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Parecer da Auditoria Interna

De acordo com o exposto na Instrucdo Normativa (IN) CGU/SFC 3, de 09/06/2017, a
Auditoria Interna Governamental é uma atividade independente e objetiva de avaliacao
e de consultoria, desenhada para adicionar valor e melhorar as operagdes de uma
organizacdo, auxiliando-a a realizarem seus objetivos, a partir da aplicacdo de uma
abordagem sistematica e disciplinada para avaliar e melhorar a eficacia dos processos
de governanga, de gerenciamento de riscos e de controles internos.

Na qualidade de Auditor-Chefe da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e em
atendimento ao Art. 16 da IN CGU/SFC 5, de 05/08/2021 e ao Art. 179, inciso |, do
Regimento Interno da Anvisa (Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC 585, de
10/12/2021), informo que foram realizados trabalhos de auditoria interna previstos no
Plano Anual de Auditoria Interna para o exercicio de 2021 (PAINT/2021), aprovado por
meio do Circuito Deliberativo CD_DN 51/2021, de 26.01.2021.

As informagdes sobre a execugdo do PAINT/2021 e os seus resultados estdo detalhados
no Relatério Anual de Atividades de Auditoria Interna (RAINT), disponivel no Portal da
Anvisal, em conformidade ao Art. 14 da IN CGU/SFC 5/2021.

Com base nesses trabalhos, expressamos uma opinido sobre a adequacdo dos processos
de governanca, de gestdo de riscos e de controles internos da Agéncia, tendo como
escopo os itens descritos na se¢do “A” deste Parecer.

A - ESCOPO DA AUDITORIA

Nossos exames foram realizados de acordo com os normativos aplicaveis a atividade de
auditoria interna governamental e o Estatuto da Auditoria Interna da Anvisa, aprovado
pela Portaria 18/ANVISA, de 13/01/2021, os quais requerem que a unidade planeje e
execute o trabalho de auditoria para obter um grau razodvel de seguranca de que os
processos de governanca, gestdao de riscos e controles estdo adequados e mitigam os
principais riscos estabelecidos pela Agéncia.

Consideramos que as evidéncias que obtivemos para avaliar a aderéncia da prestacdo
de contas aos normativos que regem a matéria; a conformidade legal dos atos
administrativos; processo de elaboragao das informagdes contabeis e financeiras e o
atingimento dos objetivos operacionais foram suficientes e apropriadas para fornecer
uma base para nossa opinido de auditoria.

B — PRINCIPAIS ASSUNTOS DE AUDITORIA

Durante a execugdo dos trabalhos de auditoria, previstos no PAINT/2021, bem como
com base em atividades desenvolvidas por outros 6rgdos de controle, foram
identificados determinados fatos que merecem registro no ambito dos tdpicos a seguir:

1 Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/acessoainformacao/auditorias/arquivos/RAINT2021FINAL30.03.2022.pdf>. Acesso em: 29/04/2022.
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a) Aderéncia da prestacao de contas aos normativos que regem a matéria

De acordo com a Instrucdo Normativa (IN) do Tribunal de Contas da Unido 84, de
22/04/2020, a Anvisa, como os demais 6rgdos da Administracdo Publica Federal,
deve apresentar as contas anuais. No entanto, conforme Decisdo Normativa (DN)
TCU 188, de 30/09/2020, a Agéncia ndo figurou como uma das Unidades
Prestadoras de Contas do exercicio 2021 que terdo as contas julgadas pela Corte
de Contas.

Assim, como se faz rotineiramente a cada exercicio, a Auditoria Interna apoia a
elaboracdo da Prestacdo de Contas da Entidade, durante a fase preparatéria,
apontando eventuais inconsisténcias nas se¢des do relatorio e/ou informacgdes
das demonstracGes financeiras que precisam de ajuste.

Ao longo da preparagao das Contas de 2021, interagimos com a Assessoria de
Planejamento, responsavel pela gestao do processo, a qual se encarregou de
manter as interlocu¢des necessarias com as areas especificas em busca da
solucdo adequada para as questdes apontadas.

A prestacdo de contas da Anvisa observou as disposicées contidas na DN TCU
187, de 09/09/2020 e na IN TCU 84/2020, cujas informagdes relacionadas se
encontram evidenciadas na secdo “Transparéncia e prestacdo de Contas”
disponivel no menu “Acesso a informacdo” do portal da Anvisa?.

b) Conformidade legal dos atos administrativos

Considerando os quatro servicos de Auditoria executados no exercicio 2021,
destaca-se que foram verificadas fragilidades relacionadas ao processo de
Regularizacdo de Precos de Medicamentos desempenhado pela Secretaria-
Executiva da Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (SCMED), as
quais foram descritas no Relatdrio de Auditoria 01/2021, notadamente quanto a
utilizacdo de Comunicados com finalidade normativa, utilizacdo indevida de
Informes e auséncia de competéncia regularmente prevista para expedicdo de
atos normativos pelo Comité Técnico-Executivo (CTE).

Conforme registro no citado relatorio, os érgaos que podem deliberar, segundo
o Regimento Interno da Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos
(CMED), sdo o Conselho de Ministros, através de Resolucdes, e o Comité Técnico-
Executivo, através de Atas de reunido.

De igual forma, foi observada a qualificacdo indevida de situacbes ja
regulamentadas (Bioldgicos Ndo Novos, Transferéncia de Titularidade e
Medicamentos para Tratamento da Covid-19) como “casos omissos”,
descumprimento do fluxo estabelecido na Resolugdo CMED 02, de 05/03/2004
para emissao de decisdao em Documento Informativo de Preco (DIP) de casos
omissos, visto que a referida norma preconiza em seu artigo 20 que estes casos
serao dirimidos pelo Comité Técnico-Executivo, cabendo recurso ao Conselho de

2 Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/transparencia-e-prestacao-de-contas>.
Acesso em: 29/04/2022.
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Ministros, assim como inconsisténcias no processamento de DIPs enquadrados
COMO Cas0s OMissos.

Ademais, foram constatadas inconsisténcias relacionadas ao estabelecimento e
monitoramento de pregos provisdrios de medicamentos, a utilizagdo do instituto
da interrupcao de prazos no ambito da CMED sem previsao legal e interrupcao
da contagem de prazos de analise em razdo de grande volume de informacdes e
documentos apresentados pelas empresas, além da utilizacdo de canais de
comunicagao com o administrado diversos dos estabelecidos pela Portaria n. 52,
de 27 de janeiro de 2021, que dispGe sobre a Politica de Atendimento ao Publico
da Anvisa.

Foram exaradas recomendac¢Oes com vistas a correta expedicdo de atos e
observancia aos instrumentos normativos, bem como a adequacdo dos ja
existentes nos aspectos apontados nos respectivos Relatérios de Auditoria. Por
conseguinte, cabe salientar que parte dessas recomendac¢des ja foram
implementadas pelas unidades responsdveis e as demais seguem em
monitoramento, portanto, sem impactos relevantes sobre a conformidade legal
dos atos administrativos.

c) Processo de elaboragdo das informagdes contabeis e financeiras

Embora no Plano Anual de Atividades de Auditoria Interna (PAINT) de 2021 ndo
tenha sido prevista acdo de auditoria especifica sobre a matéria, cabe mencionar
gue a unidade de Auditoria Interna, com base nos trabalhos de outros érgaos de
controle sobre a Anvisa, especialmente a atuacdo do Tribunal de Contas da Unido
sobre o Relatério de Gestdo de 2019 e na Declaragcdo Anual do Contador da
Agéncia, buscou analisar as providéncias adotadas com vistas a avaliar o
processo de elaborac¢do das informagdes contdbeis e financeiras.

A respeito desta andlise promovida pelo TCU, o trabalho ocorreu por meio do
exame das DemonstracGes Contdbeis e suas Notas Explicativas referentes ao
exercicio 2021, apresentadas em versdo preliminar pela Coordenacdo de
Contabilidade e Custos. A Auditoria Interna indicou a unidade responsdvel a
existéncia de diferencas nos valores evidenciados no Balango Patrimonial e na
Demonstracdo das Mutacbes do Patrimonio Liquido, bem como ajustes e
aprimoramentos nas Notas Explicativas do exercicio em epigrafe, as quais foram
saneadas antes da publicacdo dos documentos em sua versao definitiva.

Com referéncia aos apontamentos apresentados pelo Contador da Anvisa,
verificamos que apesar de restricbes em Dezembro/2021 elencadas na
Declaracdo (por exemplo auséncia de conformidade, atraso em prestacao de
contas de termo de execucdo descentralizada, convénios a comprovar com data
expirada), as unidades adotaram e/ou se comprometeram a adotar as devidas
providéncias. Ademais, conforme consta da citada Declaragao, a materialidade
das restricoes aplicadas ndo teve implicacdo no Balanco Geral da Unido (BGU),
visto que a Anvisa nao recebeu restricdes na Conformidade do BGU. Desse modo,
a Auditoria Interna, durante a realizacdo de suas atividades no exercicio
encaminhard orienta¢cGes aos gestores para que promovam esforcos de
regularizacdo dos apontamentos do Contador.
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d) Atingimento dos objetivos operacionais

Nos servigos de auditoria interna executados no ano anterior, procuramos
analisar os processos definidos no PAINT 2021, considerando os principais riscos
envolvidos e o atingimento dos objetivos previstos nos diversos instrumentos de
planejamento da Agéncia.

A Estratégia de atuacdo da Anvisa esta estabelecida no Plano Estratégico (PE) e
o Plano de Gestdo Anual (PGA), instrumentos que apresentam as metas e os
resultados-chaves elaborados a partir dos objetivos estratégicos a serem
alcangados pela Agéncia.

De acordo com o Relatério de Monitoramento da Estratégia — 4°.
Trimestre/2021, ao final do exercicio houve 65% de alcance da estratégia, que
corresponde ao percentual médio de metas estratégicas (PE 2020-2023) e
resultados-chave (PGA 2021) alcangados e de pacotes de trabalho concluidos dos
projetos estratégicos. Cabe ressaltar que, de acordo com o citado relatério, 69%
das metas e resultados-chave previstos foram impactados pela pandemia de
Covid-19.

Nesse contexto, os mencionados trabalhos de auditoria interna de 2021
identificaram fragilidades que podem ter impactado o atingimento desses
objetivos e metas.

Por exemplo, no Relatério de Auditoria 02/2021, referente as Ac¢bes de Pds-
Registro, foram apontadas questGes como inobservancia de requisitos e
informacdes minimas de divulgacdo sobre os servicos oferecidos na Carta de
Servicos, relacionado com o Objetivo 5 do PE 2020-2023, “Aprimorar a satisfacao
do usudrio com exceléncia no atendimento” e no resultado-chave 5.3 do PGA
2021 “Aumentar de 0 para 12 os servigos prestados por meio do Portal Fala.BR
(Carta de Servicos)”.

Ainda sobre as Ac¢Oes de Pds-Registro de Produtos, verificou-se inobservancia da
Lei 13.411, de 28/12/2016 no tocante a publicidade dos fundamentos técnicos
das decisOes (deferimento e indeferimento) sobre processos de registro,
alteragdo pds-registro e renovagao de registro dos produtos que trata o Art. 12
da Lei 6.360, 23/09/1976, sendo a publicidade realizada apenas para as peticoes
de registro de medicamentos.

Considerando os Objetivos 4 e 6 do PE 2020-2023, respectivamente, “Promover
ambiente regulatdrio favordvel ao desenvolvimento social e econ6mico” e
“Racionalizar as ag¢des de regularizacdo de produtos e servicos”, que visam a
melhoria do ambiente de negdcios e a eliminagdo de redundancias com ganhos
de agilidade e eficiéncia podem estar sendo prejudicados pela ndo divulgagao do
fundamento das decisdes para a concessdao ou ndo do registro, alteracdo pés-
registro e renovacdo, conforme determina a citada Lei 13.411.

Sobre as questdes assinaladas, a Auditoria Interna encaminhou as instancias
competentes recomenda¢bes para atualizagdo da Carta de Servico e
apresentacdo de Plano de A¢do que regulamente a publicidade dos fundamentos
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técnicos das decisGes. As providéncias estdo sendo monitoradas de modo a
aprimorar a gestdo e o atingimento dos objetivos e metas.

Ao final, somos da opinido que a despeito das situagdes anteriormente mencionadas
ndo ha ressalvas na gestdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria nos quesitos
previstos no Art. 16 da IN CGU/SFC 5, de 05/08/2021, sobretudo porque a Autarquia foi
uma das instituicGes mais impactadas pela pandemia do SARS Cov-2, a qual para o
cumprimento do papel fundamental que tem sido desempenhado pela Agéncia, foram
alteradas prioridades, adiados projetos, bem como adotadas outras medidas
excepcionais em razdo do aumento significativo das demandas.

C-OPINIAO

Em nossa opinido geral e em conformidade com os normativos aplicaveis a atividade de
auditoria interna governamental e o Estatuto da Auditoria Interna da Anvisa, aprovado
pela Portaria 18/ANVISA, de 13/01/2021, concluimos com razodvel seguranca que os
processos de governanca, de gestdo de riscos e de controles internos relacionados a
aderéncia da prestacdo de contas aos normativos que regem a matéria; a conformidade
legal dos atos administrativos; ao processo de elaboracdo das informacdes contabeis e
financeiras; e ao atingimento dos objetivos operacionais estdo adequados e atende as
condicOes relacionadas a natureza e a complexidade da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria.

Brasilia/DF, 03 de maio de 2022.

Ronald da Silva Balbe
Auditor-Chefe da Anvisa
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