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1. A Anvisa

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa) € uma autarquia sob regime especial,
instituida pela Lei n. 9.782, de 26 de janeiro 1999, que tem sede e foro no Distrito
Federal e esta presente em todo o territério nacional por meio das coordenagdes de
portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados.

Nesse contexto, a Anvisa é caracterizada pela auséncia de tutela ou de subordinacdo
hierarquica, pela autonomia funcional, deciséria, administrativa e financeira,
investidura de seus dirigentes e estabilidade durante os mandatos, conforme prevé a
Lei n. 13.848, de 25/06/2019 (Lei das Agéncias).

No que tange a sua finalidade institucional, compete a Anvisa promover a protecao da
saude da populagdo, por intermédio do controle sanitario da produgdo e consumo de
produtos e servicos submetidos a vigilancia sanitaria, inclusive dos ambientes, dos
processos, dos insumos e das tecnologias a eles relacionados, bem como’o controle de
portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados.

Assim, além da sua atribuicdo regulatdria, a Agéncia também é responsavel pela
coordenagdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria (SNVS) e integra o Sistema
Unico de Satde (SUS), absorvendo seus principios e diretrizes.

Logo, a Agéncia tem como campo de atuacdo ndo um setor especifico'da economia, mas

todos os setores relacionados a produtos e servicos que possam afetar a saude da
populacdo brasileira, conforme demonstrado abaixo:

Figura 1 - Exemplos de temas que compoe o escopo de atuacdao da Anvisa

Medicamentos

Tabaco Toxicologia Servicos de

Saude

Produtos para  Laboratérios  Sangue, Tecidos  Vigilancia Propaganda Portos, Atuacao Coordenacao
Saude e Orgaos Pés-Uso Aeroportos e Internacional do SNVS
Fronteiras

Fonte: Elaboracdo propria
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2. A Auditoria Interna da Anvisa (Audit)

Conforme prevé a Instrugdo Normativa (IN) CGU/SFC n. 03/2017, a auditoria interna
governamental é uma atividade independente e objetiva de avaliacdo e de consultoria,
desenhada para adicionar valor e melhorar as opera¢des de uma organizagao, buscando
auxilid-la a realizar seus objetivos, a partir da aplicagdo de uma abordagem sistematica
e disciplinada para avaliar e melhorar a eficdcia dos processos de governanga, de
gerenciamento de riscos e controles internos.

Adicionalmente, a auditoria interna pode atuar por meio da atividade de apuracao,
pratica voltada para verificacdo de atos e fatos inquinados de ilegalidades ou de
irregularidades praticados por agentes publicos ou privados na utilizacdo de recursos
federais, conforme estabelecido no Capitulo 2 do Anexo da Instru¢cdo Normativa CGU
n. 8/2017.

De acordo com o preconizado no artigo 15 do Decreto n. 3.591/2000, as auditorias
internas  estdo sujeitas a orientacdo normativa e a subordinacdo técnica da
Controladoria-Geral da Unido (CGU).

A Auditoria Interna da Anvisa (Audit) estruturalmente é uma unidade organizacional
especifica, nos termos da Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) n. 255, de 10/12/2018.
A unidade reporta-se administrativamente ao Diretor Presidente da Agéncia e
funcionalmente ' a Diretoria Colegiada (Dicol), conforme previsto no Estatuto da
Auditoria Interna da Anvisa, instituido pela Portaria n. 18/ANVISA, de 13/01/2021.

No intuito de cumprir a sua missdao, qual seja, adicionar valor aos processos de
governanga e gestao da Anvisa, de forma sistémica, transparente, ética e responsavel,
com vistas a contribuir para o alcance efetivo dos objetivos organizacionais, a Figura 2
evidencia as principais frentes de trabalho da Audit, conforme a seguir:
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Figura 2 - Principais frentes de trabalho da Auditoria Interna da Anvisa

GERIR PAINT - Promover o adequado planejamento,
monitoramento e execugdo das demandas da Audit previstas no
Paint durante o exercicio.

REALIZAR AVALIAGOES, CONSULTORIAS E APURACOES -

. Agregar valor a gestdo da Agéncia mediante avaliagdo de
processos de trabalho e expedicdo de recomendagdes para fins
de implementagdo de adequagdes e melhorias.

MONITORAR AS RECOMENDAGCOES DA AUDIT - Agregar
valor a gestdo mediante o monitoramento da implementagdo das
recomendagdes expedidas pela Audit.

MONITORAR DEMANDAS DE ORGAOS DE CONTROLE -
Promover o apoio as unidades organizacionais e as Diretorias no
processo de analise, preparagdo das respostas e monitoramento
das demandas dos 6rgdos de controle.

ELABORAR RAINT - Promover a prestacdo de contas da Audit
por meio da divulgagdo das atividades realizadas e resultados
alcangados no exercicio.

PROMOVER MELHORIA DA QUALIDADE DA UNIDADE -
Desenvolver e aprimorar mecanismos e praticas de

auditoria para melhoria da qualidade institucional e do seu
corpo técnico.

Fonte: Elaboragao prépria

No que tange ao quadro de pessoal da unidade, cumpre informar que durante o
exercicio 2020 houve significativas mudangas em razao da entrada e saida de servidores
da Audit. Logo, havia em 12 de janeiro 06 (seis) servidores, incluindo o Auditor-Chefe e
a técnica em secretariado. Ja no Ultimo dia do ano, a Auditoria Interna da Anvisa contava
com 07 (sete) servidores, também considerando o titular da unidade e a secretaria.

O Quadro adiante demonstra o quantitativo e as alteragdes ocorridas no ano de 2020:
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Quadro 1 - Relagdo de profissionais da Audit (2020)

Ordem Nome CPF Formacgao Cargo
1 Ana Camila Dias Cavalcante **%* 0963.713-** Ciéncias Analista Administrativo
Contdbeis
2 Ana Emilia Coelho de Morais *Ek 710.731-** Direito Esp. Reg. e Vig. Sanitaria
3 Eduardo Braga Dutra Rocha o Engenharia da Analista Administrativo
Computagao
4 Eneida Gagliardi Leite *EX 148.727-** Farmacia Esp. Reg. e Vig. Sanitaria
Industrial
5 Katia Shimabukuro Donath **%910.311-** Engenheira Esp. Reg. e Vig. Sanitéria
Quimica
6 Rogério de Aguiar Marshall *E* 642.151-** Administracdo Analista Administrativo
7 Verangge Pereira Lopes C. *** 596.461-** Ciéncias da Analista Administrativo
Computagao
8 Walter Ferreira Dantas *** 560.771-** Ciéncias Analista Administrativo
Contabeis
9 Winicius Siqueira Pinto *Ek 141.271-** Direito e Esp. Reg. e Vig. Sanitaria
Farmacia
10 Ronald da Silva Balbe *.128.016-** Economia e Auditor-Chefe
Administragao
11 Lara Luana Batista Santos **%731.681-** Secretariado Técnico em Secretariado
Executivo (terceirizado)

Fonte: Elaboracdo propria

Observagoes:

Servidora Ana Emilia Coelho de Morais: Removida para a Audit em 06/05/2020 (Portaria n. 334/2020);
Servidor Eduardo Braga Dutra Rocha: Faleceu em 08/11/2020;
Servidora Eneida Gagliardi Leite: Nomeada para o cargo CCT Ill da Audit em 24/12/2020 (Portaria n. 747/2020);
Servidora Katia Shimabukuro Donath: Nomeada para o cargo CCT Il da Audit em 04/09/2020 (Portaria n. 583/2020);
Servidora Verangge Pereira Lopes C.: Removida para outra unidade em 06/03/2020 (Portaria n. 201/2020)

Servidor Walter Ferreira Dantas: Cedido a ANM em 24/04/2020 (Portaria ANM n. 268/2020)

Servidor Winicius Siqueira Pinto: Removido para outra unidade em 03/02/2020 (Edital GGPES n. 25/2019)
Servidor Ronald da Silva Balbe: Cedido da CGU e Nomeado ao cargo de Auditor-Chefe em 16/01/2020 (Portaria n.

40/2020)

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

O Relatdrio Anual de Atividades de Auditoria Interna (Raint) é o instrumento de
apresentacdo das a¢des de auditoria interna realizadas no exercicio, contendo um relato
das atividades executadas diante das agdes planejadas no Plano Anual de Atividades de
Auditoria Interna (Paint), bem como as a¢des nado planejadas, mas que exigiram atuagado
da unidade de auditoria. Sua elaboragdo possui previsao normativa no artigo 16, da

Instrugdo Normativa CGU/SFC n. 09, de 09/10/2018.

A preparacao do Raint observou a seguinte estrutura de informacdes:
| - quadro demonstrativo do quantitativo de trabalhos de

auditoria interna, conforme o PAINT, realizados, ndo concluidos
e ndo realizados;
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Il - quadro demonstrativo do quantitativo de trabalhos de
auditoria interna realizados sem previsdo no PAINT;

lll - quadro demonstrativo do quantitativo de recomendacgdes
emitidas e implementadas no exercicio, bem como as finalizadas
pela assungdo de riscos pela gestdo, as vincendas, e as nao
implementadas com prazo expirado na data de elaboragdo do
RAINT;

IV - descricdo dos fatos relevantes que impactaram positiva ou
negativamente nos recursos e na organizacdo da unidade de
auditoria interna e na realizagdo das auditorias;

V - quadro demonstrativo das a¢des de capacitacdo realizadas,
com indica¢do do quantitativo de auditores capacitados, carga
horaria e temas;

VI - analise consolidada acerca do nivel de maturagdo’ dos
processos de governanga, de gerenciamento de riscos e’ de
controles internos do 6rgdo ou da entidade, com/ base nos
trabalhos realizados;

VIl - quadro demonstrativo dos beneficios financeiros e ndo
financeiros decorrentes da atuacdo da unidade de auditoria
interna ao longo do exercicio por classe de beneficio; e,

VIII - analise consolidada dos resultados do'Programa de Gestdo
e Melhoria da Qualidade - PGMQL

Assim sendo, apresenta-se a seguir os resultados dos trabalhos desta auditoria interna
realizados em 2020.

4, Trabalhos de auditoria realizados conforme o PAINT, realizados,
nao concluidos e nao realizados

Inicialmente, cumpre destacar que o Paint 2020 foi estruturado com base no
Planejamento Estratégico 2016-2019 da Agéncia, visto que, a época de sua elaboracao,
o Plano Estratégico 2020-2023 ainda estava em fase de elaboracao.

Desse modo, optou-se pela manutengdo da utilizagao dos 37 temas constantes do 32
nivel da cadeia de valor do Planejamento Estratégico 2016-2019, como base de temas
auditaveis para 2020.

No que tange a riscos corporativos, dada a incipiéncia da Agéncia sobre esta tematica
no exercicio de 2019, o Paint 2020 valeu-se da percepcdo de vulnerabilidade dos temas
supracitados em relacdo aos seguintes tipos de riscos: riscos operacionais; riscos de
imagem ou reputagdo; riscos legais; riscos orgamentarios e financeiros.

A referida percepcdo foirealizada pelo Comité Gestor da Estratégia (CGE), instituido pela
Portaria n. 487!, de 29 de maio de 2017, por meio do qual obteve-se a média das notas
atribuidasem uma escala de 1 e 5 para os 37 processos auditaveis, sendo 1 para

1 Define a politica de gest3o de riscos da Anvisa.
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processos com muito pouca/baixissima vulnerabilidade e 5 para processos com
muita/altissima vulnerabilidade.

Ademais, foram consideradas as acOes realizadas pela Auditoria Interna da Anvisa
(Audit), pela Controladoria-Geral da Unido (CGU) e pelo Tribunal de Contas da Unido
(TCU), de 2013 até o 2019, de modo a se estabelecer uma rotacdao de énfase minima,
capaz de garantir a visitacdo de temas pouco ou nunca explorados.

Assim, o Paint 2020 estabeleceu os seguintes temas auditdveis em sua proposta final:

Quadro 2 - Temas auditaveis previstos no Paint 2020

Tema auditavel

Conformidade de atos praticados pela Geréncia-Geral de Medicamentos e Produtos Biolégicos (GGMED) em
relagdo aos normativos e aos critérios e padrdes de qualidade, eficacia e seguranga que norteiam os respectivos
procedimentos de analise de peti¢oes Atuagdo em emergéncia sanitaria.

Justificativa: Determinagdo do Diretor-Presidente da Anvisa, por meio do Despacho n?
1220/2019/SEI/GADIP-DP/ANVISA, de 20/11/2019 (SEI 0817778), em decorréncia de denuncia recebida pela
Ouvidoria da Anvisa.

Gestdo do conhecimento e informag¢do em vigilancia sanitaria.

Justificativa: Conforme pontuagdo obtida na Matriz de Temas Auditaveis, considerando a percepgao de risco
atribuida pelo Comité Gestor da Estratégia — CGE e a pontuagdo obtida em decorréncia da quantidade de
atividades de controle realizadas no tema a partir do exercicio de 2013.

Certificagdo de biodisponibilidade/bioequivaléncia e habilitagdo de centros de equivaléncia farmacéutica
Gestao do conhecimento e informagao em vigilancia sanitaria.

Justificativa: Conforme pontuagdo obtida na Matriz de Temas Auditaveis, considerando a percepgdo de risco
atribuida pelo Comité Gestor da Estratégia — CGE e a pontuagdo obtida em decorréncia da quantidade de
atividades de controle realizadas no tema a partir do exercicio de 2013.

Atuacdo em emergéncia sanitdria.

Justificativa: Conforme pontuagdo obtida na Matriz de Temas Auditaveis, considerando a percepg¢ao de risco
atribuida pelo Comité Gestor da Estratégia — CGE e a pontuagdo obtida em decorréncia da quantidade de
atividades de controle realizadas no tema a partir do exercicio de 2013.

Fonte: Elaboragao prépria

Nesse diapasao, no decorrer do exercicio de 2020, a Auditoria Interna da Anvisa realizou
as ac¢oes de auditoria abaixo relacionadas, as quais resultaram no percentual de 75% de
execucao do referido Paint, conforme demonstrado no Quadro 3 e Grafico 1:
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Quadro 3 — Ag¢oes de auditoria executadas conforme Paint 2020

Relatorio Situagao da agao

Conformidade de atos praticados pela Geréncia-Geral
de Medicamentos e Produtos Bioldgicos (GGMED) em
relagdo aos normativos e aos critérios e padrées de
qualidade, eficacia e seguranga que norteiam os
respectivos procedimentos de andlise de peticGes
Atuagdo em emergéncia sanitaria.

01/2020 Concluida

Gestdo do conhecimento e informagdo em vigilancia

ol 02/2020 Concluida
sanitaria.

Certificacdo de biodisponibilidade/bioequivaléncia e
habilitagdo de centros de equivaléncia farmacéutica
Gestdo do conhecimento e informagdo em vigilancia
sanitaria.

03/2020 Concluida

Fonte: Elaboragao propria

Grafico 1 — Percentual de cumprimento do Paint 2020

Paint 2020

Ndo realizada(s) = Concluida(s)
Fonte: Elaboragao prépria
No que tange ao ndo cumprimento da acdo acerca do tema “Atuacdo em emergéncia
sanitaria”, cumpre informar que o ano de 2020 foi atipico dada a decretacdo da

pandemia causada pela Covid-19, o que impactou sobremaneira as atividades ndo sé da
Auditoria Interna da Anvisa mas de toda a Agéncia e a coletividade.

Associado a isso, é relevante destacar que a capacidade operacional da Audit, em razao
do seu-baixo efetivo de servidores, tem limitado a unidade em expandir o quantitativo
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de acdes de auditoria a cada Plano Anual de Auditoria Interna. A exemplo, cita-se o
ingresso em 2020 de 4 (quatro) servidores com vista a recompor o quadro de pessoal
deficitario da unidade e o falecimento precoce de um deste em novembro de 2020.

Inobstante ao exposto, a abordagem do tema “Atuacdo em emergéncia sanitaria” foi
incluida na listagem de auditorias a serem realizadas no Paint 2021, uma vez que este
tema corresponde ao 32 nivel da cadeia de valor da Agéncia 2020-2023 inserido no 29
nivel “Coordenacdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria (SNVS)”.

5. Trabalhos de auditoria realizados sem previsao no PAINT

A unidade nao realizou nenhuma agao de auditoria interna sem a respectiva previsao no
Paint 2020.

6. Demonstrativo do quantitativo de recomendagdes emitidas e
implementadas no exercicio, bem como as finalizadas pela assung¢ao de
riscos pela gestao, as vincendas, e as nao implementadas com prazo
expirado na data de elaboragao do Raint

Considerando as acdes de auditoria executadas durante o exercicio 2020, o Quadro 4
evidencia uma visdo geral acerca do quantitativo de recomendacdes da Auditoria
Interna da Anvisa, conforme segue:

Quadro 4 - Quantidade de Achados, Recomendacdes e Situagao das Providéncias

, . Qtd de Qtd de Situacao das
Relatorio ~ i .
Achados Recomendagbes providéncias
Conformidade de atos praticados pela
Geréncia-Geral de Medicamentos e Recomendacdes
Produtos Bioldgicos (GGMED) em expedidas ¢ o
01/2020 reIagNéo aos normatiyos e aos c.ri'fé.rios e 07 08 agEardando 5
padroes de qualidade, eficacia e . ~
A . manifestagdo da
seguranga que norteiam os respectivos .
. - . unidade.
procedimentos de analise de peticGes
Atuagdo em emergeéncia sanitaria.
Recomendagdes
expedidas e
02/2020 Gestéo. E:Io .conhe.c[rr?ento e informacgdo 07 ‘ 10 agua.rdandci a
em vigilancia sanitaria. manifestagdo da
unidade.
Certificagdo de Recomendagdes
biodisponibilidade/bioequivaléncia e expedidas e
03/2020 habilitagdo de centros de equivaléncia 10 18 dentro do prazo
farmacéutica Gestdo do conhecimento e para primeira
informagdo em vigilancia sanitaria. manifestagdo.

Fonte: Elaboragdo prépria
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Em relacdo ao monitoramento das recomendacdes, cumpre informar que este é parte
integrante do processo de trabalho “Gerir Auditoria Interna”, que integra o 32 nivel da
Cadeia de Valor da Agéncia, ciclo 2020-2023, e esta alinhado as seguintes disposi¢des
normativas: IN CGU/SFC n. 09/2018, artigo 14; RDC n. 255/2018, artigo 205, inciso VI; IN
CGU/SFC n. 03/2017, item 103, letra “c” e itens 106,125,176 a 179 e as Normas
Internacionais para Pratica Profissional da Auditoria Interna 2500.A1 e 2500.C1.

A atividade de monitoramento esta regulamentada na Agéncia por meio da Orientacao
de Servico (OS) n. 44/ANVISA, de 28/12/2017, que estabelece as classificacdes, critérios
e fluxos das recomendacdes expedidas pela Auditoria Interna da Anvisa. O referencial
constituiu significativa evolucao do ponto de vista de normatizagdo e instrumentalizagao
dos procedimentos de monitoramento dessas recomendacdes.

Por fim, o monitoramento das recomendacdes emanadas pela Auditoria’/Interna da
Anvisa é feito por ferramenta denominada Sagaz, desenvolvida por /servidores do
proprio setor para tal finalidade. O Sagaz consiste em arquivo de banco de dados do
Microsoft Access que, acessado de modo compartilhado, possibilita aos usuarios um
preenchimento uniforme dos dados relativos as a¢des de auditoria e a visualizacao
estruturada das informacgdes cadastradas, permitindo uma fécil e rapida identificacdo e
atualizacdo dos dados.

7. Descricao dos fatos relevantes que impactaram positiva ou
negativamente nos recursos e na organizacao da unidade de auditoria
interna e na realizagao das auditorias

IMPACTOS POSITIVOS

Considerando as circunstancias adversas ocorridas no exercicio 2020, as quais inclusive
perpassam, até a presente data deste Relatdrio, o-.ano de 2021, a Auditoria Interna da
Anvisa buscou aprimorar seus processos de trabalho por meio da adogdao de
instrumentos de auditoria estabelecidos pela CGU, conforme Manual de Orientacdes
Técnicas da Atividade de Auditoria Interna Governamental do Poder Executivo Federal
(2017), a exemplo da elaboracao da Matriz de Planejamento e da Matriz de Achados.

Em paralelo, utilizou-se também novo modelo de Relatério de Auditoria, por meio do
qual foi possivel apresentar as unidades auditadas e a alta administracao da Agéncia as
informacdes de forma mais objetiva e clara, facilitando, assim, sua compreensdo por
parte dos usuarios, bem como alinhar a atuacdo da Auditoria Interna da Anvisa as
praticas adotadas pelo seu supervisor técnico, no caso a CGU.
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Com o advento da Instru¢cdo Normativa CGU/SFC n. 13, de 06/05/20207?, esta Auditoria
Interna, durante o exercicio de 2020, promoveu esforcos com vistas a revisdao do seu
Estatuto e a implementac¢do do Programa de Gestdo e Melhoria da Qualidade (PGMQ),
em conformidade as orientagdes do referido normativo.

Sob este aspecto, cumpre informar que, embora decorram de empenhos realizados no
ano de 2020, a formalizacdo de tais medidas somente ocorreu em janeiro de 2021, por
meio da publicacdo das Portarias n. 17/ANVISA, de 13/01/2021 e n. 18/ANVISA, de
13/01/2021, as quais versam, respectivamente, sobre a instituicio do PGMQ e novo
Estatuto da Auditoria Interna da Anvisa.

QOutro ponto que merece destaque positivo para o ano de 2020 foi o maior engajamento
do Comité Gestor da Estratégia (CGE), da Assessoria de Planejamento (Aplan), das
Diretorias (DIRE1, DIRE2, DIRE3, DIRE4 e DIRE5), do Gabinete do Diretor Presidente
(GADIP) e demais unidades organizacionais envolvidas com vistas a analisar a
classificagdo das recomendacdes da Audit que estavam pendentes.

A esse respeito, é relevante salientar a reducdo significativa do volume de
recomendagdes sob monitoramento (83,5%), uma vez que no extrato de margo/2020
encaminhado por esta Auditoria Interna, de acordo com as disposi¢des contidas na OS
n. 44, de 28/12/20173, constavam 73 recomendacdes, enquanto o de setembro/2020
apresentou 12 recomendacdes a serem avaliadas pelo CGE.

Adicionalmente, com o fito de proporcionar maior transparéncia acerca do processo de
monitoramento, a Auditoria Interna da Anvisa instituiu documento denominado
“Informativo de Monitoramento das Recomendac¢bes”, o qual contempla dados
gerenciais acerca do quantitativo de recomendagdes por classificagao e tipo, visando
contribuir com a tomada de decisdao da alta administracdo acerca destas pendéncias.

Por fim, ressalta-se a consolidagdo do Programa de Gestao Orientada para Resultados
(PGOR) no ambito da Auditoria Interna da Anvisa, por meio do qual verificou-se, no
exercicio 2020, aumentos sucessivos de produtividade do servidor ingresso na
modalidade de teletrabalho, conforme demonstrado no Relatério Anual de Avaliagao do
referido Programa (SEI 1335662).

2 Aprova os requisitos minimos a serem observados nos estatutos das Unidades de Auditoria Interna Governamental
(UAIG) do Poder Executivo Federal.

3 Dispde sobre a classificagdo, critérios e fluxos para o monitoramento das recomendacées expedidas pela Auditoria
Interna. Segundo o art. 42 Nos meses de margo e setembro, a Auditoria Interna encaminhara ao Comité Gestor da
Estratégia um extrato das recomendagGes com as classificagbes adiante mencionadas: | - ndo-implementada; II--
parcialmente implementada; e Ill - em implementagdo ha mais de 6 meses do primeiro vencimento.

I RELATORIO ANUAL DE ATIVIDADES DE AUDITORIA INTERNA « 13



IMPACTOS NEGATIVOS

Inobstante o ingresso de quatro servidores, durante o exercicio 2020, visando recompor
o quadro de pessoal deficitario da Auditoria Interna da Anvisa, a unidade foi
surpreendida pelo falecimento precoce de um destes em novembro de 2020, o que
afetou de forma sensivel o emocional do corpo técnico da Audit, bem como o
sobrestamento de projetos de interesse do setor, os quais seriam executados pelo
referido servidor, dada suas habilidades e formagdao na drea de tecnologia da
informacao.

8. Capacitagoes realizadas, com indicagao do quantitativo de auditores
capacitados, carga horaria e temas

De inicio, é relevante destacar que o auditor interno governamental no exercicio da
proficiéncia deve possuir e manter o conhecimento, as habilidades’ e outras
competéncias necessdrias ao desempenho de suas responsabilidades individuais,
conforme estabelece a IN CGU/SFC n2 03/2017.

O Quadro 5 demonstra a relagdao dos principais eventos de capacitacao realizados em
2020, os quais totalizaram 536,5 horas (média de 89 horas por servidor) e foram
integralmente realizados na modalidade a distancia (EAD), sobretudo devido a
pandemia da Covid-19:

Quadro 5 — Listagem das capacita¢Oes realizadas no exercicio 2020

Qtd de Carga

Item Curso . ..
Servidores Horaria

Modalidade Instituicao

01 COVID—1~9: métodos para detecgdo, 01 10h EAD cGU
prevencgado, resposta e controle

02 Governanga de Dados 02 30h EAD ENAP

03 Dlalogo Publico: Aquisicbes de o1 ah EAD TCU
solugdes de Tl

04 Curso on-line sobre IA-CM: Modelo 4 16h EAD ENAP
de Capacidade de Auditoria Interna
Palestra Prestacdo de Contas - Nova

05 Regulamentagdo da IN-TCU 84/2020 2 2l EAD Tev
Webinar Atualizagdo do Modelo de 3

06 Linhas: Performance, Controle e 2 2h EAD CONACI
Governanga
Webinar Ciclo Integracdo dos

07 Controles: Gestdo de Riscos - 2 2h EAD TCU
Experiéncias e Avaliagdes
Ciclo Integragdo dos Controles -

08 Auditoria baseada em dados e 3 2,5h EAD TCU
evidéncias (webinar)

09 Weblna.r Ac?ogao do Design Thinking 3 1h EAD TCU
em Auditorias
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10 MetO(fk?logia de Contabilizagdo de 1 ah EAD cGU
Beneficios
Gestdo de Riscos em Processos de

1 Trabalho (segundo o COSO) ! il EAD ENAP

12 Técnicas de Auditoria Interna ) 40h EAD ENAP
Governamental

13 EIab_ora.géo de Relatérios de 3 30h EAD ENAP
Auditoria

14 Auditoria Baseada em Risco - Etapa | 1 25h EAD TCU

15 Auditoria Baseada em Risco - Etapa Il 1 25h EAD TCU
Ciclo Integragdo dos Controles - Do

16 distanciamento presencial a 1 2,5h EAD TCU
aproximagao digital
Ciclo Integracao dos Controles - Do

17 distanciamento presencial a 1 2,5h EAD TCU
aproximagao digital

18 Contabilizagdo de beneficios 1 10h EAD ENAP
Comunicagbes de Auditoria e

19 Monitoramento de Recomendagdes 1 2,5h EAD CGU
no e-Aud
Registro e Monitoramento de

20 Recomendagdes das UAIGs no e-Aud ! el EAD c6U

21 Contabilizagdo de beneficios 1 10h EAD ENAP

22 Compreendendo o Zika e doengas 1 15h EAD COUSERA - USP
emergentes

23 Criat.ividac’sle.e novas tecnologias no 1 10h EAD ENAP
Servico Publico

. ~ CGU
24 Tecnologia e Inovagdo - CGU/CRG 1 2h EAD

Fonte: Elaboragao propria

Em que pese o Quadro acima ndo apresentar de forma individualizada a correlacdo de
cada capacitacao realizada com um determinado trabalho programado pela Audit, tem-
se que todos os temas abordados nas capacitacdes contribuem de maneira fundamental
na formacdo de conhecimentos necessarios para o enfrentamento das questdes
analisadas periodicamente  pela Auditoria Interna da Anvisa, especialmente se
considerada a transversalidade de sua atuacao.

9. Analise consolidada acerca do nivel de maturagao dos processos de
governanga, de gerenciamento de riscos e de controles internos do orgao
ou da entidade, com base nos trabalhos realizados

No que tange a andlise dos processos de governanca, gerenciamento de riscos e
controles internos realizada pela Auditoria Interna, cabe destacar que esta avaliacao é
realizada no momento da execugao das a¢des de auditoria e encontra-se refletida norol
de constatagdes e recomendagdes exaradas.

Considerando a publicagdo do Plano Estratégico 2020-2023, a Auditoria Interna

acompanhou, durante o exercicio 2020, a elaboracdo da Cadeia de Valor 2020-2023,
tendo inclusive participado ao elaborar o processo de 32 nivel “Gerir Auditoria Interna”,
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o qual foi reformulado em consonancia aos normativos vigentes na administragao
publica federal atinentes ao tema.

De igual forma, por meio da revisdo da referida Cadeia de Valor, foi oportunizado as
unidades organizacionais da Agéncia a definicao de KPI's (do inglés Key Performance
Indicator), que consistem em indicadores chave de desempenho da unidade. Nessa
esteira, a Auditoria Interna estabeleceu 05 (cinco) KPl's, os quais deverdo ser
monitorados no exercicio 2021.

Acrescenta-se a isso, a aprovacao, ainda no ano de 2020, do Plano de Gestao Anual 2021
da Agéncia, o qual representa o principal instrumento de desdobramento da estratégia
organizacional e visa atender a exigéncia contida na Lei n. 13.848, de 25/06/2019 (Lei
das Agéncias).

Conforme a metodologia de construgdo do referido Plano, foi adotado o OKR/(do inglés
Objectives and Key Results), um método de gestdo agil de metas baseado em objetivos
e resultados-chave. Desse modo, a Auditoria Interna da Anvisa instituiu para o exercicio
2021, por meio de esforcos empreendidos em 2020, o KR 10.7 - Implementar a
contabilizacdo de beneficios financeiros e nao financeiros identificados a partir das
auditorias realizadas no ambito da Agéncia.

Quanto ao gerenciamento de riscos corporativos, cabe destacar que apods a implantacdo
da Politica de Gestdo de Riscos Corporativos (GRC) em 2017, a Anvisa, desde entdo, tem
adotados medidas no intuito de elevar seu nivel de maturidade nesta tematica. Dentre
essas, destaca-se a elaborag¢ao do Guia Pratico de GRC e seus respectivos artefatos; e a
publicacdo da Portaria n. 342, de 06/04/2020%, a qual instituiu o Plano de Contingéncia
(Covid-19).

Nesse contexto, por meio do uso da metodologia de avaliagdo de maturidade em gestdo
de riscos utilizada pelo Tribunal de Contas da Unido (TCU), a Anvisa revelou, no conjunto
de dados apurados em 2020, o nivel de maturidade basico (35,18 pontos) em GRC em
uma escala de 0 a 100 pontos, o que representa um salto de 24,65 pontos na maturidade
em relacdo ao nivel inicial (10,53 pontos) apurado pelo TCU em 2014, conforme
Relatdrio de Avaliagdo de maturidade em Gestdo de Riscos Corporativos® elaborado pela
Assessoria de Planejamento (Aplan).

Diante de tais avancos na maturidade da gestdo de riscos da Agéncia, a Auditoria Interna
da Anvisa considera que sera possivel utilizar os riscos elencados durante os trabalhos
realizados pela Aplan no GRC como subsidios para a construcdo da matriz de temas
auditdveis do Plano Anual de Auditoria Interna (Paint), exercicio 2022, assim como para

4 Institui-o Plano de Contingéncia (COVID-19), contendo orientacdes e prioridades para agdes de mitigacdo de riscos
de descontinuidade de processos e atividades essenciais ao funcionamento da Anvisa no contexto de enfrentamento
da emergéncia de saude publica de importancia nacional decorrente do novo coronavirus.

5 Documento SEI 1209885.
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o planejamento de atividades individuais que poderdo utilizar como insumo os
componentes do citado gerenciamento

Em relagdo a avaliagao dos controles internos, os trabalhos de auditoria buscam, em
grande medida, identificar, preventivamente, a existéncia de vulnerabilidades,
deficiéncias e riscos que possam comprometer os resultados planejados pela
organizacdo. A seguir, exemplificativamente, serdo apresentadas as principais acdes de
auditoria promovidas para aprimoramento da governanca, dos controles internos e
mitigagdo de riscos no exercicio de 2020.

O Relatoério de Auditoria n. 01/2020 buscou verificar se o objeto de auditoria (peti¢cdo
de inclusdo nova indicacdo terapéutica) obedeceu as condicbes, as regras e aos
regulamentos a ele aplicdveis. Dentre os achados, destacam-se o deferimento de
peticdo de inclusdo de nova indicacdo terapéutica com base em ensaio clinico ndo
submetido a andlise pela Anvisa nos termos da RDC n. 09/2015 e a auséncia de parecer
gue fundamenta a decisdo de deferimento de peticdo de inclusdo de nova indicacdo
terapéutica. Para tanto, foi recomendada a anulacdo da respectiva peticao, bem como
outras medidas consideradas necessarias para o saneamento dos achados de auditoria.

O Relatdrio de Auditoria n. 02/2020 versou sobre a gestdo do conhecimento e
informagdo ‘em vigilancia sanitdria na Anvisa, abrangendo as estratégias e acdes
adotadas, a produgdo e informacGes analiticas e o fomento a inovacdo no ambito das
responsabilidades da Geréncia-Geral de Conhecimento, Informacao e Pesquisa (GGCIP).
Diante das fragilidades identificadas, ressaltam-se a auséncia de consolidacdo dos
instrumentos de mensuracao das acdes, resultados e beneficios relativos a este
processo e a inexisténcia da Politica de Gestdo da Informag¢do na Anvisa. Assim, foi
recomendada, dentre outras medidas, a elaboracdo de planos de a¢do visando a criagdo
desses instrumentos de mensura¢dao e a formalizagdo da referida Politica, além de
procedimentos padronizados para orientar os servidores envolvidos.

Por fim, o Relatério de Auditoria n. 03/2020 tratou a respeito da eficiéncia e eficacia das
atividades operacionais relacionadas a Certificacdo de Centros de Biodisponibilidade ou
Bioequivaléncia e Habilitacdo de Centros de Equivaléncia Farmacéutica realizados pela
Anvisa. Foram observadas, em especial, a auséncia de publicagdo no Didrio Oficial da
Unido (DOU) das suspensdes de habilitagdo dos Centros de Equivaléncia Farmacéutica,
bem como da publicacido de cancelamentos de Certificacdo de Centros de
Biodisponibilidade ou Bioequivaléncia e Habilitacdo de Centros de Equivaléncia
Farmacéutica, dentre outras falhas procedimentais no referido processo.

Nesse contexto, por meio do Relatdrio supracitado, foram recomendadas, em sintese, a
publicacdo no DOU das suspensdes de Certificacdo de Centros de Biodisponibilidade ou
Bioequivaléncia e de Habilitacido de Equivaléncia Farmacéutica, a adog¢do de
aperfeicoamentos no status das analises dos expedientes e a atualizacdo de
procedimentos operacionais da unidade auditada.
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10. Quadro demonstrativo dos beneficios financeiros e nao financeiros
decorrentes da atuacdao da unidade de auditoria interna ao longo do
exercicio por classe de beneficio

Considerando o disposto na Instrucao Normativa CGU n. 09, de 09 de outubro de 2018,
gue dispde sobre o Relatdrio Anual de Atividades de Auditoria Interna (Raint),
apresenta-se a necessidade de evidenciar um quadro demonstrativo dos beneficios
financeiros e ndo financeiros decorrentes da atuacao da unidade.

Isto posto, conforme preceitua a Instru¢do Normativa SFC/CGU n. 10, de 28 de abril de
2020, os beneficios sdo divididos em duas classes: financeiros e ndo financeiros.
Considera-se beneficios financeiros os gastos indevidos evitados e os//valores
recuperados. Ja os beneficios ndo financeiros classificam-se em func¢do da dimensdo
afetada e da repercussao.

Em relacdo a dimensdo afetada, o beneficio ndo financeiro podera ter referéncia na
missdo, visdo e/ou resultado ou nas pessoas, infraestrutura e/ou processos internos.
Quanto a repercussao, o referido beneficio pode ser categorizado em: transversal
(impacto em outras unidades da Administracdo Publica), estratégica (tratado pela Alta
Administracdo) e tatico/operacional (providéncias adotadas pelo proprio gestor nas
atividades internas ou operacionais).

Neste contexto, para cada recomendagdo implementada decorrente da atuagao da
Auditoria Interna, é considerado um beneficio a ser contabilizado. Portanto, apresenta-
se no Quadro 6 os beneficios decorrentes da atuacdo da unidade’de auditoria interna,
apurados no exercicio 2020, conforme as classificacdes definidas nos normativos
supracitados.

Quadro 6 — Quantidade de beneficios decorrentes da atuacao da Auditoria Interna

Beneficios Ndo Financeiros

Quantidade de beneficios relacionados a dimensdo: “Missio, Visdo e/ou Resultado” ‘

Com repercussdo Transversal 5
Com repercussdo Estratégica 7
24

Com repercussdo Tatico/Operacional
Quantidade de beneficios relacionados a dimensdo: “Pessoas, Infraestrutura e/ou Processos Internos”

Com repercussdo Transversal -
Com repercussdo Estratégica 1

28

Com repercussdo Tatico/Operacional
Total de Beneficios Nao Financeiros 65
Fonte: Elaboragdo propria
Visando demonstrar panorama geral acerca da contabilizacdo de beneficios no ambito
da Auditoria Interna da Anvisa, apresenta-se adiante rol exemplificativo acerca dos
beneficios supracitados, os quais apesar de serem relacionados a auditorias executadas
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em anos anteriores, as implementacdes das recomendacdes pelos gestores somente
ocorreram no exercicio 2020.

O Relatério 02/2018 versou sobre Cooperagdo Financeira no Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria e foram identificadas necessidades de alteragOes regimentais acerca
deste processo, auséncia de fluxos e procedimentos para orientar os servidores
envolvidos, dentre outras oportunidades de melhoria com vistas a aperfeicoar a
instrumentalizacdo desse objeto de auditoria. Dentre os resultados, cabe destacar que
das 43 recomendacdes expedidas foram implementadas, somente no exercicio de 2020,
23, ‘as quais resultaram, em sintese, em beneficios relativos a elaboracdo de
procedimentos operacionais padrao para a unidade, a alteracdo do regimento interno
guanto a reorganizacdo das competéncias da Assessoria do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ASNVS) e ao aperfeicoamento das ferramentas de controle
utilizadas pela area.

De igual forma, o Relatério 04/2017 tratou da vigilancia epidemioldgica dos viajantes e
observou-se fragilidades, em resumo, quanto a divulgacao de informacdes internas e
externas acerca do tema e as competéncias relativas a esta atuagdo. No tocante aos
beneficios identificados, registra-se a divulgacdo da relacdo de pontos de entrada
designados no Brasil no Portal da Agéncia, de informacdes relacionadas a aspectos de
integridade e valores éticos, bem como a atualizagdo de normativos aplicaveis.

11. Anadlise consolidada dos resultados do Programa de Gestao e
Melhoria da Qualidade - PGMQ

De inicio, cabe destacar que conforme preceitua o item 106 do Anexo da IN CGU/SFC n.
03/2017, as unidades de Auditoria interna devem instituir e manter um Programa de
Gestdo e Melhoria da Qualidade (PGMQ) que contemple toda a atividade de auditoria
interna governamental, desde o seu gerenciamento até o monitoramento das
recomendacbes emitidas, tendo por base os requisitos estabelecidos pelo citado
Referencial Técnico, os preceitos legais aplicdveis e as boas praticas nacionais e
internacionais relativas ao tema.

No ambito do PGMQ, objetiva-se estabelecer atividades de cardter permanente
destinadas a avaliar a qualidade, a produzir informacgdes gerenciais e a promover a
melhoria continua da atividade de auditoria interna da Anvisa. Logo, essas avalia¢des
representam a esséncia do referido Programa.

Assim, visando instrumentalizar a avaliacdo da atividade de auditoria interna, conforme
ja tratado nos itens 7 e 9 deste Relatdrio, foram empreendidos esforcos durante o
exercicio de 2020 no intuito de instituir o referido Programa, cuja publicacdo deu-se em
janeiro de 2021 (Portaria n. 17/2021), bem como foram elaborados 05 (cinco) KPI's
(Indicadores de Desempenho) e o KR (Resultados-Chave) “10.7 - Implementar a
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contabilizagao de beneficios financeiros e nado financeiros identificados a partir das
auditorias realizadas no ambito da Agéncia”.

Tais instrumentos, serdo utilizados como subsidios relevantes para as avaliacdes
internas da Auditoria Interna da Anvisa no ambito do PGMQ.

Em paralelo, foi iniciada a elabora¢do do Manual Pratico da Auditoria Interna da Anvisa,
o qual tem por finalidade apresentar de forma pratica a operacionalizagao das acdes e
atividades desempenhadas pela unidade. Entretanto, dada a necessidade de conclusdo
de outras demandas da Audit, a finalizacdo do referido documento deve ocorrer
somente em 2021.

Adicionalmente, permanece sendo utilizada pela Auditoria Interna da Anvisa, desde
2017, a pesquisa acerca da atuacao da auditoria interna, a qual é dirigida aos gestores e
interlocutores das unidades que receberam agdo de auditoria no exercicio.

A referida Pesquisa, segmentada em trés grupos de avaliacdo, foi encaminhada aos
destinatarios por meio de link de acesso ao formuldrio eletrénico Forms/(Office 365)
facilitando, assim, o acesso e a protecdo da identidade dos avaliadores, conforme
adiante:

a)  Abertura dos Trabalhos de Auditoria: neste quesito o
usuario pbdde avaliar aspectos relacionados a reunido de
apresentacdo, a exemplo: a exposi¢cdo da funcdao da auditoria
interna, do escopo inicial do trabalho e dos prazos previstos; a
compreensao do motivo da selegdo’/ do tema auditado e o
esclarecimento de duvidas;

b) Conducao dos Trabalhos de Auditoria: neste tdpico sdo
abordados quesitos relativos a conducdo dos trabalhos de
auditoria avaliando o comportamento ético da equipe, sua
objetividade nas solicitacdes e/ou entrevistas e sua
receptividade em ouvir as colocagdes da unidade auditada;

c) Comunicagao e Resultado dos Trabalhos de Auditoria:
neste grupo foram oportunizadas a unidade auditada avaliagdes
acerca da disponibilizacdo do relatdrio preliminar; a clareza e a
objetividade do  relatério final;, e a exequibilidade das
recomendacdes emanadas, dentre outros aspectos.

No_ano de 2020, a média das respostas objetivas das Pesquisas realizadas foi de 4,78
pontos, em umaescala na qual: 1 é o valor minimo (pior avaliacdo) e 5 o valor maximo
(melhor avaliacdo).
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No formuldrio eletrénico consta também quesito aberto, por meio do qual o usuario
poderia se expressar em texto livre. O quesito assim orientava: “Se quiser, fique a
vontade para fazer uma critica, elogio ou sugestdo sobre nossa atua¢do no trabalho de
auditoria realizado.”. Abaixo encontra-se transcrito uma resposta obtida nesse quesito
em acgao de auditoria realizada em 2020:

O trabalho da auditoria tem um papel estratégico no aprimoramento dos
processos de trabalhos da administragcdo publica. E fundamental o didlogo e
a proximidade das dreas. Destaco também a necessidade de uma atuagdo
educativa apontando caminhos que permitam as dreas avangarem frentes
aos seus compromissos institucionais.

Brasilia, 19 de margo de 2021.

RONALD DA SILVA BALBE
Auditor-Chefe
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