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VOTO N2 497/2023/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/ANVISA

Processo n? 25351.929512/2023-03
Expediente: 1426365/23-3

Analisa o Plano Anual de
Auditoria Interna/PAINT 2024, da
Auditoria Interna da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa) - AUDIT.

Area responséavel: AUDIT/GADIP
Relator Diretor-Presidente Substituto: ROmison Rodrigues Mota

1. Relatdrio

Trata-se da apreciacao do Plano Anual de Auditoria
Interna 2024 (PAINT 2024)[2722333], elaborado pela Auditoria
Interna da Anvisa, a qual compde a estrutura da Agéncia,
conforme especificado no Art. 42 da Resolucao da Diretoria
Colegiada (RDC) n. 585 de 10/12/2021 (Regimento Interno).

A unidade de auditoria reporta-se
administrativamente ao Diretor Presidente da Agéncia e,
funcionalmente, a Diretoria Colegiada (Dicol), conforme previsto
no Art. 18 do Estatuto da Auditoria Interna da Anvisa, instituido
pela Portaria n. 18/2021.

2. Analise

Conforme Nota Técnica ne
06/2023/SEI/AUDIT/ANVISA (2721593), as auditorias internas do
Poder Executivo Federal devem elaborar planos anuais de
auditoria interna, como previsto na Instrucao Normativa IN
CGU/SFC n. 5, de 27/08/2021, que dispde sobre o Plano Anual de
Auditoria Interna, sobre o Relatério Anual de Atividades de
Auditoria Interna e sobre o parecer de prestacao de contas da
entidade das unidades de auditoria interna governamentais



sujeitas a supervisao técnica do Sistema de Controle Interno do
Poder Executivo Federal.

O referido plano é o instrumento de registro das
acdes e atividades a serem realizadas no exercicio seguinte e
deve conter, dentre outras, as seguintes informacdes:

| - relacao dos servicos de auditoria a serem
realizados pela Audit:

(a) o tipo de servico (avaliacao, consultoria ou
apuracao);

b) o objeto;

C) 0 objetivo;

(b)
(c)
(d) datas previstas de inicio e conclusao;
(e) carga horaria prevista; e

(

f) a origem da demanda;

Il - previsao de alocacao da forca de trabalho da
Audit:

a) servicos de auditoria;
b) capacitacao dos auditores;

(
(
(
(

)
)
C) monitoramento das recomendacoes;
d) gestao e melhoria da qualidade;

)

(e) levantamento de informacdes para 6rgaos de
controle interno ou externo;

(f) gestao interna da Audit; e
(g) demandas extraordinarias recebidas.

O Paint é o instrumento que registra as acobes e
atividades da auditoria interna a serem realizadas no periodo
objeto do plano e com base no artigo 32 da mencionada Instrucao
Normativa deve considerar: o plano estratégico e expectativas da
alta administracao; os riscos significativos; o processo de
governanca, de gerenciamento de riscos e de controles internos;
a complexidade do negdcio da unidade auditada; a estrutura e
recursos humanos, logisticos e financeiros da unidade de
auditoria interna.



Para elaboracao do PAINT 2024, a Auditoria Interna
da Anvisa realizou consulta prévia aos Diretores da Anvisa acerca
dos temas indicados por eles para a elaboracao do plano em
tela. Considerando que o plano estratégico da Anvisa (2024-
2027) estd em elaboracao, excepcionalmente, a auditoria interna
propds temas advindos de contribuicbes da alta administracao
(Pag. 5 e 6 do Documento PAINT final/2722333):

Objeto de
Sorteios de relatorias
realizados pela Secretaria-
Geral da Diretoria Colegiada
(SGCOL) e pela Geréncia-

Geral de Recursos (GGRECQC)

Acdes do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SNVS)

Autorizacao de
Funcionamento de Empresas
(AFE) em Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos
Alfandegados (PAF)

Informacdes disponibilizadas
no Portal da Anvisa

Avaliar os controles internos
relacionados ao sorteio dos
processos para relatoria dos
Diretores pela Secretaria-Geral

da Diretoria Colegiada
(SGCOL), bem como dos
recursos administrativos

encaminhados pela Geréncia-
Geral de Recursos (GGREC) a
SGCOL.

Avaliar os controles internos
relacionados ao fortalecimento
e a integracao das acdes do
Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria.

Avaliar os controles internos e
propor eventuais oportunidades
de melhoria no processo de
trabalho relacionado a
Autorizacao de Funcionamento
de Empresas em  Portos,
Aeroportos, Fronteiras e
Recintos Alfandegados (PAF).

Identificar eventuais
fragilidades no processo de
disponibilizacao das
informacdes constantes do
Portal da Anvisa x informacoes
constantes da Base de
Conhecimento utilizada pela



central de atendimento da
Agéncia.

Nos termos propostos acima, oPlano Anual
preliminar foi encaminhado a CGU (2703326) em
30/11/2023, em atendimento ao estabelecido nos artigos 52 e
62 da IN 05/2021, apresentados abaixo:

Art. 52 A proposta de PAINT deve ser encaminhada a
respectiva unidade de supervisao técnica até o Ultimo dia
util do més de novembro do exercicio anterior ao de sua
execucao.

Paragrafo Unico. A apreciacdo pela unidade de supervisdo
técnica tem como objetivo harmonizar o planejamento,
racionalizar a utilizacdo de recursos e evitar a
sobreposicao de trabalhos entre a UAIG e a unidade de
supervisao técnica com competéncia concorrente.

Art. 62 As unidades de supervisao técnica devem se
manifestar sobre as propostas de PAINT no prazo maximo
de 15 (quinze) dias, a contar de seu recebimento.

§ 12 A auséncia de manifestacao formal no prazo
estipulado no caput nao impede a adocao das
providéncias necessarias a aprovacao interna do PAINT
por parte das unidades supervisionadas.

§ 22 A impossibilidade de atendimento as recomendacdes
emitidas pelas unidades de supervisao técnica sobre o
PAINT deve ser justificada por ocasiao de seu
encaminhamento definitivo pela UAIG.

A unidade de supervisao técnica, conforme previsao
em norma, deve se manifestar no prazo maximo de 15 dias.
Como se observa na Planilha de Avaliacao da CGU (transposta
para o SEI com o n.2714851 ), o documento preliminar
encaminhado pela Agéncia foi considerado adequado, tendo o
orgao de controle pontuado as seguintes questodes:



O PAINT esta alinhado
com o planejamento
estratégico, as
expectativas da alta
administracao e partes
interessadas, aos riscos
significativos e aos
processos de governanca,
gerenciamento de riscos
e controles da Unidade
Auditada?

Os servicos de auditoria
propostos pela UAIG sao
apropriados ao contexto
da entidade, a
capacidade operacional
da UAIG e a necessidade
posterior emissao do
Parecer da  Auditoria
Interna?

Houve alocacao de horas
em nivel adequado para
atividades de capacitacao
em funcao do nimero de
auditores da UAIG e o
requisito minimo de 40
horas anuais para cada
auditor interno, incluindo
o responsavel pela UAIG?

Houve alocacao de horas
em nivel adequado para a
atividade de
monitoramento das
recomendacdes emitidas
em trabalhos anteriores e

Sim

Sim

Sim

Sim

Tendo em vista que a
construcao do plano estratégico
da Anvisa para o ciclo 2024-
2027 esta em andamento, a
metodologia utilizada pela Audit
na definicao dos trabalhos foi,
de forma  excepcional, a
utilizacao de temas
considerados estratégicos
advindos de contribuicoes da
Alta Administracao da
Autarquia, os quais

contemplam, segundo a Audint,
0s riscos significativos os quais a
Anvisa esta exposta.

Entende-se apropriada 0S
servicos propostos,
considerando a metodologia
adotada, as horas previstas e os

riscos associados.

Foram previstas 120 h de
capacitacao para cada um dos
auditores da Unidade,
atendendo ao previsto no §2° do
art. 4°.

Foram prevista 160h para cada

audior da Unidade para a
realizacao de atividade de
monitoramento das

recomendacdes emitidas pela
Audit e ainda nao
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pela organizacao? '
Foi estabelecido 180h para cada
um dos auditores da Unidade a
serem utilizadas para gerir o

Sim progama de Gestao e Melhoria
da Qualidade da Audit,
instituido pela Portaria n°
17/ANVISA, de 13/01/2021.

Houve alocacao de horas
em nivel adequado para
as atividades de gestao e
melhoria da qualidade da
atividade de auditoria
interna governamental?

A proposta de PAINT foi
encaminhada a unidade

de supervisao técnica até

o Ultimo dia uUtil do més Sim
de novembro do exercicio
anterior ao de sua
execucao?

O paint foi enviado a Unidade de
Supervisao Técnica, via sistema
e-aud, no dia 30/11/2023 para
analise.

A previsao de alocacao da forca de trabalho da Audit
para realizacao das atividades baseia-se no periodo de
02/01/2024 a 31/12/2024, desconsiderando do calculo 30 dias de
férias dos servidores: item 5, pags. 7 e 8 do [2722333]. Conforme
estabelece a Normativa da CGU, o Plano Anual também traz
previsao para outras atividades:

Capacitacao dos Auditores

Participar das capacitacdbes previstas no Plano de
Desenvolvimento de Pessoas da Anvisa 2024, bem como de
outras que vierem a surgir durante o exercicio, observando o
quantitativo minimo de 40h anuais para cada auditor, incluido o
Auditor-Chefe.

Monitoramento das Recomendacoes

Monitorar as recomendacoes expedidas pela Audit em constante
interacao com o0s gestores das unidades auditadas. O
monitoramento esta regulamentado pelas Orientacbes de
Servico n. 44/ANVISA, de 28/12/2017 e n. 111/ANVISA, de
12/01/2022. Para o exercicio 2024, estima-se o estoque de 100
recomendacdes, as quais serao monitoradas a cada trimestre,
conforme detalhamento da alocacao das horas da forca de
trabalho, bem como pretende-se efetivar o uso do Sistema e-Aud
da Controladoria-Geral da Uniao (CGU) no presente
monitoramento.




Gestao e Melhoria da Qualidade
Gerir o Programa de Gestao e Melhoria da Qualidade da Audit
(PGMQ), instituido pela Portaria n. 17/ANVISA, de 13/01/2021.

Levantamento de informacoes para orgaos de controle
interno ou externo

Monitorar as demandas dos 6érgaos de controle interno ou
externo, em especial CGU e TCU, instruindo os processos SEI
respectivos, promovendo a interlocucao com as unidades e as
Diretorias na analise e preparacao das respostas com vistas ao
cumprimento dos prazos assinalados. Elaborar as informacoes
de competéncia da Audit para a prestacao de contas anual da
Anvisa - exercicio 2023

Gestao interna da Audit

Elaborar o Plano Anual de Auditoria Interna (Paint 2025)
Elaborar o Relatério Anual de Auditoria Interna (Raint 2023)
Elaborar o Parecer da Auditoria Interna sobre a prestacao de
contas anual da Anvisa - exercicio 2023. Quantificar e Registrar
os Resultados e Beneficios da Atividade de Auditoria Interna
Governamental do Poder Executivo Federal.

Demandas extraordinarias recebidas/reserva
técnicaTratar as demandas extraordinarias recebidas durante a
realizacao do Paint, preferencialmente por meio de Nota
Técnica, que conterd o juizo de admissibilidade da Audit e
servird, inclusive, de subsidio para avaliacao da pertinéncia das
aludidas demandas pela Diretoria Colegiada da Agéncia.

O orcamento estimado da Audit para o exercicio é de
R$ 5.000,00 (cinco mil reais), relativo as despesas de viagens, o
qual pode sofrer alteracdes no decorrer da execucao do Plano.

Assim, a AUDIT submeteu o PAINT 2024 ao Gabinete
do Diretor-Presidente para inclusao em pauta do Circuito
Deliberativo da Diretoria Colegiada para apreciacao, ressaltando-
se que a analise do documento deve ocorrer, preferencialmente,
até 31/12/2023, tendo em vista a previsao normativa
estabelecida no Art. 72 da IN CGU n. 05/2021.:

Art. 72 O PAINT deve ser aprovado pelo conselho de
administracdao ou instancia equivalentedo 6rgao ou
entidade, ou, naauséncia desse, por seu dirigente
maximo, antes do inicio do exercicio a que se refere.

3. Voto



Considerando que o PAINT 2024 apresentado atende
todos os critérios previstos pela Instrucao Normativa IN CGU/SFC
n. 5, de 27/08/2021, da Secretaria Federal de Controle Interno,
ressaltando o prévio encaminhamento a Controladoria Geral da
Unidao, que considerou o documento adequado, bem como
alinhamento prévio com a alta gestao da Agéncia, manifesto-me
FAVORAVEL & aprovacdo do Plano Anual de Auditoria Interna
2024 [2722333].

Encaminhe-se para a deliberacao da Diretoria
Colegiada da Anvisa, por meio do Circuito Deliberativo.

Documento assinado eletronicamente por Romison
-.— Rodrigues Mota, Diretor(a)-Presidente Substituto(a),
-l em 20/12/2023, as 14:23, conforme horario oficial de Brasilia,
;ﬁgli :;T_'] com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n? 10.543, de
eletronica 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.
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