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1. Relatorio

Trata-se da apreciagéo do Plano Anual de Auditoria Interna 2023 (PAINT 2023),
elaborado pela Auditoria Interna da Anvisa, a qual compde a estrutura da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitéria (Anvisa), conforme especificado no Art. 4°. da Resolugdo 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 n? 11/2022/SEI/AUDIT/ANVISA (2160812),
as auditorias internas do Poder Executivo Federal devem elaborar planos anuais de auditoria
interna, conforme previsto na Instru¢do 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 prestacdo de contas da entidade das unidades de
auditoria interna governamental sujeitas a supervisao técnica do Sistema de Controle Interno
do Poder Executivo Federal.

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

| - relagdo dos servigos de auditoria a serem realizados pela Audit:
a) o tipo de servigo (avaliagéo, consultoria ou apuragao);

b) o objeto;

(@)

(b)

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

(

f) a origem da demanda;

Il - previséo de alocagéo da forga de trabalho da Audit:
a) servigos de auditoria;
b) capacitagdo dos auditores;

¢) monitoramento das recomendagoes;

e) levantamento de informagdes para 6rgéos de controle interno ou externo;

(
(
(
(d) gestao e melhoria da qualidade;
(
(f) gestéo interna da Audit; e

(

g) demandas extraordinarias recebidas.

Para elaboracdo do PAINT 2023, a Auditoria Interna da Anvisa programou as
seguintes etapas:
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Nos termos propostos acima, o Plano Anual preliminar foi encaminhado a CGU
(2134445) em 10/11/2022, em atendimento ao estabelecido nos artigos 5° e 6° da IN 05/2021,
apresentados abaixo:

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

Paragrafo Unico. A apreciagio pela unidade de supervisdo técnica tem como objetivo
harmonizar o planejamento, racionalizar a utilizagéo de recursos e evitar a sobreposi¢céo
de trabalhos entre a UAIG e a unidade de supervisédo técnica com competéncia
concorrente.

Art. 6° As unidades de supervisdo técnica devem se manifestar sobre as propostas de
PAINT no prazo méaximo de 15 (quinze) dias, a contar de seu recebimento.

§ 1° A auséncia de manifestacdo formal no prazo estipulado no caput ndo impede a
adocdo das providéncias necessarias a aprovagdo interna do PAINT por parte das
unidades supervisionadas.

§ 2° A impossibilidade de atendimento as recomendagdes emitidas pelas unidades
de supervisdo técnica sobre o PAINT deve ser justificada por ocasido de seu
encaminhamento definitivo pela UAIG.

A unidade de supervisdo técnica, conforme previsdo em norma, deve se
manifestar no prazo maximo de 15 dias, o que veio a ocorrer em 23/11/2022. Como
se observa na Correspondéncia encaminhada via Sistema E-Aud (tfransposta para o SEI com
o n. 2160806), o documento preliminar encaminhado pela Agéncia foi considerado adequado,
tendo o 6rgao de controle pontuado as seguintes questdes:

1. Composicao dos servigos de auditoria a serem realizados no periodo objeto
do plano: "provavel equivoco quanto a carga horaria de 1.764 horas para o objeto Anuéncia
de Pesquisa Clinica. sugere-se alteragao para 1.176 horas, conforme demais objetos."

Consultada, a Audit informou que a diferenca entre a carga horaria prevista para
0 objeto Anuéncia de Pesquisa Clinica e a prevista para os demais objetos se deu pela
previsdo de trés auditores para este objeto, enquanto os demais tem a previsdao de dois
auditores. No documento final foi mantido o quantitativo de 1.764 horas, contendo as devidas
justificativas.

2. Avaliacdo do PAINT pela Unidade de Supervisédo Técnica: "foram prevista
180h para cada auditor da Unidade para a realizacdo de atividade de monitoramento das
recomendagées emitidas pela Audit e ainda ndo implementadas pela ANVISA. Considerando
a auséncia de informagbes no PAINT quanto ao numero de recomendagbes ainda em
monitoramento, ndo é possivel avaliar a adequabilidade do quantitativo de horas prevista.
Sugere-se para os proximos exercicios a inclusdo desta informagao para melhor avaliagdo."

Como a avaliagdo da CGU concluiu que o documento esta adequado, infere-se
dessa ressalva que tais adequagdes poderdo vigorar a partir do préximo exercicio, sem
demandar alteragdes na versao 2023.

O plano em andlise foi apresentado na 562 Reunido do Comité Gestor da
Estratégia (CGE), em 29 de setembro de 2022, conforme consta na ata de reuniao (2076850).

Para o exercicio 2023 estdo previstos 5 servigos de auditoria do tipo avaliagdo a
serem executados pela Audit, em atengéo a previsdo contida no art. 42, inciso | da referida



norma:

Gestao da tecnologia da informacao
Periodo de execugdo 01/02/2023 a 31/05/2023
Carga Horaria Estimada: 1176 h

Anuéncia de Pesquisa Clinica
Periodo de execugao 01/02/2023 a 31/05/2023
Carga Horaria Estimada: 1764 h*

Fiscalizacao e Apuracao da Infragcao Sanitaria
Periodo de execugao: 01/07/2023 a 31/10/2023 1176
Carga Horaria Estimada: 1176 h

Coordenacao da Rede de Laboratérios Analiticos em Saude
Periodo de execugéo: 01/07/2023 a 31/10/2023
Carga Horaria Estimada: 1176 h

Gestdo da Agenda Regulatoria
Periodo de execugao: 01/08/2023 a 30/11/2023
Carga Horaria Estimada: 1176 h

*Para a execucao dessa acao foram previstos 3 auditores com carga horaria individual de 588 horas,
totalizando 1.764.

Observagao: o cronograma previsto pode sofrer alteragées durante o exercicio

O conjunto de processos a serem auditados foram identificados a partir da atual
Cadeia de Valor da Anvisa composta por 7 processos de primeiro nivel, que abarcam os 30
processos de segundo nivel. A metodologia adotada encontra-se no Apéndice A do Plano
Anual ora apresentado, podendo ser resumida da seguinte maneira:

- foram adotados cinco fatores de risco para ranqueamento dos 30 processos de
segundo nivel;

- primeiro fator Percepcé@o do CGE visa cumprir os incisos | e Il do Art. 3 da IN
CGU n. 5/2021, identificando junto a Alta Administragdo os riscos mais significativos;

- 0 segundo foi a Relag@o de Objetivos e riscos, desenvolvido com o intuito de
capturar, a partir do mapa de riscos estratégicos, a dimensao dos riscos no &mbito da Cadeia
de Valor;

- o terceiro, denominado Resultados Chave, foi calculado com base na
quantidade de Key Results (KR) em cada processo do 22 nivel da Cadeia;

- 0 quarto foi a Despesa de Pessoal, que por, ser o maior grupo de natureza da
despesa da execugdo orgamentdria (82,8% - R$ 614 milhdes em 2021), representa melhor a
materialidade dos processos na Agéncia;

- 0 quinto fator, denominado Atividades de Controle Realizadas (2018-2022),
foi utilizado nos ultimos trés planos anuais de auditoria com o objetivo de estabelecer um
rodizio entre os processos auditados, ou seja, submetidos as atividades de controle nao
somente desta Auditoria Interna, mas também do Tribunal de Contas da Unido e da
Controladoria-Geral da Uni&o.

- 0 Ranking Final da Matriz do Paint 2023 foi calculado tendo em conta a soma
de todos os fatores anteriormente discriminados, sendo que cada fator utilizou escala de 1 a 5,
logo, o total de pontos possiveis desses fatores corresponde a 25 pontos, cabendo destacar
que foram estabelecidos pesos diferenciados para os fatores visando priorizar a percepgao da
Alta Administracao e os trabalhos desempenhados pela Audit.

Conforme estabelece a Normativa da CGU, o Plano Anual também traz previsao
para outras atividades:

Capacitagado dos Auditores
Carga Horaria Estimada: 1120 h

Monitoramento das Recomendacoes
Carga Horaria Estimada: 1080 h

Gestao e Melhoria da Qualidade
Carga Horaria Estimada: 1260 h




Levantamento de informacgdes para 6rgaos de controle interno ou externo
Carga Horaria Estimada: 600 h

Gestao interna da Audit
Carga Horaria Estimada: 800 h

Demandas extraordinarias recebidas/reserva técnica
Carga Horaria Estimada: 2140 h

O quadro a seguir discrimina os trabalhos realizados pela Auditoria Interna nos
Gltimos cinco anos e as atividades previstas para o préximo periodo. Nota-se que estdo
cobertos 63% dos 30 processos da Cadeia de Valor. Cabe destacar que o processo de
Gestao de Pessoas, nao previsto nas agbes da Auditoria Interna vem sendo regularmente
controlado pelo TCU e CGU, mediante a utilizagdo de trilhas para identificar pagamentos
indevidos. Assim, o percentual de cobertura no intervalo de seis anos pode ser considerado

ainda maior.

22 nivel da Cadeia de Valor

Atividades 2018 - 2022

Atividades 2023

Gestao Estratégica e Desempenho Institucional

Controle e Prestagé@o de Contas Institucional

Gestao da Agenda Regulatéria

Prevista no Paint

Analise do Impacto Regulatério

Monitoramento e Avaliagdo do Resultado Regulatério

Gestao do Estoque Regulatério

Autorizagao de funcionamento

01/2022

Certificacido de Boas Praticas

04/2018 - 03/2022

Habilitagao, Credenciamento e Certificagdo de Laboratérios e Centros de Pesquisa

01/2018 - 03/2020

Anuéncia de Pesquisa Clinica

Prevista no Paint

Registro, Avaliagéo e Regularizagéo Simplificada de Produtos

03/2018 - 01/2020

Regularizagdo de Precos de Medicamentos

01/2021

Acoes de Pds-Registro de Produtos

03/2018 - 02/2021

Monitoramento do Risco Sanitario de Produtos e Servigos

02/2018 - 03/2021

Monitoramento Econémico de Mercado de Medicamentos e Dispositivos médicos

Controle Sanitario em Comércio Exterior e Ambiente PAF e Recintos Alfandegados

04/2022

Controle de Qualidade de Produtos

01/2018 - 02/2022

Fiscalizacdo e Apuragéo da Infragdo Sanitaria

Prevista no Paint




Coordenacao do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

02/2018 - 04/2021

Coordenagéo da Rede de Laboratérios Analiticos em Salde 01/2018 Prevista no Paint
Atendimento, Transparéncia e Participagao Social
Relagdes Internacionais e Articulagdo Governamental 01/2019

Gestédo de Pessoas

Gestao de Processos Organizacionais

Gestdo da Tecnologia da Informacéo

Prevista no Paint

Gestdo da Comunicagao

Gestdo Orgamentaria, Financeira e Contabil

01/19 - 02/19 - 03/19 - 05/22

Gestao de Aquisigdes e Logistica

02/2019 - 03/2019

Gestao da Informagéao, Pesquisa e Conhecimento

02/2020

Atividades Juridicas

Assim, a AUDIT submeteu o PAINT 2023 ao Gabinete do Diretor-Presidente
para inclusdo em pauta do Circuito Deliberativo da Diretoria Colegiada para apreciagao,
ressaltando-se que a analise do PAINT 2023 deve ocorrer, preferencialmente, até 31/12/2022,
tendo em vista a previsdo normativa estabelecida no Art. 72 da IN CGU n. 05/2021:

Art. 72 O PAINT deve ser aprovado pelo conselho de administragdo ou instancia

equivalente do 6rgdo ou entidade, ou, na auséncia desse, por seu dirigente maximo, antes
do inicio do exercicio a que se refere.

3. Voto

Considerando que o PAINT 2023 apresentado atende todos os critérios
previstos pela Instrugao Normativa IN CGU/SFC n. 5, de 27/08/2021, da Secretaria Federal de
Controle Interno, ressaltando o prévio encaminhamento a Controladoria Geral da Uniéo, que
considerou o documento adequado, bem como a apresentagéo do Plano na 462 reunido do
Comité Gestor da Estratégia, manifesto-me FAVORAVEL & aprovagéo do Plano Anual de
Auditoria Interna 2023.

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

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente,
em 13/12/2022, as 16:21, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do
art. 4° do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.
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N A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
=% https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 2166862 e o c6digo
3. CRC 681AA1F9.
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