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Tipo: Processo de contas anuais, exercicio de
2013
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Ministério da Saude
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Alencar Porto (CPF: 696.399.061-15); Ivo
Bucaresky (CPF:002.077.087-11)

Proposta: mérito

INTRODUCAO

1. Cuidam os autos de processo de contas anuais da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa), relativo ao exercicio de 2013.

2. O processo de contas foi organizado de forma individual, conforme classificacdo constante
no art. 5° da Instrucdo Normativa — TCU 63/2010 (IN) e do anexo I a Decisdo Normativa — TCU (DN)
132/2013.

3. A Unidade Jurisdicionada foi criada por meio da Lei 9.782/1999 e possui como finalidade
institucional promover a protecdo da saude da populagdo, por intermédio do controle sanitirio da
producao e da comercializagdo de produtos e servigos submetidos a vigilancia sanitaria, inclusive dos
ambientes, dos processos, dos insumos e das tecnologias a eles relacionados, bem como o controle de
portos, acroportos e de fronteiras (art. 6° da Lei 9.782/1999).

4, A Anvisa atua em todo o territério nacional e, dentre as suas competéncias, destaca-se:
coordenar o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitiria; fomentar e realizar estudos e pesquisas no
ambito de suas atribuicdes; estabelecer normas, propor, acompanhar e executar as politicas, as
diretrizes e as acOes de vigilancia sanitdria; estabelecer normas e padrdes sobre limites de
contaminantes, residuos toxicos, desinfetantes, metais pesados e outros que envolvam risco a satde;
administrar e arrecadar a taxa de fiscalizagdo de vigilancia sanitaria; conceder registros de produtos,
segundo as normas de sua drea de atuagdo (art. 1° da Lei 9.782/1999).

5. O art. 19 da Lei 9.782/1999 estabeleceu que a administracdo da Agéncia sera regida por
um Contrato de Gestdo, instrumento de avaliagdo da atuacdo administrativa ¢ do desempenho,
estabelecendo os pardmetros para a administragcdo interna da autarquia, bem como os indicadores que
permitam quantificar, objetivamente, a sua avaliagdo periddica. O Contrato de Gestdo 2013 contou
com 21 indicadores de desempenho, os quais foram avaliados e monitorados pela Anvisa, pelo
Ministério da Saude (MS) e pelo Ministério do Planejamento, Orcamento e Gestao (MPOG), por meio
de duas comissdes, a de Avaliagdo e a de Acompanhamento (peca 4, p. 48).

6. A Anvisa atua conjuntamente com os servigos de vigilancia sanitaria dos estados, Distrito
Federal, municipios e demais 6rgaos relacionados ao tema, configurando, assim, o Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitdria (SNVS). As diretrizes nacionais da vigilancia sanitaria sdo deliberadas pelo
Conselho Nacional de Saude (CNS), enquanto os foruns de Secretdrios de Saude, como a Comissao
Intergestores Tripartite (CIT), Comissdo Intergestores Bipartite (CIB) e Comissdes Intergestores
Regionais (CIR), sdo responsaveis pela pactuacao quanto a gestao desse campo (peca 4, p. 26).
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No ano de 2012, a Agéncia iniciou um processo de alteragdo de sua estrutura organizacional, tendo por
base os macroprocessos definidos no planejamento estratégico.8. Suas atuais diretorias, conforme o
site da institui¢do e o Relatorio de Gestao (RG) 2013 (pega 4, p. 30) sdo:

Diretoria de Autorizaciio e Registro Sanitario (Diare): responsavel pela formulagdo das
diretrizes e pelo estabelecimento de agdes e procedimentos para registro e autorizagdo de
funcionamento de empresas, bens, produtos e servigos sujeitos a vigilancia sanitaria.

Diretoria de Regulacdo Sanitaria (Direg): atua na formulagdo das diretrizes e agdes
voltadas para o fortalecimento das praticas regulatorias da Anvisa.

Diretoria de Controle e Monitoramento Sanitario (Dimon): responde pelas diretrizes e
definicdo de agdes voltadas para o monitoramento e a fiscalizacdo de bens, produtos e servicos
regulados pela Agéncia.

Diretoria de Coordenaciao e Articulacdo do Sistema Nacional de Vigilincia Sanitaria
(DSNVS): formula as diretrizes e estabelece as a¢des direcionadas para as politicas de coordenacdo e
fortalecimento do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Diretoria de Gestiao Institucional (Diges): responde pelas areas relacionadas com a
gestdo e o funcionamento da Agéncia.

9. Os macroprocessos finalisticos da Agéncia, abaixo apresentados, foram definidos durante o
processo de construgdo do planejamento estratégico (peca 4, p. 31):

Coordenacgao e Articulagdio do SNVS: compreende o desenvolvimento de atividades
voltadas ao fortalecimento da descentralizacdo, envolvendo a transferéncia aos estados, Distrito
Federal e municipios de responsabilidades, tecnologias, capacitacdo e recursos financeiros.

Regulacdo Sanitaria: engloba as atividades destinadas a adequacdo e ao aperfeigcoamento
do marco regulatorio sanitario, de modo a incentivar a produgdo nacional de tecnologias em saude
prioritarias para o SUS, estimular inovagdes, diminuir custos e ampliar o acesso da populagao.

Autorizacdo e Registro Sanitario: abrange a coordenacdo e o acompanhamento da
execucdo das agdes relativas ao registro, cadastro e notificacdo de bens e produtos sujeitos a vigilancia
sanitdria. ¢ a adocdo de medidas destinadas a harmonizagdo e ao aprimoramento continuo de
procedimentos de registro e autorizacao de funcionamento no ambito da Agéncia.

Controle e Monitoramento Sanitario: compreende todas as a¢des voltadas a fiscalizacao
de bens, produtos e servigcos sujeitos a vigilancia sanitaria, bem como as a¢des de monitoramento da
qualidade e seguranca sanitaria.

10. Os processos de apoio estdo agrupados no Macroprocesso de Gestiao Institucional,
responsavel por todas as acdes relacionadas com a gestdo e o funcionamento da Agéncia. Sdo eles:
Gestao do Conhecimento em Vigilancia Sanitaria; Planejamento e Gestdo Organizacional; Gestao da
Tecnologia da Informagdo; Gestdo Administrativa-Financeira; Gestdo de Recursos Humanos; Gestdo

de Comunicagdo e Relacionamento Externo; e Gestdo de Servicos Gerais e Infraestrutura (pecga 4, p.
32).

11. A Controladoria Geral da Unido (CGU), de acordo com o escopo de auditoria firmado em
reunido realizada em 25/10/2013 com a Secretaria de Controle Externo da Saude (SecexSaude),
verificou na Auditoria Anual de Contas (pega 6, p.2): a atuagdo da Camara de Regulacdo do Mercado
de Medicamentos (CMED); o cumprimento das determinagdes do TCU e das recomendagdes da
propria CGU; e os conteudos estabelecidos nos itens 1, 2, 4 e 11 da DN 132/2013 (avaliagdo da
conformidade das pegas exigidas pela IN 63/2010, avaliagdo dos resultados quantitativos e qualitativos
da gestdo, avaliagdo da gestdo de pessoas e avaliagdo da qualidade e suficiéncia dos controles internos
administrativos instituidos pela Unidade Jurisdicionada).
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EXAME TECNICO

12. No exame das presentes contas, serd dada énfase a andlise das informagdes constantes no
Relatorio de Gestao (peca 4) e Relatorio de Auditoria de Gestao (peca 6), acerca dos controles internos
e atuagdo regulatoria da CMED.

13. O principal critério considerado para a escolha dos temas mencionados foi sua correlagdo
com o negocio da Unidade Jurisdicionada, pois representam relevantes varidveis a partir das quais se
realizou a avaliacdo dos resultados obtidos pela gestdo do exercicio de que tratam as presentes contas,
além de informagdes constantes no Relatério de Gestdo quanto aos controles internos e a gestdo de
riscos da entidade.

14. A Agéncia elaborou todas as pecas relativas ao processo de contas, conforme determinado
pela Instrucao Normativa 63/2010 e pela Decisdo Normativa 132/2013.

I. Avaliacao da conformidade das pecas que compde m o processo

15. A Comissao de Avaliagdo do Contrato de Gestdo da Anvisa apontou que, dos 21
indicadores de desempenho pactuados, dezoito foram cumpridos total ou parcialmente, dois ndo
atingiram a meta pactuada e um ndo foi considerado para a avaliagio do Contrato apdés a Anvisa
justificar que ele ndo podia ser aferido. O relatorio de avaliacdo final da execucdo do Contrato de
Gestao foiassinado por representantes do Ministério da Satde e do MPOG (pega 5, p. 23-49).

16. A Controladoria Geral da Unido, ao examinar a gestdo dos responsaveis, apontou, no
relatorio de auditoria a pega 6, a necessidade de aprimorar a atuacdo da CMED. As principais
constatacdes do o6rgio de controle serdo analisadas em topico proprio da presente instrugdo.

17. No certificado de auditoria, o representante do o0rgdo de controle interno competente
propds o julgamento pela regularidade das contas dos responsaveis pela gestdio da Unidade
Jurisdicionada (UJ) e recomendou a adogao de medidas sancadoras relativas aos achados da Auditoria
de Contas, para os quais ndo foi identificado nexo de causalidade com os atos de gestio dos
responsaveis (peca 7).

18. O dirigente do 6rgdo de controle interno acolheu a manifestagcdo expressa no certificado de
auditoria (pega 8) e o Ministro de Estado da Satde declarou ter tomado conhecimento do relatorio, do
certificado de auditoria e do parecer emitido pelo 6rgdo de controle interno (pega 9).

I1. Rol de responsaveis

19. Por meio do documento que compde a peca 2 dos autos, foi disponibilizada a relagdo de
todos os responsaveis que desempenharam no ano de 2013 as naturezas de responsabilidade definidas
no art. 10 da IN TCU 63/2010, bem como as demais informagdes referentes a cada um dos
responsaveis, conforme previsdo do art. 11 da mencionada Instrugdo Normativa:

Tabela 1 - Rol de responsaveis

Nome CPF Natureza da Responsabilidade Penod? de
Gestao
. . 1/1/2013 a
Dirigente M aximo da UJ que apresenta as contas 31/12/2013
. . Dirigente Maximo 6rgio ou Entidade Supervisora ou| 1/1/2013 a
Dirceu Bras Aparecido Barbano 058.918.758-96 Gestora 31/12/2013
) ] 1/1/2013 a
Membro de Diretoria 31/12/2013
Jaime C de M oura Oliveir 144.649.958-88 | Diretor Presidente Substitut V172013 a
aime Cesar de M oura eira .649. etor Presidente Subs o 31/12/2013
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Periodo de

(CId Gestao

Nome Natureza da Responsabilidade

1/1/2013
31/12/2013

M embro de Diretoria a

José Agenor Alvares da Silva

1/1/2013
26/8/2013

a

130.694.036-20 | Diretor

Renato Alencar Porto

696.399.061-15 27/7/2013 a

31/12/2013

Diretor

Ivo Bucaresky

29/7/2013 a

002.077.087-11 31/12/2013

Diretor

20.

No ambito desta Unidade Técnica foi realizada conferéncia a fim de atestar que a relagdo

de responsaveis inserida no sistema de controle de processos ¢ idéntica a contida no rol de
responsaveis, conforme art. 15, § 3°, da Resolugao-TCU 234/2010.

II1. Processos conexos e contas de exercicios anteriores

21.

Os processos de contas de exercicios anteriores estdo relacionados no quadro abaixo:

Tabela 2 — Processos de contas de exercicios anteriores

NUMERO DO
TC E
EXERCICIO

SITUACAO

043.589/2012-0
Prestacao de
Contas de 2011

Aberto. O processo encontra-se nesta Secretaria em revisao.

015.077/2009-6
Prestacao de
Contas de 2008

Encerrado. Por meio do Acordao 1.458/2011 — TCU — 2% Camara, o Tribunal julgou regulares com ressalva as
contas dos Srs. Dirceu Raposo de Mello, Diretor-Presidente, Wesley José Gadelha Beier, Gerente-Geral, Vanderlei
de Jesus Santos, Assessor de Gestdo Adm./Finan, € Ana Cristina Rolins de Freitas, Coordenadora de Convénios,
dando-se-lhes quitagdo. As contas dos demais responsaveis foram julgadas regulares.

Foi determinado a Anvisa que, no prazo de trinta dias encaminhasse informagdes quanto a efetiva entrega, pela
Fundagdo Euclides da Cunha, da totalidade dos produtos do Sistema de Informag¢des Gerenciais (SIG — Compras,
Contratos ¢ Convénios), bem como quanto a transferéncia de tecnologia, com a entrega de documentagdo ¢
codigos-fontes, e sobre a homologacio das funcionalidades e aceite dos moddulos, conforme pendéncias
identificadas pela SFC/CGU no Relatério de Auditoria Anual de Contas 244026 — Contas Anvisa 2009, 2* Parte;

A Anvisa foi alertada quanto as seguintes impropriedades: celebracdo de contrato com a empresa Sebba Industria
e Comércio de M dveis Ltda., no valor de R$ 4.914,350,00, para fornecimento e instalagdo de estacdes de trabalho e
outros itens de mobilidrio, mediante a adesdo a Ata de Registro de Precos 15/2007 TIDFT, sem prévia avaliagdo
técnica e econdmica sobre a aquisi¢do de todos os subitens do item 1 em um unico lote e sem fazer constar do
processo licitatorio o conjunto probatdrio de que o parcelamento da compra seria invidvel, infringindo o disposto
no inciso IV do art. 15 e §§ 1° e 2°do art. 23 da Lei 8.666/1993; execucdo do Contrato 45/2007 apds a expiragdo do
prazo de vigéncia, em desacordo com o art. 57 e paragrafo unico do art. 60 da Lei 8.666/1993.

A determinacdo do Acorddo foi atendida, por meio do encaminhamento do Oficio 525/2011 — Gadip/Anvisa de
11/4/2011.

020.378/2008-2
Prestagéo de
Contas de 2007

Aberto. Por meio dos Acordaos 3.102/2011, 1.181/2013 e 5.982/2013, proferidos pela 1* Camara, foram julgadas
irregulares as contas da Sra. Lucia de Fatima Teixeira M asson e aplicada a responsavel a multa prevista no art. 58,
inciso I, da Lei Organica do TCU; foram aplicadas multas aos Srs. Paulo César Guimardes Costa e Tarcisio Ramos
Leme e a Sra. Maristela de Figueiredo, com aplicagdo da multa prevista no art. 58, inciso II, da Lei n.® 8.443/92;
foram julgadas regulares com ressalva as contas da Sra. Renatha Lucia de Melo e do Sr. Wesley José Gadelha
Beier;

A Anvisa foi alertada acerca das seguintes impropriedades: auséncia, nos extratos das atas da diretoria colegiada,
do custo das viagens internacionais, diminuindo a transparéncia das autorizacdes de viagens; assinatura de
contratos de consultores pela modalidade produto sem a comprovagdo prévia de que os servigos ndo poderiam ser
desempenhados por seus proprios servidores, além de os servigos ndo terem caracterizado servigos técnicos
especializados relativos a estudos técnicos, planejamentos e projetos basicos ou executivos, pareceres, pericias e
avaliagdes em geral, treinamento e aperfeicoamento de pessoal; desatualizagdo cadastral do Datavisa; auséncia de
estrito controle de senhas de servidores/contratados ja desligados da A géncia; planejamento deficiente ocorrido
quando da celebragdo do Contrato 25/2007; contratagdo por inexigbilidade de licitagdo, do software A4.S./-
Automation System of Inventory; inexisténcia de orcamento detalhado do custo estimado no Contrato 13/2006;
auséncia de estimativa do impacto or¢amentario-financeiro da despesa nos dois exercicios subsequentes ao que
entrar em vigar ¢ da declaracdo do ordenador de despesas no Contrato 13/2006; divergéncia entre o servidor
designado por portaria para acompanhar e fiscalizar a execu¢do dos contratos e o servidor que efetivamente atesta
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NUMERO DO
TCE SITUACAO
EXERCICIO

as notas fiscais Contrato 13/2006; atraso na entrega do material contratado por meio do Contrato 42/2006; auséncia
de analise da Ata de Registro de Pregos pelo 6rgio juridico, verificada quando da celebragdo do Contrato 42/2006;
necessidade de revisdo, pelos setores da Anvisa responsaveis pela manutengdo de contratos junto a organismos
internacionais, dos normativos internos, especialmente a "Orientacdo Interna para Contratagdo de Profissionais via
TC";

Foi determinada a Anvisa: a adogdo de medidas necessarias para a apuragdo das ocorréncias verificadas no 7°
Termo Aditivo ao Convénio firmado com o Centro Latino-Americano ¢ do Caribe de Informagdo em Ciéncias da
Satde/BIREM E/OPAS/OMSS, que gerou o Convénio 432927.

O processo encontra-se no Servico de Administragio da SecexSatde, em virtude do pagamento de multa pelos
responsaveis.

Aberto. Por meio dos Acordaos 9.724/2011, 458/2012 e 7.119/2012 e 9.724, todos da 1* Camara, as contas do Sr.
Paulo Ricardo Santos Nunes foram julgadas irregulares e o responsavel foi condenado ao pagamento de multa e ao
ressarcimento do valor discriminado no Acoérddo; as contas do Sr. Franklin Rubinstein e da Sra. Oacy de Mello
Allende Toledo foram julgadas regulares com ressalvas e as contas dos demais responsaveis foram julgadas
regulares.

Foi determinada a Anvisa a adogdo de providéncias com vistas ao ressarcimento das despesas efetuadas
indevidamente na concessao de didrias e passagens; a apresentacdo nas contas seguintes, do resultado da prestacéo
de contas no ambito do Termo de Cooperagdo Técnica com o PNUD - Projeto BRA 05/044; a apresentagdo da
ultima versdo do Termo de Cooperagdo Técnica e do PRODOC relativos ao Projeto BRA 05/044; o
encaminhamento 8 CGU das tomadas de contas especiais instauradas no ambito dos Convénios 16/2005 e 2/2005; a
finalizagdo da prestagdo de contas do Convénio 12/2003; a adogdo de providéncias para sanear as irregularidades
constatadas nas concessdes de didrias e passagens do exercicio de 2006;

A Anvisa foi cientificada das seguintes impropriedades: auséncia de realizagdo de pesquisa de pregos praticados
no mercado na Concorréncia 1/2006 (Contrato 18/2006) e no Pregio 24/2003 (Contrato 5/2004); descumprimento
parcial dos itens 9.9.4.2 € 9.9.4.3 do Acordao 2.069/2006-T CU-Plenario, ¢ do item 2.1.1 do Acérddo 2.874/2003-1°
Camara, tendo em vista que a simples apresentagdo de relatorio de viagem pelo servidor, sem a apresentagdo de
outros documentos comprobatorios, no ambito do Sistema de Passagens e Didrias (Sipad), fere o conteudo daquelas
determinagdes; fiscalizagdo e acompanhamento de contratos inadequados; auséncia de formalizagdo (termo
circunstanciado) do recebimento de equipamento locado.

Foi determinado a CGU: o encaminhamento ao Tribunal das tomadas de contas especiais instauradas no ambito dos
Convénios 3/2002, 16/2005 e 2/2005; e a verificagdo e avaliagdo nas contas seguintes da Anvisa, da efetividade das
melhorias no sistema de concessao de diarias e passagens.

018.721/2007-6
Prestagéo de
Contas de 2006

22. Deve-se registrar a existéncia do processo conexo, TC 011.726/2013-0, referente a
auditoria operacional realizada no ano de 2013, na Geréncia Geral de Toxicologia (GGTOX) da
Anvisa, com o objetivo de avaliar a efetividade dos procedimentos de controle adotados pela Agéncia
para a emissao do Informe de Avaliagdo Toxicologica (IAT).

23. Naquela ocasido, a equipe de auditoria identificou irregularidades relativas a gestdo de
pessoas € a gestdo e gerenciamento dos processos. A equipe verificou, por exemplo, que a for¢a de
trabalho existente era insuficiente para a realizacdo dos trabalhos e que a Geréncia utilizou pessoa
estranha ao quadro de servidores da Anvisa para analise de estudos de residuos.

24, Verificou-se, outrossim, que o desenvolvimento incipiente do Sistema de Informagdes
sobre Agrotoxicos (SIA), previsto no Decreto 4.074/2002, acarretava prejuizos para a gestdo eficiente
e transparente dos processos de registro de agrotoxicos; a fragilidade do instrumento utilizado para
gerenciar os processos, planilha Excel; o descumprimento de exigéncias previstas em decreto
normativo e defici€éncias no fluxo de trabalho relativo a emissao de IAT.

25. Considerando que as irregularidades identificadas decorreram da auséncia de estrutura para
que a Geréncia executasse suas atribuicdes, sistemas informatizados e pessoal, além de falhas na
gestdo dos processos, entende-se que estas irregularidades sdo suficientes para ressalvar as contas do
diretor responsavel pela area, o Sr. José Agenor Alvares da Silva, a quem competia, de acordo com a
Portaria 633 de 11/5/2011, supervisionar a Geréncia Geral de Toxicologia.

26. Diante do exposto, propoe-se com fundamento nos arts. 1°, inciso I, 16, inciso II, 18 e
23, inciso I1, da Lei 8.443/1992, c/c os arts. 1°, inciso I, 208 e 214, inciso 11, do Regimento Interno
do TCU, julgar regulares com ressalva as contas do Diretor José Agenor Alvares da Silva,
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dando-lhe quitagdo.

IV. Avaliacao do planejamento de acio e dos resultados quantitativos e qualitativos da gestiao

27. As acgdes da Agéncia integram os Programas Tematicos “Aperfeicoamento do Sistema
Unico de Saude (SUS)” e “Seguranga Alimentar e Nutricional”, no 4mbito do Plano Plurianual (PPA)
2012-2015. Estas acgdes estdo ligadas aos objetivos de responsabilidade do Ministério da Saude e as
iniciativas e metas estdo inseridas no Planejamento Estratégico do MS.

28. O monitoramento dos resultados também ¢ responsabilidade do Ministério, competindo a
Anvisa a inser¢do de dados no Sistema E-car, construido e gerenciado pelo MS (pega 4, p. 42).

209. Nem todas as ac¢des e iniciativas relativos ao PPA 2012-2015 se repetem nos Relatdrios de
Gestao de 2012 e 2013 ou sdo passiveis de cotejo, mas, quando possivel, serdo apresentados os dados
do RG de 2012, para comparagao.

30. O objetivo do programa tematico de aperfeicoamento do SUS ¢ constituido de duas
iniciativas: qualificagdo e expansdo das agdes de vigilancia sanitiria e controle sanitario de viajantes,
meios de transporte, infraestrutura e prestacdo de servigos nas areas portudrias, aeroportuarias,
fronteiras e recintos alfandegados.

31. De acordo com o Relatorio de Gestdo, as principais agdes e resultados relativos a primeira
iniciativa englobam: a transferéncia de R$ 213.770.687,69 para fortalecer as agdes descentralizadas do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitiria e para ampliacdo da capacidade operacional da Rede
Nacional de Laboratorios de Vigilancia Sanitaria, enquanto no ano de 2012, foram descentralizados R$
244.854.000,00; a analise de 75.038 peticdes para autorizagdo de funcionamento de empresas; a
inspegdo de 348 empresas; a emissdo de 1.369 certificados de boas praticas de fabricagao,
armazenamento e distribuicdo de medicamentos, produtos para saude e insumos farmacéuticos; a
definicdo de medidas, preparacao e monitoramento, com foco nos requisitos sanitarios dos servicos de
alimentagdo e de satde oferecidos ao publico, nos eventos de massa de interesse nacional como Copa
do Mundo Fifa 2014 e Jogos Olimpicos e Paraolimpicos Rio 2016; a publicacio de normas
regulatorias que atualizam as regras para anuéncia prévia de patentes de produtos e processos
farmacéuticos, priorizam a andlise de produtos farmacéuticos de interesse do SUS e regulamentam o
direito de acesso aos medicamentos inovadores ainda nado disponiveis no mercado.

32. Quanto a segunda iniciativa, foram destacados como agdes e resultados: a divulgacdo da
avaliagdo dos 41 navios que circularam na costa brasileira durante a temporada de cruzeiros
2012/2013, enquanto na temporada 2011/2012 foram fiscalizados dezoito navios; a disponibiliza¢ao no
portal da Anvisa do guia de bolso “Tudo o que vocé precisa saber para fazer uma boa viagem”; a
realizagdo do Curso Bésico de Resposta a Eventos de Saude Publica em Navios de Cruzeiro; e a
institucionaliza¢do do Programa Nacional de Fortalecimento das Ag¢des de Vigilancia Sanitiria em
Portos, Aeroportos e Fronteiras para cooperacdo entre Unido, Estados e Distrito Federal na execugdo
de andlises laboratoriais.

33. Por sua vez, o objetivo do Programa Tematico Seguranca Alimentar e Nutricional ¢
controlar e prevenir agravos e doengas, decorrentes da inseguranca alimentar e nutricional, com
promocao da Politica Nacional de Alimentagdo e Nutrigdo, por meio do controle e regulacdo de
alimentos ¢ da estruturac¢ao da aten¢ao nutricional, na Rede de Atencdo a Saude.

34. Dentre as acdes e resultados, a Agéncia afirma ter aumentado em 25% o nimero de
culturas agricolas analisadas quanto aos niveis de residuos de agrotdxicos, com a inclusdo de duas
novas culturas, goiaba e farinha de trigo, e destacou a quantidade de amostras coletadas e recebidas
pelos laboratérios que integram o Programa de Analise de Residuos de Agrotoxicos em Alimentos
(Para), 4.478.
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35. Comparando com o Relatorio de Gestdo referente ao exercicio 2012, percebe-se um
incremento considerdvel na quantidade de amostras analisadas, pois em 2012 foram analisadas 2.786
amostras de 13 diferentes culturas, enquanto em 2013 foram analisadas 4.478 de 18 diferentes culturas.
Embora a Agéncia tenha afirmado ter analisado duas novas culturas no exercicio de 2013, comparando
como Relatdrio de Gestao 2012, verifica-se, além da inclusdo da laranja e da farinha de trigo, a andlise
de amostras de banana, batata, beterraba, cebola, couve, mamao, manga e repolho. Todavia, em 2013,
ndo foram analisadas amostras de abacaxi, abobrinha, alface, morango e uva, que foram analisadas em
2012.

36. No exercicio de 2012 foi analisado o teor de sddio em 26 categorias de alimentos
industrializados, enquanto em 2013 foram analisados 24 alimentos. Neste ponto, a Agéncia reconheceu
que a capacidade analitica estd aquém do desejavel, mas que o levantamento realizado propiciou um
diagnéstico das necessidades e proveu as autoridades com informagdes, o que contribuiu para a
tomada de decisdes relacionadas a negociagdo com o setor produtivo (pega 4, p. 46).

37. Em relacdo a meta de implantagdao do Sistema de Peticionamento Eletronico de Notificacao
de Alimentos, que permite que as empresas produtoras ou importadoras de alimentos isentos de
registro insiram seus dados, a Agéncia informou que o sistema foi construido e ¢ acessivel aos 6rgaos
de controle, setor regulado e consumidores, mas que a liberagdo para insercao de dados e uso efetivo
depende da publicagcdo do regulamento da area de alimentos.

38. Todavia, no Relatério de Gestdo de 2012, a Agéncia informou que o Sistema de
Peticionamento Eletronico de Notificagdo de Alimentos foi implantado em outubro daquele ano. Desta
forma, depreende-se que no exercicio de 2013 ndo houve evolugdo na implantagdo do sistema.

39. De acordo com o Relatorio de Gestao de 2014, naquele exercicio foram desenvolvidos
outros modulos para o sistema, como o moédulo para consulta e emissdo de certidao de exportagdo e
certificado de reconhecimento mutuo e o modulo pds-mercado, enquanto o regulamento referente aos
procedimentos para registro e isengao de registro estava pendente de aprova¢ao. Nao ha noticia no site
da Anvisa quanto a publicagdo do regulamento citado.

40. O Sistema de Peticionamento Eletronico de Notificacdo de Alimentos, de acordo com o
site da Anvisa, foi langado em outubro de 2012 e até o corrente ano nio esta em operagao.

41. O art. 37 da Constituigdo Federal estabelece entre os principios que regem a administracao
publica a eficiéncia. Odete Medauar em sua obra “Direito Administrativo Moderno” afirma que a
palavra eficiéncia estd ligada a ideia de agdo e que, de acordo com este principio, a Administragao
deve agir de modo rapido e preciso para produzir resultados e atender a populacdo. O contrario de
eficiéncia, na visdo da autora, ¢ a lentiddo, o descaso, a negligéncia e a omissao.

42. No caso concreto, pode-se afirmar que a atuagdo da Anvisa no desenvolvimento e efetiva
disponibilizacdo do Sistema de Peticionamento Eletronico de Notificacdo de Alimentos, ndo tem
obedecido ao principio da efici€éncia, pois o sistema foi anunciado, recursos publicos foram
despendidos e, quase trés anos depois do langamento, a efetiva utilizacdo depende da publicagdao de
regulamentagao.

43. Diante do exposto, propde-se determinar a Anvisa que adote, no prazo de 180 dias,
providéncias com vistas a elaboracdo dos normativos necessarios para a utilizacao do Sistema de
Peticionamento Eletronico de Notificacio de Alimentos, pois a mora na implantacio e efetiva
utilizacdo do sistema afronta o principio da eficiéncia, estabelecido no art. 37 da Constituicao da
Republica Federativa do Brasil (paragrafo 44);

44, Como agodes e resultados da meta de avaliagdo da redugdo dos limites tolerados de
micotoxinas em alimentos, a Agéncia somente descreveu as atividades realizadas para reestruturagao
da Rede Analitica nos Laboratorios de Satde Publica e para levantamento da capacidade analitica dos
laboratorios. No Relatorio de Gestdo do exercicio 2012, a Agéncia informou a andlise de 332 amostras
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de produtos.

45. O planejamento estratégico da Anvisa para o periodo de 2010-2020 contempla as seguintes
iniciativas estratégicas: Exceléncia em Gestdo e Operacdes; Implementagdo do Modelo de Gestdo por
Competéncias; Programa de Atencdo Permanente da Satisfagdo das Pessoas da Instituicdo; Gestdo de
Tecnologia da Informagdo; Comunicacdo para Modelo Organizacional Transformador da Sociedade;
Fortalecimento do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS); Fortalecimento Internacional da
Imagem Institucional da Anvisa; Fortalecimento da Rede Nacional de Laboratérios de Vigilancia
Sanitaria; Programa de Melhoria da Regulamentacdo; Ampliagdo do Acesso Seguro a Produtos e
Servigos Sujeitos a VISA, por meio da intensificagdo das acdes de pré e pds uso; Programa de
Participagdo Social; Implantagdo do Sistema de Gestdo de Risco Sanitario.

46. A Anvisa informou no Relatorio de Gestdo que as iniciativas estratégicas, com seus
respectivos Planos de Acdo, foram monitoradas pela Assessoria de Planejamento e detalhou a
metodologia de monitoramento. Todavia, a Agéncia ndo apresentou o Plano de Ac¢do das iniciativas
estratégicas e tampouco apresentou o resultado do monitoramento das iniciativas no exercicio 2013.

V. Avaliaciao dos Indicadores
Contrato de Gestao

47. O art. 19 da Lei 9.782/1999 estabelece que a administracdo da Anvisa ¢ regida por um
Contrato de Gestao, instrumento previsto no art. 37 da Constitui¢do Federal de 1988, que fixa metas e
indicadores de desempenho e ¢ utilizado como parametro de avaliagdo pelos o6rgdos de supervisao e
controle do Poder Publico.

48. O Relatorio de Gestao apresenta os resultados do Contrato de Gestdo que vigorou no ano
de 2013. De acordo com a Agéncia, nesse exercicio, foi adotada uma nova metodologia de
acompanhamento dos resultados do Contrato, com monitoramentos trimestrais, por meio eletronico.

49. Para fins de comparacdo, foi apresentado o resultado do indicador correspondente ou
semelhante no exercicio de 2012. Dos 21 indicadores definidos no exercicio de 2013, nove possuem
relagdo com indicadores analisados no exercicio de 2012, o que demonstra a continuidade das acdes da
Agéncia de um exercicio para o outro.

50. Deve-se ressaltar a quantidade de indicadores existentes para avaliar a gestdo da Anvisa,
21, além das metas relacionadas com a Avaliagdo de Desempenho Institucional e com o planejamento
estratégico da Agéncia, o que estd ligado a quantidade de temas sob regulagdao e fiscalizagdo da
Agéncia, como alimentos, agrotoxicos, medicamentos, inspecdes sanitarias, o que torna dificil a
eleicdo de um pequeno conjunto de indicadores para avaliacao.

51. Ressalta-se, outrossim, o incremento das atividades da Agéncia relacionadas aos grandes
eventos que ocorreram no pais, como a Copa do Mundo Fifa 2014, ou que ocorrerdo, como os Jogos
Olimpicos e Paraolimpicos Rio 2016.

Tabela 3 — Indicadores e Resultados do Contrato de Gestao

Indicador e meta Resultado Observacoes

Fatores impeditivos para o cumprimento: baixa aderéncia de alguns Orgios de
Avaliar, por meio dos orgios de vigilancia sanitaria locais, dificuldades estruturais para o cumprimento das
Vigilancia Sanitaria locais, 50% dos 37,7% dos | visitas necessarias e a pratica recente do processo de monitoramento e
servigos de mamografia com relagdo | servigos foram | avaliagdo pelo SNVS.

ao Programa de Garantia de avaliados Em 2012, a meta estabelecida foi obter a adesdo de 100% das unidades

Qualidade federadas ao programa de avaliagdo da qualidade dos servigos de mamografia e
45% das unidades federadas aderiram ao programa.

Analisar 100% de produtos novos e 81% dos A éarea responsavel pelo indicador apontou ser necessario: ajustar os fluxos

de novas apresentagdes de| produtos novos | internos de trabalho entre a andlise farmacéutica e econdmica; conferir maior

medicamentos com precos foram celeridade a entrega dos processos ao Nucleo de Assessoramento Econdmico
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Indicador e meta Resultado Observacoes
estabelecidos dentro do prazo legal analisados em Regulagdo (Nurem) e na distribuicdo interna entre os envolvidos nas
(1064 analises | analises; e investir na evolu¢do do Sistema de Acompanhamento do Mercado
em 1309 de Medicamentos com o fito de identificar o andamento dos processos e
apresentagdes) | melhorar o gerenciamento dos mesmos.

Manter a nota do Indicador de
Transparéncia da Anvisa (ITA) em
0,9, elevar o Indicador de Participagio
Social (IPA) para 0,75 e desenvolver
e implantar o indice Global de
Qualidade Regulatéria (IQR), que
contempla dimensdes e critérios dos
indicadores ITA e IPA

87% da meta

A Anvisa identificou que a atualizag@o das informagdes no portal da Agéncia,
que sdo fonte de dados para o calculo das metas, ¢ um ponto critico. Quanto ao
IQR, foram realizadas as seguintes etapas: proposta de indicador que contempla
45 indicadores. Validagdo operacional, revisdo e validagdo conceitual final.
Para o ano de 2014 foi prevista a coleta de dados para definicdo da linha de
base.

Em 2012, foi estabelecida e atingida a meta de elevar os resultados obtidos na
Linha de Base e Projeto Piloto, tendo como objetivo ITA maior ou igual a 0,60
¢ IPA maior ou igual a 0,65.

Manter o risco sanitario total em
portos, aeroportos e fronteiras abaixo
de 9%

7,3%

A area técnica responsavel pelo indicador sugeriu a reformulagio do indicador
para o proximo Plano de Trabalho, com a adogdo de uma estratificagdo por
areas de atuagdo.

Em 2012, foi prevista a mesma meta e atingido o risco de 8,31%.

Implantar 100% do fluxo padronizado
com o MS para importacdes
realizadas diretamente pelo mesmo e
elaboragdo de procedimento para
pleito de importagdes de mercadorias
indicadas como de seu interesse e
realizada por terceiros

100%

A Anvisa aprovou a proposta de fluxo para importacdo das mercadorias de
interesse do M'S, em 9/1/2014, restando pendente a formalizagdo do fluxo com
oMS.

Foi definida como meta em 2012 a elaboragéo ¢ a pactuagdo com o MS do
fluxo padronizado de importacdo de mercadorias realizadas pelo orgio e a
Agénciando conseguiu pactuar o modelo com o M S.

Aumentar em 9% o numero de
culturas agricolas analisadas quanto a
residuos de agrotoxicos

100% da meta

Inspecionar 10% do total de estudos
clinicos que deram entrada na Anvisa,
para verificagio do cumprimento de
Boas Praticas Clinicas, até o limite de
dez estudos clinicos

100% da meta

A area técnica da Anvisa inspecionou dez estudos, atendo-se ao limite
estabelecido na meta devido a limitagdo da forga de trabalho, de acordo com a
Ageéncia.

Analisar 75% das notificacdes de
reagdes transfusionais analisadas e
concluidas pelo SNVS

71% das
notificagdes
foram
analisadas e
concluidas

De acordo com a Anvisa, os resultados podem ser maiores, pois foi acordado
com as Vigilancias Sanitarias o prazo de noventa dias para concluir a andlise
das notificacdes. Assim, as notificacdes feitas em dezembro de 2013 poderdo
ser concluidas até margo de 2014. Em 2012, foi definida como meta ¢ atingido
o resultado de acompanhar 100% das notificagdes de reagdes transfusionais do
Sistema Nacional de Notificagdes em Vigilancia Sanitaria (Notivisa).

Desencadear, em até cinco dias da
notificagdo, o processo de
investigagdo em 100% das
notificagdes de Obitos associados ao
uso de produtos para a saude e
desencadear, em até sete dias da
notificacdo, a analise de 100% das
notificagdes de evento adverso por
medicamento que evoluiram para
obito

99%, nos dois
casos

Segundo a Anvisa, todas as notificagdes recebidas pelo sistema Notivisa sdo
distribuidas entre os técnicos para andlise e as de obito sdo destacadas para que
tenham prioridade, de acordo com o tempo de andlise estabelecido pelo
indicador. O monitoramento do indicador apontou a necessidade de, entre
outras medidas, implementar medidas de dupla checagem nas notificagoes ¢ de
atualizagdo da instrugdo de trabalho sobre acompanhamento diario das
notificagdes.

Em 2012, as metas foram: desencadear, em até cinco dias da notificagdo, o
processo de investigagdo em 100% das suspeitas de dbitos associados ao uso de
produtos para a saiide e desencadear, em até sete dias da notificagdo, a analise
de 90% das notificagdes de evento adverso por medicamento que evoluiram
para obito. A primeira meta foi alcangada, enquanto a segunda atingiu 94,22%.
Naquela oportunidade a Agéncia identificou que a falta de atualizagdo do
sistema de informac@o impactou no cumprimento do indicador, uma vez que
ndo forneceu os dados de forma oportuna e gerou aumento de trabalho para a
equipe.

Analisar  85%  dos  alimentos
processados quanto aos teores de
sodio, agucares e gorduras

100% da meta

A 4rea técnica da Anvisa esclareceu que os alimentos que serdo monitorados
sdo escolhidos apds avaliagdo, conjunta com o MS, das informagdes enviadas
pelo setor produtivo, com base no previamente pactuado para redugdo dos
teores de sodio, agiicares e gorduras, e que a definigdo da quantidade de
categorias depende da capacidade analitica dos laboratérios, sendo que
atualmente sdo analisadas doze categorias para o sddio e nove para o aglicar e
gorduras.

Em 2012, a meta foi analisar 75% das categorias de alimentos processados e o
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Indicador e meta

Resultado

Observacoes

resultado foi a analise de 87,5% dos alimentos. No exercicio de 2013 ndo
houve incremento na analise.

Executar 70% das acgdes prioritarias
de vigilancia sanitéaria, constantes do
componente da Anvisa no Plano de
Ac¢do sobre Eventos de Massa do
Ministério da Saude

100% da meta

A Anvisa apontou, entre as principais a¢des desenvolvidas, a elaboragdo de
planos de acdo para o desenvolvimento e fortalecimento das capacidades
basicas previstas no Regulamento Sanitario Internacional — 2005, nas cidades
que sediardo eventos de massa; encaminhamento de orientagdo de servigo as
Coordenagdes de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos e Fronteiras, para
intensificacdo das atividades pré ou pds Copa das Confederacdes; avaliagdo dos
resultados e preparacdo para a Copa do Mundo Fifa 2014.

Divulgagdo do perfil sanitario de 80%
dos  servicos de  alimentagdo
categorizados nas cidades-sede da
Copa Fifa 2014 que aderiram ao
projetopiloto.

89% da meta

A Anvisa informou que as inspe¢des foram concluidas dentro do quantitativo
do programa, mas que a construgdo do sistema para captacio dos dados das
Vigilancias Sanitarias atrasou, o que provocou o adiamento da divulgacdo para
até janeiro de 2014.

Reduzir de 75 para 45 dias o tempo de
analise da primeira manifestagdo
(envio de exigéncia ou publica¢do do
resultado da analise do processo de
registro) para o registro de
medicamento para as doengas Orfas e
negligenciadas que fazem parte de
programas estratégicos de governo
(leishmaniose, malaria, hanseniase,
doenga de Chagas e tuberculose), bem
como das vacinas que integram o

29,33 dias, para
ameta I,
e 26 dias, para

As duas primeiras metas foram cumpridas, mas a terceira foi considerada
prejudicada, pois os processos ndo cumpriram todas as etapas definidas no
escopo da RDC 2/2011.

calendario do programa nacional de [ a meta 2
imunizagdo; iniciar em até trinta dias,
a primeira manifestacdo; e terminar
em até 180 dias o processo de registro
dos medicamentos e produtos
enquadrados no escopo da Resolugdo
da Diretoria Colegiada (RDC) 2/2011,
seguindo todas as etapas definidas na
RDC citada
Apesar do cumprimento da meta, a Agéncia apontou alguns pontos criticos
para seu cumprimento, como limitacdo de recursos humanos e problemas
Reduzir para menos de noventa dias o relativos ao preenchimento e consisténcias dos dados inseridos nos processos
prazo médio da primeira manifestagdo | 100% da meta | pelas empresas peticionarias.
de analise das peticdes de cadastro e[ (reducdo para | Em 2012, foi definida e alcangada a meta de analisar em até noventa dias de
registro de produtos para a satide 56 dias) 100% das peticdes de cadastro e registro dos produtos para a satide. Naquela
ocasido, também foi apontado como ponto critico problemas relativos ao
preenchimento e consisténcias dos dados inseridos nos processos pelas
empresas peticionarias.
Elaborar plano de melhoria da gestdo
ara reducdo do tempo de registro de .
para § P & As etapas programadas para o ano de 2013 foram concluidas, enquanto as
medicamentos que contemple as X A - ; o
. . demais etapas tém prazo de finalizagdo previsto para 2015. A Agéncia aponta
etapas de informatizagdo do fluxo, o . . .
S . L . 100% resultados alcangados até o momento, entre os quais, a definicdo dos dez
criagdo de sistematica para ingressos i . -~
. . - L processos criticos para mapeamento e interface e defini¢do de metas para
dos registros, implantagdo da primeira . . . . - .
- L redugdo dos tempos de registro, pos-registro e renovagdo de medicamentos.
analise completa e extingdo do
arquivamento temp orario
Avaliar 100% do registro de . . . ~ . . .
. ’ g . o A meta foi cumprida com a implantagdo do Sistema de Registro Eletronico de
medicamentos novos por meio| 100% da meta : .
o . M edicamentos, em abril de 2013.
eletronico, até o final de 2013
. I - o Foi elaborado um plano de trabalho entre as coordenagdes da Geréncia-Geral
Realizar a primeira anélise de todos| 30% da meta . . . .
.. de M edicamentos (GGM ED), com o objetivo de otimizar o fluxo de andlise dos
0s processos em estoque ha mais de | (501 processos . ) .
. . processos. Entretanto, a reduzida equipe de trabalho foi apontada como um dos
180 dias (1.613) analisados) Py .
pontos criticos para o pleno cumprimento da meta.
Nao foi apontada andlise quanto ao ndo atingimento da meta. Foi relatado que o
Atingir 75,5% no indice de Satisfacdo indicador mede a avaliagdo dos usuarios em relagdo ao tempo de resposta,
do Usuario da Central de| 97% dameta [esclarecimento de duvidas e qualidade geral do atendimento e que os resultados

Atendimento em 2013

apresentados pelo indicador podem subsidiar a implantagdo de melhorias no
servigo prestado pela Central de Atendimento.
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Indicador e meta Resultado

Observacoes

92% das
Responder 90% das demandas dos|demandas
cidaddos no prazo de quinze dias tteis | respondidas no
prazo

Atingir o 4° nivel do modelo de
exceléncia, de 351 a 450 pontos, do
Programa Nacional de Gestdo Publica
¢ Desburocratizagdo (Gespublica)

321,5 pontos (a
meta ndo foi
atingida)

O sistema de pontuagdo estabelecido pelo Gespublica considera processos
gerenciais ¢ resultados organizacionais. Com relagdo aos processos gerenciais,
sdo avaliados os seguintes fatores: enfoque, aplicagdo, aprendizado e
integracdo, ja quanto aos resultados organizacionais sdo avaliados os fatores
relevancia, tendéncia e nivel atual. Assim, a pontuagdo final corresponde a
soma da pontuagdo dos itens. Nao foi apresentada andlise para o ndo
atingimento do indicador. Segundo o Relatorio da Auditoria Interna da Anvisa,
o indicador ndo foi contabilizado para avaliagdo do contrato de gestdo e foi
excluido do proximo plano de trabalho por ser considerado de processo e mais
estratégico para a A géncia do que para o Ministério da Saude (pega 5, p. 27).

Avaliacio de Desempenho Institucional

52. A avaliagdo de desempenho institucional, regulamentada por meio do Decreto 7.133/2010,
tem por objetivo aferir o alcance das metas organizacionais, podendo considerar projetos e atividades
prioritarias e condi¢des especiais de trabalho, além de outras caracteristicas especificas.

53. Desta forma, a Anvisa estabeleceu um conjunto de oito metas para compor o ciclo de
avaliagdo de desempenho institucional, que vigorou de 1°/7/2012 a 30/6/2013 e um conjunto de
dezesseis metas para o periodo de 1°/7/2013 a 30/6/2014.

54. Das oito metas previstas para o periodo compreendido entre 1°/7/2012 e 30/6/2013, sete
foram cumpridas totalmente e uma ndo foi cumprida, e das dezesseis metas previstas para o ciclo
seguinte, nove foram 100% executadas, quatro alcangaram percentual de execucdo entre 90 e 98% e
trés entre 60% e 75%, conforme apresentado nas tabelas abaixo:

Tabela 4 — Metas e Resultados da Avaliacdo de Desempenho Institucional 7/2012 a 6/2013

Descricao Resultados
Implementar e apoiar a capacitagdo dos trabalhadores com vinculo efetivo no SNVS 100%
Implantar a etapa de “tratamento do risco sanitdrio”, que consta no processo de gestdo de riscos em Portos, Aeroportos e 100%
Fronteiras do Sistema Sagarana
Reduzir em 40% o tempo da primeira manifestacdo (75 dias) determinado pela RDC 28/2007, para registro de 100%
medicamentos para doengas Orfas e negligenciadas, que fazem parte de programas estratégicos de governo;
medicamentos enquadrados no escopo da RDC 2/2011; e vacinas que integram o calendario do Programa Nacional de
Imunizagao.
Implantar a ferramenta de coleta de dados, de forma integrada ao processo de revisdo do Programa de Melhoria do 100%
Processo de Regulamentagio da Anvisa (PMR), para defini¢do da linha de base (Proposta de iniciativa — FormSUS)
Realizar a 2* Autoavaliagdo Corporativa da Agéncia 100%
Definir o modelo de gestdo de pessoas por competéncia a ser implementado na Anvisa 0%
Responder 80% das solicitagdes do cidad&o, em até quinze dias 100%
Responder a 100% dos protocolos encaminhados pela Central de Atendimento, sendo 85% dentro do prazo (dois dias 100%
uteis paraprotocolos urgentes e dez dias corridos para os demais)
Tabela 5 — Metas e Resultados da Avaliacio de Desempenho Institucional 7/2013 a 6/2014
Descricao Resultados
Fluxo de Capacita¢io do SN'VS implantado 90%
Realizar 100% das agdes programadas para o monitoramento do Programa Nacional de Qualidade em M amografia 100%
(PNQM) junto ao SN'VS
Publicar o Perfil Analitico da Rede de Laboratorio de Vigilancia Sanitaria 100%
Processo de importacio deferidos/indeferidos em até cinco dias uteis 90%
M onttorar as a¢des de notificacdo de eventos adversos, conforme RDC que institui agdes para a seguranga do paciente 100%
em servigos de saude
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Dispor de dimensionamento de efetivo adequado, tendo por base um modelo de gestio por processos e por 60%
competéncias

Definir modelo de gestdo de pessoas por competéncias a ser implementado na Anvisa 100%
Adquirir e implantar tecnologia informatizada para o controle de frequéncia dos servidores da Anvisa 100%
Contratar 85% das demandas para a aquisi¢do de bens e servigos em no maximo, noventa dias 100%
Reduzir o tempo de andlise das petigdes de registro de medicamentos estratégicos 100%

Publicar 100% das solicitagées de concessiao de autorizacio de funcionamento de empresas (AFE) e autorizacio 70%
especial (AE) no prazo de sessenta dias

Analisar 1.613 processos de registro que compdem o passivo da Geréncia Geral de Medicamentos em 2013 70%
Emitir a primeira manifestacio de analise das peticoes de cadastro e registro de produtos para a saide no prazo 90%
maximo de até noventa dias

Publicar no Portal da Anvisa os Relatorios de Analise de Contribuicao das Consultas Piblicas que resultaram 97,6%

em Resoluc¢io de Diretoria Colegiada publicada na vigéncia deste ciclo de avaliacio de desempenho

Promover o acompanhamento e a avaliacdo da atuacdo da Anvisa relacionada a eventos de massa 100%

Implementar sistematica de acompanhamento e monitoramento dos desdobramentos a partir das decisdes tomadas pela 100%
Diretoria Colegiada

55. A Controladoria Geral da Unido verificou a eficicia do gerenciamento de risco da
Avaliacdo de Desempenho Institucional da Anvisa e solicitou a Agéncia a apresentacdo de
justificativas quanto ao ndo atingimento das metas com resultado inferior a 90% (peca 6, p. 19-21).

56. Dentre as justificativas apresentadas pela Anvisa, destaca-se a afirmacao de que a meta
“Definir o modelo de gestdo de pessoas por competéncia a ser implementado™ até 30/6/2013 nao foi
cumprida porque somente em 28/5/2013 deu-se a contratagdo de empresa que apoiaria
metodologicamente a implantacdo do modelo de gestdo por competéncias. A Agéncia ndo justificou
porque a contratagdo da empresa ocorreu somente no final do més de maio, visto que o prazo de
conclusdo da meta era 30/6/2013.

57. De acordo com a CGU, considerando os dois ciclos de Avaliagdio de Desempenho
analisados, a Anvisa demonstrou que possui mecanismos para identificar as fragilidades e potenciais
riscos que possam interferir no desempenho dos processos relacionados aos resultados quantitativos e
qualitativos previstos para a gestdo, realizando a selegdo e a aplicagdo de medidas de controle
apropriadas para o gerenciamento dos riscos identificados.

58. Auditoria Operacional realizada na Anvisa no ano de 2014 para avaliar a maturidade da
gestdo de riscos da entidade, TC 021.860/2014-9, também observou a existéncia no processo de
Avaliagdo de Desempenho Institucional da Agéncia de praticas relacionadas ao processo de gestdo de
riscos (esta fiscalizacdo sera melhor detalhada no topico abaixo, “Avaliagdo da estrutura de
governanca e de controle internos™).

59. De acordo com o relatorio de fiscalizagao:

106. Considerando os conceitos e critérios expostos acima, foram encontradas algumas praticas
relacionadas ao processo de gestdo de riscos corporativos, sendo uma delas observada no processo
de Avaliacdo de Desempenho Institucional da Anvisa. Nesse processo, na etapa de detalhamento
das metas de desempenho institucional, ha a identificacdo de fatores que podem comprometer o
alcance das metas institucionais da agéncia. Muitos desses fatores identificados podem ser
considerados riscos, o que evidencia uma pratica de identificacdo de riscos na agéncia, apesar da
auséncia de uma politica de gestdo de riscos estruturada e sistematizada. (Avaliagdo de
desempenho institucional da Anvisa: avaliagdo de pontos criticos, pega 12, p. 16; Fichas de
qualificagdo das metas de desempenho institucional, peca 14).

VI. Avaliacao de governanca e dos controles internos

60. A Anvisa apontou como suas estruturas de governanga o Conselho Consultivo, previsto
pela Lei 9.782/1999, a Comissao de Avaliacdo e a Comissdao de Acompanhamento do Contrato de
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Gestio, a Comissdo de Ftica da Agéncia, que a representa na Rede de Etica do Poder Executivo
Federal, a Auditoria Interna e a Corregedoria que integra o Sistema de Correicdo do Poder Executivo
Federal.

61. Quanto aos controles internos, de acordo com a Agéncia o questiondrio “Avaliagdo do
Funcionamento dos Controles Internos da UJ” foi respondido por representantes das cinco diretorias
da Anvisa e as respostas foram consolidadas pelo Gabinete do Diretor Presidente. O questionario
aponta para uma avaliagdo apenas razoavel dos elementos que compdem o sistema de controles
internos, pois, das trinta afirmativas constantes no questiondrio, oito foram avaliadas como
“parcialmente invalida”, o que significa que o contetido da afirmativa ¢ parcialmente observado no
contexto da Unidade Jurisdicionada (peca 4, p.185-186). Sdo elas:

3. A comunicacdo dentro da UJ ¢ adequada e eficiente.

6. H4 mecanismos que garantem ou incentivam a participagdo dos funcionarios e
servidores dos diversos niveis da estrutura da UJ na elaboracdo dos procedimentos, das
instrucdes operacionais ou codigo de ética ou conduta.

12. E pratica da unidade o diagnostico dos riscos (de origem interna ou externa) envolvidos
nos seus processos estratégicos, bem como a identificacdo da probabilidade de ocorréncia
desses riscos e a consequente adogdo de medidas para mitiga- los.

13. E pratica da unidade a defini¢do de niveis de riscos operacionais, de informacdes e de
conformidade que podem ser assumidos pelos diversos niveis da gestao.

14. A avaliagdo de riscos ¢ feita de forma continua, de modo a identificar mudangas no
perfil de risco da UJ ocasionadas por transformagdes nos ambientes interno externo.

16. Nao ha ocorréncia de fraudes e perdas que sejam decorrentes de fragilidades nos
processos internos da unidade.

25. A informacdo disponivel para as unidades internas e pessoas da UJ ¢ apropriada,
tempestiva, atual, precisa e acessivel.

27. A comunicagao das informacdes perpassa todos os niveis hierarquicos da UJ, em todas
as diregdes, por todos os seus componentes e por toda a sua estrutura.

62. Quanto a informagdo e a comunicagdo, a Anvisa reconhece a necessidade de aprimorar os
mecanismos internos de comunicacdo e ressalta que tem envidado esfor¢os nesse sentido (peca 4, p.
70). A Agéncia ndo se manifestou sobre os demais itens do questiondrio relacionados a gestdo de
riscos.

63. No Relatorio de Gestdo de 2012, foi atribuida nota dois aos quesitos 3, 6, 12, 13, 14, 25 ¢
27. Naquela ocasido, a Agéncia observou que a avaliagdo de riscos ndo era realizada de maneira
continua.

64. No ano de 2014, o Tribunal realizou auditoria operacional na Anvisa (TC 021.860/2014-9),
no ambito de Fiscalizagdo de Orientagdo Centralizada (FOC), com o objetivo de avaliar a maturidade
da gestao de risco na entidade, além de validar as respostas apresentadas pela Agéncia ao questionario
aplicado no levantamento conduzido de novembro de 2012 a dezembro de 2013 (TC 011.745/2012-6),
pela entdo Secretaria de Métodos Aplicados e Suporte a Auditoria (Seaud), atual Secretaria de
Me¢étodos e Suporte ao Controle Externo (Semec).

65. Considerando o nivel de maturidade de gestdo de riscos obtido pela Anvisa no
levantamento realizado, a equipe responsavel pela auditoria operacional definiu as seguintes questoes
de auditoria: qual o grau de maturidade da entidade quanto ao ambiente de gestdo de riscos e qual o
grau de maturidade da entidade quanto ao processo de gestdo de riscos.

66. A auditoria operacional constatou que a Anvisa apresenta nivel de maturidade inicial
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quanto ao ambiente de gestdo de riscos, o que sinaliza um baixo nivel de formalizagdo da gestdo de
riscos, com a auséncia de documentagdo sobre gestdo de riscos claramente definida, comunicada e
aprovada pela alta administragao.

67. A equipe de auditoria constatou, outrossim, que a Agéncia apresenta nivel de maturidade
inicial quanto ao processo de gestdo de riscos, de acordo com o modelo de aferigdo da gestdo de riscos
proposto pelo Tribunal no TC 011.745/2012-6.

68. Tal nivel de maturidade reflete, de acordo com o modelo utilizado, um baixo nivel de
formalizagdo, a auséncia de uma documentacdo sobre gestdo de riscos disponivel, bem como,
consequentemente, a falta de comunicacao sobre riscos.

69. Todavia, a equipe de auditoria identificou a existéncia de praticas relacionadas a gestdo de
riscos na Agéncia, como a identificagdo de riscos que podem impedir o atingimento das metas
estabelecidas na Avaliagdo de Desempenho Institucional, como abordado no topico acima, e a
elaboracdo da matriz SWOT (Strengths, Weaknesses, Opportunities € Threats), como uma das etapas

do Planejamento Estratégico da Anvisa, quando foram identificadas as forcas, fraquezas,
oportunidades e ameagas relacionadas as atividades da Agéncia.
70. Por meio do Acorddo 673/2015 — TCU — Plenario, foirecomendado a Anvisa que:

9.1.1 implemente politica de gestdo de riscos corporativos que: identifique os principais riscos que

comprometam o alcance dos objetivos da mstituicdo; avalie os riscos encontrados em relagdo a
probabilidade e ao impacto; promova, considerando os custos e beneficios, plano de tratamento aos
riscos; realize o monitoramento dos principais riscos; atribua responsabilidade no processo de
gerenciamento de riscos; e seja comunicada internamente;

9.1.2 proceda a estruturagdo, sistematizacdo ¢ implementacdo de um processo de gestdo de riscos
por meio da utilizagdo de métodos, técnicas e ferramentas de apoio para identificagcdo, avaliagao e
implementacdo de respostas a riscos;

71. Diante da existéncia de trabalho especifico do Tribunal sobre o tema, ndo serd formulada
qualquer proposta de recomendacdo ou determina¢do a Anvisa sobre os controles internos e a politica
de gestdo de riscos da entidade.

VII. Avalia¢ao da execucio orcamentaria e financeira

72. A Anvisa apresentou o quadro de programagdo de despesas correntes € orcamentarias
(peca 4, p. 72). A Agéncia despendeu R$ 410.121.579,00, com pessoal e encargos sociais, R$
5.794.021,00, a mais do que no exercicio 2012; R$ 286.324.230,00 com despesas correntes, RS
8.204.330,00 a mais do que no exercicio anterior; ¢ R$ 24.230.798,00 com investimentos, uma
reducdo de R$ 391.467,00 emrelagdo ao ano de 2012.

73. Abaixo, apresenta-se tabela da despesa liquidada, incluindo restos a pagar, nos exercicios
2013 e nos dois anteriores, por modalidade de contratagdo:

Tabela 6 — Modalidade da contratacéo e despesa liquidada

Modalidade de contratacio

Despesa 2013 (em

Despesa 2012 (em

Despesa 2011 (em

RS) RS) RS)

Convite 100.755,94 24.244,28 36.178,40
Tomada de Precos 273.241,49 1.491.263,49 1.344.246,55
Concorréncia 3.899.688,41 6.006.158,30 8.338.393,71
Pregio 76.115.953,66 60.685.397,56 70.960.698,81
Concurso - - -
Consulta - - -

Regime Diferenciado de Contratagdes Publicas

Dispensa de Licitacdo

32.671.589,36

28.991.273,28

18.237.551,10
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b kT D GO e Despesal;;;)m (em Despes;ﬂzi;)IZ (em Despes;;)ﬂll (em
Inexigibilidade 21.782.969,63 24.571.596,34 21.162.724,22
Suprimento de Fundos 30.463,34 27.166,39 27.269,96
Pagamento em folha 415.479.441,19 406.210.489,28 409.172.066,41
Diérias 11.410.255,77 10.336.090,20 9.922.356,12
Outros 93.719.602,11 107.581.016,91 102.650.049,77
Total 655.483.960,90 645.924.696,03 641.851.535,05

74. A Anvisa destacou que, dentre as despesas executadas na modalidade dispensa de licitagdo,

encontram-se R$ 12.700.000,00 referentes a locacdo do edificio sede da Anvisa; R$ 9.500.000,00
relacionados a contratagdo de empresa para prestagao de servigos remanescentes de agenciamento de
viagens, em consequéncia de rescisdo contratual; R$ 5.500.000,00 relativos a contratagdo de
remanescente de contrato, em consequéncia de rescisdo contratual, motivados, na maioria, pela
insolvéncia das empresas contratadas inicialmente por meio de pregdo para terceirizagao de servigos; e
R$ 1.000.000,00 destinados ao pagamento de energia elétrica (peca 5, p. 81).

75. Quanto as contratagdes por inexigibilidade de licitacdo, a Agéncia destacou o pagamento
de R$ 13.100.000,00 para a publicacdo de atos oficiais no Diario Oficial da Unido e contrata¢des
relativas a patrocinios, que, devido a inviabilidade de competi¢do, estdo enquadradas nesta
modalidade. Entre as despesas executadas por inexigibilidade, também estdo servigos de agua, esgoto,
suporte de infraestrutura de TI e manutengdo de software, por serem fornecedores exclusivos.

76. A Anvisa informou que as despesas classificadas na modalidade “outros” referem-se,
principalmente, as transferéncias “fundo a fundo aos estados, municipios e Distrito Federal” para
aplicagdo em agdes de vigilancia sanitaria. Informou, outrossim, que nesta modalidade de execugao de
despesa também sdo registradas aquelas que por limitacdo do Siafi s6 se enquadram na modalidade
“ndo se aplica”, como adesdo a ata de registro de precos de outros 6rgaos e casos em que a natureza da
despesa ndo estd vinculada ao cddigo do material ou servigo utilizado na licitagdo (peca 5, p. 81).

77. Nao se observou uma evolugdo significativa das despesas executadas pela Anvisa, em
especial daquelas realizadas por dispensa ou inexigibilidade de licitagao.

78. Quanto a inscricdo das despesas em restos a pagar, abaixo apresenta-se tabela
demonstrativa dos valores referentes a restos a pagar processados € nao processados.

Tabela 7 — Restos a pagar processados e nio processados (em RS)

79.

Restos a pagar processados
Ano de | Montante em Pagamento | Cancelamento Saldo a pagar em
Inscric¢io 1/1/2013 31/12/2013
2012 136.789,10 136.115,10 0,00 674,00
2011 9.405,20 1.871,10 0,00 7.534,10
2010 0,00 0,00 22.918,70
2009 1.100,00 0,00 1.100,00 0,00
Restos a pagar nao processados
Ano de | Montante em Pagamento | Cancelamento Saldo a pagar em
Inscricio 1/1/2013 31/12/2013
2012| 82.357.058,90 | 66.785.603,05 3.307.429,98 12.264.025,87
2011 4.137.783,14 2.013.640,06 123.122,82 2.001.020,26
2010 1.293.626,09 409.537,18 49.409,41 834.679,50
2009 5.933,16 0,00 0,00 5.933,16

A Anvisa informou que os valores que permaneceram inscritos em restos a pagar em
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31/12/2013 referem-se, principalmente: aqueles devidos a Imprensa Nacional, R$ 5.300.000,00, que,
de acordo com a Agéncia, ndo estaria realizando tempestivamente seu faturamento; aos valores
devidos a consultoria contratada, R$ 1.900.000,00, para realizar agdes de melhoria nos processos da
area de medicamentos; e a contratos da area de informadtica, cujos valores ndo foram especificados e
cujos produtos estariam pendentes de entrega.

80. Quanto aos restos a pagar processados, observou-se uma reducao dos valores inscritos.
Todavia, quanto aos restos a pagar ndo processados, pode-se observar uma evolugdo significativa, a
qual foi justificada pela Anvisa.

VIII. Avalia¢io da gestiao de pessoas e da terceirizacio de mio de obra

81. A CGU avaliou que a forca de trabalho existente na Unidade Jurisdicionada atende as
necessidades e que a Anvisa adota agdes que permitem a reposicdo de pessoal, como requisicdo a
outros 6rgdos e solicitagdo ao MPOG para realizagdo de concurso publico para ingresso de novos
servidores (peca 6, p. 4).

82. Todavia, a auditoria operacional realizada na Geréncia Geral de Toxicologia (GGTOX) da
Anvisa identificou que, no ano de 2013, a forca de trabalho existente era insuficiente para a realizagao
dos trabalhos da geréncia.

83. Constatou-se que a GGTOX utilizou pessoas estranhas ao quadro de servidores da Anvisa
para analise de estudos de residuos; possuia dezessetes técnicos direcionados para as analises dos
pedidos de emissao do IAT, enquanto que a divisao de agrotdoxicos da Agéncia de Protecdo Ambiental
dos Estados Unidos, por exemplo, possuia cerca de oitocentos funcionirios em seus quadros; € que
consultoria destinada a mapear o processo de registro de agrotoxicos no Brasil, no ano de 2008,
identificou, exclusivamente com relacdo a Anvisa, uma sobrecarga de andlises técnicas de processos

para os técnicos e propOs “dimensionamento de recursos humanos e otimizagdo dos processos de
trabalho” (pega 5, p. 214, TC 011.726/2013-0).

84. Deve-se destacar ainda que, por meio do Oficio 586/2013/GGTOX/Anvisa, que
encaminhou os comentarios dos gestores relativos ao relatdrio preliminar de auditoria, a Gerente Geral
de Toxicologia afirmou que, apesar dos cursos de especializacdo e mestrado, em conhecimentos
relacionados a Toxicologia Aplicada em Vigilancia Sanitaria, realizados a partir de 2003 com o intuito
de adequar os conhecimentos e facilitar o trabalho, a carga deste “continua excessiva € em ascensiao”
(pega 50, p. 1, TC 011.276/2013-0).

85. O Acoérdao 2.303/2013 — TCU — Plenario, que apreciou o relatorio da auditoria acima
mencionada, recomendou & Anvisa que avaliasse a real necessidade de recursos humanos para atender
aos preceitos legais e regulamentares referentes as atividades da GGTOX, considerando o mapeamento
dos fluxos de trabalho e a implantacdo do Sistema de Informagdes sobre Agrotoxicos (item 9.3.1).

86. Por meio de processo de monitoramento, TC 013.940/2014-7, o Tribunal verificou que
foram alocados treze novos servidores na GGTOX, setor responsavel pelo registro de agrotoxicos, e
que o processo de dimensionamento da for¢ca de trabalho ainda estava em execucdo e ndo havia prazo
para conclusdo. Por meio do Acordio 2.597/2014 — TCU - Plenario, o Tribunal considerou
parcialmente implementada a recomendagao do item 9.3.1 do Acérdao 2.303/2013 — TCU — Plenério.

87. Deve-se citar ainda o TC 028.540/2014-0, por meio do qual foi analisada representagdo do
Ministério Publico Federal ¢ dos Ministérios Publicos do Acre, Amazonas, Bahia, Mato Grosso do Sul,
Mato Grosso, Pernambuco, Parand, Santa Catarina, Sergipe ¢ Tocantins relativa ao atraso excessivo da
Anvisa em reavaliar as substancias agrotoxicas elencadas na RDC 10/2008.

88. Naquela oportunidade, verificou-se que a Geréncia Geral de Toxicologia da Anvisa
possuia dois servidores dedicados exclusivamente a reavaliar agrotoxicos e, que desta maneira, todas
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as reavaliagdes demandadas pela RDC 10/2008 seriam concluidas somente em 2020.

89. Considerando que a admissdo de pessoal na Agéncia depende de diversos fatores, entre
eles disponibilidade or¢amentaria e autorizacdo do MPOG, por meio do Acordao 1083/2015 — TCU —
Plenario, foi determinado o encaminhamento de copia do Acorddo, acompanhada do relatdrio e do
voto que o fundamentaram, a Casa Civil da Presidéncia da Republica, a Comissdo Mista de Planos,
Orcamentos Publicos e Fiscalizacdo do Congresso Nacional, a Comissdo de Seguridade Social e
Familia da Camara dos Deputados, 8 Comissdao de Assuntos Sociais do Senado Federal e ao Ministério
do Org¢amento, Plancjamento e Gestdo, para que tenham ciéncia da relevancia e criticidade da matéria
em questao.

90. Assim, diante dos trabalhos realizados pelo Tribunal, é possivel discordar da afirmagdo da
Controladoria Geral da Unido de que a for¢a de trabalho da Unidade Jurisdicionada atende as
necessidades, considerando que os servidores alocados na GGTOX eram insuficientes para a
realizagdo dos trabalhos relacionados a reavaliacio de agrotoxicos e a emissdo de Informe de
Avaliagao Toxicoldgica.

91. A CGU informou que os registros de atos de pessoal relacionados a nomeacdes,
aposentadorias e pensodes estdo sendo langados no Sisac, com atraso minoritario justificado, mas que o
setor responsavel pelos registros vem implementando agdes administrativas para que a inclusdo seja
efetuada até trinta dias apos a publicacdo dos atos e que foram constatadas 39 falhas de registros de
pagamentos, gratificagdes, concessdes de aposentadorias e pensdes, entre outros, a partir de
cruzamentos e levantamentos realizados ao longo do exercicio de 2013. Segundo a Controladoria, as
justificativas apresentadas pela Anvisa demonstraram que a Agéncia adotou providéncias para
correcdo das falhas identificadas (pega 6, p. 4-5).

92. A CGU verificou que a Anvisa utiliza a “Declaragdo de Acumulagdo de cargos e vinculos
externos” para identificar e tratar situagdes de acumulacdo ilegal de cargos. De acordo com a Agéncia,
os processos disciplinares instaurados em razdo de acumula¢do indevida de cargos, fungdes e

empregos publicos sdo anteriores a 2013, mas foram sobrestados e aguardam decisao judicial (peca 4,
p. 101).

93. Quanto a substituicdo dos trabalhadores terceirizados, a Controladoria Geral da Unido
detectou que 178 dos 380 terceirizados irregulares foram dispensados e que, desta forma, a Anvisa ndo
cumpriu integralmente o estabelecido na Portaria Interministerial MPOG/CGU 494/2009 para
substituicdo de terceirizados irregulares.

94. A Agéncia afirmou no Relatéorio de Gestdo do exercicio 2013 que possuia 218
terceirizados ocupando fungdes de assistentes administrativos, técnicos em secretariado e secretarios

executivos e que essas atividades ndo estdo contempladas em nenhum dos cargos do Plano de Cargos
da Agéncia (pega 4, p. 103).

95. O MPOG, apos consulta ao Ministério Ptblico do Trabalho, emitiu a Nota Técnica
712/2011/DMI/Seges/MP, segundo a qual ha permissao normativa para autorizar a regular contratacao
de trabalhadores para a area de secretariado (pegca 6, p. 72), o que reduziria a quantidade de
trabalhadores terceirizados a serem substituidos.

96. A CGU destacou que a Anvisa tem envidado esforgos, por meio de tentativas junto ao
MPOG, para realizar concursos publicos, ja havendo inclusive previsdo para substituicdo de 93
terceirizados em novo concurso a ser realizado no ano de 2014 (pega 6, p. 5).

97. A CGU afirma, por fim, que os controles internos administrativos na area de gestdo de
pessoas sdo satisfatorios, apesar da existéncia de ocorréncias pontuais de impropriedade relacionadas
especialmente aos registros no Sistema Integrado de Administragao de Recursos Humanos (Siape).

98. Diante das afirmag¢des da CGU de que a Anvisa implementou agdes para cumprimento dos
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prazos de lancamento dos atos de pessoal no Sisac e tem se esfor¢ado para realizar novos concursos
publicos, entende-se que nio € necessario a proposicao de determinagdes ou recomendagdes.

99. A substituicao dos trabalhadores terceirizados continuara a ser acompanhada nos proximos
Relatorios de Gestdo, enquanto que a adequagdo da forca de trabalho as atribui¢cdes da Agéncia podera
ser verificada nos trabalhos de fiscalizacdo realizados pela Unidade Técnica, a exemplo do que ja foi
feito na Auditoria Operacional no setor de agrotdxicos.

IX. Avaliacdo da gestdo do patrimonio
100. Este item ndo foi selecionado para avaliagdo pela Controladoria Geral da Unido.

101. A Agéncia Reguladora detalhou os iméveis da Unido sob sua responsabilidade, a data da
ultima avaliagdo e o valor reavaliado (peca 4, p. 108-109). Também foram informados os veiculos
proprios e de terceiros a disposi¢ao da Anvisa, assim como os imdveis locados de terceiros (pega 4, p.
109-111).

102. Todavia, verifica-se que no “Quadro A.6.2.1 — Distribuicdo espacial dos bens imoveis de
uso especial de propriedade da Unido”, pagina 109, a Anvisa declarou ter cinco imoveis da
propriedade da Unido sob sua responsabilidade e no “Quadro A.6.2.2 — Discriminacdo dos bens
imoveis da propriedade da Unido, sob responsabilidade da UJ, exceto imdvel funcional”, pagina 110,
apresentou a discriminac¢do de quatro iméveis e declarou a pagina 111 ndo possuir imdveis funcionais
da Unido sob sua responsabilidade em Brasilia, nem em suas demais unidades gestoras.

103. Entende-se ndo ter nada relevante a relatar ou a propor acerca deste topico.

X. Avaliacio da gestao de tecnologia da informacio (TI) e da gestao do conhecimento
104. Este item ndo foi selecionado para avaliacao pela Controladoria Geral da Unido.

105. A Agéncia relatou a criagdo, no ano de 2012, do Comité de Informagdo e Informatica da
Anvisa (Ciinfo/Anvisa) que iniciou suas atividades em 2013. O foco da atuacdo do Comité € o
alinhamento dos investimentos em tecnologia da informag¢do aos objetivos da organizagdo e a
priorizagdo dos projetos a serem atendidos (peca 4, p.112).

106. Em 2013, foi dada continuidade ao cumprimento das normas dos Governo Federal,
especialmente do Gabinete de Seguranca Institucional da Presidéncia da Republica, por meio da
implantagdo das diretrizes da Politica de Seguranca da Informacdo, publicada em 2012, realizada pela
Coordenagdo de Seguranga Tecnoldgica.

107. Em relagcdo aos sistemas de informagdo, a Agéncia declarou ter ampliado as opgdes de
servicos ao disponibilizar aos interessados o Registro Eletronico de Medicamentos e o de Cosméticos
(com produgdo prevista para janeiro de 2014). Inclusive, foi estabelecido como meta no Contrato de
Gestao da Agéncia “avaliar 100% do registro de medicamentos novos por meio eletronico, até o final
de 2013,

108. Em relacdo a gestdo de tecnologia da informacao, entende-se ndo ter nada relevante a
relatar ou a propor, considerando que em relacdo ao Sistema de Peticionamento Eletronico de
Notificagdo de Alimentos foi proposto determinar a Anvisa que publique os normativos necessarios
para a efetiva implementagao e utilizagao do sistema.

XI. Avaliacdo da gestio dos recursos renovaveis e sustentabilidade ambiental

109. A Agéncia declarou possuir uma politica de separacdo de residuos reciclaveis descartados,
coordenada pela Comissdo de Coleta Seletiva Solidaria (CCSSA), com o apoio da Unidade de
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Infraestrutura e Logistica (peca 4, p. 113).

110. A Comissdo apurou que a Anvisa destinou material reciclavel as cooperativas de catadores
com as quais firmou Termo de Compromisso e que esses residuos soélidos, gerados e separados na
fonte geradora, estdo sendo descartados e destinados corretamente.

111. No Relatorio de Gestao foram citadas diversas a¢des de conscientizagdo e disseminagdo de
informagdes entre os servidores e a ado¢ao de medidas para estimular o uso racional de d4gua e energia
elétrica.

112. Com relagdo ao consumo de papel, energia elétrica e agua nas unidades da Anvisa,
algumas unidades regionais observaram aumento no consumo de algum desses itens, mas ndo houve
elevacdo muito destoante da média de consumo da unidade nos exercicios 2012 e 2011 (peca 4, p. 280-
290).

113. A Anvisa declarou que a sede ndo compra mais papel branco, apenas reciclado, tendo em
vista que a Lei 12.305/2010, que instituiu a Politica Nacional de Residuos Sélidos, determinou a
prioridade nas aquisigdes de contratagdes governamentais para produtos reciclados e reciclaveis (peca
4,p. 115).

114. Todavia, a mesma orientacdo deve ser observada també m nas unidades regionais da
Anvisa que fazem suas aquisicoes descentralizadamente. Desta forma, propoe-se que seja “dado
ciéncia” a Anvisa, com fundamento no art. 7° da Resolucdo TCU 265/2014, de que as suas
unidades regionais, nas aquisicoes descentralizadas, devem observar o disposto no art. 7°, inciso
XI, da Lei 12.305/2010.

XII. Avaliacdo da situacdo das transferéncias voluntarias vigentes (convénios, contratos de
repasse, termos de cooperacio, termos de compromisso, bem como transferéncias a titulo de
subvencoes, auxilios ou contribuicoes)

115. Este item ndo foi selecionado para avaliagdo da Controladoria Geral da Unido.

116. A Anvisa declarou a existéncia de dois termos de cooperacdo vigentes no exercicio 2013
firmados com a Organiza¢do Pan-Americana da Saude (Opas) e com o Programa das Nag¢des Unidas
para o Desenvolvimento (Pnud).

117. O termo de cooperagdo firmado com o Pnud tem vigéncia de 30/12/2010 a 30/12/2014 ¢
objetiva a estruturacdo do Sistema de Vigilancia Sanitdria ¢ Monitoramento de Produtos para a Saude.
A Anvisa declarou que estd em tramitagdo o processo de revisdo do termo de cooperagdo, com o
objetivo de prorrogar o prazo de vigéncia, tendo em vista o atraso na implementacdo e a existéncia de
consideravel saldo a ser executado (peca 83, p. 89).

118. O projeto foi orcado em R$ 48.364.680,00 e ja foram repassados até¢ o exercicio 2013
R$ 29.900.000,00.
119. O termo de cooperacao firmado com a Opas tem vigéncia de 29/9/2010 a 28/9/2015 e

objetiva garantir a cooperagdo técnica entre o Ministério da Saude, a Anvisa e a Opas no
desenvolvimento de atividades de fortalecimento das agdes de vigildncia sanitdria no ambito do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria € do Sistema Unico de Saude.

120. O projeto foi orcado em R$ 20.178.052,00 e ja foram repassados até o ano de 2013,
R$ 18.078.052,00, de acordo com a Anvisa. Todavia, este valor ndo confere com aqueles informados
nos Relatérios de Gestdao dos exercicios 2011 e 2012, segundo os quais os valores acumulados até o
exercicio totalizariam R$ 17.028.052,00 (R$ 7.500.000,00 repassados em 2011, R$ 5.870.000,00
repassados em 2012 e RS 3.658.052,00 repassados em 2013).

121. Consultando o Relatorio de Gestao de 2014, verificou-se que as informagdes daquele RG
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estdo de acordo com o RG 2012 e o de 2011, pois at¢ o exercicio 2014 foram repassados R$
20.178.052,00, sendo R$ 3.150.000,00 somente naquele ano.

XIII. Avaliacdo do cumprimento de obrigacoes legais e normativas

122. A Anvisa apresentou as providéncias adotadas no exercicio 2013 com o objetivo de
cumprir as deliberagdes do Tribunal. Conforme quadro-resumo abaixo:

Tabela 8 —Situac¢io do cuamprimento das deliberacdes do Tribunal

Ntmero do TC| Acérdio Situaciio do cumprimento das deliberacdes
569 e 1600/

017.636/2007-9 | 2013 —| Prazo até 30/4/2014 para cumprimento das delibera¢oes do Tribunal.
Plenario

Determinou que a Anvisa faca constar, nas proximas contas, informagdes sobre o andamento e os
resultados do convénio firmado com a Instituto Biol6gico do Governo do Estado de Sao Paulo, com o
objetivo de realizar andlises de desinfestantes; recomendar que sejam incrementadas as agdes de
fiscalizag@o e regulatorias no sentido de coibir as praticas que coloquem em risco a satide publica e
que contrariem as condi¢des estabelecidas pela agéncia por ocasido do registro das iscas formicidas e
que a Anvisa, o Ministério da A gricultura, Pecuéria e Abastecimento ¢ ao Instituto Brasileiro do M eio
Ambiente e dos Recursos Naturais Renovaveis que estabelecam uma agenda objetivando a
convergéncia, no campo técnico, da conceituacdo e classificacdo de produtos como saneantes
1.349/2013 | domissanitarios ou agrotoxicos.

—Plenario [ A GGSAN informou a inclusdo na Agenda Regulatoria da Anvisa a discussdo do modelo regulatorio
para saneantes com conceituagdo e classificagdo semelhantes aos agrotoxicos. A inclusdo do tema na
Agenda Regulatoria, segundo a propria Agéncia, objetiva permitir um amplo debate com a sociedade e
possibilitar a criacdo de um modelo regulatério que permita o cumprimento integral do Acérdao.
Quanto a formalizag@o do convénio com o Instituto Bioldgico, a Anvisa informou que a GGSAN
desistiu da parceria em razdo das dificuldades advindas da vinculacdo do Instituto a Secretaria de
Agricultura do Estado de Sdo Paulo, mas que serd firmada parceria com a Empresa Brasileira de
Pesquisa Agropecuaria (Embrapa). O projeto de parceria esta em fase de aprovacdo junto ao Programa
das Nagdes Unidas para o Desenvolvimento (PNUD).

028.678/2012-5

Determinou que a Anvisa: conclua o Sistema de Informacdes sobre A grotoxicos; abstenha-se de emitir
o informe de Avaliagdo Toxicologica sem que todos os documentos e estudos exigidos pelo Decreto
4.074/2002 e necessarios a avaliagdo toxicoldogica estejam disponiveis; abstenha-se de designar
pessoas estranhas ao seu quadro de servidores para realizar atividade finalistica de emissdo de Informe
de Avaliacdo Toxicoldogica; remeta ao Tribunal as conclusdes das apuragdes relacionadas as
constatagdes identificadas no Relatério de Auditoria Especial 12/2012; elabore plano de ag@o com
cronograma para adog¢do das medidas necessarias a solugdo dos problemas apontados no relatério. Foi
recomendado a A géncia que avalie a necessidade de recursos humanos para execugéo das atividades
relacionadas ao registro de agrotdxicos; revise os valores das taxas de fiscalizagdo de vigilancia
sanitaria referentes a produtos agrotoxicos, com base nos principios da razoabilidade e da
proporcionalidade; adote o Sistema de Produtos e Servigos sob Vigilancia Sanitaria (Datavisa), com as
adequacdes necessarias, como instrumento para registro de agrotoxicos, componentes e afins
submetidos a Agéncia, enquanto ndo estiverem implementadas funcionalidades compativeis no
Sistema de Registro de Agrotoxicos; estabelega fluxogramas e procedimentos operacionais padrdo
para os fluxos de trabalho relativos as avaliagdes toxicolo gicas.

2.303/2013 | Por meio do Acoérddo 2.597/2014 — Plenario, quanto ao Acorddo 2.303/2013-TCU-Plenario, foi
—Plenério | considerada em cumprimento a determinacdo do item 9.2.4 e parcialmente implementada as
recomendacdes dos itens 9.3.1 e 9.3.4. Foi considerada em implementacdo a recomendacdo do item
9.3.2, considerada ndo cumprida a determinagdo do item 9.2.1 ¢ ndo implementada a recomendagéo
constante no item 9.3.3 do Acérddo 2.303/2013-TCU-Plenario.

Foi determinado que, em 180 dias: o Comité Técnico de Assessoramento para Agrotoxicos (CTA)
estabelega as diretrizes a serem observadas no desenvolvimento do Sistema de Informagdes sobre
Agrotoxicos (SIA), bem como proceda ao acompanhamento e supervisdo de suas atividades; ao
Instituto Brasileiro do Meio Ambiente ¢ dos Recursos Naturais Renovaveis (Ibama), a0 Ministério da
Agricultura, Pecudria ¢ Abastecimento (Mapa) e & Anvisa, que ultimem a avaliacdo e assinatura do
acordo de cooperacdo técnica a ser celebrado entre si, de forma a viabilizar o cumprimento do disposto
no Decreto 4.074/2002, art. 95, inciso II, e o desenvolvimento do SIA pela Anvisa; a Anvisa a adogdo
do Sistema de Produtos e Servigos sob Vigilancia Sanitaria (Datavisa), com as adequagdes necessarias,
como instrumento para cadastro, tramitagdo e gerenciamento de processos ¢ documentos relacionados
ao registro de agrotoxicos, componentes e afins submetidos a agéncia, enquanto ndo estiverem
implementadas funcionalidades no Sistema de Informagdes sobre Agrotoxicos que atendam a esses
objetivos. Foi recomendada a avaliago da conveniéncia e oportunidade de legislar internamente com o

011.726/2013-0
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Ntmero do TC| Acérdio Situaciio do cumprimento das deliberacoes

objetivo de inibir a apresentagdo de pleitos para avaliagio toxicoldgica de produtos que ndo serdo
comercializados futuramente e autorizada a realizagdo de novo monitoramento pela SecexSatde.

Determinou o encaminhamento ao Tribunal, por intermédio do Sistema de Apreciacdo e Registro de
Atos de Admissdo e¢ Concessdes (Sisac), do ato de alteragdo que reflita a modificagdo da

005.848/2013-0 ?Zg?};%w proporcionalidade dos proventos pagos no Siape, ocorrida no més de dezembro/2008, ou retifique esta
’ 1 a Camara | PTOP or¢do. A Agéncia informou o encaminhamento pelo Sisac/TCU do ato de alteragdo que modificou

a proporcionalidade dos proventos de aposentadoria, objeto do Acoédrddo, de forma a cumprir a
determinagéo do Tribunal.

Recomendou, como boas préticas de gestdo, a utilizagdo das orientagdes dispostas no Acoédrdao
2.899/2013 1.214/2013 — Plenario para os proximos certames que envolvam terceirizagdo de mao de obra.
028.635/2013-2 | ™ A Agéncia informou que encaminhou o Memorando 136/2013 a Geréncia Geral de Gestéo

~ Plenério Administrativa e Financeira (GGGAF) para que as boas praticas apontadas sejam aplicadas nas
proximas contratagdes
569 e 1600/
017.636/2007-9 | 2013 Prazo até 30/4/2014 para cumprimento das deliberagdes do Tribunal.
— Plenério
123. Foram apresentadas as recomendagdes expedidas pelo Controle Interno, em virtude dos

Relatorios de Auditoria 201315441 e 201315878. Todavia, as unidades auditadas foram cientificadas
das conclusdes em 17/12 e em 23/12/2013, respectivamente. Desta forma, quando do encerramento do

exercicio de 2013, os planos de providéncias relativos aos relatorios ainda estavam em fase de
elaboragdo (peca 4, p. 309-312).

124. O Relatério de Auditoria 201315441 ¢ o Relatério de Auditoria da Gestdo da
Controladoria da Unido que formulou recomendagdes a Camara de Regulagdo do Mercado de
Medicamentos, cuja Secretaria-Executiva ¢ exercida pela Anvisa. Este relatorio sera abordado em
topico proprio da presente instrugao.

125. Por sua vez, o Relatorio de Auditoria 201315878 constatou a intempestividade na
finalizagdo de quatro trabalhos de auditoria e elaboragdo de relatorios referentes ao Plano Anual de
Atividades de Auditoria Interna (Paint) 2012 e 2013 e apresentou as seguintes recomendagoes:
implementar e aperfeicoar, na auditoria, acdes de capacitagdo e supervisao dos trabalhos, de modo que
os relatorios expedidos pelo setor sejam referéncia na tomada de decisdes e possam agregar valor ao
cumprimento das atribui¢des institucionais da Agéncia; e elaborar estudo técnico demonstrando o
numero reduzido de pessoal na Auditoria Interna, que deverd ser submetido a Diretoria Colegiada, de
forma a assegurar que o setor execute trabalhos de alta qualidade e que os relatorios emitidos evitem
irregularidades ou falhas que possam comprometer a gestdo da Entidade.

126. De acordo com a CGU, no exercicio de 2013, o Tribunal exarou 25 acoérdaos dirigidos a
Anvisa, dos quais nenhum apresentou determinagdo a Controladoria.

127. Quanto a obrigacao dos servidores de apresentar a Declaragdo de Bens e Rendas (DBR), de
acordo com o Relatério de Gestdo, desde 2012, todos os servidores que ingressaram na Agéncia
assinaram e entregaram autorizagdo de acesso a Declaragcdo de Ajuste Anual do Imposto de Renda da
Pessoa Fisica.

Determina¢ao do TCU com relaciio a arrecadacao de multas

128. O item 9.7 do Acordao 482/2012 — TCU — Plenario determinou & Anvisa a inclusdo nos
Relatorios de Gestdo referentes aos exercicios de 2012 a 2016, se¢do especifica sobre o tema
"arrecadagdo de multas", contemplando as informagdes pertinentes as questdes descritas nos subitens
9.1.1,9.1.2, 9.1.3 ¢ 9.2 do Acdérdao 1817/2010-Plenério e reproduzidas nos subitens 9.6.1 a 9.6.3 e
9.6.5.

129. Em fevereiro deste ano, foi encaminhado a Anvisa o Oficio 50/2015-TCU/SecexSaude,
contendo em anexo CD-ROM com o modelo das planilhas referentes ao acompanhamento de
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arrecadacdo das multas que devem ser preenchidas pela Agéncia Reguladora, em cumprimento ao
acordao acima citado. O formato das planilhas foi elaborado, acordado e testado junto as entidades
federais de fiscalizagdo e regulacdo que t€m competéncia para a aplicagdo de multas administrativas,
ao longo do segundo semestre de 2014

130. Como o modelo das planilhas s6 esteve disponivel para a Anvisa a partir da elaboracdo do
Relatorio de Gestao 2014 e, anteriormente pode ter havido algum mal-entendido na compreensdo de
conceitos, como cancelamento, suspensdo administrativa e risco de pretensdo executoria, serad
considerado na tabela de multas, as informagdes prestadas no RG 2014, em relagdo aos exercicios
2013 e 2012.

Tabela 9 — Arrecadagio de multas

Deliberacao 2013 2012
Numero absoluto de pessoas fisicas ou juridicas pendentes de inscri¢do no Cadin, sob sua
I o . S 208 203
responsabilidade, nos ultimos dois exercicios (item 9.6.1)
Numero percentual de pessoas fisicas ou juridicas pendentes de inscrigdo no Cadin, sob o o
o A . L 25.21% 82,19%

sua responsabilidade, nos ultimos dois exercicios (item 9.6.1)
Numero absoluto de processos de cobranga de multas que, em virtude dos prazos legais,
sofram maiores riscos de prescricdo, nos ultimos dois exercicios, bem como as | 0 0
providéncias adotadas para reduzir esse risco (item 9.6.2)
Numero percentual de processos de cobranga de multas que, em virtude dos prazos legais,
sofram maiores riscos de prescricdo, nos ultimos dois exercicios, bem como as | 0 0
providéncias adotadas para reduzir esse risco (item 9.6.2)
Quantidade de multas canceladas em instancias administrativas (item 9.6.3) 45 19
Percentual das multas canceladas administrativamente em relagdo ao total das multas

! N v ¢ WA 0,43% 0,22%

aplicadas anualmente (item 9.6.3)

Valores das multas canceladas administrativamente (item 9.6.3)

R$ 2.162.300,00

R$ 682.000,00

Percentual dos valores das multas canceladas administrativamente em relagdo ao total das

0, 0,
multas aplicadas anualmente (item 9.6.3) 0,96% 0,35%
Quantidade de multas suspensas em instancias administrativas (item 9.6.3) 2.114 1.870
Percentual das multas suspensas administrativamente em relagdo ao total das multas 20.02% 21.67%

aplicadas anualmente (item 9.6.3)

Valores das multas suspensas administrativamente (item 9.6.3)

R$ 6.153.000,00

R$ 10.510.100,00

Percentual dos valores das multas suspensas administrativamente em relagdo ao total das

2,73%

5,39%

multas aplicadas anualmente (item 9.6.3)

131. Verifica-se um incremento na quantidade de multas canceladas administrativamente, em
relagdo ao total de multas, embora estas representem um pequeno percentual em relacdo ao total das
multas aplicadas no exercicio 2013.

132. O item 9.9 do Acordao 482/2012 — TCU — Plenario determinou a Secrctaria de
Macroavaliagdo Governamental (Semag) o monitoramento da secdo especifica de arrecadacdo de
multas do Relatorio de Gestdo e por isso entende-se que ndo ha determinagdo ou recomendagdo a ser
proposta.

XIV Analise contabil e financeira

133. De acordo com o Relatério de Gestdo, os procedimentos estabelecidos nas Normas
Brasileiras de Contabilidade Aplicada ao Setor Publico 16.9 e 16.10 estdo sendo aplicados em
consonancia com as orientacdes contidas no Manual Siafi, por meio da Macrofungdo STN/MF 020330
— Reavaliacao, Reducdo a Valor Recuperavel, Depreciagao, Amortizacdo e Exaustio na Administragao
Direta da Unido, Autarquias e Fundagdes aos bens adquiridos a partir de 2010 que, de acordo com a
Agéncia, sdo aqueles que possuem base monetaria confiavel (pecga 4, p.152).

134. Entretanto, o controle da depreciacdo e amortizagdo ¢ feito por meio de planilhas Excel,
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tendo por base o documento habil de incorporacdo de bens no Siafi.

135. Segundo a Anvisa, a ndo aplicagdo das normas aos bens adquiridos anteriormente a 2010
se deve a auséncia de sistema informatizado de controle individual da depreciagdo dos bens e pela
dificuldade de reavaliar os bens de todas as unidades gestoras. A Agéncia informou ainda estar em
contato com o Servico Federal de Processamento de Dados (Serpro), no sentido de viabilizar a
implantacao do Sistema Integrado de Administragdo de Servigos (Siads).

136. No Relatério de Gestdo do exercicio 2014, a Agéncia informou a utilizagdo do Sistema
Integrado de Administracdo de Servicos (SIADS), contratado junto ao Servico Federal de
Processamento de Dados (Serpro), para realizar o controle informatizado do almoxarifado e dos bens
moveis. A Anvisa informou ainda que, naquele exercicio, foi realizado levantamento, reavaliagdo e
desfazimento de bens do 6rgdo e que o resultado patrimonial deficitario no montante de R$ 36,6
milhdes originou-se do registro da provisdo para créditos de liquidagdo duvidosa e da inclusdo parcial
da depreciacao dos bens méveis adquiridos antes do exercicio financeiro de 2010.

137. Diante das informag¢des do Relatorio de Gestdo 2014 de que a Unidade Jurisdicionada
comecou a utilizar sistema informatizado de controle da depreciagdo dos bens e a reavaliar os bens
moveis adquiridos antes de 2010, entende-se que ndo hd determinacdo ou recomendacdo a ser
formulada a respeito.

XYV. Relatorio de Auditoria Anual de Contas

138. A CGU avaliou os resultados quantitativos e qualitativos especificos da atuacao regulatoria
econdmica da Anvisa, na sua funcdo de Secretaria-Executiva (SE) da CMED. Abaixo, estdo reunidas
as principais constatacdes da Controladoria, acompanhadas das providéncias adotadas pela Agéncia
Reguladora e das eventuais propostas de recomendagao e determinagdo desta Unidade Técnica.

Resultados Quantitativos e Qualitativos da atuacdo regulatéoria da Caimara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos

139. A CGU avaliou os resultados quantitativos e qualitativos especificos da atuagdo regulatoria
econdmica da Anvisa, na sua funcdo de Secretaria-Executiva da CMED, no tocante a aplicagdao
administrativa de multas (peca 6, p. 24-27).

140. A CGU levantou, entre outras informagdes, os prazos médios referentes a cada etapa
individualizavel do fluxo de trabalho das investigagdes preliminares e processos administrativos,
conforme tabela abaixo transcrita.

Tabela 10 — Tempo médio de analise das investigacoes preliminares e processos administrativos

Intervalo médio de dias entre:
Ano Nota Técnica e Recebimento Decisio da SE da Autuacio e Relatorio/Decisao daSE
da Dentincia CMED e Nota Técnica | Decisio da SE e Autuacio
2012 1.686 26 22 243
2013 543 18 9 223
141. A CGU registrou que no ano de 2013 houve uma redugdo no prazo de andlise dos

processos administrativos de aplicacdo de penalidade, em comparagdo com o exercicio de 2012,
mesmo tendo havido um aumento no nimero de processos instaurados. Todavia, deve-se ressaltar que
a CMED demora mais de setecentos dias para proferir uma decisdo em primeira instancia, contando do
recebimento da denuncia.

142. Quanto aos processos em fase recursal, a Anvisa comunicou a CGU por meio do Oficio
83/2013-Nurem/Anvisa que estes estariam parados em virtude da espera de definigdo de nova
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metodologia de gradagdo das multas (peca 6, p. 27).

143. Considerando que o art. 49 da Lei 9.784/1999 determina que, concluida a instrucio
do processo administrativo, a Administracido tem o prazo de até trinta dias para decidir, salvo
prorrogacio por igual periodo expressamente motivada, propde-se determinar a Secretaria
Executiva da CMED, exercida pela Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiaria, que elabore, no
prazo de 180 dias, os normativos necessarios para definicio de gradacdo das multas e a
retomada da analise dos processos administrativos em fase recursal parados aguardando
definicio de metodologia de gradacdo das multas, como teria sido informado a Controladoria
Geral da Uniao por meio do Oficio 83/2013-Nurem/Anvisa.

Gestao do Sistema de Acompanhamento do Mercado de Medicamentos (Samme d)

144. O Sammed ¢ utilizado pela Secretaria-Executiva da CMED para realizar o monitoramento
econdmico do setor farmacéutico. O sistema ¢ alimentado pela Secretaria-Executiva, a partir de
informagdes do Documento Informativo do Prego, e pelo setor regulado, por meio do envio eletronico
dos Relatorios de Comercializagao (peca 6, p. 27-31).

145. O sistema foi desenvolvido para captagdo dos dados de faturamento de comercializagao do
ano anterior e para o calculo dos precos pos-reajuste. Assim, o sistema calcula o preco médio
comercializado baseando-se na quantidade vendida e no faturamento informado.

146. A gestdo técnica do sistema ¢ realizada pela Geréncia Geral de Tecnologia da Informagao
(GGTI) da Anvisa e a Secretaria-Executiva ¢ a gestora das informagdes do sistema. Desta forma, a
CMED ¢ totalmente dependente da Anvisa para realizar alteragdes no sistema, atualizd-lo ou para
solicitar consultas de dados mais elaboradas.

147. A CGU verificou que os comunicados da Camara de Regulacio do Mercado de
Medicamentos ¢ o Manual de Utilizagdo do Sammed, disponiveis no endereco eletronico da Anvisa,
ndo fazem referéncia a norma instituidora do sistema.

148. O gestor do sistema, apds provocagdo da CGU, informou que ndo foi elaborada norma
geral instituidora do Sammed. A Controladoria recomendou, com base nos componentes do Committe
of Sponsoring Organizations of the Treadway Commission — Comité das Organizagdes Patrocinadoras
(Cos0), a elaboragdo e proposicao de resolucdo que institua formalmente o Sammed, abordando todos
os aspectos gerais de utilizacao do Sistema.

149. O gestor informou, quando da atualizacdo do Plano de Providéncias Permanente, que em
17/6/2014, foi submetida a deliberagdo do Comité Técnico-Executivo (CTE), minuta de resolugdo que
institui o Sistema de Acompanhamento do Mercado de Medicamentos, com definicdo do sistema,
objetivos e regras gerais de acesso. Os aspectos gerais de utilizacao do sistema, como caracteristicas de
funcionamento, finalidades especificas, processos e funcionalidades, responsabilidades de usuarios,
normas de cadastros, transmissdao ¢ homologacdo dos dados, serdo objeto de comunicado, a ser
publicado ap6s a aprovagao da norma instituidora.

150. O Sammed foi formalmente instituido por meio da Resolugdo 2, de 23/2/2015, do
Conselho de Ministros da CMED, publicada no Didrio Oficial da Unido em 2/3/2015, e, de acordo
como art. 4° do Comunicado 7, de 28/4/2015, da Secretaria-Executiva da CMED, no prazo de 60 dias,
a contar da entrada em vigor do Comunicado, serd publicado o Manual de Utilizagdo do Sammed.

Auséncia de valida¢do externa das informacdes coletadas pelo Sammed com a Receita Federal do
Brasil

151. De acordo com o art. 7°, inciso XXV, alinea “a”, da Lei 9.782/1999, compete a Anvisa,
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requisitar informagdes a pessoas de direito publico ou privado que se dediquem as atividades de
produgdo, distribuicdo e comercializacdo de medicamentos, equipamentos, componentes, inSUMos €
servicos de satide com a finalidade de monitorar o mercado de medicamentos.

152. A CGU, a fim de verificar se existe o cruzamento dos dados informados no Sammed com
informacdes obtidas de outros 6rgos, requisitou o detalhamento da relagdo institucional da Secretaria-
Executiva da CMED com a Receita Federal do Brasil (pega 6, p. 31-34).

153. A Anvisa, em resposta, informou que no ano de 2000 deu inicio a relagdo institucional do
orgdo, como Secretaria-Executiva da CMED, com a Receita Federal, no ambito das negociacdes para
reducdo tributaria dos medicamentos que culminaram na edicdo da Lei 10.147/2000, e que segue a
rotina de informar a Receita a relagdo dos produtos de lista positiva sempre que uma empresa solicita
habilitacdo para o regime especial de crédito presumido, bem como encaminha periodicamente a lista
positiva de cada empresa.

154. A CGU constatou que o relacionamento existente entre a CMED e a Receita restringe-se as
negociacdes para reducdo tributaria, sem haver permuta de dados e cruzamento de informagdes entre
os bancos de dados dos entes envolvidos.

155. A Anvisa justificou-se afirmando que, devido a confidencialidade dos dados fiscais, a
CMED nao tem autorizagdo para utilizar as informagdes da Nota Fiscal Eletronica e que o Comité
Técnico-Executivo tem discutido a possibilidade de firmar um convénio com o Ministério da Fazenda
como objetivo de ter acesso aos dados da Nota Fiscal Eletronica, caso a legislagdo ou a jurisprudéncia
relacionada ao assunto permitam o acesso as informagdes fiscais, € que até o dia 11/9/2013 ndo foi
possivel a realizagdo de reunido entre integrantes da Secretaria-Executiva da CMED e representantes
da Receita Federal.

156. A CGU constatou que o art. 8°, § 2° do Ajuste Sinief 7/5, que institui a Nota Fiscal
Eletronica e o Documento Auxiliar da Nota Fiscal Eletronica, expressamente permite a cessdo de
informagdes da nota fiscal eletronica, mediante convénio, para 6rgios da administragdo indireta e
recomendou a Anvisa que proponha a formalizacdo de convénio com a Receita Federal com o objetivo
de comparar as informagdes prestadas por meio do Sammed com as informagdes constantes do banco
de dados da Receita.

157. No Relatorio de Gestao do exercicio 2014, a Anvisa informou que, em reunido marcada
para 2/10/2014, estava prevista a apresentacao de proposta de convénio para aprovacao do CTE.

158. Diante do exposto, com fundamento no art. 7° inciso XXV, alinea “a”, da Lei
9.782/1999, propbe-se recomendar a Anvisa que formalize convénio com a Receita Federal do
Brasil para obtencio de acesso as informacgdes da Nota Fiscal Eletronica de pessoas de direito
publico ou privado que se dedique m as atividades de producao, distribuicido e comercializacao de
medicamentos, equipamentos, componentes, insumos e servicos de saide, com o objetivo de
aumentar a eficiéncia da sua atividade regulatéoria, informando na prestacio de contas do
préoximo exercicio as medidas e acoes adotadas, em decorréncia do convénio.

Insuficiéncia de abrangéncia e de detalhamento dos dados coletados por meio do Sammed
prejudicando o monitoramento do mercado de medicamentos realizado pelo CMED

159. A CGU constatou, com base nos normativos aplicaveis e nas informagdes do gestor, a
insuficiéncia da abrangéncia e do detalhamento dos dados coletados por meio do Sammed (pega 6, p.
34-41).

160. Primeiramente, foi observado que somente as empresas produtoras e importadoras de
medicamentos sdo obrigadas a apresentar o relatdorio de comercializacdo, o que exclui as farmacias,
representantes e distribuidoras de medicamentos do monitoramento realizado por meio do Sammed.
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161. Outrossim, verificou-se que os relatorios de comercializagio ndo discriminam o
faturamento em funcdo das caracteristicas do comprador, instituicdes publicas ou privadas, ou em
fungdo da localizagdo geografica da venda, mercado interno ou exportacao.

162. A CGU concluiu que as deficiéncias existentes na apresentagdo dos relatdrios de
comercializagdo impossibilitam o monitoramento do pre¢o maximo ao consumidor, do preco maximo
de venda ao governo e da aplicagdo do coeficiente de adequagdo do prego e permitem a distor¢cao no
monitoramento do prego de fabrica e do reajuste anual autorizado.

163. A Anvisa, diante das constatacdes apresentadas pela CGU, afirmou que as atividades de
monitoramento de mercado realizadas pelo Nucleo de Regulagdo Econdmica (Nurem) em relagcao ao
preco de fabrica e pre¢o maximo do consumidor envolvem cruzamento de precos existentes no
Sammed e aqueles publicados por revistas especializadas do setor farmacéutico e que seria inviavel a
implementacdo de banco de dados com informagdes de todos os integrantes do mercado de
medicamentos (do produtor ao varejista).

164. Quanto a auséncia de detalhamento do sistema, a Anvisa informou que foi solicitada a
GGTI uma atualizagdo do Sammed, para que possa ser informado no sistema o tipo de cliente,
Governo, distribuidor, hospital, rede de farmacias, farmacia independente, pessoa fisica, exportagao,
ou outro estabelecimento, ¢ a Unidade da Federagdao. Segundo o gestor, essa atualizacdo permitird
consultar a carga tributdria de comercializagdo do medicamento, o tamanho do mercado varejista e
quanto o Poder Ptiblico gasta com medicamentos.

165. Quanto as afirmacdes da Anvisa, a CGU argumentou que cabe ao administrador publico
criar ou buscar alternativas para alcancar os comandos legais e que a ampliacdo da quantidade de
obrigados a apresentar os relatérios de comercializacao, abrangendo o setor varejista, teria, de acordo
com o estudo conduzido pela London Business School, Equitable pricing of newer essential medicines
for developing countries: evidence for the potential of diferente mechanisms, mais do que qualquer
outro mecanismo, o potencial de impactar o prego final pago pelo consumidor.

166. A CGU destacou que, conforme o Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE), o
gasto com medicamentos representa a maior parcela do gasto com satide das familias de baixa renda e
que o objetivo prioritario da regulagdo econdmica do setor farmacéutico é garantir o acesso da parcela
da populagdo excluida e impedir o abuso do poder econdmico sobre a outra parcela, conforme Nota
Técnica elaborada pela Anvisa em 2001, “Regulagdo Econdmica do Mercado Farmacéutico™.

167. Desta forma, a CGU recomendou a Anvisa: a elaboracao de estudo técnico, baseado em
avaliacdo dos Relatorios de Comercializagdo, com a finalidade de identificar estratégias estruturadas e
consistentes que direcionem justificadamente o aperfeicoamento do Sammed na abordagem regulatoria
do mercado de medicamentos, notadamente do setor distribuidor; aperfeicoar o Sammed, apos
proposi¢cdo a area de Tecnologia da Informagdo, com base nas estratégias definidas em estudo técnico
que deve estabelecer claramente os dados a serem requeridos do mercado de medicamentos e os
métodos de utilizagcao dessas informagoes.

168. No Relatério de Gestdo do exercicio 2014, a Anvisa informa ter elaborado e submetido ao
CTE, em reunido realizada em 15/5/2014, minuta de comunicado que define o novo modelo ¢ a nova
periodicidade de apresentacao do Relatorio de Comercializagao.

169. Destaque-se a edicdo do Comunicado da CMED 7/2015 (publicado no Didrio Oficial da
Unido em 29/4/2015) que aprovou novo modelo do Relatério de Comercializagdo e alterou a
periodicidade do envio, de anual para semestral.

170. No RG 2014, a Anvisa ndo mencionou a elaboracdo dos estudos solicitados pela CGU e
informou dispor de bases de dados para monitorar o mercado de medicamentos, como as bases do IMS
Health, que contém o histérico de comercializacdo de medicamentos dos ultimos sessenta meses,
vendidos exclusivamente para o canal varejista, e apresenta dados sanitarios dos medicamentos, como
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marca comercial, substincia ativa, descricdo de apresentacdes, classe terapéutica e dados econdmicos
relativos a quantidade vendida.

171. Tais dados permitem, segundo a Anvisa, analisar o comportamento de venda dos
laboratdrios farmacéuticos, dimensionar o tamanho do mercado, estratificado por empresa, marca, tipo
de produto, classe terap€utica ou substancia ativa no periodo, e identificar o crescimento do mercado.

172. A Agéncia afirma que passara a utilizar outra base de dados do IMS Health, a Pharmacy
Purchase Price (PPP) que contém estimativa do pre¢o de compra praticado pelos pontos de venda no
canal farmicia. Esta estimativa ¢ baseada no preco real de compra de uma amostra do mercado,
composta por cerca de oitocentos pontos de venda entre farmacias independentes, farmacias de rede e
entrega. A PPP permitird consultas e andlises das unidades vendidas com precos reais de aquisi¢ao
pelas farmacias.

173. Esta em teste a utilizagdo da base de dados Retail Market (RM), da empresa Close-Up, que
disponibiliza dados do mercado farmacéutico captados em farmacias e hospitais, abrangendo produtos
vendidos com prescrigdo, sem prescricao e os de higiene pessoal e consumo.

174. O Retail Market contém, de acordo com a Agéncia, informagdes de laboratérios, produtos,
classes terapéuticas, moléculas, categorias, formas terap€uticas, unidades, preco lista, preco com
desconto, doses, market share e venda cruzada, que podem ser abertas por pais, estado, canal de venda,
rede de farmécias, farmacias independentes e hospitais, com dados histéricos de mais de 27 meses.

175. A Anvisa destacou que os bancos de dados atualmente utilizados ndo captam o preco do
medicamento efetivamente praticado pelos pontos de venda e que previu no or¢amento de 2015 da
Agéncia a contratagdo de empresa especializada em pesquisa de pregos de medicamentos no varejo, a
fim de realizar o completo monitoramento do mercado.

176. A Anvisa ressaltou que, de forma imediata, dispde de mecanismos de monitoramento de
mercado que podem auxiliar no acompanhamento dos produtos, de modo a identificar o
comportamento do mercado farmacéutico e os efeitos da regulagao.

177. De acordo com as informagdes constantes no Relatorio de Auditoria de Gestao, verifica-se
que a Anvisa ndo se posiciona favoravelmente a adocdo do Sammed pelas redes de farmacias e
drogarias, com a alega¢do de que seria inviavel a implementacdo de banco de dados com informacdes
de todos os integrantes do mercado de medicamentos.

178. A utilizagdo do Sammed por todos os integrantes do mercado de medicamentos, do
produtor ao varejista, representaria uma vantagem na regulacdo do mercado farmacéutico,
considerando que o sistema ja existe € estd em operagdo, que os regulados teriam a obrigatoriedade de
alimentar o sistema, ¢ ndo a Anvisa, ¢ a possibilidade de obter informacdes de ampla rede de farméacias
e drogarias, se ndo de toda a rede, em um momento futuro.

179. Todavia, a Anvisa prefere adotar como estratégia regulatdria a utilizagao de bases de dados
privadas, de revistas especializadas e resultados de pesquisas especializadas. Nao ¢ possivel afirmar,
apenas pela analise das informagdes da CGU e da Agéncia Reguladora, que a atuagao da Anvisa ¢
prejudicada pela ndo obten¢do de dados diretamente do mercado varejista, considerando que ela adota
estratégias para obtencdo destas informagaes.

180. Diante do exposto, propée-se recomendar a Anvisa, com fundamento no art. 7°, inciso
II, da Lei 9.782/1999, que elabore o estudo técnico recomendado pela Controladoria Geral da
Uniao, no item 1.1.2.6 do Relatério de Auditoria Anual de Contas, baseado na avaliacao dos
Relatérios de Comercializacdo, com a finalidade de identificar estratégias estruturadas e
consistentes que direcionem justificadamente o aperfeicoamento do Sistema de
Acompanhamento do Mercado de Medicamentos (Sammed) na abordagem regulatéria do
mercado de medicame ntos, notadamente do setor distribuidor.
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181. Propbe-se, outrossim, determinar a Anvisa que informe no Relatério de Gestao
referente ao proximo exercicio: o tipo de informacoes extraidas das bases de dados, préoprias ou
de terceiros, utilizadas para regular o mercado de medicamentos; como essas informac¢des sdo
utilizadas na regulacio do mercado; as informagdes que a Agéncia nio possui e das quais
poderia dispor na sua atividade regulatoria; e como as atividades sio prejudicadas ou poderiam
ser aperfeicoadas, se a Agéncia pudesse delas dispor.

182. A suficiéncia e abrangéncia das acdes da Anvisa no tocante a regulagdo do mercado de
medicamentos atuacdo regulatoria podera ser objeto de a¢des de fiscalizagdo especificas do Tribunal.

Auséncia de indicadores de desempenho referentes a gestio dos processos administrativos de
infracao instaurados

183. A CGU solicitou a apresentagcdo dos indicadores de desempenho de gestdo utilizados para
monitoramento dos processos criticos relacionados as atividades exercidas pela Secretaria-Executiva
da CMED, quais sejam a gestdo do Sammed e dos processos administrativos (pega 6, p. 49-52).

184. A Anvisa informou que um dos indicadores estabelecidos pela Anvisa no Contrato de
Gestdo com o Ministério da Saude esta relacionado diretamente com as informagdes de produtos novos
e novas apresentagdes cadastradas no Sammed.

185. Em 2013, o indicador estava relacionado com o percentual de produtos novos e novas
apresentagdes de medicamentos com pregos estabelecidos dentro do prazo legal. O método de célculo
era a razao entre o total de produtos novos e novas apresentagdes com precos estabelecidos dentro do
prazo legal e o total de produtos com pregos estabelecidos. Abaixo reproduz-se quadro, apresentado
pela Anvisa, das metas e dos resultados do indicador nos exercicios de 2010 a 2013 (pega 6, p. 50).

Tabela 11 — Resultados das metas referentes a Gestiao do Sammed

Ano Meta (%) Resultado (%)
2010 100 92,81%
2011 80 94,65%
2012 90 95,81%
2013 100 84 (1° semestre)
186. No exercicio 2013, a CMED ndo possuia indicadores de desempenho relacionados aos

processos administrativos de infragdo instaurados e aos processos de monitoramento do mercado.

187. A Anvisa informou que a utilizagdo dos processos administrativos como indicadores de
desempenho s6 seria possivel apos a atualizagdo do Sammed pela area de Tecnologia de Informagao da
Anvisa, pois os processos administrativos sancionadores sdo controlados unicamente por meio de
planilhas eletronicas.

188. Problema semelhante foi identificado na auditoria operacional realizada na Geréncia Geral
de Toxicologia (GGTOX) da Anvisa (TC 011.726/2013-0). Naquela ocasido, a equipe da auditoria
constatou que GGTOX utilizava planilhas em formato Excel para gerenciar o fluxo dos processos
relacionados a agrotoxicos e que 82% da amostra dos expedientes auditados pela Auditoria Interna da
Anvisa estava com sua situa¢do desatualizada em relacdo a situagdo real do processo.

189. A CGU, ao analisar a auséncia de indicadores de desempenho, afirmou que a construgao e
a aplicacao de indicadores resultam da necessidade de planejar e controlar agdes e resultados desejados
e que a construcao de indicadores de gestdo pode ser realizada com ou sem a assessoria de sistema de
informagdo, mas que, evidentemente, a migracdo dos processos administrativos de infracdo e
investigagdo preliminar para o Sammed facilitard a gestao processual dos mesmos.
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190. Por fim, afirmou que depender da 4rea de tecnologia da informacdo, desde abril de 2012,
“na espera de uma eventual melhora do sistema, ndo elide a responsabilidade da Secretaria-Executiva
da CMED de elaboracao dos indicadores de desempenho referentes a gestdo dos processos
administrativos de infracdo instaurados” (peca 6, p.51).

191. A CGU recomendou a elaboragdo e a utilizagdo de indicadores de desempenho de gestdo
para os processos de trabalho relevantes da Secretaria-Executiva da CMED.

192. No Relatéorio de Gestdo 2014, a Anvisa informou que os processos de trabalho
desenvolvidos na Secretaria-Executiva da CMED estdao sendo reavaliados e os fluxos e procedimentos
estdo sendo revistos e, a partir destas novas defini¢cdes, os indicadores de desempenho serdo criados,
como auxilio da Assessoria de Planejamento e da area de Tecnologia da Informagao.

193. Segundo Hely Lopes Meirelles, em sua obra Direito Administrativo Brasileiro, o principio
constitucional da efici€éncia exige que a atividade administrativa seja exercida com presteza, perfeicao
e rendimento funcional e que esta j4 ndo se contenta em ser desempenhada apenas com legalidade,
exigindo resultados positivos e satisfatorios a sociedade.

194. Diante da afirmativa acima, pode-se concluir que a utilizacdo de planilhas eletronicas para
controlar os processos administrativos sancionadores ndo ¢ a forma mais eficiente de proceder, pois o
controle das informagdes inseridas ¢ fragil, a inser¢ao das informagdes ¢ feita de forma totalmente
manual e ndo existe rastreabilidade das alteracdes feitas, prejudicando os resultados oferecidos a
sociedade.

195. Considerando que a utilizacdo de planilhas eletronicas para gerenciar os processos
administrativos sancionadores, viola o principio da eficiéncia, estabelecido no art. 37 da
Constituicio da Republica Federativa do Brasil (CRFB), propoe-se determinar a Anvisa que, no
prazo de 180 dias, atualize 0 Sammed ou desenvolva novo sistema para gerenciamento dos
processos administrativos sancionadores.

196. Propde-se, outrossim, recomendar a criacio de indicadores de desempenho
relacionados aos processos administrativos sancionadores, considerando que estes sao
instrumentos importantes de planejamento e controle das acées e de avaliacio dos resultados
atingidos.

Informalidade na nomeacao de suplentes dos membros titulares do Comité Técnico -Executivo

197. A Controladoria Geral da Unido solicitou a apresentacdo da relagdo nominal dos membros
titulares e suplentes dos 6rgdos colegiados que compdem a CMED, acompanhada de copia dos
instrumentos de indicacdo ou de nomeagdo desses membros, considerando que o art. 9° do Regimento
Interno da CMED determina que as reunides do Comité Técnico-Executivo somente devem ocorrer
com a presenca de seus respectivos titulares ou, na auséncia destes, de seus respectivos suplentes,
desde que oficialmente nomeados para a funcao (peca 6, p. 52-53).

198. A Anvisa apresentou a relagdo solicitada pela CGU na qual verificou-se a auséncia da
indicagdo do suplente do Secretdrio de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da
Satde e do suplente do Secretario de Acompanhamento Econdmico do Ministério da Fazenda.

199. A Agéncia esclareceu que a composi¢do do CTE foi alterada em funcdo da nova
estruturagdo do Sistema Brasileiro de Defesa da Concorréncia dada pela Lei 12.529/2011, que
absorveu a Secretaria de Direito Econdmico, representante do Ministério da Justica no Comité. O
Ministério indicou, em substitui¢do, como seu representante, o Secretario-Executivo do Conselho
Nacional de Combate a Pirataria e Delitos contra Propriedade Intelectual

200. A Anvisa, apds questionamento da CGU, informou que, como a lei ndo determina a forma
como serd feita a indicagdo, tornou-se costume a indicagdo dos suplentes por meio de Oficio, por ser a
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forma mais rdpida e menos burocratica.

201. A CGU afirma que o art. 4°, do Anexo I, do Decreto 4.520/2002, que dispde sobre
publicagcdes no Diario Oficial da Unido (DOU), determina que os atos relativos ao pessoal civil e
militar do Poder Executivo, de suas autarquias e das fundagdes publicas, cuja publicacdo decorrer de
disposi¢do legal, devem ser publicados no DOU e que entende que as nomeagdes dos suplentes do
CTE devem ser publicadas.

202. A Controladoria afirma ainda que os suplentes devem ser nomeados de acordo com a
quantidade maxima permitida pelo Regimento Interno da CMED, dois, para ndo prejudicar a
realizacao regular das reunides, pois a CGU verificou, por meio das atas do CTE apresentadas pela
Anvisa, que o Comité ndo estava completo nas suas reunides, o que reforca a necessidade de nomeagao
dos suplentes.

203. A CGU recomendou ao orgdo publicar, no Didrio Oficial da Unido, a nomeacdo dos
suplentes dos membros titulares do Comité Técnico Executivo, a partir do recebimento dos Oficios
oriundos dos respectivos 0rgaos.

204. Quando da atualizacdo do Plano de Providéncias Permanente, foi informado que a
Secretaria-Executiva da CMED encaminhou oficio a cada um dos Ministérios e respectivas Secretarias
que representam o Conselho de Ministros e Comité Técnico-Executivo, com o intuito de fazer o alerta
recomendado e solicitar os nomes indicados, para publicacdo no sitio eletronico da Anvisa. Todavia,
de acordo coma Anvisa, até o dia 18/9/2013, ndo foram obtidas todas as respostas.

205. A Anvisa informou no RG 2014 que continua aguardando a indicacdo de todos os
suplentes dos representantes dos Ministérios que compdem a CMED.

206. Em consulta ao site da Anvisa, em 28/5/2015, verificou-se que os Ministérios da Saude, do
Desenvolvimento Industria e Comércio e da Fazenda, assim como a Casa Civil da Presidéncia da
Republica, ndo indicaram os suplentes no Conselhos de Ministros € que a Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Satde e a Secretaria Nacional do Consumidor do
Ministério da Justica ndo indicaram o segundo suplente para o CTE.

207. A Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos, criada por meio da Lei
10.742/2003, tem como objetivos a adog¢do, implementagdo e coordenagdo de atividades relativas a
regulacdo econdmica do mercado de medicamentos, voltados a promover a assisténcia farmacéutica a
populagdo, por meio de mecanismos que estimulem a oferta de medicamentos e a competitividade do
setor (art. 5° da Lei 10.742/2003).

208. Para ressaltar a importancia da regulacdo do mercado de medicamentos, deve-se registrar
que a Pesquisa de Or¢gamentos Familiares (POF) 2008-2009, realizada pelo IBGE, constatou que para a
populacdo situada na faixa de renda até R$ 830,00, os gastos com medicamentos representam 4,2% das
suas despesas totais, enquanto que para a populacdo situada na faixa de renda acima de R$ 10.375,00,
os gastos com medicamentos representam 1,9% de suas despesas.

209. Depreende-se dos dados acima apresentados que o gasto com medicamentos tem um peso
maior para as pessoas mais carentes do que para a faixa da populagdo que tem uma renda mais elevada
e depreende-se também que a parcela da populagdo brasileira que mais depende da efetividade da
atuagdo da CMED ¢ justamente a mais carente.

210. A efetividade da atuagdo da Camara ndo pode ser atingida apenas pela previsao legal de
realizagio de reunides e indicagdo de representantes ¢ membros suplentes. E necessario que sejam
definidas normas claras de funcionamento, que seja elaborado um calendario de reunides perioddicas
para que os processos administrativos sejam decididos nos prazos estabelecidos e que os suplentes dos
representantes sejam indicados, para que a auséncia dos eventuais titulares ndo inviabilize a realizagdo
das reunides.
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211. Deve-se destacar ainda que o art. 145, paragrafo tnico, do Decreto-Lei 200/1967, que entre
outros assuntos dispde sobre a organizacdo da Administracdo Federal, determina que a sua aplicagdo
devera objetivar, prioritariamente, a execucdo ordenada dos servicos da Administracao Federal,
segundo os principios nela enunciados e com apoio na instrumentacdo basica adotada, ndo devendo
haver solugdo de continuidade.

212. A Resolugdo CMED 3/2003 prevé em seu art. 3°, pardgrafo tnico, que os membros do
Conselho de Ministros indicardo suplentes, que terdo poderes para representd-los em suas auséncias e
impedimentos eventuais. Da mesma forma, o art. 9°, §§ 1° e 2°, estabelecem que as reunides do Comité
Técnico-Executivo somente ocorrerao na presenca dos titulares ou, respectivos suplentes, limitados ao
nimero maximo de dois.

213. Diante do exposto, propde-se “dar ciéncia” aos Ministérios e Secretarias acima
mencionados, com fundamento no art. 7° Resolu¢do TCU 265 de 9/12/2014, acerca da nao
designacdo dos suplentes ou segundos suplentes para representar os titulares nas reunioes dos
orgaos da CMED, como determinado pela Resolucio CMED 3/2003 e na forma determinada
pelo art. 4°, do Anexo I, do Decreto 4.520/2002, visto que a auséncia da designacio dos me mbros
pode inviabilizar as reuniées e deliberacoes da Camara de Regulacio do Mercado de
Medicamentos.

Nio elaboraciio de calendario de reunides dos Orgios integrantes da CMED.

214. A CGU solicitou que a Anvisa informasse a periodicidade dos julgamentos realizados pela

Secretaria-Executiva da CMED e por seus 0rgdos colegiados e apresentasse o calenddrio das reunides
no exercicio 2013 (pega 6, p. 53-54).

215. A Anvisa, em resposta, informou que as reunides da Secretaria-Executiva da CMED
ocorrem geralmente as quartas-feiras, nas quais sdo realizados os julgamentos e sdo analisados os
pedidos de pregos de medicamentos.

216. As reunides do Comité Técnico- Executivo da CMED, 6érgao competente para o julgamento
dos recursos interpostos contra as decisdes da Secretaria- Executiva, ocorrem em fun¢do da demanda
de processos a serem julgados e da conciliagdo das agendas dos membros.

217. Por fim, a Anvisa informou que as reunides do Conselho de Ministros da CMED sao
agendadas por convocacdo de seu Presidente, o Ministro da Satde, para deliberar, entre outros
assuntos, sobre os critérios para reajustes de pregos de medicamentos ou inclusdo ou exclusdo de
medicamentos do regime de ajustes ou estabelecimento de preco de fabrica.

218. A CGU destaca que a auséncia de defini¢do das reunides prejudica a celeridade processual
e aponta, de acordo com o Oficio 83/2013-Nurem/Anvisa, que os processos instaurados para apuragao
de precos praticados acima do tabelado ficaram parados em razio da espera da definicdo da
metodologia do cadlculo das multas.

219. A CGU solicitou a Anvisa justificativas para a auséncia de elaboragdo do calendéario de
reunides dos orgdos componentes da CMED. A UJ informou que a elaboragdo de calendario de
reunides para todo o ano, antecipadamente, para a Secretaria-Executiva, ndo encontra dificuldades. No
entanto, as reunides do Comité Técnico-Executivo e do Conselho de Ministros ndo sao planejadas com
tamanha antecedéncia, tendo em vista a dificuldade de conciliar as agendas de todos os Ministérios e
Secretarias envolvidos.

220. A CGU afirmou compreender que a construgdo de calenddrio de reunides de 6rgios da
CMED depende dos outros compromissos dos membros, entretanto recomendou a elaboragdo de
normativo que aprove normas complementares relativas ao funcionamento e a ordem dos trabalhos das
reunides dos integrantes da CMED, tais como elaboragdo de calendario, elaborag¢do e divulgacdo das
pautas; instauragdo e abertura das reunides; processo deliberativo; e registro e publicidade.
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221. Quando da atualizagio do Plano de Providéncias Permanente, foi informada a
disponibilizacdo no site da Anvisa do calendario de reunides do Comité Técnico- Executivo e a futura
publicacao do calendério de reunides da Secretaria- Executiva.

222. Em consulta ao site da Anvisa em 27/5/2015, verificou-se que foi disponibilizado
calendario das reunides da Secretaria-Executiva ¢ do Comité Técnico Executivo nos anos de 2014 e
2015.

223. Quanto a elaboracdo de normativo que aprove normas complementares relativas ao
funcionamento e a ordem dos trabalhos das reunides dos integrantes da CMED, a Anvisa informou no
RG 2014 que ainda ndo houve tempo habil para a Secretaria-Executiva elaborar a minuta de resolugao
para submissdo a aprovac¢ao do CTE e do Conselho de Ministros.

224, A Constituigao Brasileira estabelece no art. 37 que a administracdo publica direta e indireta
obedecera, entre outros, ao principio da legalidade o qual, segundo Odete Medauar em sua obra Direito
Administrativo Moderno, traduz-se, de modo simples, na formula “a Administracdo deve sujeitar-se as
normas legais”.

225. A inexisténcia de norma regulamentadora das reunides dos 6rgdos integrantes da CMED
significa que a Administracdo ndo estd obrigada a divulgagdo de pautas, pode instaurar e abrir reunides
da forma que bem entender ou mesmo de forma nenhuma, pois uma das facetas do principio da
legalidade ¢ que a Administracdo s6 pode editar atos ou medidas se autorizada por uma norma.

226. Deve-se registrar ainda que a auséncia da norma regulamentadora viola o principio da
publicidade na sua faceta de transparéncia da atuagdo administrativa, prejudicando o exercicio do
controle social e a governanga da CMED, pois, de acordo com o Referencial Basico de Governanga
Aplicavel a Orgos e Entidades da Administragdo Piiblica e A¢des Indutoras de Melhoria, elaborado
pelo Tribunal de Contas da Unido, a governanca publica, para ser efetiva, pressupde, entre outros, a
existéncia de uma sociedade civil participativa no que tange aos assuntos publicos e de politicas
planejadas de forma previsivel, aberta e transparente.

227. Diante do exposto, com fundamento no art. 37 da Constituicio da Republica
Federativa do Brasil, propde-se determinar a Secretaria-Executiva da CMED, exercida pela
Anvisa, que elabore, no prazo de 180 dias, minuta de resolucio, para submissio a aprovacao do
Comité Técnico-Executivo e do Conselho de Ministros, que estabeleca normas complementares
relativas ao funcionamento e a ordem dos trabalhos dos orgaos integrantes da CMED, como
recomendado pela Controladoria Geral da Unido no item 1.1.2.9 do Relatério de Auditoria
Anual de Contas.

Auséncia de publicacdo no Diario Oficial da Unido das decisdes da Secretaria-Executiva da
CMED

228. A CQGU, apos verificar que as decisdes da Secretaria- Executiva da CMED no exercicio de
2013 nao foram publicadas no Diario Oficial da Unido, solicitou justificativas a Anvisa (peca 6, p. 54-
57).

229. A Anvisa informou que as decisdes da Secretaria-Executiva deixaram de ser publicadas no
DOU apo6s treinamento da Procuradoria da Anvisa, em 16/2/2012, que afirmou ser desnecessaria a
publicagdo, tendo em vista que as notificacdes sdo encaminhadas para as empresas com Aviso de
Recebimento (AR). A Anvisa afirmou que a Procuradoria avocou o principio da economia processual
e ressaltou que a notificagdo e a publicagdo no DOU poderiam causar confusdo quanto ao prazo da
prescri¢cdo da pretensdo executoria.

230. A CGU afirma que a Resolugdo CMED 3/2003 estabelece que ¢ competéncia da
Secretaria-Executiva publicar as decisdes da Cdmara e que o cumprimento desta previsdo € vital para a
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promogao da transparéncia da gestao.

231. Quando da atualiza¢do do Plano de Providéncias Permanente, foi comprovada a retomada
da publicacao das decisdes da Secretaria-Executiva no DOU.

232. Verificou-se no site da Imprensa Nacional que as decisdes dos processos administrativos
sancionadores da CMED tém sido publicadas no DOU, razio pela qual deixa-se de propor qualquer
medida a respeito.

Auséncia de normas complementares que padronizem os procedimentos referentes a
Investigacdo Preliminar, ao Processo Administrativo e a aplicacio de penalidades relativas as
infracoes a legislacio do mercado de medicame ntos

233. A CGU realizou procedimento para verificar a estrutura de controles internos existente na
Secretaria-Executiva da CMED, em especial do componente ambiente de controle, com o objetivo de
avaliar a existéncia ¢ o grau de formalidade e de detalhamento dos procedimentos operacionais
utilizados para realizagdao das atividades de investigagdo preliminar, de instrugdo processual e de
aplicacdo de sangdes administrativas (peca 6, p. 57-60).

234. A CGU requisitou @ Anvisa informagdes sobre os instrumentos utilizados (norma, manual,
rotina, procedimento operacional padrdo) que definam as atividades administrativas da Secretaria-
Executiva da CMED.

235. Em resposta, a Anvisa informou que, como forma de instrug¢do interna, os servidores
envolvidos nas andlises de processos administrativos sancionadores dispdoem de: modelo para
solicitagdo de abertura de processo administrativo; guia para aplicacdo de penalidades no ambito da
Secretaria-Executiva da CMED; check list a ser colado no verso da capa do processo para que os
servidores possam se guiar na execu¢do das atividades em cada fase do processo administrativo; guia
para dosimetria da multa em processo administrativo; e fluxos e procedimentos.

236. A Anvisa disponibilizou 31 investigagdes preliminares e trinta processos administrativos,
selecionados dentre aqueles que tiveram decisdo no periodo de julho de 2012 a junho de 2013.

237. A CGU constatou que: os instrumentos apresentados pelo gestor sdo genéricos € nao
estabelecem definicdes sobre etapas, procedimentos e instrumentos para a completa padronizacido de
suas atividades; ndo ¢ possivel diferenciar operacionalmente investigacdo preliminar de processo
administrativo; ndo ha definicdo formal de quais os instrumentos e informagdes suficientes e
necessarios para a abertura da investigacdo ou do processo administrativo; a area técnica agrega
diferentes denuncias contra uma mesma empresa em um Unico processo administrativo, embora tal
conduta ndo esteja formalmente estabelecida nos instrumentos informados.

238. Foi verificado, outrossim, a ndo atualizagdo monetaria dos valores apurados para a
definicdo do valor da multa, especialmente para os tipos de infracdo nos quais a multa corresponde
exatamente a diferenga entre o valor faturado indevidamente e o valor correto, por apresentacao. Muito
embora tenha sido observado que, apds a decisao da Secretaria-Executiva, caso a multa ndo tenha sido
paga ou depois de decisdo de recurso pelo CTE, a Geréncia de Gestdo da Arrecadagdo (Gegar) atualiza
a multa na cobranca administrativa previamente a inscri¢do no Cadin.

239. Destaque-se que, no exercicio de 2012, os processos demoraram em média cinco anos para
ter decisdo da Secretaria- Executiva da CMED e que, no exercicio de 2013, esse prazo foi de pouco
mais de dois anos.

240. A CGU verificou que ndo existem normas sobre as espécies de sancdes administrativas e
sobre os critérios de gradagdo das multas e que ndo ha definicdo formal, para cada tipo de infracdo,
sobre qual a menor conduta individualizavel da empresa passivel de autuagdo processual independente.
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241. Deve-se destacar que a elaboracdo e a proposicdo de normas complementares sdo de
responsabilidade da Secretaria-Executiva da CMED, tendo em vista a competéncia de prestar apoio
técnico, juridico e administrativo a Camara, conforme art. 11 da Resolugao CMED 3/2003.

242. A CGU afirmou ser imprescindivel a publicagdo de normas complementares para
padronizar procedimentos operacionais e orientar o setor regulado e destacou a necessidade de
estabelecerem-se critérios que definam os instrumentos suficientes para originar um processo
administrativo, que justifiquem a agregagdo ou o desmembramento de denlincias e processos para fins
de apuragdo da infragao.

243, Neste cenario, a CGU recomendou a elaboracdo de normativo que aprove normas
complementares que definam as etapas, os procedimentos e os instrumentos referentes a Investigacao
Preliminar e ao Processo Administrativo. Foi recomendada também a elaboragdo de normativo que
aprove normas complementares que definam as sangdes administrativas aplicaveis, os tipos
infracionais, os atenuantes e os agravantes, dentre outros aspectos, relacionados a aplicagdo de
penalidades para as infragdes a legislacdo do mercado de medicamentos, prevendo especialmente a
realizacdo da atualizagdo monetaria do valor apurado como vantagem auferida indevidamente na
fixacdo do valor da multa, por meio da metodologia utilizada pela Gegar.

244, Quando da atualizacdo do Plano de Providéncias Permanente, o gestor informou que os
itens sugeridos estdo sendo discutidos por um grupo de integrantes do Comité Técnico-Executivo e da
Secretaria-Executiva da CMED, a partir do qual serd elaborada sugestio de regulamentacao das
investigagdes preliminares e processo administrativo de infragao.

245. A Anvisa informou no RG 2014 que os itens sugeridos pela CGU estdo sendo discutidos
por um grupo de integrantes do CTE e da Secretaria-Executiva da CMED, a partir do qual sera
elaborada sugestdo de regulamentacdo das investigacdes preliminares e processo administrativo de
infragdo.

246. A inexisténcia de norma regulamentadora das investigacdes preliminares ¢ dos processos
administrativos sancionadores, assim como a auséncia de norma relativa as reunides dos 6rgaos
integrantes da CMED, vista no tdpico acima, viola o principio da legalidade, estabelecido no art. 37 da
CRFB, pois ndo ha um normativo definidor dos tipos infracionais, das sangdes aplicaveis, dos

atenuantes e agravantes, ou seja, ndo ha normativos que fundamentem as decisdes da Administracao
Piblica.

247. Diogo de Figueiredo Moreira Neto e Flavio Garcia no artigo “A Principiologia no Direito
Administrativo Sancionador”, publicado na Revista Brasileira de Direito Publico, ano 11, nimero 43,
afirmam que cabe aos normativos infralegais em matéria sancionadora, sistematizar as condutas e
sancoes previstas em lei, de forma a expressar, para cada conduta ilegal, a respectiva sangdo,
facilitando a compreensdo dos particulares sobre a relacdo entre condutas e sangdes a que estdo
sujeitos e, principalmente, atuando na sua dosimetria, concretizando, assim, os principios da seguranga
juridica, da razoabilidade e da proporcionalidade.

248. Afirmam ainda que toda norma sancionatdria, mesmo que sistematizada em norma de
densidade inferior, pressupde um grau de detalhamento que seja suficiente para garantir ao
administrado conhecer em que medida o descumprimento de um dever juridico acarretara a incidéncia
de uma determinada infracdo administrativa.

249, Segundo as informag¢des da CGU, as normas sancionadoras da CMED nao definem as
sancoes administrativas aplicaveis, os tipos infracionais, os atenuantes € os agravantes, 0 que nao
permite que os entes regulados e a sociedade em geral saibbam a que san¢do corresponde determinada
conduta, prejudicando também o controle social.

250. Diante do exposto, propde-se, com fundamento no art. 37 da Constituicio da
Republica Federativa do Brasil, determinar a Secretaria-Executiva da CMED, exercida pela
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Anvisa que elabore, no prazo de 180 dias, norma regulamentadora das investigacoes
preliminares e dos processos administrativos sancionadores no Ambito da Cimara de Regulacio
do Mercado de Medicamentos, como recomendado pela Controladoria Geral da Unido no item
1.1.2.10 do Relatorio de Auditoria Anual de Contas.

Insuficiéncia das informac¢oes no Portal da Anvisa sobre as atividades da CMED

251. A CGU avaliou a transparéncia das atividades administrativas da CMED, com a finalidade
de verificar a aderéncia aos normativos existentes, em especial a Lei de Acesso a Informacdo e o
Regimento Interno da CMED (Resolugado CMED 3/2003), e a promogao de mecanismos de controle
social do mercado de medicamentos (peca 6, p. 42-49).

252. A CGU verificou que muitas informacdes disponiveis na pagina eletronica da CMED,
abrigada no portal da Anvisa, estavam desatualizadas, como pesquisa de pre¢os de medicamentos de
outubro datada de 2009, informagdes de 2007 sobre o mercado de medicamentos genéricos e informes
atualizados até o ano de 2011.

253. A CGU verificou, outrossim, a auséncia de informacdes consideradas bdsicas para o
atendimento das determinagdes normativas como: relagdo dos membros titulares e suplentes da
CMED, informando o respectivo instrumento de nomeacdao ou indicacdo; calendario de reunides e
pautas; atas de reunides realizadas, decisdes e deliberacdes, despachos de instauracdo de processos
administrativos; formulario eletronico para o envio de denuncia, com possibilidade de anexacio de
documentos digitais; cadastro de empresas farmacéuticas que sofreram san¢do administrativa.

254. Em resposta, a Anvisa informou a descontinuidade da pesquisa de pregos de medicamentos
no varejo ¢ a necessidade de produzir uma publicagdo mais elaborada sobre o tema. Quanto as
informagoes dos integrantes da CMED e suas decisdes, a Anvisa informou que levard o assunto a
deliberagdo do Comité Técnico Executivo da CMED, embora a CGU entenda que estas informacdes
devem ser publicas.

255. A Anvisa relatou a dificuldade de elaborar calendidrio de reunides, porém nio se
manifestou sobre a divulgacdo do histérico de atividades da Camara, e comunicou que planeja
disponibilizar informagdes sobre os processos administrativos sancionadores apds a sistematizacao dos
dados, pois estes sdo controlados por meio de planilha eletronica, assim como planeja disponibilizar
formulario eletronicos de dentincias de maneira que permita ao denunciante anexar documentos.

256. Por fim a CGU recomendou a disponibilizagdo no enderego eletronico da CMED de:
relacdo dos seus integrantes e respectivas decisdes, historico de pautas, atas e sorteios de relatoria;
formulario eletronico para envio de dentincia, com possibilidade de anexagcdo de documentacdo digital;
dados atualizados sobre o mercado de medicamentos regulamentado; informagdes sobre quantidade de
processos distribuidos, julgados e em estoque, associado de evolucdo temporal e de detalhamento por
tipo de infracdo; e cadastro contendo informagdes sobre as empresas farmacéuticas infratoras.

257. Foi recomendado ainda o estabelecimento de canal de comunicagdo ativo com o Ministério
da Satde com o objetivo de alimentar e manter atualizado o sistema de Legislacdo da Satde (Satde
Legis), no tocante aos normativos da CMED, e a elaboracdao e divulgacdo de manuais de orientacao
aos gestores publicos ¢ ao cidaddo sobre a CMED, com informagdes sobre a competéncia da mesma,
direitos e deveres e formulagdo de dentincias.

258. No Relatorio de Gestao 2014, a Anvisa informou a publicacdo em seu endereco eletronico
das pautas das reunides da Secretaria Executiva da CMED a partir do ano de 2014, das atas e pautas
das reunides do Comité Técnico Executivo, também a partir de 2014, e da relagdo dos processos
administrativos de infragdo instaurados e julgados, a qual serd atualizada mensalmente. Esta Unidade
Técnica verificou, em 28/5/2015, que todas as informacdes acima constam no site da Anvisa.

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o cédigo 52897539.



36
TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO
Tcu Secretaria-Geral de Controle Externo
Secretaria de Controle Externo da Saude

259. Também de acordo com o Relatério de Gestio 2014, em 21/8/2014, foi proposta em
reunido do CTE a publicacdo de estudo intitulada “Mercado farmacéutico brasileiro: 2009-2013".
Todavia, ainda nao havia deliberagdo acerca do tema até a conclusao do relatério. Da mesma forma
ainda ndo havia decisdo sobre a proposta de criagdo de cadastro de empresas farmacéuticas infratoras,
cuja proposta foi apresentada em grupo de trabalho do CTE em 4/8/2014.

260. A Anvisa destaca que esta articulando, junto ao Ministério da Saude, a disponibilizagao no
Satde Legis das normas anteriores a 2009 e que foi elaborada a cartilha “Compras Publicas de

Medicamentos”, com informagdes para os gestores publicos acerca do cumprimento das normas
estabelecidas pela CMED.

261. A Constituigdo Brasileira estabeleceu em seu art. 37, que a administragdo publica direta e
indireta devera obedecer, entre outros, ao principio da publicidade, o que se alinha com os principios
do regime democratico, onde a publicidade ¢ regra basica e o sigilo ¢ a excegdo, sendo que as

possibilidades de restricdo da informagdo estdo previstas no proprio texto constitucional (art.5°, incisos
X e XXXIII).

262. As informagdes que a Controladoria Geral da Unido recomenda que sejam publicadas no
endereco eletronico da Anvisa sdo de interesse publico e a sua disponibilizagdo no site, dispensando a
formulagdo de requerimentos por eventuais interessados, facilita o controle social.

263. De acordo com a Agéncia Reguladora, foram adotadas a maior parte das recomendagdes da
Controladoria Geral da Unido, restando pendente de atendimento: a implantacio do formulério
eletronico para envio de denuncia, com possibilidade de anexagdo de documentacdo digital, a
publicagdo de informagdes sobre quantidade de processos distribuidos, julgados e em estoque,
associado de evolugdo temporal e de detalhamento por tipo de infracdo; e cadastro das empresas
farmacéuticas infratoras.

264. Diante do exposto, com fundamento no art. 37 da Constituicio da Republica
Federativa do Brasil, propde-se determinar a Secretaria-Executiva da CMED, exercida pela
Anvisa, que disponibilize em seu endereco eletronico as informacdes acima elencadas, como
recomendado pela Controladoria Geral da Unido no item 1.1.2.7 do Relatério de Auditoria
Anual de Contas.

265. Propée-se, outrossim, como forma de facilitar o controle social, recomendar que a
Secretaria-Executiva disponibilize em seu endereco eletronico formulario eletronico para envio
de dentuncia, com possibilidade de anexaciao de documentacio digital.

XV. Outras constatacoes do Controle Inte rno
Relatério da Auditoria Interna da Anvisa

266. O Relatorio da Auditoria Interna (Audit) relata que a unidade € composta de seis servidores
efetivos, incluindo o Auditor Chefe. A Auditoria declara que possui estrutura fisica e de materiais
necessarias ao desenvolvimento de suas atividades (peca 5, p.8).

267. A unidade de Auditoria Interna estd vinculada a Diretoria Colegiada e presta assisténcia
direta as diretorias. O planejamento ¢ descrito por meio do Plano Anual de Auditoria Interna (Paint), o
qual ¢ avaliado pela Controladoria Geral da Unido e aprovado pela Diretoria Colegiada.

268. A capacidade de os controles internos administrativos da Audit identificarem, e vitarem e
corrigirem falhas e irregularidades, bem como de minimizarem riscos inerentes aos processos
relevantes sdo avaliados, segundo a propria, durante a realizagdo das agdes de auditoria por intermédio
das analises efetuadas nos trabalhos de campo e suas consequentes constatagdes, informacgdes e
recomendacoes exaradas nos relatorios de auditoria.
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269. A partir de 2012, a Auditoria Interna passou a utilizar documento intitulado Plano de
Providéncias, que deve ser apresentado pelo gestor da unidade auditada, tornando-o corresponsavel
pela implementacao das providéncias apresentadas.

270. Para exarar a recomendacdo final faz-se necessario o debate prévio do ponto de auditoria
que originou a recomendacgdo durante e/ou ao final de cada trabalho e a emissdo de relatorio preliminar
ou solicitacao de auditoria final antes da emissdo do relatorio definitivo, o que permite a participacao
do auditado acerca das constatagdes e/ou recomendacdes, sem interferir, contudo, na independéncia do
trabalho do auditor. Desta forma, ao final do trabalho de auditoria, as constatagdes e recomendagdes
sdo fruto do maximo possivel de consenso entre o auditor e o auditado (peca 5, p. 11).

271. Eventualmente, caso algum gestor da Agéncia nido apresente o adequado plano de
providéncias, sem a adequada motivagdo e justificativa, tal fato ¢ reportado ao dirigente maximo da
Agéncia e/ou ao Diretor vinculado a unidade auditada (pega 5, p. 13).

272. Deve-se registrar que a Audit ndo possui sistema informatizado para monitoramento dos
resultados decorrentes dos seus trabalhos. O trabalho da Audit ¢ gerenciado, basicamente, por meio de
planilhas do Microsoft O ffice Excel e documentos de texto do Microsoft O ffice Word (peca 5, p. 12).

273. Deve-se destacar que a Audit se certifica de que a alta geréncia toma conhecimento das
suas recomendagdes por meio do encaminhamento dos relatorios de auditoria aos Diretores da Agéncia
e, eventualmente, caso seja necessario, os relatdrios de auditoria interna sdo apresentados em reunido
da Diretoria Colegiada (pega 5, p. 12).

274. A Auditoria Interna apresentou um quadro resumo das agdes planejadas por meio do Plano
Anual de Atividades e das acdes realizadas, mas ndo previstas no Plano, decorrentes de deliberagdes da
Diretoria Colegiada da Anvisa (pecga 4, p. 119).

275. O Plano alcancou um indice de cumprimento de 85,71% em relacdo ao programado: das
sete agdes de auditoria planejadas, seis foram executadas. A Agéncia informou que o completo
cumprimento foi prejudicado pela inclusdo de demandas da Diretoria Colegiada no final do exercicio
de 2013 (pega 5, p. 14).

276. Foi apresentado relatorio das acdes executadas pela Auditoria Interna e, entre estas, deve-
se destacar as auditorias realizadas nos Postos de Vigilancia Sanitaria nos Portos de Santos (SP) e Rio
de Janeiro (RJ) e na Coordenacdo de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados da
Anvisa no Estado do Rio de Janeiro (CVPAF/RJ) para verificagdo, entre outros, de procedimentos

relacionados a emissdao de Licencas de Importacdo (LI) e cujos achados e constatagdes foram
reproduzidos nos Relatorios de Auditoria 2 e 3/2013 e 9/2012 (pecas 12-14).

2717. A Auditoria Interna constatou: emissdo de licengas de importagdo sem o cadastramento do
processo administrativo no sistema Datavisa; anuéncia de Licenga de Importacdo com falhas
documentais; LI’s deferidas sem a observancia da fila de andlise; tempo de anuéncia de LI’s inferior ao
prazo médio historico do Posto; deferimento de LI’s de outros Estados da Federagdo por CPF de
servidores lotados na CVPAF/RJ; deferimento de LI’s por CPF de servidores de outros Estados da
Federagdo com local de desembarago das cargas no CVPAF/RJ; deferimento de LI por CPF de pessoa
estranha ao quadro funcional da Anvisa e por servidores em periodos de afastamentos legais.

278. A Auditoria Interna verificou ainda a concentracao de analises de processos de emissdo de
licenca de importacdo de determinadas empresas em determinados servidores, extravio de processos
administrativos de LI, a ndo utilizagdo de sistema informatizado, o Datavisa, para protocolo,
distribuicdo e gerenciamento dos processos; controle do protocolo e gerenciamento de processos por
meio de planilha manuscrita.

279. A Auditoria Interna recomendou, entre outras providéncias, cadastrar no Datavisa os
processos administrativos de LI’s emitidas; realizar exame de admissibilidade quanto a anuéncia das
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LI’s sem a vinculagdo ao correspondente processo administrativo no Datavisa e quanto as licengas de
importacdo cujos processos administrativos ndo foram localizados; padronizar os procedimentos para
inclusdo da LI no Datavisa; implementar sistematica de distribuicdo dos processos de licenga de
importacdo, incluindo a utilizagdo do Datavisa, de forma a possibilitar a distribuicdo equanime dos
processos de emissao de licenga de importagdao entre o corpo técnico.

280. No Relatorio de Gestdo 2014, a Anvisa informou que encaminhou o Relatério da Auditoria
Interna 2/2013 a Policia Federal e que esta deflagrou, em novembro daquele ano, a Operagao Saga,
como objetivo de desarticular acdes ilicitas que buscavam antecipar e assegurar a emissao de licengas
de importagdo, o que corroborou as fragilidades identificadas nos Relatorios produzidos pela Auditoria
Interna.

281. De acordo com o RG 2014, para o exercicio de 2015, a unidade de auditoria interna
planejou a realizacdo de um trabalho para identificar em nivel nacional eventuais fragilidades nas
anuéncias dos licenciamentos de importacdo (LI) realizadas nas unidades das Coordenagdes de
Vigilancia Sanitdria em Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados (CVPAF), por meio
de técnicas de extragdo ¢ analise de dados a distancia.

282. Considerando as acdes realizadas pela Policia Federal e pela propria Anvisa, abstém-
se de formular proposicoes ou determinacdo especificas a respeito. Nao obstante, propoe-se
determinar a Anvisa que informe, em item especifico de seu proximo relatorio de gestiao, as
conclusdes do trabalho a ser realizado pela Auditoria Interna em nivel nacional para
identificacio de eventuais fragilidades nas anuéncias dos licenciamentos de importacio e as
medidas adotadas em decorréncia dos trabalhos.

283. As irregularidades identificadas pela Auditoria Interna da Anvisa decorreram de falhas na
gestdo dos processos de emissdo de licencas de importacdo e perpassaram diferentes unidades da
Anvisa. Constata-se que estas irregularidades sdo suficientes para ressalvar as contas do diretor
responsavel pela area, o Sr. José¢ Agenor Alvares da Silva, a quem competia, de acordo com a Portaria

633 de 11/5/2011, supervisionar a Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e¢ Recintos
Alfandegados (GGP AF).

284. Desta forma, propoe-se com fundamento nos arts. 1°, inciso I, 16, inciso II, 18 e 23,
inciso II, da Lei 8.443/1992, c/c os arts. 1°, inciso I, 208 e 214, inciso II, do Regimento Interno do
TCU, julgar regulares com ressalva as contas do Diretor José Agenor Alvares da Silva, dando-
lhe quitacio.

285. A Anvisa informou, ainda, que, em atendimento ao disposto nos arts. 4° ¢ 5° da Portaria
1.043/2007 da CGU, inseriu as informagdes exigidas no Sistema CGU-PAD, estando com o percentual
de 100% dos Processos Administrativos Disciplinares e Sindicdncias instaurados e concluidos
devidamente atualizados (pega 4, p. 70) e que no ano de 2013 foram instaurados dezesseis processos
administrativos disciplinares, cujos principais temas foram possiveis irregularidades no Licenciamento
de Importacdo de Produtos sujeitos a Fiscalizagdo Sanitdria — Siscomex, protocolo de documentos
afetos a renovacdo, autorizacdo de funcionamento, concessdo de Certificacdo de Boas Praticas de
Fabricacdo (CBPF) e registro de produtos (peca 4, p. 69-70).

CONCLUSAO

286. Considerando a andlise realizada e a opinido da Controladoria Geral da Unido, propde-se
julgar regulares as contas dos agentes relacionados no rol de responsaveis da unidade jurisdicionada,
no exercicio de 2013, dando-lhes quitagdo plena, nos termos dos artigos 16, inciso I, e 17 da Lei
8.443/1992, c/c o artigo 207 do Regimento Interno do TCU, com excecdo das contas do Diretor José
Agenor Alvares da Silva, as quais propdem-se sejam julgadas regulares com ressalva, dando-lhe
quita¢do, em face das irregularidades verificadas na Geréncia-Geral de Toxicologia e nos processos de
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emissdo de Licencas de Importagdo nos Postos de Vigilancia Sanitdria nos Portos de Santos (SP) e Rio
de Janeiro (RJ) e na Coordenacdo de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados da
Anvisa no Estado do Rio de Janeiro (CVPAF/RJ), subordinados a Geréncia-Geral de Portos,
Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados (GGP AF).

287. A proposta de julgamento pela regularidade e regularidade com ressalva das contas, ndo
isenta o Tribunal do dever de formular determinacdes relacionadas ao desenvolvimento do Sistema de
Peticionamento Eletronico de Notificacdo de Alimentos e com relagdo a atuagdo da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria, na sua fungdo de Secretaria-Executiva da Camara de Regulacdo do Mercado
de Medicamentos.

PROPOSTA DE ENCAMINHAMENTO
288. Diante do exposto, submetem-se os autos a considerag¢ao superior, propondo:

I - Com fundamento nos arts. 1°, inciso I, 16, inciso I, 17 e 23, inciso I, da Lei 8.443/1992
c/c os arts. 1° inciso I, 207 e 214, inciso I, do Regimento Interno do TCU, que sejam julgadas
regulares as contas dos agentes relacionados a seguir, dando- lhes quita¢do plena:

a) Dirceu Bras Aparecido Barbano (CPF:058.918.758-96);
b) Jaime Cesar de Moura Oliveira (CPF 144.649.958-88);
c) Renato Alencar Porto (CPF:696.399.061-15);

d) Ivo Bucaresky (CPF:002.077.087-11).

II — Com fundamento nos arts. 1°, inciso I, 16, inciso II, 18 e 23, inciso II, da Lei
8.443/1992, c/c os arts. 1°, inciso I, 208 e 214, inciso II, do Regimento Interno do TCU, julgar
regulares com ressalva as contas do Sr. José Agenor Alvares da Silva (CPF: 130.694.036-20), dando-
lhe quitacdo, em face das irregularidades verificadas na emissdo do Informe de Avaliagao
Toxicologica na Geréncia-Geral de Toxicologia e na emissao de Licencgas de Importagdo nos Postos de
Vigilancia Sanitaria nos Portos de Santos (SP) e Rio de Janeiro (RJ) e na Coordenagdo de Portos,
Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados da Anvisa no Estado do Rio de Janeiro, subordinados
a Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados (paragrafos 26 e 284).

II — Determinar a Agéncia Nacional de Vigilancia do Sanitdria, com fundamento no art.
18 da Lei18.443/1992 c/c o art. 208, § 2°, do Regimento Interno do TCU:

a) que adote, no prazo de 180 dias, providéncias com vistas a elaboragdo dos normativos
necessarios para a utilizagdo do Sistema de Peticionamento Eletronico de Notificacdo de Alimentos,
pois a mora na implantacdo e efetiva utilizagdo do sistema afronta o principio da eficiéncia,
estabelecido no art. 37 da Constituicdo da Republica Federativa do Brasil (paragrafo 43);

b) informe no Relatério de Gestdo referente ao préximo exercicio: o tipo de informagdes
extraidas das bases de dados, proprias ou de terceiros, utilizadas para regular o mercado de
medicamentos; como essas informagdes sao utilizadas na regulacdo do mercado; as informagdes que a
Agéncia ndo possui e das quais poderia dispor na sua atividade regulatoria; e como as atividades sdao
prejudicadas ou poderiam ser aperfeicoadas, se a Agéncia pudesse dispor das mesmas (paragrafo 181);

c) informe nas contas referentes ao exercicio 2015, as conclusdes do trabalho a ser
realizado em nivel nacional para identificacdo de eventuais fragilidades nas anuéncias dos
licenciamentos de importacdo e as medidas adotadas em decorréncia dos trabalhos (paragrafo 282).

IV — Determinar a Secretaria-Executiva da Camara de Regulagdo do Mercado de
Medicamentos, com fundamento no art. 18 da Lei 8.443/1992 c/c o art. 208, § 2°, do Regimento
Interno do TCU, que, no prazo de 180 dias:
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a) elabore os normativos necessarios para definicdo de gradagcdo das multas e a retomada
da andlise dos processos administrativos em fase recursal parados aguardando defini¢do de
metodologia de gradacdo das multas, como teria sido informado a Controladoria Geral da Unido por
meio do Oficio 83/2013-Nurem/Anvisa, pois a falta de decisdo nos processos administrativos afronta o
disposto no art. 49 da Lei 9.784/1999 (paragrafo 143);

b) atualize o Sistema de Acompanhamento do Mercado de Medicamentos (Sammed) ou
desenvolva de outro sistema para gerenciamento dos processos administrativos sancionadores, pois o
gerenciamento dos processos por meio de planilhas eletronicas afronta o principio da eficiéncia,
estabelecido no art. 37 da Constituicdo da Reptblica Federativa do Brasil (paragrafo 195);

c) elabore minuta de resolugdo, para submissao a aprovacao do Comité Técnico-Executivo
e do Conselho de Ministros, que estabeleca normas complementares relativas ao funcionamento e a
ordem dos trabalhos dos orgios integrantes da CMED, como recomendado pela Controladoria Geral
da Unido no item 1.1.2.9 do Relatério de Auditoria Anual de Contas, pois a auséncia de norma
regulamentadora do funcionamento das reunides dos oOrgdos da Camara afronta o principio da
legalidade, estabelecido no art. 37 da Constituigao da Republica Federativa do Brasil (paragrafo 227);

d) elabore minuta de resolugdo, para submissdo a aprovagdo do Comité Técnico-Executivo
e do Conselho de Ministros, que estabeleca normas relativas as investigacdes preliminares a aos
processos administrativos sancionadores, como recomendado pela Controladoria Geral da Unido no
item 1.1.2.10 do Relatério de Auditoria Anual de Contas, pois a auséncia de norma regulamentadora
do funcionamento das investigacdes e dos processos sancionadores afronta o principio da legalidade,
estabelecido no art. 37 da Constitui¢do da Republica Federativa do Brasil (paragrafo 250);

e) disponibilize em seu endereco eletrdnico as seguintes informagdes: quantidade de
processos distribuidos, julgados e em estoque, incluindo o Conselho de Ministros € 0 Comité Técnico-
Executivo, associado de evolucdo temporal e de detalhamento por tipo de infracdo; e cadastro das
empresas farmacéuticas infratoras, como recomendado pela Controladoria Geral da Unido no item
1.1.2.7 do Relatorio de Auditoria Anual de Contas, em atendimento ao principio da publicidade,
previsto no art. 37 da Constituigdo da Republica Federativa do Brasil (paragrafo 264);

V — Recomendar a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, com fundamento no art. 250,
III, do Regimento Interno do TCU, que avalie a conveniéncia e a oportunidade de:

a) formalizar convénio com a Receita Federal do Brasil para a obtengdo de acesso as
informagoes da Nota Fiscal Eletronica de pessoas de direito publico ou privado que se dediquem as
atividades de produgdo, distribuicao e comercializacdo de medicamentos, equipamentos, componentes,
insumos e servigos de saude, com fundamento no art. 7°, inciso XXV, alinea “a”, da Lei 9.782/1999,
com o objetivo de aumentar a eficiéncia da sua atividade regulatoria, informando na prestacdo de
contas do proximo exercicio as medidas e agdes adotadas, em decorréncia do citado convénio
(paragrafo 158);

b) elaborar estudo técnico, recomendado pela Controladoria Geral da Unido, no item
1.1.2.6 do Relatorio de Auditoria Anual de Contas e com fundamento no art. 7°, inciso II, da Lei
9.782/1999, baseado na avaliacdo dos Relatorios de Comercializagdo, com a finalidade de identificar
estratégias estruturadas e consistentes que direcionem justificadamente o aperfeicoamento do Sistema
de Acompanhamento do Mercado de Medicamentos (Sammed) na abordagem regulatdria do mercado
de medicamentos, notadamente do setor distribuidor (paragrafo 180).

VI — Recomendar a Secretaria-Executiva da Camara de Regulagdo do Mercado de
Medicamentos, com fundamento no art. 250, III, do Regimento Interno do TCU, que avalie a
conveniéncia e a oportunidade de:

a) desenvolver indicadores de desempenho relacionados aos processos administrativos
sancionadores, considerando que estes sdo instrumentos importantes de planejamento e controle das
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acoes e de avaliacdo dos resultados atingidos (paragrafo 196);

b) disponibilizar em seu endereco eletronico formulério eletronico para envio de dentncia,
com possibilidade de anexagdo de documentacao digital, como recomendado pela Controladoria Geral
da Unido, no Relatorio no item 1.1.2.7 do Relatério de Auditoria Anual de Contas, com vistas a
aumentar o controle e a participagdo social (paradgrafo 265);

VII — Com fundamento no art. 7° da Resolucdo TCU 265, de 9/12/2014, dar ciéncia:

a) a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria de que as suas unidades regionais, nas
aquisicoes descentralizadas, devem observar o disposto no art. 7°, inciso XI, da Lei 12.305/2010
(paragrafo 114);

b) aos Ministérios da Saude, do Desenvolvimento Industria e Comércio ¢ da Fazenda,
assim como a Casa Civil da Presidéncia da Republica que os suplentes dos representantes no
Conselhos de Ministros da Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos devem ser
formalmente indicados, como disposto no art. 5°, inciso I, da Resolu¢do CMED 3/2003 e no art. 4°, do
Anexo I, do Decreto 4.520/2002 (paragrafo 213);

c) a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Satde e a
Secretaria Nacional do Consumidor do Ministério da Justica que os dois suplentes dos representantes
no Comité Técnico-Executivo da Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos devem ser
formalmente indicados, como disposto no art. 9°, pardgrafos 1° e 2°, da Resolugdo CMED 3/2003 e no
art. 4°, do Anexo I, do Decreto 4.520/2002 (paragrafo 213).

VIII — Dar ciéncia do acérdao que vier a ser proferido, assim como do relatério e do voto
que o fundamentarem, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria.

IX — Arquivar o presente processo.

A consideragio superior.
SecexSaude, 2* Diretoria, em 15/6/2015

Vivian Campos da Silva
AUFC Mat. 9500-1
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