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Analisa a alteracao da Orientacao de Servico n®
44, de 28 de dezembro de 2017, que dispde
sobre a classificagao, critérios e fluxos para o
monitoramento das recomendacgdes expedidas
pela Auditoria Interna.

Area responsavel: Auditoria Interna/Gabinete do Diretor-Presidente
Relator: Antonio Barra Torres

1. Relatorio

Trata-se da analise de proposta de alteracdo da Orientacao de Servico (OS) n?
44, de 28 de dezembro de 2017, que dispbe sobre a classificagéo, critérios e fluxos para o
monitoramento das recomendacdes expedidas pela Auditoria Interna.

O normativo foi editado no final de 2017, com efeitos no ano seguinte sobre o
monitoramento das recomendagdes expedidas pela Auditoria Interna da Anvisa. A partir da
analise dos relatérios de monitoramento subsequente, a Auditoria Interna da Anvisa
identificou a necessidade de atualizacdo da OS de modo a adequar o dispositivo a
experiéncia acumulada desde sua vigéncia.

2. Analise

Conforme apresentado no Despacho n? 172/2021/SEI/AUDIT/ANVISA
(1711472), o primeiro relatério sobre o monitoramento foi apresentado em 29/03/2018
(0163307), informando que entre 2014 e 2017 foram emanadas pela Audit 266
recomendagdes, das quais 27 foram encaminhadas ao Comité Gestor da Estratégia (CGE).

O grafico apresentado na sequéncia mostra o desenvolvimento da atividade
desde entdo. Conforme estabelecido no Art. 4° da OS 44, apenas as recomendag¢des nao
implementadas, parcialmente implementadas e em implementacdo ha mais de 6 meses do
primeiro vencimento devem compor o extrato semestral enviado pela Auditoria ao CGE nos
meses de marco e setembro.



Recomendacdes encaminhadas ao CGE
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Fonte: Extratos semestrais disponiveis neste processo

Dentre outros motivos, colaborou para a reducdo das pendéncias a maior
interacao da Auditoria Interna com o Comité Gestor da Estratégia, sobre isso cabe destacar a
participagao da Audit na 302 Reunido do CGE em 18/06/2020 (1057328), quando apresentou
as recomendacdes mais frequentes e providéncias consideradas insuficientes para encerrar o
processo de monitoramento. O detalhamento das informagbes passou a compor o Anexo
Informativo de Monitoramento das Recomendacgdes a partir de Setembro/2020, vide SEI
1196145.

Como se verifica, a adocado da Orientagdo de Servico, além de estabelecer a
classificagcdo das recomendagdes, também contribuiu para tornar mais transparente e
consistente o processo de monitoramento, sobretudo por instituir o CGE como uma segunda
instdncia de monitoramento, submetendo os casos mais graves a Diretoria Colegiada, que
passa a funcionar como uma terceira instancia.

Diante do exposto e visando aprimoramento constante, a Audit submeteu ao
Gabinete do Diretor-Presidente a minuta de Orientagao de Servigo (1711417) com a proposta
de alteragdo da Orientagdo de Servico n. 44/2017 em dois artigos, discriminados na
sequéncia.

A modificagdo no Art. 7° visa adequar o dispositivo a experiéncia dos ultimos
dois ciclos em que houve deliberacdo da Dicol em Margo/2020 e em Setembro/2020. Como
nessas datas as deliberagdes ultrapassaram 60 dias, a proposta é ampliar o prazo para 90
dias, sem prejuizo para a eficiéncia do monitoramento semestral. Outra medida, também no
citado artigo visa especificar melhor quem deve se manifestar sobre o pedido de prorrogacao
de prazo de recomendacao ja submetido ao CGE e deliberado pela Dicol.

Assim, a proposta do novo artigo fica da seguinte maneira:

Art. 7° As recomendagdes submetidas ao Comité Gestor da Estratégia, as quais a DICOL
delibere pelo ndo cancelamento terdo indicacdo de novo prazo para seu atendimento e
serdo classificadas como “em implementagéo”, com carater de determinagao.

§ 12 O ciclo entre a emiss@o do extrato até o retorno da deliberagéo pela DICOL a
Auditoria Interna, devera observar o prazo maximo de 90 (noventa) dias.

§ 2° Em caso de ndo atendimento do prazo citado no art. 7°, cabera a unidade
responsavel pela implementagcdo da recomendagao, por meio da Diretoria a qual se



encontra vinculada, solicitar a DICOL prorrogacdo do prazo anteriormente deliberado,
apresentando as justificativas para o ndo cumprimento e a indicagdo de novo prazo
exequivel.

Quanto ao Art. 8° propde-se a retirada da citagdo de normativo externo,
preservando o conteudo do dispositivo. No caso, atualmente a Orientagcdo de Servico 44
menciona Instrucdo Normativa da CGU n. 24/2015 que ja foi revogada. A necessidade de
comunicar semestralmente o desempenho da atividade de auditoria esta prevista na Instrugao
Normativa CGU n. 09/2018. Entdo, de maneira a evitar atualizagées sem impacto no mérito do
processo apresenta-se a seguir a proposicao:

Art. 8° Para efeito de emisséo do

Normativan®—24—de—+7#++2615-do comunicado acerca do desempenho da at|V|dade da
auditoria interna, conforme normativos aplicaveis, considera-se:

| - Recomendagdes expedidas: total das recomendagbes classificadas, considerando que
ndo ha possibilidade de uma recomendacdo figurar em mais de uma situagdo
simultaneamente;

Il - Recomendagbes vincendas: conjunto das recomendacbes emitidas e em
implementagéo;
Il - Situagdes transitérias: emitida, ndo implementada, parcialmente implementada e em
implementagéo;

IV - Situagbes definitivas: implementada, cancelada auditoria interna (Audit) e cancelada
diretoria colegiada (Dicol).

3. Voto

Diante do exposto, considerando que os resultados apresentados pela Auditoria
Interna demonstram efetiva contribuicdo da Orientagdo de Servico n? 44/2017 para aprimorar
0 processo de monitoramento das recomendacdes expedidas pela area e que as alteragdes
propostas visam a adequacao dos prazos previstos no dispositivo e a retirada de citacdo de
normativo externo, de modo a evitar atualizacbes sem impacto no mérito, manifesto-me
FAVORAVEL a aprovacdo da atualizagdo da Orientacdo de Servico n® 44/2017, nos termos
da minuta apresentada pela Auditoria Interna.

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente,
em 04/01/2022, as 15:49, 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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+On A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
' hitps://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 1727052 e o cédigo
; CRC 8C548309.
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