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1. RELATORIO

Trata-se de solicitagdo da GGMON para prorrogacao de prazo para cumprimento
da Recomendacdo n. 7 do do Relatério de Auditoria Interna n® 01/2018. Este relatério
apresentava como objetivo "Emitir opiniao sobre a estrutura de controles internos adotados no
processo Realizar Controle de Qualidade de Produtos, abordando os seguintes componentes:
ambiente de controle; avaliacdo de risco; atividades de controles internos; informacao e
comunicagao; e monitoramento" e como escopo "Avaliar os controles internos referentes ao
processo Realizar Controle de Qualidade de Produtos, adotados pela GELAS e GHBIO,
relativos ao exercicio de 2017". Desta avaliacao resultaram 19 Recomendacdes.

O mais recente "Formulario de Monitoramento das Recomendacbes da
Auditoria", datado de 04/2021, aponta a Recomendacdo n°® 7 com status "em
implementagéo”.

A Recomendacéo n° 7 determina a GHBIO/GGMON: "Elaborar e submeter a
apreciacao da DIMON plano de acado visando a ampliagdo da cobertura dos programas
nacionais de monitoramento da qualidade de alimentos, contemplando critérios de priorizacao
com base em avaliacao de riscos por categorias de produtos”, com prazo de vencimento em
31/03/2021.

Em 14 de abril de 2021, a Auditoria interna informou:

"...apesar das informacbes apresentadas e considerando a necessidade de seu pleno
atendimento, comunico que a classificacdo da Recomendacédo 07 permanece com 0
status "em implementacdo”, visto que ndo houve, até a presente data,
a sua efetiva implementacao e, portanto, continuara sendo monitorada pela Audit.

Inobstante ao exposto, cumpre recordar que, conforme Voto n. 332/2020/SEI/GADIP-
DP/ANVISA (SEI 1285004) e Extrato DICOL CD_DN 1.157/2021 (SEI 1286000),
a referida recomendacdo foi avaliada pelo Comité Gestor da Estratégia (CGE) e teve
prazo de implementacdo estipulado com carater de determinacdo em 31/03/2021, nos
termos do art. 7° da Orientacdo de Servico n. 44/2017 (SEI 0353731), conforme
comunicado por esta Auditoria Interna  por meioc do Memorando n.
15/2021/SEI/AUDIT/ANVISA (SEI 1357612).

Diante disso, a Audit orienta que a unidade, por meio das instancias superiores a qual se



encontra vinculada, solicite a Dicol prorrogacdo do prazo anteriormente estabelecido
(31/03/2021), apresentando as referidas justificativas para a ndo implementagédo
da Recomendacdo n. 07 do presente relatorio e a aprovagdo do prazo proposto de
Junho/2021, uma vez que o descumprimento da referida Orientacdo de Servigo ensejara
apuracado de responsabilidade por inobservancia do inciso Ill, do art. 116, da Lei n.
8.112/90 (Dever do servidor de observar as normais legais e regulamentares), conforme
previsto no art. 10 da OS n. 44/2017."

Instada a se manifestar com relacdo a proposta de novo prazo para atendimento
a referida Recomendacédo, a GHBIO informou que a area vem trabalhando e priorizando a
finalizacao deste importante documento, que visa a melhoria dos Programas Nacionais de
Monitoramento de Alimentos, com foco no aprimoramento da gestdo e organizacdo dos
processos internos. A minuta do Plano esta finalizada (1391058) e, atualmente, a area
esta incorporando as contribuicdes das areas internas da Anvisa envolvidas com o tema
(GGALI, GELAS e GIALI/GGFIS) para, posteriormente, enviar para consideracoes dos 6rgaos
estaduais de vigilancia sanitaria, dos Lacen e do INCQS, tendo em vista a importancia desses
entes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria no planejamento e na execugcao dos
monitoramentos nacionais de alimentos. Por fim, para finalizacdo do Plano de Acao de
Aprimoramento dos Programas Nacionais de Monitoramento de Alimentos, a GHBIO
solicitou a prorrogacao do prazo até o dia 30/06/2021.

2. ANALISE

Nota-se esforco da GHBIO/GGMON para atendimento integral a recomendacao
n° 7 do Relatério de Auditoria Interna n° 01/2018. De acordo com o Despacho n°®
32/2021/SEI/GHBIO/GGMON/DIRE5/ANVISA (SEI1451782), de 14/05/2021, a area técnica
informou que o documento em elaboragdo é complexo e, por isso, demanda um construgao
compartilhada com os atores envolvidos, internos da Anvisa (GGALI, GIALI/GGFIS e GELAS)
e externos (6rgédos estaduais / distrital de vigilancia sanitaria, Laboratérios Centrais de Saude
Publica e Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude). A GHBIO ja recebeu,
avaliou, incorporou e respondeu as contribuicbes das areas envolvidas da Anvisa. Além
disso, a area enviou o documento para avaliagdo das vigilancias sanitarias estaduais e do
Distrito Federal e dos laboratérios publicos participantes dos Programas Nacionais de
Monitoramento de Alimentos (Pronamas) e, atualmente, estd avaliando e incorporando as
contribuigdes recebidas. Segundo o cronograma de trabalho da area, o Plano de Agéao deve
ser finalizado e validado junto a GGMON e a DIRE5 em junho e apresentado via Webinar aos
interessados no dia 24/06/2021.

Ademais, a area informa que a pandemia de COVID-19 trouxe impactos no
trabalho da GGMON como um todo e das demais areas da Anvisa envolvidas com a tematica
do monitoramento de alimentos, além das implicacdes diretas que causou na atuagdo do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), gerando demandas urgentes relacionadas
com o enfrentamento do problema. Tal fato dificultou o avango nas discussdes para
finalizagcdo do Plano de Acdo no tempo previamente definido. Nesse sentido, ressalta-
se o documento da OMS “COVID-19 e seguranca dos alimentos: Orientacbes para as
autoridades competentes responsaveis pelos sistemas pelo controle da seguranca dos
alimentos”, de 22/04/2020, que sinaliza que para preservar a integridade do sistema nacional
de controle da seguranca dos alimentos e para dar apoio ao comércio internacional € a cadeia
de abastecimento alimentar, cada autoridade competente tera de dar prioridade aos servicos
de importancia critica durante a atual pandemia de COVID-19.

Por fim, a GHBIO/GGMON reforca que estd atualmente reorganizando
o processo de trabalho vinculado aos Programas Nacionais de Monitoramento de Alimentos,



com foco na melhoria da gestdo e organizacao interna e da comunicagao com os demais
entes do SNVS. Assim, a GHBIO atua em 05 frentes de trabalho relacionadas aos Pronamas:
elaboracdo e divulgacdo dos Relatérios de 2020 dos Pronamas; implementacdo e
acompanhamento dos Pronamas 2021; planejamento do Ciclo de Monitoramento 2022-2023;
aprimoramento e fortalecimento dos Pronamas (que envolve a finalizagao e a implementacao
do Plano de Agéo para Aprimoramento dos Programas); e outros compromissos assumidos
pela area vinculados ao tema (elaboracdo de projeto de monitoramento de residuos de
antimicrobianos em alimentos, que também é uma recomendacgdo da Auditoria Interna da
Anvisa, e regulamentacao da nutrivigilancia). No entanto, para a conducao desses trabalhos
relacionados aos Pronamas, esta Geréncia conta atualmente com uma servidora, o que tem
demandando da area uma boa organizacao interna, mas também a definicdo de cronogramas
e prazos factiveis para finalizacdo de cada uma das etapas dos projetos em conducao.

Assim, todos esses fatores impactaram no descumprimento do prazo definido
pela DICOL, dia 31/03/2021, para atendimento integral a Recomendacao n° 7 da Auditoria.

Outro ponto a se ressaltar é que o atendimento a referida recomendagao nao
depende exclusivamente de esforgos de uma unica area, GGMON, mas também conta com a
necessidade de participagdo de outras areas da Anvisa, GELAS e GGFIS, além de
instituicoes externas a Agéncia.

3. VOTO

Isto posto, voto pela aprovacao da dilagao de prazo proposta pela GGMON, até
30/06/2021, para atendimento integral a Recomendacéo n° 7 do relatério de Auditoria interna
n° 01/2018.

Documento assinado eletronicamente por Alex Machado Campos, Diretor, em
17/05/2021, as 10:35, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 69, §
19, do Decreto n® 8.539, de 8 de outubro de 2015
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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, A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 1451836 e o codigo
] u.' CRC 5B30B6C6.
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