticas que
oriente quanto aos documentos necessarios para instrugéo processual, garantindo a
rastreabilidade dos registros relevantes relacionados ao processo. Encontra-se com
status de avaliada pela CSGQA - atendida. Foi implementado o POP-F-ANVISA-097 -
CERTIFICAGAO DE BOAS PRATICAS DE ARMAZENAGEM EM RECINTOS
ALFANDEGADOS, v.01. Arecomendacgao segue atendida.

Documentos Revisados

- Lista mestra de documentos

- - Expediente 0384377254 - AFE da empresa JBS - SEI 25351.910471/2025-35 -
processo de inspecdo da JBS - SEI 25351.912346/2025-60 - processo de inspecao da
Multilog Sd0 José dos Pinhais - SEI 25351.900736/2025-97 e expediente 1575727/24-2 -
processo de inspecao da Fraport Brasil
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- exemplos de processos de PAS, conforme a seguir: SEI 25759000003202578,
apreensao de canetas de Mounjaro em bagagem acompanhada. SE|
25353181320202549, recinto armazenando produto sob vigilAncia sanitaria sem AFE.
SEI 25353.302057/2025-38, recinto com ndo conformidades decorrentes de inspecao
de rotina.

- Eventos registrados no Sisbraip nos ultimos 3 meses, registros do Risk Manager para
navios de cruzeiro e um caso especifico de surto a bordo.

- Registros de importacao: 12500591329 - Procedimento 5.3 (canal vermelho)
12500713862 - Hemoderivados (canal amarelo) 12500615362 - alimentos (batata
congelada) 12500615311 (suplemento) 12500573131 (cosméticos) 12500577359 -
padrio de referéncia de medicamento 12500613613 (dispositivo médico) 12500613016 -
dispositivo médico para pesquisa clinica

- Conhecimento de remessa expressa 1ZA772930490713278, expediente 1267621/25-
7

- Remessa postal, n® LA876781476GB

- registros do processo fiscalizagcao de bagagem acompanhada no aplicativo Inspaf
Bagagem e no Sisbraip

Recomendacgoes para este critério

- (CMPAF) Revisar o POP-F-ANVISA-051 para refletir a pratica da unidade, quando da
publicacdo da RDC de PAS.

- (PAFRE) - Incluir no procedimento referente ao processo de remessa expressa as
instrucoes para verificacdo de necessidade de abertura de PAS, interposicao de
recursos e pedidos de exportacao, conforme o processo mapeado.

- (PAFRE) - Revisar o POP-F-ANVISA-198 para ajustar as mudancas ocorridas no
processo em fungao da centralizagao das atividades de Curitiba.

- (PAFRE) - Incluir no procedimento referente ao processo de remessa postal as
instrucdes para verificagdo de necessidade de abertura de PAS, conforme o processo
mapeado.

Numero Critério Situacgao

Questdes externas e internas, incluindo riscos potenciais
RS05.08 | relevantes, sdo definidas e avaliadas periodicamente para
mitigacao de risco adequada.

Parcialmente
Implementado

Evidéncias

Processo 1.4.3.2 - Emitir Certificado de Boas Praticas de Armazenagem em Portos,
Aeroportos e Fronteiras (CBPA_PAF)

Durante a auditoria foi verificado o que segue:

Nao foi realizado o 8° monitoramento do processo, previsto para julho de 2025.
Para o controle "Elaborar curso/treinamento especifico para CBPA em PAF", ndo ha
evidéncia em cada monitoramento de que os inspetores escalados para o periodo
possuem o treinamento. Foi informada evidéncia somente em julho de 2024.

Para o controle "Redimensionamento da for¢a de trabalho conforme a demanda”,
apesar de implementado, ndao ha evidéncia em cada monitoramento de que segue
implementado, ou seja, a for¢a de trabalho existente consegue atender a demanda de
trabalho.

Os status da aba tratamento nao foram alterados de forma a corresponder a aba




monitoramento.
Estes itens foram corrigidos durante a auditoria e a corregdo apresentada aos
auditores.

Também foi identificado que néo ha controles de risco suficientes para os Eventos de
Risco 2 e 3, tendo em vista que todos os controles para estes eventos foram
implementados e o risco residual continua moderado. Este item devera ser corrigido na
revisdo da planilha de riscos (vide recomendacéo).

Processo 1.4.4 - Realizar controle sanitario de recintos alfandegados

Durante a auditoria foi verificado o que segue:

Nao foi realizado o 6° monitoramento do processo, previsto para julho de 2025.

No monitoramento do controle "Publica¢do no Portal da Anvisa e nos modelos de
documentos enviados (Datavisa, SEl etc)" ndo foi feita a verificagdo a cada
monitoramento se as publicagdes do Portal e os modelos seguem atualizados.

No monitoramento do controle "Treinamento dos servidores envolvidos no processo”
nao foi feita a verificacao a cada monitoramento se os servidores envolvidos seguem
com o treinamento necessario (por exemplo revisdo do treinamento no AVA, revisao de
procedimentos ou entrada de novos servidores).

Os status da aba tratamento nao foram alterados de forma a corresponder a aba
monitoramento.

Estes itens foram corrigidos durante a auditoria e a corregdo apresentada aos
auditores.

Processo 1.4.1.3 - Emitir, alterar ou cancelar AFE ou AE em Portos, Aeroportos e
Fronteiras (AFE_PAF e AE_PAF)

Durante a auditoria foi verificado o que segue:

Nao foi realizado 0 8° monitoramento do processo, previsto para julho de 2025.

Para o controle "ldentificar servidores da GGPAF que possam auxiliar em demandas ou
projetos especificos", ndo ha evidéncias que a identificacdo de servidores da GGPAF
tenha sido feita de forma continua ou caso no periodo nédo haja projetos especificos, o
monitoramento ndo traz esta informacéo.

Os status da aba tratamento nao foram alterados de forma a corresponder a aba
monitoramento.

Estes itens foram corrigidos durante a auditoria e a corregdo apresentada aos
auditores.

Processo 1.7.3.2 Instaurar e instruir Processo Administrativo Sanitario em PAF
Verificado que a unidade ja realizou 9 monitoramentos dos controles, iniciando os
monitoramentos em julho de 2023, portanto, ha mais de dois anos.

A revisao da planilha foi realizada em 14 de agosto de 2025, entretanto ainda néo foi
disponibilizada pela CQUAL no repositério.

De modo geral o monitoramento dos controles esta sendo feito adequadamente.
Somente a data de implementagao da aba tratamento néo foi preenchida nos
controles ja implementados, o que foi corrigido pela unidade durante a auditoria.

COVIG

Processo 1.8.1.1 - Monitorar eventos de salide publica

O monitoramento dos controles esta sendo realizado desde abril de 2025 e, desde
entao, conforme a frequéncia definida.

Verificado que o status dos controles da aba tratamento ndo correspondem ao status
da aba monitoramento.




Verificado que, para o Evento de Risco 2, ndo ha controles suficientes para reduzir o
evento de risco para controlavel ou desprezivel.

Processo 1.8.1.2 - Gerenciar respostas a eventos de saude publica

O monitoramento dos controles esta sendo realizado desde janeiro de 2025 e, desde
entao, conforme a frequéncia definida.

Verificado que o status dos controles da aba tratamento ndo correspondem ao status
da aba monitoramento.

O Controle "Estabelecer plano para mobilizagdo de pessoas em casos de emergéncia
de saude publica" encontra-se como em implementagéo. No monitoramento consta a
publicagao de portaria da ASNVS, entretanto a especificagédo do controle nao esta
clara para identificar se esta publicagio seria suficiente para considerar o controle
implementado ou quais outras agdes sdo necessarias.

Os comentarios do monitoramento do controle "Propor normativo para assisténcia de
pessoas afetadas frente a eventos de saude publica em PAF" ndo correspondem ao
controle proposto. A unidade deve revisar a especificagdo dos controles para deixar
claro as acdes planejadas para controle dos riscos.

GCPAF

Processo 1.5.4.2.1 - Analisar Licencas, certificados, permissoes e outros (SISCOMEX)
Processo 1.5.4.2.2 - Analisar importacdo e exportacao via Remessa Expressa
Processo 1.5.4.2.3 - Analisar importacao via Remessa Postal

Processo 1.5.4.2.4 - Realizar fiscalizagdo de bagagem acompanhada

A planilha foi elaborada para o processo 1.5.4.2 - Realizar controle sanitario na
importacao e exportagdo de produtos sujeitos a VISA, abrangendo todos os processos
de 5° nivel

A planilha comecgou a ser monitorada em janeiro de 2024, sendo monitorada conforme
frequéncia estabelecida desde entdo. Ja foram realizados 7 monitoramentos.

Nao foram definidos controles suficientes para o EV-7 - "Falta de inspe¢bes de
importacao devido a escassez de pessoal e a auséncia de infraestrutura tecnolégica
adequada remessa expressa e postal”, sendo que, se o Unico controle estabelecido for
implementado e com forga satisfatoria, o risco permanecera moderado.

Recomendacoées da auditoria anterior:

1) Implementar e realizar monitoramento trimestral das acdes de controle de risco
previstas para os processos de Emitir Autorizacdo de Funcionamento ou Autorizacao
Especial em Portos, Aeroportos e Fronteiras (AFE) e Emitir Certificado de Boas Praticas
de Armazenagem em Portos, Aeroportos e Fronteiras (PAF). A recomendagao encontra-
se com o status de avaliada pela CSGQA - atendida. Entretanto, na presente auditoria,
foi verificado que os monitoramentos de julho ndo foram realizados. A unidade corrigiu
a falha durante a auditoria e apresentou aos auditores.

2) GCPAF: Realizar gerenciamento de risco dos processos de importagao por remessa
expressa, remessa postal e declaracao simplificada de importagéao, conforme POP-G-
ANVISA-003.

A planilha foi elaborada para o processo 1.5.4.2 - Realizar controle sanitario na
importagao e exportagao de produtos sujeitos a VISA, abrangendo todos os processos
de 5° nivel.




Documentos Revisados

- Planilhas de gerenciamento de riscos dos processos auditados

Recomendacgoes para este critério

- (CFPAF e GCPAF) Na revisao da planilha de gerenciamento de risco dos processos
1.4.3.2 - Emitir Certificado de Boas Praticas de Armazenagem em Portos, Aeroportos e
Fronteiras (CBPA_PAF), 1.5.4.2.1 - Analisar Licencgas, certificados, permissoes e outros
(SISCOMEX), 1.5.4.2.2 - Analisar importagao e exportagao via Remessa Expressa,
1.5.4.2.3 - Analisar importacéo via Remessa Postal e 1.5.4.2.4 - Realizar fiscalizagcédo de
bagagem acompanhada, garantir que haja controles suficientes para permitir o
atingimento de um risco residual controlavel ou desprezivel.

- (Covig) Estabelecer controles suficientes para o Evento de Risco 2 do processo
1.8.1.1 - Monitorar eventos de salde publica para redugao deste evento de risco para
controlavel ou desprezivel e ajustar o status dos controles das abas de tratamento e
monitoramento para que correspondam a situagao atual.

- (Covig) Revisar a especificagao dos controles do processo 1.8.1.2 - Gerenciar
respostas a eventos de saude publica, para deixar claro as agdes planejadas para
controle dos riscos, conforme comentarios no relatério de auditoria e reavaliar o status
de implementacao dos controles, tendo em vista que pelas observacoes do
monitoramento, varios controles parecem estar implementados, entretanto o status
permanece em implementacgao.

Nidmero Critério Situacao

Correcoes, acoes corretivas e outras acoes para mitigacao
RS05.12 | de riscos e melhoria geral sado implementadas e
documentadas e sua eficacia é verificada.

Parcialmente
Implementado

Evidéncias

A GGPAF possui 100 formulario de acéo corretiva e de melhoria. Destes, 56 encontram-
se abertos, 39 encerrados e 5 encerrados com abertura de novo formulario. A maioria
dos formularios (86) foram abertos em fungao do gerenciamento de processos. Na
data da verificagéo (28/08/2025) ndo havia nenhuma agéao fora do prazo.

Foi realizada uma amostragem dos formularios relacionados aos processos auditados
para avaliagéo.

Formularios avaliados:

AC-ANVISA-0199-2024-09-25 (CMPAF) - status aberto. Formulario preenchido
corretamente, com ac¢des aparentemente adequadas para tratar a causa raiz do
problema. As altera¢cdes de data foram justificadas.

AC-ANVISA-0202-2024-10-14 (CMPAF) - status aberto. Formulario preenchido
corretamente, com ac¢des aparentemente adequadas para tratar a causa raiz do
problema. As alteragcdes de data foram justificadas.

AC-ANVISA-0205-2024-12-20 (CFPAF) - as 2 agdes previstas encontram-se
implementadas, entretanto o status encontra-se "aberto" ao invés de "aguardando
verificagcéo da efetividade".

AC-ANVISA-0215-2025-01-28 (COVIG) - status aberto. Formulério preenchido



https://app.powerbi.com/groups/me/reports/96e351fe-467a-4593-a861-6de8d5a67850/ReportSection38dcc521f26f2f2df1da?ctid=b67af23f-c3f3-4d35-80c7-b7085f5edd81&experience=power-bi

corretamente, com agdes aparentemente adequadas para tratar a causa raiz do
problema. As alteracdes de data foram justificadas.

AC-ANVISA-0173-2024-02-28 (GCPAF) - status encerrado. Formulario preenchido
corretamente, com agdes aparentemente adequadas para tratar a causa raiz do
problema.

AC-ANVISA-0146-2023-12-04 (GCPAF) - status aberto. Formulario preenchido
corretamente, com ac¢des aparentemente adequadas para tratar a causa raiz do
problema.

AC-ANVISA-0175-2024-03-07 (CFPAF) - status encerrado com abertura de novo
formulario. As agdes propostas nao foram efetivas. Foi aberto novo formulario AC-
ANVISA-0236-2025-07-04 para tratamento. O preenchimento do formulario 0236 nao
esta adequado. A descrigdo da nao conformidade néao foi feita corretamente, tendo em
vista que foi estabelecida uma ferramenta de monitoramento de prazos nas agdes do
formulario 0175, entretanto, esta ferramenta ndo se mostrou efetiva, o que levou a
abertura do formulario 0236. A investigacao da causa raiz também nao foi adequada.
Deve-se buscar a causa do método de monitoramento adotado para acompanhamento
dos prazos néo ter sido efetivo. A metodologia dos 5 porqués pode ser adequada para
esta investigacao. Considerando que a investigacdo nao esta adequada, nao é possivel
saber se as acOes propostas irdo tratar a causa raiz do problema.
AC-ANVISA-0219-2025-03-14 (COVIG) - status aberto. O método de verificagao de
efetividade ndo esta adequado. Foi proposto verificar aimplementacao das agdes de
implementar o procedimento e a matriz RACI e ndo a verificagao de que de fato, a
implementacao destas acdes tratou a causa raiz do problema.

Diversos outros formularios foram avaliados em outros subindicadores, onde foram
identificadas necessidades de corre¢des. Foram elaboradas recomendacgdes
especificas para cada formulario nestes subindicadores.

Documentos Revisados

- Painel InsPAF
- Aplicacéo de ndo conformidades e agdes corretivas e de melhoria
- Painelde NC, AC e de melhorias

Recomendacgoes para este critério

- (Copis) Implementar na Copis a checagem periédica dos formularios abertos para
verificar se a investigagao da causa raiz, o método de verificagdo da efetividade e o
status dos formularios estao adequados.

Numero Critério Situacao

A alta administracdo revisa e documenta o SGQ da
RS05.13 | organizacdo em intervalos planejados (ou seja, analise | Implementado
critica da diregéo).

Evidéncias

Foram verificados os registros das reunides dos meses de fevereiro de 2025, maio de
2025 e julho de 2025 no processo SEI 25351.925065/2023-13.

As reunides de analise critica estao sendo realizadas conforme frequéncia definida no
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POP-Q-ANVISA-005.

Todos os tépicos previstos no procedimento sao discutidos na reuniéo.

A analise dos indicadores, de modo geral, € adequada.

A apresentacéao, ata e lista de presencga sao devidamente arquivadas no processo SEI.

De modo geral, a gerente-geral e os gestores diretamente subordinados ao gerente-
geral ddo ciéncia nas atas de reunido. Somente na reunido de julho de 2025, a Gerente-
Geral ndo deu ciéncia na ata de reuniao.

A GGPAF nao propde encaminhamentos no campo designado para tal no aplicativo.
Verificou-se que a unidade prop6e os encaminhamentos num campo comentario
adicionado abaixo de cada indicador de processo e ao longo da ata.

Nao ficou claro como a GGPAF consegue controlar tais encaminhamentos,
considerando que ndo sao definidos responsaveis nem prazo e estas informagodes nao
sao trazidas de uma reuniao para outra.

Por exemplo, para o indicador da GCPAF "Percentual total de processos indeferidos em
canal amarelo e vermelho", na reuniao de fevereiro de 2025, foi feita a seguinte analise:
"Sugestao de alteracdo do indicador para que considere somente canal vermelho. A
férmula é “indeferidos canal vermelho/total canal vermelho". No campo "comentarios”
logo abaixo da analise do indicador na ata, foi proposto atualizar o indicador e os
resultados do 3° e 4° trimestre pois o calculo foi feito usando os indeferimentos tanto
de Amarelo como Vermelho em relagao ao total dos processos quando deveria ter sido
feito apenas o indice de indeferimento dos processos direcionados para o Canal
Vermelho.

Esta alteracéo ndo foi realizada no cadastro do indicador para a reunido de maio de
2025, apesar da analise ter sido a seguinte: "Victor informou que nao foi contabilizado
o canal amarelo, somente o canal vermelho (...) Victor pontuou que o aumento do
percentual possivelmente é devido ao erro de codigo de assunto e indeferimento por
falta de documentos de novas empresas que entraram em Remessa Expressa (RE),
além de erro no painel Bl. Elisa informou que é necessario continuar com o indicador,
mas que seria importante rever os painéis Bl da RE.".

Portanto, o calculo néao foi realizado conforme previsto no indicador cadastrado ( (n°
total de processos indeferidos em canal amarelo + n° total de processos indeferidos
em canal vermelho / n° total de processos recebidos no canal verde)*100).

Na reunido de julho de 2025 nao houve discussao sobre a féormula de calculo, nem o
erro do painel mencionado na reuniao anterior. A analise do indicador foi a seguinte:
"As remessas do codigo 90477 foram "nao anuidas". A operacao da Shopee como
remessa expressa criou esse viés. Apesar de termos realizado reunido antes do inicio
das operagbes com todos 0s novos couriers, este nao atendeu as normas e esta em
processo de adequagéao". No campo comentarios consta: "Lilian (PAFRE) declarou que
novos players tém realizado protocolo de maneira incorreta e que isso tem
influenciado o indice. Além disso, informou que foram realizadas reunides com
representantes da empresa para tentar sanar o problema. Gabriela (GGPAF) solicitou
que a GCPAF a mantenha atualizada sobre essa questao nas reunides de gestao, antes
da préxima reunido de analise critica."

Nesta ata também néo foi aberto encaminhamento para a demanda de manter a
gerente-geral atualizada sobre a questao.

Documentos Revisados




- Processo SEI 25351.925065/2023-13 - Reunido de Anélise Critica da GGPAF

Recomendacgoes para este critério

- Oportunidade de melhoria: (Copis) Gerar os encaminhamentos da reunido no campo
definido paratal no aplicativo de analise critica de forma a permitir um melhor
acompanhamento das a¢des definidas de uma reunido para outra e para garantir que
elas sejam implementadas.

Numero Critério Situacao

Parcialment

Um mecanismo é estabelecido para avaliar e demonstrar a e
RS05.14 s . .
eficacia das atividades de treinamento. Implementa
do
Evidéncias

Registros de leitura e entendimento (consulta realizada em 28/08/2025):

GGPAF: nenhum servidor fez a leitura e entendimento de todos os documentos.
GCPAF: 2 de 8 servidores fizeram a leitura e entendimento de todos os documentos
(fizeram a leitura Joao Gregorio de Oliveira Junior, Leonardo Nascimento Santos).
PAFME: 8 de 10 servidores fizeram a leitura e entendimento de todos os documentos
(fizeram a leitura Ana Flavia Dias Vieira da Costa, Lilianne Brito da Silva Rocha,
Marcelle de Oliveira Koeppe, Mary Dias da Silva Vaz, Michelle Maia Ornellas, Oswaldo
Miguel Junior, Patricia Basilio Medeiros Carpes, Tatiana de Gouveia Baratelli).

CFPAF: 2 de 10 servidores fizeram a leitura e entendimento de todos os documentos
(fizeram a leitura Erica Cristina Santos Carvalho e Luna Ribeiro de Queiroz Pini).
PVAFE: 4 de 7 servidores fizeram a leitura e entendimento de todos os documentos
(fizeram a leitura Denise Carvalho Goncalves, Lara Cristianine Tenorio, Marcela Zaquia
Fraga de Castro, Thais Jussara de Araujo Ferreira)

CMPAF: 5 de 7 servidores fizeram a leitura e entendimento de todos os documentos
(fizeram a leitura Adelia Hirsch dos Santos Pereira, Anna Luisa Zago Loes de
Albuquerque, Michele Barbosa de Freitas, Patricia Domingues Masera, Suzany Portal
da Silva Moraes).

COVIG: 3 de 6 servidores fizeram a leitura e entendimento de todos os documentos
(fizeram a leitura Claudia Maria da Costa Souza, Cristiano Gregis, Noemi Melo Cabral).
COPIS: 4 de 5 servidores fizeram a leitura e entendimento de todos os documentos
(fizeram a leitura Clodoaldo Jose de Almeida Souza Junior, Diego da Silva Moreira, Thais
Mesquita do Couto Araujo, Victor Gustavo Santos Gabas).

PVPAF - Vale do Itajai: da lista de 6 servidores no aplicativo, 3 constam no painel de
inspetores da CFPAF, quais sejam Raimundo Nonato da Silva Menezes, Patricia Souza
Xavier e Marcia Scariot. Os trés possuem pendéncias na leitura de documentos
relacionados a processos parte do escopo desta auditoria.

Verificado que a base de leitura e ndo entendimento
(https://anvisabr.sharepoint.com/sites/LeituraEEntendimento/Lists/NaocEntendimento
/Allltems.aspx) contém na maioria dos casos, situagdes em que o servidor reporta que
néo atua no processo e, portanto, nao precisa realizar a leitura e entendimento.

A Copis faz um controle dos alertas recebidos por e-mail de leitura e ndo entendimento
em planilha excel. O controle estd equivalente ao registrado na base de leitura e ndo



https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=procedimento_trabalhar&id_procedimento=2769929

entendimento.

Em algumas situagdes, o servidor registra que nao precisa ler o documento, entretanto
por se tratar de documento transversal da GGPAF, a Copis orienta que ele deve ser
lido.

Ha uma dificuldade na GGPAF de se estabelecer espagos ocupacionais precisos para
relacionar com os procedimentos em fun¢do da mudanga muito frequente de
atribuigcbes nas coordenacgoes estaduais (CVPAF) e postos de vigilancia sanitaria
(PVPAF). Neste sentido, a GGPAF optou por fazer com que mais servidores do que o
necessario sejam designados para leitura e entendimento dos documentos, o que
justifica os registros de leitura e ndo entendimento por ndo ser atribuicdo do servidor. A
unidade segue buscando formas de resolver o problema. Uma delas € a futura
centralizagao dos processos de realizar inspegao sanitaria em aeroportos e empresas
aéreas, o que facilitara o controle.

Cursos no AVA-Visa:

Os cursos presenciais, virtuais sincronos ou assincronos sao todos inseridos no AVA-
Visa com registro da avaliacdo de reacao e avaliagcado de aprendizagem.

Verificados os seguintes exemplos:

1) Qualificacao térmica (disponivel em
https://aprendizagem.anvisa.gov.br/enrol/index.php?id=612);

2) Processo Administrativo Sanitario, Sistema de Gestado da Qualidade e Anuéncia de
Importacao (disponivel em
https://aprendizagem.anvisa.gov.br/course/view.php?id=638).

Documentos Revisados

- Painel de recintos alfandegados

- Aplicativo de leitura e entendimento

- Base de dados de leitura e ndo entendimento
- Cursos da GGPAF no AVA-Visa

Recomendacgoes para este critério

- (GGPAF) Garantir que os servidores da GGPAF realizem a leitura e entendimento dos
documentos da qualidade no aplicativo.

Numero Critério Situagao

Um sistema periédico de avaliagdo de pessoal é
estabelecido para revisar o desempenho e as
competéncias, identificar as necessidades de treinamento
e acordar as metas de desempenho.

RS06.02 Implementado

Evidéncias

Em relagéo a este critério de auditoria, foi constatado o que segue:

- A avaliagao de Competéncias foi realizada nestes processos, entretanto, verificou-se
que o campo observagdes na Avaliagcdo de Necessidades da Area do aplicativo de
Gestao de Competéncias ndo esta sendo preenchido, indicando o que precisa ser
desenvolvido ou qual o curso que precisa ser realizado, de forma a facilitar a
elaboragcéo do PDP.



https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiMThhZGNhNDgtMGJlNi00MjM2LTljYWQtY2UzMDczNjVjMzlhIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9
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- Espacos Ocupacionais foram devidamente associados a estes processos;

- Controle de Capacitagao foi devidamente realizado via controle interno das unidades.
- PGOR da Unidade foi assinado pela Chefia Imediata; Plano de Entregas foi
confeccionado e assinado pelo Diretor;

- Controle de Planos de Trabalho aprovados pelo Gestor;

- Competéncias foram priorizadas;

- Portaria PGOR verificada, para constar as modalidades do PGOR da unidade;

- SOUGOQV verificado, sendo que o regime de PGOR cadastrado corresponde ao
aprovado.

Documentos Revisados

- Aplicativo de gestdo de competéncias
- Sistema SGPDP

- Portal PGOR

- Painel Gestor PGOR

- Aplicativo SouGov lider

Recomendacgoes para este critério

- (GGPAF) Oportunidade de Melhoria: Complementar o campo observag¢des na
Avaliacdo de Necessidades da Area do aplicativo de Gestdo de Competéncias para
facilitar a identificagcao das agbes de capacitagdo que deverao serincluidas no PDP.

Numero Critério Situagao

Informacgdes sobre produtos médicos comercializados,
RS09.04 | empresas autorizadas e instalagdes licenciadas estdo | Implementado
disponiveis publicamente.

Evidéncias

O subindicador RS09.04 foi selecionado para esta auditoria com o objetivo de
confirmar a implementacao das recomendacoes da auditoria realizada em 2023.

Recomendacobes:

1) Definir formalmente o tipo de decisao (assunto) relacionada aos processos de AFE
que deve ser publicada em DOU.

Status avaliada pela CSGQA - atendida.

Para atender a esta recomendacao, foi aberto o formulario AC-ANVISA-073-2023-06-
28.

A definicdo formal das peticdes que sdo publicadas no DOU foi feita no SEI
25351.935059/2023-66.

A recomendacéao segue atendida.

2) Implementar procedimento para publicacao das decisdes relativas a CBPA.

Status avaliada pela CSGQA - atendida.

Para atender esta recomendacao, foi aberto o formulario AC-ANVISA-0129-2023-11-
17.

O POP-F-ANVISA-097, CERTIFICACAO DE BOAS PRATICAS DE ARMAZENAGEM EM
RECINTOS ALFANDEGADOS, item 8.10 consta a instrugao para atualizagéo da base de
dados do painel de certificagdes.

"i) Atualizar o painel externo de CBPA através do link
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https://anvisabr.sharepoint.com/sites/InspecionaPAF/SitePages/SCHome.aspx. Clicar
em “CBPA”, em seguida “adicionar novo item” e preencher os campos que irdo
aparecer conforme as informagdes constantes no DOU, quais sejam: “Razao social”;
“CNPJ”; “endereco”; “CEP”; “Resolucao”; “Classe de Produtos” e “Data da
publicagao”.

Nota 14: Caso a empresa em questao ja conste no painel e tenha sido certificada
anteriormente para a mesma classe de produtos constante no DOU, atualizar somente
os campos “Resolugdo” e “Data da publicagao”, certificando-se que as demais
informacdes s&o iguais.”

O painel contendo as empresas certificadas esta disponivel em
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/autorizacao-de-funcionamento-afe-ou-
ae/portos-aeroportos-e-fronteiras-1/certificado-de-bpa-de-recintos-alfandegados.

3) Oportunidade de Melhoria — aprimorar mecanismo de busca de forma a permitir a
diferenciacao de AFE para armazenar medicamentos em Portos, Aeroportos e
Fronteiras.

Status avaliada pela CSGQA - atendida.

Para implementar a oportunidade de melhoria foi aberto o formulario AC-ANVISA-0130-
2023-11-17. Verificado durante a auditoria que a consulta esta funcionando.

Documentos Revisados

- Formularios AC-ANVISA-073-2023-06-28, AC-ANVISA-0129-2023-11-17 e AC-ANVISA-
0130-2023-11-17

- SEI1 25351.935059/2023-66

- POP-F-ANVISA-097, CERTIFICACAO DE BOAS PRATICAS DE ARMAZENAGEM EM
RECINTOS ALFANDEGADOS

- Painel contendo as empresas certificadas

Recomendagoes para este critério

Nao houve recomendacdes para este critério.

Numero Critério Situagao

Todas as informacdes disponiveis ao publico sdo revisadas | Parcialmente

RS09. . LT
509.05 e mantidas periodicamente. Implementado

Evidéncias

O subindicador RS09.05 foi selecionado para esta auditoria com o objetivo de
confirmar a implementacéao das recomendacdes da auditoria realizada em 2023.

Recomendacdes:

1) Atualizar as informacdes relativas as atividades de importagao de produtos no Portal
da Anvisa.

Status avaliada pela CSGQA - atendida.

Para atender a recomendacgao foi aberto o formulario AC-ANVISA-078-2023-06-28.



https://apps.powerapps.com/play/e/default-b67af23f-c3f3-4d35-80c7-b7085f5edd81/a/0ced86af-1a40-471f-85d0-6374ae51b034?tenantId=b67af23f-c3f3-4d35-80c7-b7085f5edd81&sourcetime=2023-08-18%2021:22:51Z
https://apps.powerapps.com/play/e/default-b67af23f-c3f3-4d35-80c7-b7085f5edd81/a/0ced86af-1a40-471f-85d0-6374ae51b034?tenantId=b67af23f-c3f3-4d35-80c7-b7085f5edd81&sourcetime=2023-08-18%2021:22:51Z
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=procedimento_trabalhar&id_procedimento=2912204
https://anvisabr.sharepoint.com/sites/RepositriodeDocumentosdaQualidadedaANVISA/Documentos%20Partilhados/Forms/AllItems.aspx?id=%2Fsites%2FRepositriodeDocumentosdaQualidadedaANVISA%2FDocumentos%20Partilhados%2FVigentes%20Anvisa%2FPOPs%2F0097%20POP%2DF%2DANVISA%2D097&p=true&ga=1
https://anvisabr.sharepoint.com/sites/RepositriodeDocumentosdaQualidadedaANVISA/Documentos%20Partilhados/Forms/AllItems.aspx?id=%2Fsites%2FRepositriodeDocumentosdaQualidadedaANVISA%2FDocumentos%20Partilhados%2FVigentes%20Anvisa%2FPOPs%2F0097%20POP%2DF%2DANVISA%2D097&p=true&ga=1
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/autorizacao-de-funcionamento-afe-ou-ae/portos-aeroportos-e-fronteiras-1/certificado-de-bpa-de-recintos-alfandegados

Verificado durante a auditoria que as informacdes do site estdo atualizadas.

2) Atualizar o conteudo disponibilizado pela GGPAF no Portal da Anvisa relacionado a
AFE e CBPA em Portos Aeroportos e Fronteiras.

Encontra-se no status avaliada pela CSGQA - atendida. Foi aberto o formulario AC-
ANVISA-078-2023-06-28, entretanto a questao apontada no relatdrio anterior nao foi
resolvida.

O relatdrio anterior continha a seguinte evidéncia:

As informacgdes referentes a Certificagdo de Boas Praticas de Armazenagem estéo
disponiveis no Portal da Anvisa - https://www.gov.br/pt-br/servicos/solicitar-
certificado-de-boas-praticas-de-armazenagem-em-portos-aeroportos-e-fronteiras-e-
recintos-alfandegados-cbpda. As informacgdes precisam ser corrigidas e atualizadas
pela area, uma vez que se demonstram incorretas na terminologia (onde se verifica o
uso de "Certificagao de Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenagem") e direcionam
para orientacoes de CBPDA para empresas fora de recintos alfandegados.

Verificado durante a auditoria atual que o problema citado acima nao foi corrigido.

Documentos Revisados

- Formularios AC-ANVISA-078-2023-06-28 e AC-ANVISA-078-2023-06-28

Recomendacoes para este critério

- (CFPAF) Corrigir as informacdes do link https://www.gov.br/pt-br/servicos/solicitar-
certificado-de-boas-praticas-de-armazenagem-em-portos-aeroportos-e-fronteiras-e-
recintos-alfandegados-cbpda, uma vez que se demonstram incorretas na terminologia
(onde se verifica o uso de "Certificagao de Boas Praticas de Distribuigcao e
Armazenagem") e direcionam para orientacoes de CBPDA para empresas fora de
recintos alfandegados.

CONCLUSAO DA AUDITORIA.

Apés finalizagdo da auditoria interna no(a) GGPAF, em que foram avaliados o cumprimento
de 44 critérios, por meio de informacoes e documentos verificados durante o curso da
auditoria, foi possivel constatar a implementacao integral de 33, parcial de 11 e a nao

implementacéo de O critérios de auditoria, conforme quadro abaixo.

Critérios de Auditoria

Numero Critério Situacao

Existem dispositivos legais para licenciamento
de instalagcbes em toda a cadeia de

LI01.01 . . Implementado
suprimentos e com base no cumprimento das
Boas Praticas (BPXs).

L103.01 Funcionarios competentes (ou seja, educacéao, Implementado

treinamento, habilidades e experiéncia) e em



https://apps.powerapps.com/play/e/default-b67af23f-c3f3-4d35-80c7-b7085f5edd81/a/0ced86af-1a40-471f-85d0-6374ae51b034?tenantId=b67af23f-c3f3-4d35-80c7-b7085f5edd81&sourcetime=2023-08-18%2021:22:51Z

numero suficiente sdo designados para realizar
atividades de licenciamento

L103.02

As atribuicodes, funcdes e responsabilidades do
pessoal responsavel pelas atividades de
licenciamento sdo estabelecidas e atualizadas
nas respectivas descri¢cdes de cargos

Implementado

L103.03

Existe um plano de treinamento desenvolvido,
implementado e atualizado pelo menos uma
vez por ano para o pessoal responsavel pelas
atividades de licenciamento.

Implementado

L103.04

A ARN gera e mantém registros das atividades
de treinamento do pessoal e verificacdo da
eficacia do treinamento.

Implementado

L104.01

Sao0 estabelecidos e documentados os
procedimentos para as atividades de avaliagcédo
de pedidos de licenciamento, incluindo
emissao, renovacgao, modificagéo ou
revogacao de licenca.

Implementado

L104.02

A inspecao € necessaria para a concessao ou
renovacdo de uma licengca ou aprovacgao de
uma modificagao substancial.

Implementado

L104.03

Existem prazos claramente definidos para a
avaliacdo dos pedidos de licenca.

Implementado

L105.01

E estabelecida e atualizada regularmente uma
base de dados que inclui todos os pedidos de
licenciamento recebidos, aprovados,
recusados, suspensos ou retirados,
juntamente com a documentacdo essencialde
cada pedido.

Implementado

L105.02

Indicadores de desempenho para atividades
de licenciamento s&o estabelecidos e
implementados

Implementado

L106.01

Uma lista ou base de dados atualizada de
todos o0s pedidos de licenciamento,
juntamente com a decisdo regulatdria de cada
um, e publicada regularmente e
disponibilizada ao publico.

Implementado

L106.02

Os relatérios de inspecdo ou resumos (ou
trechos dos relatérios) relevantes para as
atividades de licenciamento sdo publicados e
disponibilizados ao publico.

Implementado




MC03.01

Funcionarios competentes (ou seja, educacéao,
treinamento, habilidades e experiéncia) e em
numero suficiente sdo designados para realizar
atividades de fiscalizagcdo e controle de
mercado.

Implementado

MCO03.02

As atribuicodes, funcdes e responsabilidades do
pessoal encarregado das atividades de
fiscalizacdo e controle de mercado séo
estabelecidas e atualizadas nas respectivas
descri¢cdes de cargos

Implementado

MCO03.03

Existe um plano de treinamento desenvolvido,
implementado e atualizado pelo menos uma
vez por ano para o pessoal responsavel pelas
atividades de fiscalizacdo e controle de
mercado.

Implementado

MC05.03

Os indicadores de desempenho para
atividades de fiscalizagcdo e controle de
mercado sao estabelecidos e implementados

Parcialmente
Implementado

MC06.01

As atividades de fiscalizacdo e controle de
mercado sdo devidamente comunicadas entre
as partes interessadas da ARN.

Implementado

R102.02

Procedimentos e mecanismos documentados
sdo implementados para garantir o0
envolvimento e a comunicacéao entre todas as
partes interessadas relevantes para as
atividades de inspecéao regulatéria.

Implementado

R103.01

Funcionarios competentes (ou seja, educacéo,
treinamento, habilidades e experiéncia) e em
numero suficiente sdo designados para realizar
atividades de inspecéao regulatéria

Implementado

R103.02

As atribuicdes, fungdes e responsabilidades do
pessoal encarregado das atividades de
inspecado regulatéria sdo estabelecidos e
atualizados nas respectivas descricoes de
cargos

Implementado

R104.01

As diferentes atividades de inspecao, incluindo
preparagao, conducao e relatdrio de inspecao,
sdo documentadas para inspecdes de BPX.

Implementado

R104.02

As atividades de
inspecao regulatodria,
(incluindo certificacao)
documentadas.

acompanhamento de
tomada de decisédo
e fiscalizacdo séo

Parcialmente
Implementado




R104.03

O planejamento de inspegao € baseado no
gerenciamento de risco de qualidade (QRM).

Implementado

R104.04

Equipes multidisciplinares sdo utilizadas para
garantir a expertise adequada parainspecao de
produtos médicos especificos.

Implementado

R104.05

Os achados e observagdes da inspecdo sao
categorizados de acordo com o risco.

Implementado

R105.01

E estabelecido e atualizado regularmente um
banco de dados de todos os estabelecimentos
que podem ser objeto de inspecéo, juntamente
com suas decisdes regulatérias relevantes
(certificagbes e/ou atividades de fiscalizagao).

Implementado

R105.02

Os relatérios de inspecao sao bem arquivados
e facilmente recuperaveis.

Implementado

R105.03

Os relatérios de inspegao sao submetidos a
uma revisao regular e robusta por especialistas
que nado sejam a equipe de inspegao
designada.

Implementado

R105.04

Os dados e resultados da inspecdo séao
sistematicamente avaliados ou interpretados.

Implementado

R105.05

Indicadores de desempenho para atividades
de inspecao regulatéria sdo estabelecidos e
implementados

Implementado

R106.01

A lista de inspetores € disponibilizada
publicamente e a identidade da equipe
designada para cada inspec¢ao € comunicada
as instituicdes relevantes sujeitas a inspegoes.

Implementado

RI106.02

A lista atualizada ou banco de dados de todas
as instalacbes inspecionadas com as
respectivas decisdes regulatérias, agbes e
atividades de fiscalizagdo ¢é publicada
regularmente e disponivel ao publico.

Parcialmente
Implementado

R106.03

As métricas de inspecdo sdo publicadas
regularmente e disponibilizadas ao publico.

Implementado

RI06.04

As informacgdes sobre as inspecdes realizadas
sao publicadas regularmente e
disponibilizadas ao publico de acordo com os
requisitos nacionais de confidencialidade.

Parcialmente
Implementado




Funcionarios competentes e em numero .
.. . . Parcialmente
RS05.04 suficiente sdo designados para desenvolver,
) Implementado
implementar e manter o SGQ.
A ARN identificou seus processos regulatorios,
RS05.06 determinou suas interagcbes e definiu os Parcialmente
) métodos necessarios para controlar esses Implementado
processos.
Sao estabelecidos requisitos para .
. - Parcialmente
RS05.07 gerenciamento de documentacao e
L . > Implementado
rastreabilidade das atividades regulatérias.
Questoes externas e internas, incluindo riscos
RS05.08 potenciais relevantes, sdo definidas e Parcialmente
) avaliadas periodicamente para mitigacado de Implementado
risco adequada.
Correcoes, acoes corretivas e outras acoes
RS05.12 para mitigacdo de riscos e melhoria geral sdo Parcialmente
) implementadas e documentadas e sua Implementado
eficacia é verificada.
A alta administracdo revisa e documenta o
RS05.13 SGQ da organizagao em intervalos planejados Implementado
(ou seja, andlise critica da direcao).
Um mecanismo ¢é estabelecido para avaliar e .
., . Parcialmente
RS05.14 demonstrar a eficacia das atividades de
. Implementado
treinamento.
Um sistema periédico de avaliagao de pessoal
€ estabelecido para revisar o desempenho e as
RS06.02 competéncias, identificar as necessidades de Implementado
treinamento e acordar as metas de
desempenho.
Informacdes sobre  produtos médicos
comercializados, empresas autorizadas e
RS09.04 | alzados, emp autorizadas - €1 ementado
instalacbes licenciadas estdo disponiveis
publicamente.
RS09.05 Todas as informacdes disponiveis ao publico Parcialmente
) sao revisadas e mantidas periodicamente. Implementado

A equipe auditora elaborou um total de 24 recomendacgdes, as quais encontram-se
listadas na segao “Recomendacgdes da equipe auditora”.




RECOMENDAGOES DA EQUIPE AUDITORA.

Auditoria da GGPAF - Ciclo 2

RECOMENDAGAO

CRITERIO
DE
AVALIAGAO

(CFPAF) OPORTUNIDADE DE MELHORIA: Implementar
indicador para monitorar o prazo de 60 dias para analise de
AFE, conforme RDC n°® 743/2022.

L104.03

(CMPAF e GCPAF) Realizar a anadlise dos indicadores da
CMPAF e GCPAF, conforme estabelecido no POP-Q-ANVISA-
005.

MCO05.0

(CFPAF) Estabelecer em procedimento prazo maximo para
avaliacdo de plano de acido dos estabelecimentos
inspecionados, para garantir que o estabelecimento tenha
mitigado os riscos criticos identificados durante a inspegao.

R104.02

(CFPAF) Oportunidade de melhoria: Automatizar a
classificagdo da empresa no aplicativo InsPAF, com base nos
critérios estabelecidos no POP-F-ANVISA-172.

R104.05

(Copis) Garantir que todos os agentes da qualidade realizem
o curso do AVA-Visa "SGQ na Anvisa - Capacitacao para
Agentes da Qualidade", disponivel em
https://aprendizagem.anvisa.gov.br/course/view.php?id=62
2.

RS05.04

(GGPAF) Realizar a avaliacao da maturidade dos processos
duas vezes ao ano com a participacao do gestor e servidores
executores do processo, conforme POP-G-ANVISA-002.

RS05.06

(CFPAF, CMPAF, GCPAF) Revisar o mapeamento dos
processos 1.4.3.2 - Emitir Certificado de Boas Praticas de
Armazenagem em Portos, Aeroportos e Fronteiras
(CBPA_PAF), 1.4.4 - Realizar controle sanitario de recintos
alfandegados, 1.4.1.3 - Emitir, alterar ou cancelar AFE ou AE
em Portos, Aeroportos e Fronteiras (AFE_PAF e AE_PAF),
1.7.3.2 - Instaurar e instruir Processo Administrativo Sanitario
em PAF, Processo 1.5.4.2.1 - Analisar Licencgas, certificados,
permissdes e outros (SISCOMEX), Processo 1.5.4.2.3 -
Analisar importacdo via Remessa Postal, de forma que
reflitam os procedimentos vigentes.

RS05.06

(PVAFE) Solicitar a CQUAL a correcdo do repositério de
processos mapeados, tendo em vista que foi anexado o
manual do processo errado para o processo 1.4.1.3 Emitir,
alterar ou cancelar AFE ou AE em Portos, Aeroportos e
Fronteiras (AFE_PAF e AE_PAF).

RS05.06




(Covig) - Garantir que as melhorias para o processo Processo
"1.8.1.1 - Monitorar eventos de saude publica" sejam
implementadas conforme previsto no mapeamento do
processo.

RS05.06

10.

(PAFRE) Revisar o formulario AC-ANVISA-0147-2023-12-04
para inclusdo de acbes para todas as causas identificadas e
ajustar o seu status conforme o POP-Q-ANVISA-004.

RS05.06

11.

(GCPAF) - Ajustar o formulario AC-ANVISA-0126-2023-11-10
de forma a refletir as agdes implementadas no Sisbraip e
corrigir o método de verificagao de efetividade e o registro de
verificagao de efetividade (vide comentarios no relatério de
auditoria).

RS05.06

12.

(GCPAF) - Revisar o formulario AC-ANVISA-0124-2023-11-10
para prever agdes para tratar a causa raiz do problema, a
partir da avaliacdo da extensdo e relevancia (vide
comentarios no relatério de auditoria).

RS05.06

13.

(CMPAF) Revisar o POP-F-ANVISA-051 para refletir a pratica
da unidade, quando da publicagcdo da RDC de PAS.

RS05.07

14.

(PAFRE) - Incluir no procedimento referente ao processo de
remessa expressa as instru¢gdes para verificacdo de
necessidade de abertura de PAS, interposi¢cado de recursos e
pedidos de exportacdo, conforme o processo mapeado.

RS05.07

15.

(PAFRE) - Revisar o POP-F-ANVISA-198 para ajustar as
mudangas ocorridas no processo em fungcdo da
centralizagdo das atividades de Curitiba.

RS05.07

16.

(PAFRE) - Incluir no procedimento referente ao processo de
remessa postal as instrucbes para verificacdo de
necessidade de abertura de PAS, conforme o processo
mapeado.

RS05.07

17.

(CFPAF e GCPAF) Na revisao da planilha de gerenciamento de
risco dos processos 1.4.3.2 - Emitir Certificado de Boas
Praticas de Armazenagem em Portos, Aeroportos e Fronteiras
(CBPA_PAF), 1.5.4.2.1 - Analisar Licencas, certificados,
permissdes e outros (SISCOMEX),
1.5.4.2.2 - Analisar importacdo e exportagcdo via Remessa
Expressa, 1.5.4.2.3 - Analisar importacéo via Remessa Postal
e 1.5.4.2.4 - Realizar fiscalizagdo de bagagem acompanhada,
garantir que haja controles suficientes para permitir o
atingimento de um risco residual controlavel ou desprezivel.

RS05.08

18.

(Covig) Estabelecer controles suficientes para o Evento de
Risco 2 do processo 1.8.1.1 - Monitorar eventos de saude
publica para redugao deste evento de risco para controlavel
ou desprezivel e ajustar o status dos controles das abas de

RS05.08




tratamento e monitoramento para que correspondam a
situacéo atual.

19.

(Covig) Revisar a especificagdo dos controles do processo
1.8.1.2 - Gerenciar respostas a eventos de saulde publica,
para deixar claro as agbes planejadas para controle dos
riscos, conforme comentarios no relatério de auditoria e
reavaliar o status de implementacao dos controles, tendo em
vista que pelas observagdes do monitoramento, varios
controles parecem estarimplementados, entretanto o status
permanece em implementacgao.

RS05.08

20.

(Copis) Implementar na Copis a checagem periédica dos
formuldarios abertos para verificar se a investigagdo da causa
raiz, o método de verificagao da efetividade e o status dos
formularios estdo adequados.

RS05.12

21.

Oportunidade de melhoria: (Copis) Gerar 0s
encaminhamentos da reunido no campo definido para tal no
aplicativo de analise critica de forma a permitir um melhor
acompanhamento das ag¢des definidas de uma reunido para
outra e para garantir que elas sejam implementadas.

RS05.13

22.

(GGPAF) Garantir que os servidores da GGPAF realizem a
leitura e entendimento dos documentos da qualidade no
aplicativo.

RS05.14

23.

(GGPAF) Oportunidade de Melhoria: Complementar o campo
observacées na Avaliagcdo de Necessidades da Area do
aplicativo de Gestdao de Competéncias para facilitar a
identificacdo das acdes de capacitagcdo que deverdo ser
incluidas no PDP.

RS06.02

24.

(CFPAF) Corrigir as informacgdes do link
https://www.gov.br/pt-br/servicos/solicitar-certificado-de-
boas-praticas-de-armazenagem-em-portos-aeroportos-e-
fronteiras-e-recintos-alfandegados-cbpda, uma vez que se
demonstram incorretas na terminologia (onde se verifica o
uso de "Certificacdo de Boas Praticas de Distribuicdo e
Armazenagem") e direcionam para orientagcdes de CBPDA
para empresas fora de recintos alfandegados.

RS09.05




PLANO DE ACAO.

, FORMULA
’ CRITERIO =
NU = ACAO RIODEAC
M. RECOMENDACAO AVASIT(;AO PROPOSTA RELACIO
NADO
A servidora
Bianca
Kollross, nova
agente da
qualidade da
COPIS/GGPA
F realizou o
respectivo
RSO5}O4,' ) curso, sendo
Funcionario .
S concluido no
competente dia
seem 07/11/2025.
Copis) Garantir que todos os agentes da ,
( s ! ) ndmero Destacamos
qualidade realizem o curso do AVA-Visa - Nao sera
" . o suficiente que a
SGQ na Anvisa - Capacitagdo para - . . aberto
1 . R i séo servidora nao L.
Agentes da Qualidade", disponivel em designados l formulario
https://aprendizagem.anvisa.gov.br/cours arag re? .IZOU
e/view.php?id=622. Z L atividades
€Senvolver | relacionadas
’ as atribuicoes
implementa
de agente da
re mantero -
SGQ. qualidade,
antes da
publicacao
formalem
Portaria,
assim como,
antes de
finalizar o
curso.
Data Prevista de Conclusao: 07/11/2025
Observacgoées:
Analise da agao proposta: De acordo com a agdo proposta.
RS05.14 - A COPIS
Um iniciou um
r,necanismo projeto de
(GGPAF) Garantir que os servidores da e ) Pontos Focais | Nao sera
9 GGPAF realizem a leitura e entendimento estabelecid da Qualidade aberto
dos documentos da qualidade no 0 pa:.ra da GGPAF, formulario
aplicativo. avatiare
P demonstrar | €OM
a eficacia representante
das s emtodas as
atividades unidades da




de
treinamento

GGPAF para
auxiliar no
monitoramen
todas
atividades
relacionadas
ao SGQ,
sendo uma
delaso
suportee a
verificagdo da
leitura e
entendimento
dos
servidores da
unidade.
Além disso,
nas reunioes
de gestores
semanais e
nas Reunioes
de Analise
Critica, a
COPIS tém
reforcado
junto as
chefias a
necessidade
de
acompanham
entoda
leiturae
entendimento
dos
servidores.
Outra acao
esta
relacionada a
revisdo dos
espagos
ocupacionais
da GGPAF, de
formaa
delimitar
ainda mais os
documentos
da qualidade
conforme as
atividades
executadas
dos
servidores,




pois
atualmente a
forma que
esta
organizada,
pode gerar
situagbes em
que
determinado
POP néao
caberiaa
todos os
servidores de
determinada

unidade.

Data Prevista de Conclusao: 30/06/2026

Observagoées:

Analise da agao proposta: De acordo com a agao proposta.
A COPIS
implementou
a
oportunidade
de melhoria

RS05.13-A | naultima RAC
alta realizada em
administra¢ | 16 de outubro
Oportunidade de melhoria: (Copis) Gerar | &orevisae de 2025,
os encaminhamentos da reunido no documenta | ~4nforme ata
campo definido para tal no aplicativo de 0SGQda de reunido Néo sera
3 analise critica de forma a perm|t|r~um organizagao (SEI 3908478) abert,o.
melhor acompanhamento das agdes em formulario
definidas de uma reunido para outra e intervalos processo n®
para garantir que elas sejam planejados 25351.92506
implementadas. (ou seja, 5/2023-13,
analise coma
critica da especificagédo
diregao). do
encaminham
ento,
indicacao de
Responsavel
e prazo.
Data Prevista de Conclusao: 16/10/2025
Observacgoes:
Analise da agdo proposta: De acordo com a agéo proposta.
(Copis) Implementar na Copis a R805'1~2 ) Realizar a N&o sera
. L. Corregoes, L.
4 | checagem periddica dos formularios acoes revisao geral abert’o.
abertos para verificar se a investigacao da de todos os formulario

causa raiz, o método de verificagcédo da

corretivas e
outras

formuléarios




efetividade e o status dos formularios
estao adequados.

acdes para
mitigacao
deriscos e
melhoria
geral sao
implementa
dase
documenta
das e sua
eficacia é
verificada.

que se
encontram
em aberto até
27/02/2026; e
acompanhar
mensalmente
o
preenchiment
o0 adequado,
a
investigacao
da causaraiz,
o método de
verificagdo da
efetividade e
o status dos
formularios.

Data Prevista de Conclusédo: 27/02/2026

Observagoées:

Analise da agao proposta: De acordo com a agao proposta.

ACOPISira
RS05.06-A | encaminhar
ARN em janeiro e
identificou julho de cada
seus ano, o e-mail
processos lembrando a
(GGPAF) Realizar a avaliacéo da ;Z%l;lri:?r:gjj’ todos OS, . N&o sers
maturidade dos processos duas vezes ao responsaveis
5 | ano com a participagao do gestor e suas ~ da avaliacao abert,o.
. interagdes e formulario
servidores executores do processo, definiu os de
conforme POP-G-ANVISA-002. métodos maturidade,
necessérios | alémde
para realizar o
controlar acompanham
esses ento do
processos. preenchiment
0.
Data Prevista de Conclusao: 27/02/2026
Observacgoes:
Analise da agdo proposta: De acordo com a agéo proposta.
(CFPAF, CMPAF, GCPAF) Revisar o RS05.06 -A | Revisar os
mapeamento dos processos 1.4.3.2 - ARN mapeamento
Emitir Certificado de Boas Praticas de identificou s de processo N0 sera
Armazgnagem em Portos, Aeroportgs e seus 1.4.3.2- aberto
6 | Fronteiras (CBPA_PAF), 1.4.4 - Realizar processos .. formulério
controle sanitario de recintos regulatorios, Emlt.lr.
alfandegados, 1.4.1.3 - Emitir, alterar ou determinou Certificado de
cancelar AFE ou AE em Portos, Aeroportos | suas Boas Praticas

e Fronteiras (AFE_PAF e AE_PAF), 1.7.3.2 -

interagbes e

de




Instaurar e instruir Processo
Administrativo Sanitario em PAF,
Processo 1.5.4.2.1 - Analisar Licencas,
certificados, permissdes e outros
(SISCOMEX), Processo 1.5.4.2.3 - Analisar
importacgéo via Remessa Postal, de forma
que reflitam os procedimentos vigentes.

definiu os
métodos
necessarios
para
controlar
esses
processos.

Armazenage
m em Portos,
Aeroportos e
Fronteiras
(CBPA_PAF) e
1.4.4-
Realizar
controle
sanitario de
recintos
alfandegados
. Aguardar a
publicagdo
do Regimento
Interno
quanto a
transicao do
processo
paraa
COAFE/GGFI
S, paraa
solicitacdo de
exclusado do
processo
1.4.1.3-
Emitir, alterar
ou cancelar
AFE ou AEem
Portos,
Aeroportos e
Fronteiras
(AFE_PAF e
AE_PAF).
Revisar o
detalhamento
da atividade
inserida na
planilha
(FORM-
006.POP-G-
ANVISA-002)
e no Manual
do processo
1.7.3.2. -
Instaurare
instruir
Processo
Administrativ
o Sanitario
em PAF,
considerando
que o fluxo




esta correto,
mas o
detalhamento
esta diferente
do
Procedimento
atual. Revisao
dos Processo
1.5.4.2.1-
Analisar
Licencgas,
certificados,
permissdes e
outros
(SISCOMEX),
Processo
1.5.4.2.3 -
Analisar
importacao
via Remessa
Postal,
considerando
a
implantacgéao
da DUIMP e
outras
alteragdes do
processo de

importacéao.
Data Prevista de Conclusao: 30/09/2026
Observacoes:
Analise da agdo proposta: De acordo com a agéo proposta.
A CQUAL
realizou a

(PVAFE) Solicitar a CQUAL a corregao do
repositério de processos mapeados,
tendo em vista que foi anexado o manual
7 | do processo errado para o processo
1.4.1.3 Emitir, alterar ou cancelar AFE ou
AE em Portos, Aeroportos e Fronteiras
(AFE_PAF e AE_PAF).

RS05.06 - A
ARN
identificou
seus
processos
regulatorios,
determinou
suas
interagdes e
definiu os
métodos
necessarios
para
controlar
esses
processos.

corregao do
repositério de
processos
mapeados,
coma
inclusdo do
documento
correto,
relacionado
a0 processo
1.4.1.3 Emitir,
alterarou
cancelar AFE
ouAEem
Portos,
Aeroportos e

Nao sera
aberto
formulario




Fronteiras

(AFE_PAF e
AE_PAF).
Data Prevista de Conclusao: 12/09/2025
Observacgoes:
Analise da agao proposta: De acordo com a agéo proposta.
Revisar as
planilhas de

(CFPAF e GCPAF) Na revisao da planilha
de gerenciamento de risco dos processos
1.4.3.2 - Emitir Certificado de Boas
Praticas de Armazenagem em Portos,
Aeroportos e Fronteiras (CBPA_PAF),
1.5.4.2.1 - Analisar Licencgas, certificados,
permissoes e outros (SISCOMEX),

8 | 1.5.4.2.2 - Analisarimportagao e
exportagao via Remessa Expressa,
1.5.4.2.3 - Analisar importagéo via
Remessa Postal e 1.5.4.2.4 - Realizar
fiscalizagdo de bagagem acompanhada,
garantir que haja controles suficientes
para permitir o atingimento de um risco
residual controlavel ou desprezivel.

RS05.08 -
Questoes
externas e
internas,
incluindo
riscos
potenciais
relevantes,
sao
definidas e
avaliadas
periodicame
nte para
mitigacdo
derisco
adequada.

gerenciament
o derisco dos
processos
1.4.3.2 -
Emitir
Certificado de
Boas Praticas
de
Armazenage
m em Portos,
Aeroportos e
Fronteiras
(CBPA_PAF),
1.5.4.2.1-
Analisar
Licencas,
certificados,
permissoes e
outros
(SISCOMEX),
1.5.4.2.2-
Analisar
importacéoe
exportacao
via Remessa
Expressa,
1.5.4.2.3-
Analisar
importagcao
via Remessa
Postale
1.5.4.2.4-
Realizar
fiscalizagdo
de bagagem
acompanhad
a.

Nao sera
aberto
formulario

Data Prevista de Conclusao: 29/05/2026

Observacgoées:

Analise da agao proposta: De acordo com a agdo proposta.




Implementar
RI04.05-0s | EVOlUutivano
achados e aplicativo
) . observacée | Inspaf
(CFPAF) onrtunlda'd.e de~melhor|a: sda ¢ Registro para N30 serd
Automatizar a classificagdo da empresa . ~ .
9 | no aplicativo InsPAF, com base nos |n~spegao automatizar o abert’o.
critérios estabelecidos no POP-F-ANVISA- | 59 campo de formulario
172. categorizad | resultado da
osde inspecao de
acordocom | 400rdo com o
orisco. POP-F-
ANVISA-172.
Data Prevista de Conclusao: 31/03/2026
Observacoées:
Anadlise da acao proposta: De acordo com a agao proposta.
O link foi
corrigido
passando a
(CFPAF) Corrigir as informagdes do link especificar
https://www.gov.br/pt- RS09.05 - "Solicitar
br/servicos/solicitar-certificado-de-boas- | Todas as Certificado de
praticas-de-armazenagem-em-portos- informacgodes Boas Praticas
aeroportos-e-fronteiras-e-recintos- disponiveis de Nao sera
1 | alfandegados-cbpda, umavez que se ao publico aberto
0 | demonstram incorretas na terminologia sao Armazenage formulario
(onde se verifica o uso de "Certificagdo de | revisadase m (CBPA) de
Boas Praticas de Distribuigéo e mantidas Recintos
Armazenagem") e direcionam para periodicame | Alfandegados
orientagdes de CBPDA para empresas nte. " Certificagéo
fora de recintos alfandegados. de Boas
Praticas de
Armazenage
m"
Data Prevista de Conclusao: 31/10/2025
Observacoes:
Analise da acao proposta: De acordo com a agao proposta.
RS06.02 - Na préxima
Um sistema | Avaliagido das
periodicode | Necessidade
(GGPAF) Oportunidade de Melhoria: avaliagéc; de | s sers
Complementar o campo observagdes na pessoal e. reforgado as . 3
Avaliacéo de Necessidades da Area do estabelecid chefias e Nao sera
1 L - . o para . aberto
1 apllcatlv.o. de Ggstaq Fle C?mpetenc:las rovisar o monitorado formulério
para fgcnllt~ar a |dent|f|czj\gao d.as agoes de desempenh pela COPIS, o
capacitagcao que deverdo ser incluidas no oeas preenchiment
PDP. competénci | 0 adequado
as, do campo de
identificar observacdes
as do aplicativo




necessidad
esde
treinamento
e acordar as
metas de
desempenh
o.

de Gestéao por
Competéncia
s,afimde
destacar
quais serao
as agdes de
capacitacéo
que deverao
serrealizadas

pela equipe,
conforme a
priorizagéo.
Data Prevista de Concluséao: 31/08/2026
Observagoées:
Analise da agao proposta: De acordo com a agcao proposta.
RS05.07 - Apdbs a
Sao publicacdo da
estabelecid RDC de PAS
0s sera revisado
requisitos o POP 051
(CMPAF) Revisar o POP-F-ANVISA-051 bara referente a Nao serd
1 . ... . gerenciame e - aberto
para refletir a pratica da unidade, quando notificacao L
2 | da publicagéo da RDC de PAS nto de d d formulario
P ¢ ) documenta o.autue! o
cdoe pois sera
rastreabilida | Previsto na
de das norrm a
atividades notificacao
regulatorias. | eletrdnica.
Data Prevista de Conclusao: 31/03/2026
Observacgoées:
Analise da agao proposta: De acordo com a agéo proposta.
ACMPAFea
MC05.03 - GCPAF
Os atenderam a
indicadores | recomendacé
de o na ultima
desempenh | RAC realizada
. - o para em 16 de o
(CMPAF e GCPAF) Realizar a analise dos atividades outubro de N&o sera
1 | indicadores da CMPAF e GCPAF, de aberto
3 | conforme estabelecido no POP-Q- fiscalizagao 2025, formulario
ANVISA-005. e controle conforme ata
de mercado de reuniao
sdo (SEI'3908478)
estabelecid | processo n®
ose 25351.92506
implementa | 5/2023-1 3,
dos

com melhoria
da descricédo




e analise dos

indicadores.
Data Prevista de Conclusao: 16/10/2025
Observacgoes:
Analise da agao proposta: De acordo com a agéo proposta.
Implementar
L104.03 - indicador a
Existem partir de 2026
(CFPAF) OPORTUNIDADE DE MELHORIA: | PréZ98 demonstrand | Nazo sera
S . claramente
1 | Implementar indicador para monitorar o . onaRAC de aberto
. - definidos . L
4 | prazo de 60 dias para analise de AFE, para a abril o prazo formulario
conforme RDC n° 743/2022. L
nform n avaliagao tota.l da
dos pedidos Anvisa para
de licenca. concluséo da
peticdo.
Data Prevista de Conclusao: 29/05/2026
Observagoées:
Analise da agao proposta: De acordo com a acao proposta.
RI04.02 - As
atividades
de
acompanha .
mento de Revisar o
(CFPAF) Estabelecer em procedimento inspecao POP-F-
prazo maximo para avaliacdo de plano de | regulatéria, | ANVISA-166 Nao sera
1 | agéo dos estabelecimentos tomada de para incluir aberto
5 | inspecionados, para garantir que o decisao prazo para formulario
estabelecimento tenha mitigado os riscos | (incluindo analise do
criticos identificados durante a inspegédo. | certificagdo) plano de
€ | acso.
fiscalizagao
sdo
documenta
das.
Data Prevista de Conclusao: 31/03/2026
Observacgoes:
Analise da agdo proposta: De acordo com a agéo proposta.
RS05.06-A | As melhorias
ARN serao
identificou implementad
(Covig) - Garantir que as melhorias parao | S€YS as por meio Nio sers
1 processo Processo "1.8.1.1 - Monitorar process:o.s dos aberto
6 eventos de salde publica" sejam regulatgrlos, formularios formuldrio
implementadas conforme previsto no determinou de agoes
suas
mapeamento do processo. i
p p interagdes e corretivas que
definiu os se encontram
métodos emda
necessarios | andamento.




para
controlar
esses
processos.

Data Prevista de Concluséao: 03/12/2025

Observagoées:

Analise da agao proposta: De acordo com a agcao proposta.

RS05.06 - A
ARN
identificou A AC-ANVISA-
seus 0147-2023-
processos 12-04 foi
(PAFRE) Revisar o formulério AC-ANVISA- ;th:lr?;?r:';j revisadapara |
0147-2023-12-04 para inclusdo de agdes inclusdo de
1 . L suas ~ aberto
para todas as causas identificadas e . - agoes para L
7 . interacdes e formulario
ajustar o seu status conforme o POP-Q- L todas as
ANVISA-004 definiu os
: métodos causas
necessa’rios |dent|f|cadas
para € ajustado o
controlar seu status.
esses
processos.
Data Prevista de Conclusao: 02/12/2025
Observagoées:
Analise da agdo proposta: De acordo com a agéo proposta.
RS05.06 - A
ARN O formulario
identificou AC-ANVISA-
seus 0126-2023-
(GCPAF) - Ajustar o formulario AC- fgojgsticr’lzs 11-10foi
ANVISA-0126-2023-11-10 de forma a g ) * | ajustado e ~ .
. . determinou . . Nao sera
refletir as agoes implementadas no incluidas as
1 . . . . e ~ suas ~ aberto
Sisbraip e corrigir o método de verificagdo | . - acdes 3e4dde s
8 . . o ~ interagdes e formulario
de efetividade e o registro de verificagao definiu os forma
de efetividade (vide comentarios no métodos complementa
relatério de auditoria). necessérios | T, além de
para alteragdo do
controlar método de
esses efetividade.
processos.
Data Prevista de Conclusao: 02/12/2025
Observacgoes:
Analise da agdo proposta: De acordo com a agéo proposta.
RS05.06 -A | O formulério . )
(GCPAF) - Revisar o formulario AC- S05.06 Né&o sera
ARN AC-ANVISA-
1 | ANVISA-0124-2023-11-10 para prever dentificou 0124-2023- aberto
9 | agbes para tratar a causa raiz do seus 11-10 foi formulario
problema, a partir da avaliagédo da " ol
processos revisado para




extensao e relevancia (vide comentarios
no relatério de auditoria).

regulatorios,
determinou
suas
interagdes e
definiu os
métodos
necessarios
para
controlar
esses
processos.

inclusao da
acao2de
forma
complementa
r.

Data Prevista de Conclusao: 02/12/2025

Observagoées:

Analise da agao proposta: De acordo com a agcao proposta.

Revisar o
POP-F-
ANVISA-195 -
REQUISITOS
GERAIS DE
ANALISE DE
RS05.07 - PROCESSO
Sao DE
estabelecid | IMPORTACAO
(PAFRE) - Incluir no procedimento 08 - POR MEIO DA
referente ao processo de remessa rzc::mtos MODALIDADE N3o serd
5 | expressaasinstrugdes para verificagéo gerenciame REMESSA aberto
de necessidade de abertura de PAS, EXPRESSA .
0 interposigao de recursos e pedidos de nto de para incluséo formulario
- documenta
exportagao, conforme o processo caoe das
mapeado. rastreabilida | instrugoes
de das para
atividades verificagcdo de
regulatdrias. | necessidade
de abertura
de PAS,
interposicao
de recursos e
pedidos de
exportagao.
Data Prevista de Conclusao: 29/05/2026
Observacgoes:
Analise da agdo proposta: De acordo com a agéo proposta.
RS05.07 - Revisar o
(PAFRE) - Revisar o POP-F-ANVISA-198 zztc;belecid POP-F- N&o ser4
2 | para ajustar as mudangas ocorridas no os ANVISA-198 - aberto
1 processo em fungao da centralizagéo das | requisitos PROCEDIME formulario
atividades de Curitiba. para NTO DE_
gerenciame INSPECAO
nto de MODALIDADE




documenta
céoe
rastreabilida
de das
atividades
regulatorias.

S REMESSA
POSTALE
EXPRESSA
para
atualizagao
das
informacoe,
considerando
a
centralizagao
das
atividades de

Curitiba.
Data Prevista de Conclusao: 29/05/2026
Observagoées:
Analise da agao proposta: De acordo com a agao proposta.
Revisar o
POP-F-
ANVISA-194 -
REQUISITOS
2225'07 " | GERAIS DE
. ANALISE DE
estabelecid
os PROCESSO
PAFRE) - Incluir no procedimento requisitos DE A ~ .
ieferen’ze ao proceszo de remessa postal para . IMPORTAGAO Nao sera
2 as instrugoes para verificagéo de gerenciame | POR MEIO DA aberto
2 . nto de MODALIDADE | formulario
necessidade de abertura de PAS, documenta REMESSA
conforme o processo mapeado. ~
caoe N POSTAL, para
rastreabilida inclusdo das
de das instrugdes
atividades
regulatorias. par.a.
verificagdo de
necessidade
de abertura
de PAS.
Data Prevista de Conclusao: 29/05/2026
Observacgoes:
Analise da agdo proposta: De acordo com a agéo proposta.
RS05.08 - (0]
(Covig) Estabelecer controles suficientes Questdes Gerenciamen
para o Evento de Risco 2 do processo externas e to de Risco do
1.8.1.1 - Monitorar eventos de saude internas, N&o sera
- ~ . . processo
2 | publica pararedugédo deste evento de incluindo aberto
3 | risco para controlavel ou desprezivel e riscos 1'8'1.'1 - formulario
ajustar o status dos controles das abas de | potenciais Monitorar
tratamento e monitoramento para que relevantes, eventos de
correspondam a situagéo atual. sdo salde publica
definidase | foi corrigido




avaliadas conforme
periodicame | recomendaca
nte para o.
mitigacao
derisco
adequada.
Data Prevista de Conclusao: 03/12/2025
Observagoées:
Analise da agao proposta: De acordo com a acao proposta.
RS05.08 -
Questodes
(Covig) Revisar a especificagdo dos externas e
. . 0]
controles do processo 1.8.1.2 - Gerenciar | internas, .
respostas a eventos de saude publica, incluindo Gerenciamen
para deixar claro as acées planejadas riscos to de Risco do
para controle dos riscos, conforme potenciais processo Nao sera
2 | comentarios no relatério de auditoria e relevantes, 1.8.1.2 - aberto
4 | reavaliar o status de implementagéo dos sdo Gerenciar formulério
controles, tendo em vista que pelas definidas e respostas a
observagdes do monitoramento, varios avaliadas eventos de
controles parecem estar implementados, | periodicame sadde publica
entretanto o status permanece em nte para . .
. - IR foi revisado.
implementacgéo. mitigagao
derisco
adequada.

Data Prevista de Conclusao: 12/12/2025

Observacgoées:

Analise da agao proposta: De acordo com a agéo proposta.
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