RAINT 2017

Relatorio Anual de Atividades
de Auditoria Interna - Exercicio 2017

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria | Auditoria Interna | Fevereiro de 2018



.= ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria

=
-

Diretor-Presidente
Jarbas Barbosa da Silva Jr

Diretores

Alessandra Bastos Soares
Fernando Mendes Garcia Neto
Renato Alencar Porto

William Dib

Chefe de Gabinete do Diretor-Presidente
Leonardo Batista Paiva

Auditor-Chefe da Auditoria Interna
Walter Ferreira Dantas

Equipe da Auditoria Interna

Ana Camila Dias Cavalcante

Eneida Gagliardi Leite

Leonardo Farias Passos

Paulo Ricardo A. de Ornelas Mendes
Winicius Siqueira de Assung¢do Pinto

Apoio Administrativo
Geisiele Batista de Araujo

Projeto Grafico
Paulo Ricardo A. de Ornelas Mendes

Em fase final de apreciagao no Circuito Deliberativo da Diretoria Colegiada CD_DN 72, nos termos art. 16, da

Instru¢do Normativa n. 24, de 17/11/2015



SUMARIO

L. A ANVISA ittt e e e e ar e 4
BREVE CONTEXTUALIZACAO.......ooviieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeev e 4
2. A Auditoria Interna da ANViSa.......cceeeeuueueuirereniieinasnnnnns 5

3. O Relatdrio Anual de Atividades de Auditoria Interna (RAINT) ...6

4. Descrigdo dos trabalhos de auditoria interna realizados de
acordo oM O PAINT ...ooiuiiiiiieiieeet et 7

5. Descrigdo dos trabalhos de auditoria interna realizados sem
previsdo no PAINT, indicando sua motivagdo e seus resultados.....10

6. Relagdo dos trabalhos de auditoria previstos no PAINT ndo
realizados ou ndo concluidos, com as justificativas para a sua ndo
execugao e, quando aplicavel, com a previsdao de sua conclusdo...11

7. Descricdo dos fatos relevantes que impactaram positiva ou
negativamente nos recursos e na organiza¢do da unidade de
auditoria interna e na realizacdo das auditorias .........cccceeeevvveeenns 13

8. Descrigdo das agGes de capacitagdo realizadas, com indicagao
do quantitativo de servidores capacitados, carga horaria, temas e a
relagdo com os trabalhos programados..........ccceeeveevevcieeeecieee e, 18

9. Quantidade de recomendac¢des emitidas e implementadas no
exercicio, bem como as vincendas e as ndo implementadas na data
de elaboragdo do RAINT, com a inclusdo, neste caso, dos prazos de
implementacdo e as justificativas do gestor .......ccccvevveriiveniennen, 20

10. Descrigcdo dos beneficios decorrentes da atuacdo da unidade de
auditoria interna ao 1oNgo do eXerciCio .....cccccvvveercvereiiieeeeriieeennns 22

11. Andlise consolidada acerca do nivel de maturac¢do dos controles
internos do érgdo ou entidade, com base nos trabalhos realizados,
identificando as areas que apresentaram falhas relevantes e
indicando as a¢Ges promovidas para regularizacdo ou mitiga¢do dos
riSCOS delas deCorreNtesS. .. i i iverie i e s rrnes s rovanes e s e v svresre s s s eesne 24



BREVE CONTEXTUALIZACAO

1. A Anvisa

1.1. A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) é uma
autarquia sob regime especial, instituida pela Lein. 9.782, de 26 de janeiro
1999, ou seja, uma agéncia reguladora caracterizada pela independéncia
administrativa, estabilidade de seus dirigentes durante o periodo de
mandato e autonomia financeira. Na estrutura da Administragdo Publica
Federal, a Agéncia estd vinculada ao Ministério da Saude, sendo que este
relacionamento é regulado por Contrato de Gestdo. Integra o Sistema

Unico de Satde (SUS), absorvendo seus principios e diretrizes.

1.2. A Agéncia tem como campo de atuagdo, nao um setor
especifico da economia, mas todos os setores relacionados a produtos e
servicos que  possam afetar a  sadde////da populagdo
brasileira. Sua competéncia abrange tanto a regula¢ao sanitdria quanto a

regulacdo econémica do mercado.

1.3. Além da atribuicdo regulatéria, também é responsavel pela
coordenagdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), de forma
integrada com outros &rgdos publicos relacionados direta ou
indiretamente ao setor saude. Ademais, a /Agéncia exerce o controle de
portos, aeroportos e fronteiras e a’interlocugdo junto ao Ministério das
Relagdes Exteriores e instituigdes estrangeiras para tratar de assuntos

internacionais na area de'vigilancia sanitaria.

Alguns exemplos de temas que comp6e 0 escopo de atuagdo da Agéncia

Tabaco Toxicologia Servicos de  Medicamentos

Saude

‘W

Produtos para- Laboratérios - Sangue, Tecidos  Vigilancia Propaganda Portos, Atuacao Coordenacao
~Satde e Orgaos Pés-Uso Aeroportos e Internacional do SNVS
N Fronteiras
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http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L9782.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L9782.htm
http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/anvisa/agencia/!ut/p/c5/rZDdtkJQFIWfxQPUXmKTS8K2E5JdyY0hRZL0d1BPfzrnvs65aM3Lb8wxx_pQhJ45Jk2RJ7eiPiYHFKJIikdEtUR5AgCSNgJKsCth3wNi8U--esnBG_ynDS9OhT_aSxSCGAf7-4k-ysdsD93Y1SkED791jIMdsJnr6gk4-sxjE9MJ9hG9QtsxZt95R-EXpm-oRnvpaSWHxigq1lW_Tas-9DHmgR8qPC8KGCsSWk7TvNNrp9VpuDsP9dwMm69gXgurO03stXFzKNs25zw4bmQh23VdZmSi2hb1ja3Ls48Lc1tcZyzNwwGQal-K05OkdnoQaBfc81Qv8-3OEi67x1KcTrJE2ZTluSdOb_PrZdRuspi4snHNsqGZpvH6lHPc8_XojZxf8T_8jVrXqqstWqFIjhdkMLRswgMZyxpQg1mmB6aguRixDyp-vyV_dOtUzedNpdAeaapc5bhvfw_1gw!!/?1dmy&urile=wcm%3apath%3a/anvisa+portal/anvisa/agencia/publicacao+agencia/competencias+gerais+da+anvisa+2

2. A Auditoria Interna da Anvisa

2.1. As auditorias internas da administracdo publica federal
indireta foram criadas em cumprimento ao artigo 14, do Decreto n.

3.591/2000, sendo vejamos:

Art. 14. As entidades da Administragdo Publica Federal indireta deverdo
organizar a respectiva unidade de auditoria interna, com o suporte necessdrio
de recursos humanos e materiais, com o objetivo de fortalecer a gestdo e
racionalizar as a¢bes de controle. (Redagdo dada pelo Decreto n. 4.440, de

25.10.2002)

2.2. E subordinada tecnicamente & Secretaria Federal de Controle
Interno do Ministério da Transparéncia e Controladoria-Geral da Unido,

nos termos do artigo 15, do Decreto n. 3.591/2000.

Art. 15. As unidades de auditoria interna das entidades da Administragdo
Publica Federal indireta vinculadas aos Ministérios e aos drgéos da
Presidéncia da Republica ficam sujeitas a orientagdo normativa e supervisdo
técnica do Orgdo Central e dos drgdos setoriais do Sistema de Controle
Interno do Poder Executivo Federal, em suas respectivas dreas de jurisdigdo.
(Redacdo dada pelo Decreto n. 4.440, de 25.10.2002)

2.3. Segundo The Institute of Internal Auditors e o Instituto dos
Auditores Internos do Brasil (IIA - Brasil), a auditoria interna é uma
atividade independente e objetiva, que presta servigos de avaliagdo e de
consultoria, e tem como objetivo adicionar valor e melhorar as operagdes
de 'uma organizagdo. Auxilia a organizagdo no alcance de objetivos
estratégicos, por meio de abordagem metodoldgica que propicia a
avaliagdo e melhoria da eficacia dos processos de gerenciamento de risco,

controle e governanga corporativa.

2.4, A atividade de auditoria interna deve agregar valor a
organizacgdo (e as suas partes interessadas) quando proporciona avaliagao
objetiva e relevante, e contribui para a eficacia e eficiéncia dos processos

de governancga, gerenciamento de riscos e controles.

2.5. Na estrutura da Anvisa €é uma  unidade organizacional
especifica, nos termos da RDC n. 61, de 03/02/2016 e de forma a atender
o estabelecido no § 3¢, do artigo 15, do Decreto n. 3.591/2000, tem se
esforcado em seu propdsito basico de apoiar e assessorar a gestdo na

busca de melhoria da qualidade dos controles internos da-Agéncia.
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https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/decreto/2002/D4440.htm#art14
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/decreto/2002/D4440.htm#art14
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/decreto/2002/D4440.htm#art15

2.6. Adicionalmente a unidade de auditoria interna é a
interlocutora da Agéncia junto ao Ministério da Transparéncia,
Fiscalizacdo e Controladoria-Geral da Unido, ao Tribunal de Contas da
Unido e quaisquer outros trabalhos externos que tiverem relagdo a

auditoria ou controle interno e externo.

2.7. Atualmente, a Auditoria Interna conta com o seguinte quadro

de profissionais:

Quadro 1 - Relagdo dos profissionais da auditoria interna

Ana Camila Dias Cavalcante **% 963.713-** Ciéncias Contdbeis Analista Administrativo
2 Eneida Gagliardi Leite *%% 148.727-** Farmacia Industrial Esp. Reg. e Vig. Sanitaria
3 Leonardo Farias Passos *** 663.081-** Direito Analista’/Administrativo

Paulo Ricardo A. de Ornelas

4 *¥%* 917.541-** Administracdo Analista Administrativo
Mendes

5 Walter Ferreira Dantas *** 560.771-** Ciéncias Contébeis Analista/Administrativo

6 Winicius Siqueira Pinto *E%141.271-** Direito e Farmacia Esp. Reg. e Vig. Sanitaria

Técnico em Secretariado
7 Geisiele Batista Araujo *%* 142.931-** -
(terceirizado)

Fonte: Elaboragdo propria.

3. O Relatério Anual de Atividades de Auditoria Interna (RAINT)

3.1. O Relatorio Anual de Atividades de Auditoria Interna (RAINT)
é o instrumento de apresentacdo das acGes de auditoria interna realizadas
no exercicio, contendo um relato das atividades executadas diante das
acGes planejadas no Plano Anual de Atividades de Auditoria Interna
(PAINT), bem como as‘a¢Ges ndo planejadas, mas que exigiram atuacdo

da unidade de auditoria.

3.2. Sua elaboragdo possui previsdo normativa no artigo 14, da

Instrucdo Normativa n. 24, de 17/11/2015.

3.3. Nesta linha, o RAINT observou a seguinte estrutura de

informacdes:
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e Descrigdo dos trabalhos de auditoria interna realizados de acordo com
o PAINT;

e Analise consolidada acerca do nivel de maturagdo dos controles
internos do 6rgdo ou entidade, com base nos trabalhos realizados,
identificando as dreas que apresentaram falhas relevantes e indicando
as agBes promovidas para regularizagdo ou mitigag¢do dos riscos delas
decorrentes;

e Descrigdo dos trabalhos de auditoria interna realizados sem previsdo
no PAINT, indicando sua motivagdo e seus resultados;

e Relagdo dos trabalhos de auditoria previstos no PAINT ndo realizados
ou ndo concluidos, com as justificativas para a sua ndo execugao e,
quando aplicavel, com a previsdo de sua conclusdo;

e Descricdo dos fatos relevantes que impactaram positiva ou
negativamente nos recursos e na organizagao da unidade de auditoria
interna e na realiza¢do das auditorias;

e Descricdo das a¢Oes de capacitagdo realizadas, com indicagdo do
quantitativo de servidores capacitados, carga horaria, temas e a
relacdo com os trabalhos programados;

e Quantidade de recomendag¢des emitidas e implementadas no
exercicio, bem como as vincendas e as ndo implementadas na data de
elaboracdo do RAINT, com a inclusdo, neste caso, dos prazos de
implementacao e as justificativas do gestor; e

e Descricdo dos beneficios decorrentes da atuacdo da unidade de

auditoria interna ao longo do exercicio.

3.4. Assim sendo, apresentam-se adiante os resultados dos

trabalhos desta auditoria interna realizados em 2017.

4, Descrigcao dos trabalhos de auditoria interna realizados de acordo
com o PAINT

4.1. O PAINT 2017 foi estruturado a partir da- conjuncdo-de alguns
dos principais instrumentos de gestao organizacional da Anvisa, quais
sejam, seu Planejamento Estratégico, suas Metas de Desempenho
Institucional e, finalmente, o histérico das a¢Ges de controle (resultado de

acGes de auditoria) de exercicios anteriores.
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4.2. O Planejamento Estratégico da Anvisa (PE-Anvisa) funcionou
como Pedra Angular no PAINT 2017. O referido instrumento trouxe
componentes fundamentais para a orienta¢do do Plano de Auditoria, tais
como a definicgdo dos macroprocessos da Agéncia, seus Objetivos
Estratégicos, além dos projetos institucionais prioritarios (Projetos

Estratégicos).

4.3, Por sua vez, o conjunto de metas de Avaliagdo  de
Desempenho Institucional (metas ADI), devidamente pareado’ pelos
Projetos Estratégicos (PEs), transitam em um horizonte  préatico,
mensuravel e conferem ao dimensionamento do /PAINT / maior
aproximagdo com o nivel operacional, sem comprometer a visdo e a

abordagem sistémica da Instituicdo.

4.4, No mesmo sentido, a definicdo dos temas’ e processos
auditaveis considerou o resultado de a¢Ges de auditoria’de exercicios
anteriores. Foram levadas em conta as Ac¢Ges realizadas pela Auditoria
Interna da Anvisa (AUDIT), pelo Ministério/da’ Transparéncia e
Controladoria-Geral da Unido e o Tribunal de Contas da Unido (TCU) de
2013 até o presente exercicio, de modo a se estabelecer uma rotacéo de
énfase minima, capaz de garantir a visitagdao de temas pouco ou nunca

explorados.

4.5. Assim, privilegiando o equilibrio de agBes, a distribuicdo
equitativa de esforgos entre cada um dos macroprocessos resultou em um
recorte institucional mais ‘preciso do ponto de vista da avaliagdo de

controles, expressado noquadro abaixo:

Temas Auditaveis — PAINT 2017

Cadastro e Notificagdo de Produtos de Baixo Risco
Gestdo de Analise Laboratoriais

Gestdo do Atendimento e Transparéncia Organizacional
Anuéncia de Pesquisa Clinica

Vigilancia Epidemioldgica de Viajantes

Definigdo de Diretrizes e Pactuagdo com o SNVS
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4.6. Assim considerando sua capacidade operacional, a AUDIT

planejou para o exercicio de 2017 a realizagdo de 6 a¢des de auditoria.

Quadro 2 - Ag¢oes de auditoria executadas

Agdo no PAINT

Agdo 1

Ag¢do 2

Agdo 3

Agao 4

Acdo 5

Agao 6

Avaliar a estrutura de controles internos referentes ao processo Cadastro e
Notificagdo de Produtos de Baixo Risco, abrangendo as classes de agrotoxicos,
saneantes e produtos para saude, a partir da andlise das petigdes apresentadas a
Anvisa durante o ano de 2016, bem como o atingimento das metas de Avaliagao
de Desempenho Institucional (ADI) estabelecidas para o periodo de 2016/2017
Avaliar a estrutura de controles internos referentes ao processo Anuéncia de
Pesquisa Clinica de medicamentos, produtos bioldgicos e produtos para saude,
aplicados pelas areas responsaveis, COPEC e CPPRO, durante o exercicio de 2016.
Avaliar a estrutura de controles internos referentes ao processo de Gestdao do
Atendimento e Transparéncia Organizacional, em especial os relacionados a
Politica de Atendimento ao Publico da Anvisa e a transparéncia nessas agoes de
atendimento, assim como o atingimento da meda ADI n. 05 estabelecida para o
ciclo 2016/2017.

Avaliar \os controles internos referentes ao processo Realizar Vigilancia
Epidemiolégica em Viajantes, aplicados pela COSVI, durante o primeiro semestre
de 2017.

Acgdo original: Avaliar a estrutura de controles internos referentes ao processo de

Gestdo de Andlises Laboratoriais.

Acgdo Realizada: Verificar a veracidade da denuncia recebida por mensagem
eletrénica, de 17/10/2017, conforme solicitado no item “b”, sec¢do Ill, do Despacho
n. 188/2017-CORGE/ANVISA, de 20/10/2017, quanto ao possivel recebimento
indevido de adicional de insalubridade/periculosidade e adicional noturno por

servidores da Anvisa.

Justificativa: o referido trabalho originou-se de demanda da Corregedoria da
Anvisa, descrita na segdo lll, item “b”, do Despacho n. 188/2017-CORGE/ANVISA,
de 20/10/2017

Avaliar os controles internos referentes ao processo de Defini¢do de Diretrizes e

Pactuagdo com o SNVS.

Agdes Realizadas: A¢des de Consultorians. 01 e 02/2017. Analisara conformidade
das etapas de Instituicdo da Equipe de Planejamento da Contratagdo, Estudo
Técnico Preliminar e Andlise de Riscos dos Processos Licitatorios ns.
25351.195807/2017-18 (sistema de peticionamento) e 25351.362080/2016-28
(sistema de monitoramento), nos termos dos artigos 11, 12 e 13 da Instrugdo
Normativa SLTI/MP n. 04/2014, e de normas, legisla¢des, jurisprudéncias e boas

praticas no ambito de contratagdes de tecnologia da informagdo.

Relatério

Relatério
Auditoria
2017.

Relatério
Auditoria
2017.

Relatério
Auditoria
2017.

Relatério
Auditoria

2017.

Relatério
Auditoria

2017.

Relatdrios

de
n. 01 —

de
n. 02 —

de
n. 03 —

de
n. 04 —

de
n. 05 —

de

Consultoria n. 01

AeB—-2017e02-

A,BeC-2017.
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Acdo no PAINT

Fonte: Elaboragdo propria.

5.

Justificativa: Tema avaliado pelo TCU por meio de auditoria operacional
determinada pelo Acérddo n. 40/2016 TCU — Plendrio, que teve como escopo
“avaliar os procedimentos adotados pela Anvisa em relagdo ao controle posterior
ao registro dos medicamentos, visando a fiscalizagdo da manutengdo da féormula,
dos efeitos esperados e de sua seguranga”, e cujo resultado foi apreciado por meio
do Acérddo n. 2683/2016 TCU — Plendrio. A integra da justificativa para a referida
substituicdo encontra-se exposta no Despacho n.24/2017/SEI/AUDIT/ANVISA,
constante no processo SEI n. 25351.900907/2017-78.

Relatério

Descrigcao dos trabalhos de auditoria interna realizados sem

previsao no PAINT, indicando sua motivagao e seus resultados

Aprovagao pela

Diretoria Colegiada

5.1. A Auditoria

exercicio de 2017.

Quadro 3 - AgGes Extra-PAINT

Interna executou 3/ acdes extra-PAINT no

Relatério

Agdo de Consultoria
n. 01/2017
Aprovada pelo CD
305/2017, de
30/05/2017

Agdo de Consultoria
n. 02/2017
Aprovada pelo CD
305/2017, de
30/05/2017

Acao de Auditoria
n. 05/2017
Aprovada em
Circuito
Deliberativo_CD da
Diretoria Colegiada

65, de 27/02/2018

Analisar a conformidade das etapas de Instituicdo da Equipe de Planejamento da
Contratagdo, Estudo Técnico Preliminar e Analise de Riscos do Processo Licitatdrio
n.25351.195807/2017-18 (sistema de peticionamento), nos termos dos artigos 11,
12 e 13 da Instrugdo Normativa SLTI/MP n. 04/2014, e de normas, legislagdes,
jurisprudéncias e boas praticas no ambito de contratagdes de tecnologia da
informacdo.

Analisar a conformidade das etapas de Instituicdo da Equipe de Planejamento da
Contratagdo, Estudo Técnico Preliminar e Analise de Riscos do Processo Licitatério
n.25351.362080/2016-28 (sistema de'monitoramento), nos termos dos artigos 11,
12 e 13 da Instrugdo Normativa SLTI/MP.'n. 04/2014, e de normas, legislacdes,
jurisprudéncias e boas préticas’ no ambito de contrata¢cdes de tecnologia da
informacdo.

Verificar a veracidade da denuncia recebida por mensagem eletronica, de
17/10/2017, conforme solicitado no item “b”, se¢do Ill, do Despacho n. 188/2017-
CORGE/ANVISA, de 20/10/2017, quanto ao possivel recebimento indevido de
adicional de insalubridade/periculosidade e adicional noturno por servidores da

Anvisa.

Relatérios de
Consultoria n. 01

AeB-2017

Relatérios de
Consultoria n. 02-

A, BeC-2017

Relatério de
Auditoria n. 05 -
2017
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5.2. As Acdes de Consultoria acima relatadas foram motivadas por
consulta apresentada pela Chefia de Gabinete do Diretor-Presidente da
Anvisa (GADIP), por meio do Mem. 20/2017-CG/GADIP/ANVISA, de
13/04/2017.

5.3. No que tange, especificamente a Agdo de Auditoria n.
05/2017, é preciso destacar que o referido trabalho se originou de
demanda da Corregedoria da Anvisa, descrita na secdo lll, item “b”, do
Despacho n. 188/2017-CORGE/ANVISA, de 20/10/2017, a qual abordou
suposta concessdo indevida de adicionais de insalubridade e de
periculosidade a servidores lotados na Coordenacdo de Vigilancia
Sanitdria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados do

Estado do Ceara (CVPAF-CE).

5.4, OS resultados e beneficios das referidas agbes serdo
abordados no item 7 do presente relatério - “Descricdo dos fatos
relevantes que impactaram positiva ou negativamente nos recursos e na
organizagdo da unidade de auditoria interna e na realizagdo das

auditorias”.

6. Relagao dos trabalhos de auditoria previstos no PAINT nao
realizados ou nao concluidos, com as justificativas para a sua nao
execucao e, quando aplicavel, com a previsao de sua conclusao

6.1. No ano de 2017 a Auditoria Interna da Anvisa teve 2 (dois) dos
temas previstos  em seu PAINT substituidos (conforme registrado nos
quadros 02 e 03), sendo esses os temas “Definicdo de Diretrizes e

Pactuagdo com o SNVS” e “Gestdo de Analises Laboratoriais”.

6.2. Por ‘outro lado, é preciso destacar que apesar de ter
enfrentado apenas 66,66% dos temas previstos no PAINT 2017, em
termos quantitativos foram realizadas 116,6% das a¢Oes previstas, mesmo
com um decréscimo de 25% da forga de trabalho total da unidade e 33%
do nuimero de servidores destacados para a realizacdo de acdes de

auditoria.

6.3. Finalmente, em que pese nao se tratar de trabalho previsto
no PAINT 2017, é preciso mencionar o posicionamento desta-Auditoria

Interna quanto a solicitacdo de auditoria extraordinaria baseada nos

e RELATORIO ANUAL DE ATIVIDADES DE AUDITORIA INTERNA e 11



resultados da Investigacdo Preliminar n. 25351.388311/2016-31 e
sugerida pela Corregedoria da Anvisa (CORGE), por meio do item "d", do

Despacho n. 140/2016 — CORGE/ANVISA, de 26/12/2016.

6.4. O aludido trabalho correcional teve como objeto,
fundamentalmente, a apuracdo de irregularidades nos registros de

presenca de servidor da Anvisa, efetuados no sistema SIREF.

6.5. Das conclusGes apresentadas pela investigacdo podemos
destacar, em sintese, a constatacdo de reiteradas movimentacbes de
registros no SIREF; a existéncia de divergéncia entre a carga hordria
registrada no SIREF e aquela efetivamente cumprida pelo/ servidor;
descumprimento do item V do art. 72, da Portaria 1.069/ANVISA, de
24/06/2014, em virtude da inobservancia dos periodos’ /minimos e
maximos por turno de trabalho, disciplinados pela’ referida’ norma;
concessdo excessiva de abonos mediante justificativa fragil e sem a devida

compensagao.

6.6. O juizo de admissibilidade relativo a solicitagdo em comento
foi exarado por meio da Nota Técnica 2/2017/SEI/AUDIT/ANVISA. Na
oportunidade, restou esclarecido que as a¢des /de auditoria a serem
realizadas em um determinado exercicio encontram-se inseridas em um
Planejamento Anual de Atividades denominado PAINT, apreciado pelo
Orgdo de Controle Interno (CGU) e aprovado pela Alta Administrac3o da
Orgio, representada, no’ caso’ da Anvisa, por sua Diretoria Colegiada
(DICOL), tudo, em consonancia com Capitulo I, da Instrucdo Normativa n.
24, de 17/11/2015 e Sec¢do I, do Capitulo 1V, da Instru¢cdo Normativa 03,
de 09/06/2017, ambas do Ministério da Transparéncia e Controladoria-
Geral da Unido (CGU).

6.7. Além disso, do ponto de vista casuistico, foi destacado que o
caso em tela'ndoapresenta, a rigor, sintomas de conduta funcional e falha
na supervisdo da frequéncia do servidor, se afeicoando mais ao universo

administrativo-disciplinar do que ao de auditoria.

6.8. Com base nesse conjunto de informagbes, a AUDIT se
posicionou no sentido de que qualquer tentativa de auditoria no SIREF

restaria indcua, até que seja restabelecida a estabilidade do sistema e,
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consequentemente, de seus padrdes de funcionamento. Especialmente
porque um trabalho desta natureza depende, fundamentalmente, da
fidedignidade e da qualidade dos dados que seriam extraidos do proprio

sistema.

6.9. Noutras palavras, a AUDIT destacou que é preciso aguardar o
resultado das medidas DE GESTAO adotadas pela GGPES/DIGES para o
restabelecimento da estabilidade e confiabilidade do sistema. Caso
contrario, qualquer acdo de auditoria, neste momento, nasceria
contaminada pela baixa credibilidade dos dados que seriam extraidos do

Sistema.

6.10. O posicionamento da AUDIT, pela ndo realizagdo de auditoria
operacional no sistema, no momento, foi submetido a Diretoria Colegiada
da Anvisa por meio do Despacho n. 37/2017/SEI/AUDIT/ANVISA e
posteriormente corroborado pela Diretoria Colegiada por meio do

Circuito Deliberativo_CD n. 65, de 27/02/2018.

7. Descrigao dos fatos relevantes que impactaram positiva ou
negativamente nos recursos e na organiza¢ao da unidade de auditoria
interna e na realizagao das auditorias

Conquistas

7.1. No exercicio de 2017 a Auditoria Interna da Anvisa teve a

oportunidade de expandir sua atuagdo por meio da realizacdo de 2 (duas)

acoes de consultoria.

7.2. Os referidos trabalhos visaram acompanhar, em caréter de
consultoria, os procedimentos licitatorios relativos a aquisicdo das
solugdes de Tl destinadas a substituir o atual sistema de peticionamento
da Anvisa, bem como o sistema de avaliagdo e monitoramento de riscos

no uso de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria.

7.3. Em face da referida solicitagdo a Auditoria Interna emitiu a

Nota Técnica n. 01/2017 — AUDIT/ANVISA, destinada-a emitir juizo de

admissibilidade quanto a solicitagdo apresentada.
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7.4. As referidas agGes tiveram por objetivo oferecer analises de
conformidade, controle interno, além da emissdo de eventuais
recomendagdes em momentos pontuais — até a fase de sele¢do do
fornecedor - notadamente a luz de normas, legislacOes, jurisprudéncias e

boas praticas no ambito de contratacdes de tecnologia da informagao.

7.5. Os auditores participaram das reunides organizadas pelas
equipes de contratagdo, monitoraram o cumprimento dos cronogramas
estabelecidos e analisaram a conformidade dos artefatos licitatérios'em
concomitancia com sua produgdo, apontando de forma ativa elementos
que pudessem robustecer a seguranga da contratagdo, dentro de uma

Gtica de controle.

7.6. A experiéncia ressaltou os beneficios//de/ uma’ maior
proximidade da AUDIT e os setores acompanhados, /pela consultoria,
estabelecendo-se ndo sé uma produtiva troca de conhecimentos, como o
aperfeicoamento dos procedimentos em’/ curso, /além da plena

consolidagdo das competéncias regimentais'da’ AUDIT.

7.7. As ac¢des de consultoria ‘constituiram’ seara fértil para o
estabelecimento de didlogos francos entre  gestores e unidades de
controle, na medida em que essa espécie de acdo promove um maior
engajamento das equipes no desenvolvimento de ideias e solugdes
destinadas a beneficiar, coma maior seguranca possivel, a Administracao

Pdblica.

7.8. Além darealizagdo dos trabalhos de consultoria, a publicagdo
da Orientacdo de Servico n. 044/AUDIT/ANVISA, de 28/12/2017, que

trata dos critérios de monitoramento das recomendagdes expedidas pela
Auditoria Interna, constituiu significativa evolugao do ponto de vista de
normatiza¢do e instrumentalizacdo dos procedimentos sob a

responsabilidade da Unidade.

79 Ainda no que tange as novas ferramentas de trabalho,

merece destaque a implantacdo do Sistema Eletronico de Informacées —

SEl no ambiente corporativo da Anvisa. O referido sistema trouxe ganhos

significativos na gestdo processos eletronicos, além de facilitar,
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sobremaneira, a interlocu¢do documental com as diversas dreas da

Anvisa, o que conferiu mais agilidade aos procedimentos da AUDIT.

7.10. No intuito de conhecer a percepg¢do dos usuarios internos
acerca da atuagdo da auditoria interna nas unidades auditadas, bem como
da importancia sobre a avaliagdo dos controles internos e sua
contribuicdo para o alcance dos objetivos institucionais, a Auditoria

Interna adotou em 2017 a “Pesquisa sobre Atuacdo da Auditoria Interna”

dirigida aos gestores e interlocutores das Unidades que receberam agdo

de auditoria prevista no PAINT 2017.

7.11. A realizacdo de avaliacGes de qualidade e desempenho é uma
boa pratica que consta das Normas Internacionais para a Pratica
Profissional de Auditoria Interna do Instituto dos Auditores Internos — o
IIA Global. Ndo obstante, a realizagdo de pesquisa de percepgdo constitui
um dos elementos do Programa de Qualidade a ser desenvolvido na
Auditoria Interna, com o objetivo de aprimorar continuamente a atuagao

da unidade na Anvisa.

YAWA A “Pesquisa sobre Atuacdo da Auditoria Interna” foi enviada
aos destinatarios por meio de link de acesso para preenchimento em
formuldrio eletrénico, imprimindo maior comodidade e garantindo o

envio andnimo por parte dos avaliadores.

7.13. Trés grandes grupos foram avaliados na pesquisa:

e Abertura dos Trabalhos de Auditoria: onde o usudrio pdode
avaliar quesitos como - Na reunido de apresentagdo, foram
expostas questdes como: a fungdo da auditoria interna, o escopo

inicial do trabalho e prazos previstos;

e Condugdo dos Trabalhos de Auditoria: onde abordamos
quesitos como - A equipe de -auditoria demonstrou

comportamento ético na conduc¢do do trabalho de auditoria;

e Comunicagdo e Resultado dos Trabalhos de Auditoria:

oportunizando avalia¢des de quesitos como - O Relatdrio Final foi
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preciso e comunicou de forma clara e objetiva os resultados da
auditoria; e ainda - As Recomendagdes emanadas no Relatdrio
Final sdo exequiveis e contribuem para solucionar os problemas

identificados.

7.14. A média das respostas objetivas das Pesquisas realizadas foi
de 4,56 pontos, em uma escala onde: 1 é o valor minimo (pior avaliacdo)

e 5 o valor maximo (melhor avaliagdo).

7.15. No formulario eletronico ainda foi oportunizado um quesito
aberto, onde o usudrio poderia se expressar em texto livre. O’/ quesito
assim orientava: “Se quiser, fique a vontade para fazer umacritica, elogio
ou sugestdo sobre nossa atuacdo no trabalho de auditoria 'realizado.”.

Abaixo estd transcrito as duas respostas obtidas nesse quesito:

* “Acreditamos ser fundamental que’ as 'demais dreas da
Anvisa também sejam auditadas 'com 0 mesmo perfil de
profissionalismo e eficiéncia utilizados na auditoria do meu
setor, parabéns a auditoria da Anvisa pela qualidade e zelo
com que conduziram os trabalhos, os resultados serdo o
fortalecimento das atividades do meu setor, assim como a
melhoria nos controles/'e na seguranga juridica das agbes
desenvolvidas.”

* “Gostaria de parabenizar/a toda a equipe da AUDIT pelo
excelente trabalho conduzido com bastante seriedade e
clareza, o que jd estd nostrazendo ganhos na melhoria dos
processos desta OUVIDORIA.”

7.16. Ainda sobre ‘os aspectos positivos, podemos destacar o
progresso da gestdo de riscos corporativos na Anvisa. O tema obteve
avangos significativos no exercicio de 2017. A elaborag¢do da proposta da
Politica de Gestdo de riscos Corporativos (GRC) da Anvisa foi concluida em
maio de 2017, quando foi aprovada e publicada a Politica de Gestdo de

Riscos Corporativos da’Anvisa - Portaria n. 854 de 31 de maio de 2017.

FJAY, Em sua esséncia, a Politica de GRC da Anvisa seguiu as
orientagdes da Instrugdo Normativa Conjunta CGU/MP n. 01/2016 que
oferece ao gestor um conjunto de ferramentas para o tratamento eficaz
de riscos, incertezas, oportunidades a elas associadas, bem como para o
desenvolvimento e fortalecimento dos controles internos e das estruturas

de governancga.
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7.18. A minuta da Politica foi submetida, antes da aprovacao pela
Diretoria Colegiada da Anvisa, a uma consulta interna, realizada no
periodo de 25.04.17 a 05.05.17, por meio de formulario eletronico. Foram
recebidas 73 contribuicdes, dentre as quais 71,2% afirmaram que ndo
trabalharam ou ndo trabalham com algum processo de gestdo de risco
corporativo. Cerca de 97% dos respondentes concordaram plenamente ou
parcialmente que a Anvisa precisa de uma Politica de Gestdo de Riscos
com objetivos, principios, conceitos, diretrizes, atribuicdes e

responsabilidades a serem observadas para a sua execugao.

Desafios

7.19. Em outra seara, impactos negativos foram sentidos na forga
de trabalho da AUDIT. Pelo terceiro ano consecutivo a Auditoria Interna
perdeu servidores de seus quadros. Essa realidade traz crescentes
dificuldades operacionais a unidade que tem buscado, dentro de suas
limitagdes, agir com a maxima eficiéncia possivel no estabelecimento de

acGes que possam efetivamente agregar valor a gestdo da Anvisa.

7.20. E preciso destacar, ainda, os impactos sentidos em relac3o
aos custos e ao tempo dispendido para formagdo tedrica e prdatica
profissionais que atuam no setor. Vale ressaltar que até mesmo os
esforgcos de recomposicdo da equipe da AUDIT esbarram nas limitacOes
impostas pelas regras relativas ao processo seletivo interno da Anvisa
(processo de remogdo interna). Essa dificuldade se expressa na quase
impossibilidade da AUDIT promover uma sele¢do baseada em critérios
que favoregam o aproveitamento de candidatos que tenham formacgao,

experiéncia e perfil mais especificos, adequados ao ambiente de auditoria.

7.21. Outro desafio sentido pelas equipes de auditoria diz respeito
a plena implantagdo da ferramenta COSO nasagdes sob responsabilidade
da AUDIT. A referida ferramenta constitui a base teérica referencial da IN
24 CGU/2015 que se vale de seus principios para normatizar aspectos
operacionais relativos aos trabalhos de auditoria. No-mesmo sentido,

opera a IN conjunta n. 01/2016.
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7.22. Naturalmente, a traducdo de uma ferramenta inicialmente
pensada e desenvolvida para utilizagdo em ambiente corporativo privado
tem encontrado desafios, como a caréncia de maturidade das unidades
auditadas com relagdo a compreensdo da relagdo objetivos x riscos x
controles internos, aspecto fundamental para bom desenvolvimento dos
trabalhos de auditoria e a consequente agregac¢do de valor aos processos

auditados.

7.23. Por outro lado, é preciso destacar que a AUDIT conseguiu
contemplar, em grande medida, as analises requeridas pela/IN 24
CGU/2015, apds capacitar seus auditores e fomentar/ /constantes
discussdes a respeito do tema. Os resultados podem ser sentidos nos
atuais Relatdrios de Auditoria, construidos a partir /do /conjunto de

componentes e principios do COSO ICIF 2013.

8. Descricao das agoes de capacitacao realizadas, com indicacao do
quantitativo de servidores capacitados, carga horaria, temas e a relagao

Quadro 4 - CapacitacGes

com os trabalhos programados

8.1. A Auditoria Interna tem procuradoautorizarascapacitagdes capazes de
conciliar o interesse do servidor e o interesse’ da’administracdo, no sentido
de qualifica-los com conteudos aderentes aos /assuntos requeridos a um
profissional de auditoria interna. Quando possiveis e existentes busca-se,

também, treinamentos inerentes aos objetos a serem auditados.

8.2. Importante’ mencionar, também, que os profissionais da
AUDIT ndo ficaram adstritos’somente a capacitagdes oferecidas pelo
mercado privado. Ao contrdrio, sdo incentivados pela gestdo da Unidade
a participacdo emtreinamentos oferecidos por instituicGes publicas (sem
custo), sem deixar de mencionar, ainda, aquelas que sdo oferecidas pela
propria Agéncia na forma coorporativa (turmas fechadas para servidores

da Anvisa).

8.3. No quadro a seguir elencam-se os eventos de capacitagdo

realizados em 2017, perfazendo um total de 389 horas.

Carga
Curso Servidores Modalidade
Horaria

l1-Oficina para iImplementacdo de

Programa de Integridade

Presencial
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Carga
Item Curso Servidores Modalidade Instituicdo

Horaria

/,/—“\\

RN

"’//‘\\\\\ A

f} \\\\" b 92 Encontro da Farmacopeia Brasileira Presencial ANVISA

//\ \ X \\\

2NN -——-——
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- \\\_\Q\“\\ \\\\\. 05 9h Presencial ANVISA

T o N \ \
: //Ni\\i\\%\\\\ Programa de Integridade
/ SOORX) AN
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\\\ \\\\ IX Férum Brasileiro da Atividade de

\\\\\\

Presencial
uditoria Interna Governamental

Dialogo Publico — Tecnologia

do: como gerar resultados 1 7h Presencial TCU

SE&QS&&%\%\Q&\%\QQcadores Presencial ANVISA/ENAP
13 Oferta W\}:{i\{g\\ \\\\\ ENDC

Xl Encontro das \i}\ s das
15 1 8h Presencial ANS
Agéncias Regulad \\

Programa de Desenvolvi \\\
17 Liderangas — Lideranga e 17h Presencial Fundagdo Dom Cabral

Autodesenvolvimento \\ \\\\\

\\\\ A

I I /

11

Programa de Desenvolvimento de

y
' R N \\\ \\\\\\ Presencial Fundagdo Dom Cabral //////
Liderangas — Analise Estratégica \\\\ \\ \\ //j////
Fonte: Elaboracdo prépria. \\ \\\\\\ \\\ Fdys /
e f\

R \ \ \ o 3 ///// /

\\\ A \ S N ///
Nk Y/

8.4. Muito émb& \Q\quadm\at\hwa ndo apresente de forma //////// //

\ % \\\- /// /,;///////////

individualizada a correl‘agé\o dé\ aq‘a\c ealizada co //////7/

: 7

O 5 \\ /// /j////
determinado trabalho pro giamado\pél\i \ra\ ;/ /’/////
\\ N . //// LSS /
todos os temas abordados nas. caR\c\W/}f{ AL
fundamental na formacdo de co*\ N:L(h\mxo\ ////
enfrentamento das questdes anallsada\s rioc

Interna da Anvisa, especialmente se consider

sua atuagao.

e RELATORIO ANUAL DE ATIVIDADES DE AUDITORIA INTERNA e 19



9. Quantidade de recomendagdes emitidas e implementadas no
exercicio, bem como as vincendas e as nao implementadas na data de
elaborag¢ao do RAINT, com a inclusao, neste caso, dos prazos de

9.1.

implementacao e as justificativas do gestor

Partindo de uma visdo geral, os relatdrios, pareceres e notas técnicasde

auditoria interna apresentaram os seguintes nimeros:

Acgao

Relatério de Auditoria n. 01/2017

Relatério de Auditoria n. 02/2017

Relatério de Auditoria n. 03/2017

Relatério de Auditoria n. 04/2017

Relatério de Auditoria n. 05/2017

Relatério de Consultoria n. 01— A/2017

Relatério de Consultorian. 01 -B/2017

Relatério de Consultoria n. 02— A/2017

Relatério de Consultoria n. 02 - B/2017

Relatério de Consultoria n. 02 — C/2017

Nota Técnica n. 01/2017

Nota Técnica n. 02/2017

Nota Técnica n. 03/2017

92

Qtde. de

Achados

02

11

02

00

Quadro 5 - Quantidade de Achados, Recomendagdes e Situagdo das Providéncias

Qtde. de
Recomendacgoes

02

24

02

00

08

02

07

02

03

Situagdo das Providéncias

Recomendagdes
implementadas:

Recomendagdes emanadas e
dentro do prazo para primeira
manifestagao.
Recomendagbes ./ vincendas,
ainda'no/prazo,

Relatério ndo emitido. Esta
em fase final de concluséo.

Ndo se aplica.

Recomendagdes
implementadas.

N3o se aplica.

Recomendagdes
implementadas e/ou
canceladas pela Audit
Recomendagdes
implementadas e/ou
canceladas pela Audit
Recomendagdes
implementadas e/ou
canceladas pela Audit

N&o se aplica.

N&o se aplica.

N3do se aplica.

Atualmente, as recomendag¢les expedidas por meio dos

relatérios de auditoria e consultoria sdo monitoradas a partir de uma

ferramenta informatizada na forma de um banco de dados desenvolvido

por servidor da prépria Audit no programa Microsoft Access.
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9.3. O banco de dados proporciona um gerenciamento otimizado
dos relatérios de auditoria e das recomendagdes emitidas, sendo possivel
emitir de forma imediata um extrato com a situa¢do de implementagao
das recomendac¢des por acdo de auditoria e/ou exercicio, além de

inUmeras outras funcionalidades.

9.4, As informacgdes inseridas no banco de dados mencionado sdo
extraidas do Formuldrio de Monitoramento das Recomendag¢des da
Auditoria Interna, preenchido pela unidade auditada apds o recebimento
do relatério final de auditoria interna. Neste formuldrio consta a descrigao
das medidas adotadas ou a serem adotadas pela drea com o propdsito de

tratar os riscos decorrentes dos achados de auditoria.

9.5. O formulario citado contempla os prazos para implementacdo
das providéncias pactuados entre a Audit e a unidade auditada. Essa
pactuacdo de prazos ocorre originariamente na oportunidade da
realizacdo da reunido de busca conjunta, apds emissdo do relatdrio
preliminar de auditoria, momento em que é discutida a visdo final dos
gestores quanto a pertinéncia, viabilidade e exequibilidade das
recomendacbes emitidas, entre varios outros fatores relativos ao

trabalho.

9.6. De acordo com a Orientacdo de Servico n. 44, de 28/12/2017,
expedida pelo Diretor-Presidente da Anvisa, é responsabilidade da
unidade auditada comunicar a implementag¢do das recomendag&es, nas
formas requeridas pela auditoria interna e nos prazos constantes nos
relatérios  ou. nas manifestacdes de avaliagdo e monitoramento

posteriores a emissao do relatoério.

9.7. Dessa  forma, vencidos os prazos pactuados para
implementagdo das recomendagées, estas sdo classificadas pela Audit em
alguma das seguintes situagdes: implementada, ndo implementada,
parcialmente implementada, em implementa¢do, cancelada Auditoria

Interna (Audit) e cancelada Diretoria Colegiada (Dicol).

9.8. Em cumprimento a responsabilidade inerente da Audit de

realizar o reporte de informacdes a Diretoria Colegiada, esta prevista na

Orientacdo de Servico a emissdo periddica, nos meses de margo e
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setembro, de um extrato das recomendagbes classificadas como ndo
implementadas, parcialmente implementadas e em implementagdo ha

mais de 6 meses do primeiro vencimento.

10. Descrigcao dos beneficios decorrentes da atua¢ao da unidade de
auditoria interna ao longo do exercicio

10.1. Segundo a teoria do controle, nascida da matematica e que trata dos
principios basicos sob os quais sdo analisados e elaborados os sistemas de
controle, controlar um objeto significa influenciar seu comportamento de

modo a obter um resultado desejado.

10.2. Sob essa dtica, a esséncia da teoria do controle baseia-se na
intercalagdo de um agente corretivo no fluxo do processo /'de’ modo a
balizar seu comportamento, para que se processe dentro de padrdes

predeterminados e desejados.

10.3. Modernamente, e ainda dentro/da perspectiva descrita
acima, os 6rgdos de controle e as Auditorias Internas tém voltado suas
atengdes para uma atuagdo preventiva e orientadora, de modo a agregar

valor na busca pela exceléncia dos processos organizacionais.

10.4. Nesse sentido, a Auditoria’Interna da Anvisa tem buscado
incessantemente gerar ~acdes benéficas a consecu¢do da missdo

institucional da Anvisa.

10.5. O que se busca como/um norte é a escorreita observancia dos
principios que regem a administracdo publica e a estrita consonancia
desses comos resultados obtidos pela autarquia e os beneficios almejados

pela sociedade.

10.6. No‘entendimento desta AUDIT e de forma bastante objetiva,
elencamos ‘a seguir um rol sintético e exemplificativo de alguns dos
beneficios decorrentes das agGes capitaneadas pela Auditoria Interna e

gue julgamos ter maior relevo para o exercicio de 2017, a saber:
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e Aprimoramento dos controles internos aplicados ao processo de
cadastro e notificagdo de produtos de baixo risco; melhoria na
eficiéncia do processo de andlise das solicitages de cadastro de
produtos de baixo risco; aperfeicpamento da atuagdo da GGTPS,
GGTOX e GESAN quanto ao cumprimento das normas inerentes ao
cadastro e notificagdo de produtos de baixo risco; melhoria na
eficiéncia e eficdcia do processo de fiscalizagdo das notificagdes de
produtos de baixo risco; aprimoramento da divulgacdo de
informacdes relacionadas a fila de analise de cadastro de produtos de

baixo risco no portal eletronico da Anvisa.

e Aprimoramento dos controles internos aplicados ao processo de
anuéncia de pesquisa clinica; aperfeicoamento do procedimento
utilizado para aplicar aos patrocinadores de pesquisas clinicas as
restricdes cabiveis decorrentes do descumprimento das Boas Praticas
Clinicas; adequacdo das competéncias regimentais e do fluxo
decisério relacionados ao processo de anuéncia em pesquisa clinica;
adequacdo dos instrumentos decisérios empregados para comunicar
a anuéncia e o indeferimento das peticdes de pesquisa clinica;
aprimoramento dos instrumentos de orientagdo da atua¢do dos
servidores envolvidos na andlise das peticGes de anuéncia em
pesquisa clinica; aperfeicoamento da divulgagcdo externa de
informacdes relacionadas aos ensaios clinicos anuidos pela Anvisa;
melhoria da atividade de monitoramento dos prazos previstos nos
regulamentos relacionados ao processo de anuéncia em pesquisa

clinica.

e Aprimoramento dos controles internos aplicados ao processo de
gestdo do atendimento e transparéncia organizacional; melhoria na
adesdo as normas de conduta instituidas pela Anvisa por parte dos
colaboradores que atuam no referido processo; aprimoramento dos
instrumentos que orientam os agentes envolvidos no ambito desse
processo; aperfeicoamento  da - divulgacdo de informagdes
relacionadas a pesquisa de satisfacdo anual dos usudrios que entram
em contato com a central de atendimento da Anvisa no portal
eletronico da agéncia; instituicdo de controle interno especifico para
gerenciamento da ferramenta “Perguntas Frequentes = FAQ”
disponivel no portal eletronico da Anvisa; aperfeicoamento da Politica

de Atendimento ao Publico da Anvisa.
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e Aprimoramento dos controles internos aplicados ao processo de
vigilancia epidemioldgica de viajantes; melhoria na adesdo as normas
de conduta instituidas pela Anvisa por parte dos colaboradores que
atuam no referido processo; adequagdo das competéncias

regimentais relacionados ao processo auditado;

e Aperfeicoamento da gestdo contratual e de cumprimento dos
requisitos legais, normativos, jurisprudenciais e de boas praticas
exigidos no ambito de aquisicGes de servicos de tecnologia da
informacdo; melhoria no processo de planejamento das contratagdes
em tecnologia da informagdo; aprimoramento da elaboragdo’ dos
artefatos Estudo Técnico Preliminar e Termo de/ Referéncia;
aprimoramento da identificacdo e anadlise de riscos relacionados a

contratac¢do e a gestao contratual de solugdes de TI.

11. Andlise consolidada acerca do nivel de maturagao dos controles
internos do drgao ou entidade, com base nos trabalhos realizados,
identificando as areas que apresentaram falhas relevantes e indicando
as a¢oes promovidas para regularizagao ou mitiga¢ao dos riscos delas
decorrentes

11.1. Inicialmente, é preciso destacar que o conceito de controle interno
contempla diversas dimensdes, ‘a /depender da perspectiva ou do
referencial que se toma para‘defini-lo'em um contexto determinado, indo
desde um controle individual como, por exemplo, um simples registro,
passando por uma visdo sistémica ou /de conjunto de todos os controles
de uma organizagdo (sistema ou estrutura de controle interno) até chegar
ao conceito de controle’ como 'uma das quatro fungBes cldssicas da

administragdo (planejar, organizar, dirigir e controlar).

11.2. Ja o controle interno administrativo é o conjunto de
atividades, planos, rotinas, métodos e procedimentos interligados,
estabelecidos como vistas a assegurar que os objetivos das unidades e
entidades da administragdo publica sejam alcangados, de forma confidvel
e concreta, evidenciando eventuais desvios ao longo da gestdo, até a
consecugdo dos objetivos fixados pelo Poder Publico (Instrugdo Normativa

1/2001 - Brasil, 2001).
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11.3. Conforme mencionado no item 7 deste relatério, a Anvisa
editou sua Politica de Gestdo de Riscos Corporativos por meio da Portaria
Anvisa n. 854, de 30 de maio de 2017, em cumprimento a Instrucdo
Normativa Conjunta n. 01 (MPOG/CGU), de 10 de maio de 2016, que
dispde sobre controles internos, gestdo de riscos e governanga no ambito

do Poder Executivo Federal.

11.4. Embora a formalizagdo do instrumento mencionado
demonstre o compromisso da alta administragdo com a gestdo dos riscos
que possam impactar o alcance dos objetivos organizacionais, a
implementacdo da referida politica ainda requer a execucdo de etapas
fundamentais para viabilizar a instituicdo e funcionamento de controles

internos efetivos na Agéncia.

11.5. A avaliagdo dos controles internos administrativos, realizada
pela Auditoria Interna, é feita no momento da execug¢do das a¢des de
auditoria e encontra-se refletido no rol de constatacdes e recomendacdes

exaradas.

11.6. Tal avaliagdo visa, sucintamente, aferir o grau em que o
controle interno das organizagdes, programas e atividades
governamentais assegura, de forma razoavel, que, na consecugao de suas
missGes, objetivos e metas, as operagdes sejam executadas com
eficiéncia, eficacia e efetividade, de maneira ordenada, ética e econdémica
e em conformidade com as leis e os regulamentos aplicaveis; as
informagdes e 0s registros produzidos sejam integros, confidveis e

estejam disponiveis para apoiar o processo decisorio.

11.7. Dessa ' forma, todo trabalho é voltado a identificar,
preventivamente, a existéncia de vulnerabilidades, deficiéncias e riscos
que possam comprometer os resultados planejados, com o objetivo de
mitigar impropriedades e/ou ilegalidades, a fim de permitir, em tempo
habil, a adogdo de manobras preventivas ou agbes-corretivas para

entregar os produtos e beneficios esperados pela Anvisa.

11.8. A seguir, elencamos, exemplificativamente, as principais

acGes promovidas para regularizagdo ou mitigagdo de riscos:
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RELATORIO DE AUDITORIA N. 01/2017

Areas: GGTPS, GGTOX e GESAN. Escopo do trabalho: Avaliar a estrutura
de controles internos referentes ao processo Cadastro e Notificacdo de
Produtos de Baixo Risco, abrangendo as classes de agrotoxicos, saneantes
e produtos para saude, a partir da andlise das peti¢cdes apresentadas a
Anvisa durante o ano de 2016, bem como o atingimento das metas de
Avaliacdo de Desempenho Institucional (ADI) estabelecidas para o periodo

de 2016/2017.

Principais achados, recomendacdes e providéncias

Achado 1 (GESAN): Atribuigdes finalisticas exercidas /por pessoas ndo
integrantes dos cargos da Anvisa. Recomendacgdo 1 (GESAN): Promova
alteragdo na execucgdo das atividades de monitoramento das notificacdes
eletronicas de produtos saneantes de baixo risco, de’modo que estas
sejam efetuadas exclusivamente por servidores’ com poder de policia.

Providéncia: implementada — Processo SEl'n. 25351.201831/2017-72

Achado 2 (GGTPS): Fragilidade no gerenciamento da fila de andlise e
respectiva divulgacdo no site da’Anvisa dos processos de cadastro de
produtos para saude. Recomendagdo 2 (GGTPS): Promova ac¢Bes ou
controles de modo a minimizar os riscos relacionados a auséncia de
atualizagdo de status dos/processos’ de‘cadastro de baixo risco no sistema
Datavisa e consequente divulgagdo incorreta da fila de peticGes
"aguardando analise” no site da Anvisa. Providéncia: implementada —

Processo SEI n,25351.201831/2017-72

RELATORIO DE AUDITORIA N. 02/2017
Area: COPEC ¢ CPPRO. Escopo do trabalho: avaliar a estrutura de
controlesinternos referentes ao processo Anuéncia de Pesquisa Clinica de
medicamentos, produtos bioldgicos e produtos para saude, aplicados

pelas dreas responsdveis, COPEC e CPPRO, durante o exercicio de 2016.

Principais achados, recomendacgdes e providéncias:
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Achado 1 (DIARE, COPEC e CPPRO:  auséncia de competéncia
regimental e inadequacao do procedimento administrativo para aplicacao
das restrigbes previstas incisos | a IV do § 22 do artigo 71 da RDC n.
09/2015 e nos incisos | a IV do § 22 do artigo 72 da RDC n. 10/2015.
Recomendagdo 1 (DIARE): incisos | a IV do § 22 do artigo 71 da RDC n.
09/2015 e nos incisos | a IV do § 22 do artigo 72 da RDC n. 10/2015 a todos
os niveis hierdrquicos da estrutura organizacional afetos ao processo
Anuéncia de Pesquisa Clinica, conforme orienta¢des divulgadas no

endereco http://intravisa.anvisa.gov.br/servico-alteracao-no-regimento-

interno. Providéncia: Recomendag¢des emanadas e dentro do prazo para
primeira manifestagdo. Recomendagdes 2 (COPEC) e 3 (CPPRO):
estabelecer em procedimento operacional padrdo diretrizes para a
instauracdo de processo administrativo especifico previamente a
aplicacdo das restri¢cdes previstas nas RDC n. 09/2015 e RDC n. 10/2015
decorrentes do descumprimento das BPC. Providéncia: recomendagdes

emanadas e dentro do prazo para primeira manifestacdo.

Achado 2 (DIARE): inespecificidade de competéncia relacionada ao
processo Anuéncia de Pesquisa Clinica descrita no Regimento Interno da
Anvisa. Recomendacdo 4 (DIARE): viabilizar a alteracdo do Regimento
Interno da Anvisa, a qual deve contemplar a descrigdo clara, objetiva e
especifica da competéncia da GGTPS no ambito do subprocesso Analise
Técnica de Anuéncia de produtos para a saude, conforme orientacdes

divulgadas no enderecgo http://intravisa.anvisa.gov.br/servico-alteracao-

no-regimento-interno. Providéncia: recomendagdes emanadas e dentro

do prazo para primeira manifestacéo.

Achado 3 (DIARE e COPEC): inobservancia da linha de subordinagdo do
subprocesso Andlise Técnica de Anuéncia. Recomendagdes 5 (DIARE) e 6
(COPEC): estabelecer em procedimento operacional padrdo a linha de
subordinacdo do subprocesso Andlise Técnica de Anuéncia com a
descricdo das competéncias e responsabilidades de cada instancia
prevista no Regimento Interno da Anvisa. Providéncia: recomendagdes

emanadas e dentro do prazo para primeira manifestagao.

Achado 4 (DIARE, COPEC e CPPRO): Emissdo de decisdes por meio de
instrumentos decisérios ndo previstos no Regimento-Interno da Anvisa.
Recomendagdo 7 (DIARE): viabilizar a altera¢do do Regimento Interno da
Anvisa, com objetivo de incluir o comunicado especial dentre os

instrumentos decisérios previstos no artigo 54 da RDC n.-61/2016, com
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respectivos controles para sua emissdo, quais sejam: definicdo,
abrangéncia, agentes competentes para a emissdo do ato e a
obrigatoriedade de numeragdo e de controle, conforme orientacdes

divulgadas no enderego http://intravisa.anvisa.gov.br/servico-alteracao-

no-regimento-interno. Providéncia: Recomendagdes emanadas e dentro

do prazo para primeira manifestacdo. Recomendagdes 8 (COPEC) e 9
(CPPRO): estabelecer em procedimento operacional padrao as diretrizes
para expedicdo de atos de indeferimento de peticdes de anuéncia 'em
processo de DDCM ou DICD e de anuéncia em processos de pesquisa
clinica por meio de resolugdo. Providéncia: RecomendagGes emanadas e

dentro do prazo para primeira manifestagao.

Achado 5 (COPEC e CPPRO): insuficiéncia de manuais, /procedimentos
operacionais padrdo e instrugdes de trabalho. Recomenda¢oes 10
(COPEC) e 11 (CPPRO): elaborar os procedimentos operacionais padrédo e
as instrugdes de trabalhos cujos temas foram apresentados a AUDIT em
resposta a SA n. 01-02/2017. Providéncia: Recomendagdes emanadas e

dentro do prazo para primeira manifestagao.

Achado 6 (COPEC e CPPRO): oportunidade de melhoria na supervisdo do
processo Anuéncia de Pesquisa Clinica. Recomendagdo 12 (COPEC): criar
ferramentas para a conciliagdo das atividades relacionadas ao processo de
Anuéncia de Pesquisa Clinica de medicamentos e produtos bioldgicos a
padrées pré-estabelecidos. Providéncia: Recomendag¢Ges emanadas e
dentro do prazo para primeira' manifestacdo. Recomendagao 13 (COPEC):
definir em procedimento ‘operacional padrdo as diretrizes para a
supervisdo do processo Anuéncia de Pesquisa Clinica de medicamentos e
produtos bioldgico. 'Recomendacdo 14 (CPPRO): encaminhar para a
apreciagdo da unidade organizacional competente requerimento
devidamente fundamentado para a composicao da forca de trabalho da

Coordenacao.

Achado 7 (CPPRO): ndo divulgacdo ao publico externo da relagdo de
ensaios clinicos com dispositivos médicos aprovados pela Anvisa.
Recomendagdo 15 (CPPRO): divulgar no sitio eletrénico da Anvisa, no
ambiente destinado a pesquisa clinica com dispositivos médicos, a relacdo
de ‘ensaios clinicos com dispositivos médicos aprovados pela Anvisa.
Providéncia: Recomendagbes emanadas e dentro do prazo para primeira

manifestacgao.
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Achado 8 (COPEC e CPPRO): auséncia de lista mestra para
monitoramento de documentos de orientacdio e informacgdes.
Recomendagdes 16 (COPEC) e 17 (CPPRO): adotar lista mestra para o
monitoramento de documentos de orientagdo voltados aos publicos
interno e externo. Providéncia: Recomendag¢des emanadas e dentro do
prazo para primeira manifestacio. Recomendag¢ées 18 (COPEC) e 19
(CPPRO): criar lista mestra ou outra ferramenta para o monitoramento
das informagdes divulgadas aos publicos interno e externo por meio da
Intravisa e do sitio eletrénico da Anvisa. Providéncia: Recomendagbes

emanadas e dentro do prazo para primeira manifestacdo.

Achado 9 (COPEC e CPPRO): oportunidade de melhoria da ferramenta
utilizada para o monitoramento do prazo para emissdo de decisGes no
ambito do processo Anuéncia de Pesquisa Clinica. Recomendag¢6es 20
(COPEC) e 21 (CPPRO): aperfeicoar a ferramenta adotada para o
monitoramento do prazo para emissdo de decisdes no ambito do processo
Anuéncia de Pesquisa Clinica, com vistas a conferir tempestividade ao
referido instrumento de controle. Providéncia: Recomendagdes

emanadas e dentro do prazo para primeira manifestacgdo.

Achado 10 (CPPRO): Emissdo de exigéncia técnica em desacordo
coma RDC n. 204/2005. Recomendagdes 22 (CPPRO): estabelecer em
procedimento operacional padrdo as diretrizes para a elaboracdo e envio
de exigéncias técnicas aos interessados em conformidade com as regras
estabelecias  'na RDC n. 204/2005. Providéncia: Recomendacdes

emanadas e dentro do prazo para primeira manifestacdo.

Achado 11 (COPEC e CPPRO): auséncia de ferramenta para
verificagdo/controle " da tempestividade da interposicdo de recurso
administrativo. 'Recomendagées 23 (COPEC) e 24 (CPPRO): criar
ferramenta para a verificagdo/controle da tempestividade da interposi¢do
de recurso administrativo. Providéncia: Recomendagbes emanadas e

dentro do prazo para primeira manifestacgao.

RELATORIO DE AUDITORIA N. 03/2017

Area: CGTAl e OUVID. Escopo do trabalho: Avaliar a estrutura de
controles internos referentes ao processo de Gestdo do Atendimento e
Transparéncia Organizacional, em especial os relacionades a Politica de

Atendimento ao Publico da Anvisa e a transparéncia nessas a¢oes de
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atendimento, assim como o atingimento da meda ADI n. 05 estabelecida

para o ciclo 2016/2017.

Principais achados, recomendacgdes e providéncias:

Achado 1 (CGTAI): Auséncia de controle interno da CGTAI para gerenciar
o “Perguntas Frequentes (FAQ)” disponivel no portal da Agéncia,
conforme determina a Politica de Atendimento ao Publico da Anvisa
(Portaria n. 617, de 30/08/2007). Recomendagdo 1 (CGTAI): Articular
junto a Ascom para a proposicdo de atualizagdo na Portaria  n.
208/ANVISA, de 03/02/2017, no sentido de especificar/formalizar a
atribuicdo dessa Assessoria pelo gerenciamento do/ “Perguntas
Frequentes FAQ”. Providéncias: Recomendag¢Bes emanadas € dentro’'do

prazo para primeira manifestacdo.

Achado 2 (CGTAI): Necessidade de revisdao e atualizagdo'da Politica de
Atendimento ao Publico. Recomendagao 2 (CGTAI): Propor a revisdo e a
atualizagdo da Politica de Atendimento ao Publico, conforme determina o
art. 30 da Portaria n. 617, de 30/08/2007. Providéncias: Recomendacdes

emanadas e dentro do prazo para primeira manifestacao.

RELATORIO DE AUDITORIA N. 04/2017

Area: COSVI. Escopo do trabalho: Avaliar os controles internos referentes
ao processo Realizar Vigilancia Epidemioldgica em Viajantes, aplicados

pela COSVI, durante o primeiro semestre de 2017.

Principais achados, recomendagdes e providéncias: Relatdrio ndo emitido.

Esta em fase final de conclusao.

RELATORIO DE AUDITORIA N. 05/2017

Area: CVPAF-CE. Escopo do trabalho: Verificar a veracidade da denuncia
recebida por mensagem eletrénica, de 17/10/2017, conforme solicitado
no item “b”, se¢do Ill, do Despacho n. 188/2017-CORGE/ANVISA, de
20/10/2017, quanto ao possivel recebimento indevido de adicional de

insalubridade/ periculosidade pelos servidores lotados na CVPAF-CE:
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Alexandre Ponte Mendes e Raimundo Cunha Filho, acrescentando a este

ultimo também o provavel recebimento indevido do adicional noturno.
Principais achados, recomendacgdes e providéncias:

Trata o presente relatério de apuragdo, a qual, em conformidade com
definicdo do Manual de OrientagGes Técnicas da Atividade de Auditoria
Interna Governamental do Poder Executivo Federal, editado pelo
Ministério da Transparéncia e Controladoria-Geral da Unido em dezembro
de 2017, “consiste na execuc¢do de procedimentos cuja finalidade é
averiguar atos e fatos inquinados de ilegalidade ou de irregularidade
praticados por agentes publicos ou privados, na utilizagdo de recursos
publicos federais”. Tendo em vista que a conclusdo da apuracgéo foi pela
improcedéncia da correspondente denuncia, ndo houve a emissdo de
recomendagdes, incabiveis, por consequéncia, quaisquer providéncias

por parte da unidade auditada.

Brasilia, 26 de fevereiro de 2018.

ALTER FERREIRA DANTAS
Auditor-Chefe

GOG:/M@Q >
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