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(CPF 398.005.047-53) e Renato Alencar Porto
(CPF 696.399.061-15)

Advogado: ndo ha
Interessado em sustentac¢ao oral: ndo ha
Proposta: mérito

INTRODUCAO

Tratam os autos do processo de contas anuais da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa), relativo ao exercicio de 2015, organizado de forma individual, conforme
classificagdo constante no art. 5° da Instru¢do Normativa (IN) — TCU 63/2010 e do anexo I a
Decisao Normativa — TCU (DN) 147/2015.

2. A Anvisa listou os itens dos capitulos 2, 3 e 6 que ndo foram respondidos por ndo se
aplicarem a realidade da unidade jurisdicionada (pega 1, p. 25).

HISTORICO

3. A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, criada por meio da Lei 9.782/1999, ¢ uma
autarquia sob regime especial, que tem sede e foro no Distrito Federal, e esta presente em todo o
territério nacional por meio das coordenacdes de portos, aeroportos, fronteiras e recintos
alfandegados.

4. A Agéncia tem por finalidade institucional promover a prote¢do da satide da populacao,
por intermédio do controle sanitario da producao e consumo 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, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados.

5. A Anvisa estd vinculada ao Ministério da Satde, com o qual mantém Contrato de
Gestdo, e integra os Programas Tematicos “Aperfeicoamento do Sistema Unico de Saude” e
“Seguranga Alimentar e Nutricional” no ambito do Plano Plurianual (PPA) 2012-2015 (pega 1, p.
29).

6. Para o efetivo cumprimento de sua missdo, a Anvisa atua conjuntamente com o0s
servicos de vigilancia sanitaria dos estados, Distrito Federal, municipios e demais orgdos
relacionados ao tema, configurando, assim, o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria (SNVS)
coordenado pela Agéncia.

7. As diretrizes do SNVS sdo deliberadas pelo Conselho Nacional de Saude (CNS) e as
pactuagdes quanto a gestdo desse campo sdao construidas em féruns de secretarios de saude, como
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Comissao Intergestores Tripartite (CIT), Comissdo Intergestores Bipartite (CIB) e Comissdes
Intergestores Regionais (CIR).

8. Estima-se que 25% dos setores que compdem o Produto Interno Bruto (PIB) brasileiro
estdo submetidos a algum tipo de regulagdo pela Anvisa. O rol inclui mais de 450 industrias de
medicamentos, 80.000 supermercados, 6.000 industrias de cosméticos, 4.000 fabricantes de
saneantes, 6.000 hospitais e 2.000 fabricantes de produtos para a saude. Ao que se soma a atuagao
nas areas de agrotoxicos e tabaco e nos portos, aeroportos e fronteiras (pega 1, p. 36).

9. A Anvisa atua desde o registro de produtos (antes de serem industrializados e expostos
ao consumo), passando por inspecdes para assegurar a qualidade na producao, até atividades de
vigilancia pds-uso ou pds-comercializagdo que permitam detectar, por meio de monitoramento,
fiscalizacdo e atendimento de dentincias, problemas relacionados ao uso de produtos e servigos
relacionados a saude e desencadear medidas que possibilitem interromper ou minimizar os riscos a
saude, além de produzir informagdes que permitam retroalimentar os sistemas de controle e orientar
os cidaddos e profissionais de saude para a prevencao de riscos (peca 1, p. 37).

10. De acordo com a Agéncia, em 2012 teve inicio um processo de reposicionamento
estratégico, que incluiu diagndstico e analise do desenho organizacional, dos processos de trabalho,
do sistema decisério e seu fluxo e do funcionamento das areas, atribuicdes e competéncias da
Agéncia. Essas andlises resultaram na adocdo de novo desenho organizacional, instituido pela
Portaria Anvisa 650, de 29/5/2014, que aprovou e promulgou o novo Regimento Interno da
Agéncia.

11. Assim, atualmente a Anvisa € composta por cinco diretorias — Diretoria de Gestao
Institucional, de Regulacdo Sanitiria, de Coordenagdo e Articulagio do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria, de Autorizagdo e Registro Sanitirios e de Controle e Monitoramento
Sanitarios —, quatro unidades organizacionais especificas — Procuradoria Federal, Ouvidoria,
Corregedoria e Auditoria Interna —, nove superintendéncias — Superintendéncia de Correlatos e
Alimentos; de Toxicologia; de Gestdo Interna; de Regulacdo Sanitaria e Acompanhamento de
Mercados e Inspecao Sanitaria; de Fiscalizagdo, Controle € Monitoramento; de Servigcos de Saude e
Gestao do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria; de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados e de Medicamentos e Produtos Biologicos — e cinco unidades de assessoramento da
Diretoria Colegiada e Unidades Executivas subordinadas as Superintendéncias (peca 1, p. 38).

EXAME TECNICO

Avaliacao da conformidade das pecas que compoem 0 processo

12. A Controladoria Geral da Unido (CGU) avaliou a gestdo da Anvisa com base no
macroprocesso de concessao de registro de medicamentos genéricos e similares. A avaliacao se deu,
de acordo com o parecer do dirigente do controle interno, por meio do exame operacional dos
controles do processo, principalmente quanto ao respeito a ordem cronologica de andlise dos
pedidos de registro de medicamentos e quanto ao tratamento do risco de inser¢do ou alteragdo de
dados, por usuarios ndo autorizados (pega 8, p. 1).

13. Como resultado, a CGU observou o risco de alteragdo arbitraria da ordem de analise da
fila de petigdes, risco de alteracdo de dados no Sistema de Peticionamento da Anvisa (Datavisa) e
risco de extravio de peti¢cdes antes de cadastro no sistema.

14. Assim, no exame da presente prestacdo de contas, sera dada énfase a analise das
informagdes constantes no Relatorio de Gestdo (peca 1) e no Relatério de Auditoria de Gestao (pega
6), acerca da atividade de concessdo de registro de medicamentos genéricos e similares.
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15. O Relatorio de Gestao foi acostado a peca 1 e, como analisado nos paragrafos 52, 83, 84
e 113 a 115, ndo contém todos os itens exigidos pela Portaria-TCU 321/2015, pois ndo foi
apresentada a analise dos indicadores de desempenho e as metas qualitativas e quantitativas do
Plano Plurianual.

16. Por meio do documento que compde a peca 2 dos autos, foi disponibilizada a relagao
dos responsaveis que desempenharam no ano de 2015 as naturezas de responsabilidade definidas no
art. 10 da IN TCU 63/2010, bem como as informagdes referentes a cada um dos responsaveis,
conforme previsdo do art. 11 da mencionada Instrugdo Normativa, com exce¢do das informacdes
exigidas pelos incisos IV a VI do citado artigo (identificacdo dos atos formais de designagao,
endereco de correio eletronico e residencial completo).

17. Diante do exposto, propde-se dar ciéncia a Anvisa, com fundamento no art. 7° da
Resolucdo TCU 265/2014, sobre a necessidade do rol de responsaveis conter todas as
informacoes exigidas pelo art. 11 da Instru¢cdo Normativa TCU 63/2010.

18. Na tabela abaixo estdo reproduzidas as informagdes apresentadas pela Anvisa em
relagdo aos responsaveis do exercicio 2015.

Tabela 1 - Rol de responsaveis

Periodo de

Nome CPF Natureza da Responsabilidade =
Gestao

21/7/2015 a

Jarbas Barbosa da Silva Junior 152.884.394-00 | Dirigente Maximo da UJ que apresenta as contas 31/12/2015

1/1/2015 a

Diretor Presidente Substituto 26/4/2015

Jaime Cesar de Moura Oliveira 144.649.958-88
1/1/2015 a

Membro de colegiado com poder de gestdo (Diretor) 26/4/2015

1/1/2015 a

Membro de colegiado com poder de gestdo (Diretor) 31/12/2015

Ivo Bucaresky 002.077.087-11
27/4/2015 a

Diretor Presidente Substituto 31/122015

16/10/2015 a

Fernando Mendes Garcia Neto 026.358.598-09 | Membro de colegiado com poder de gestio (Diretor) 31/12/2015

Renato Alencar Porto 696.399.061-15 | Membro de colegiado com poder de gestdo (Diretor) 1/1/2015 a
31/12/2015

Jose Carlos Magalhaes da Silva| 398.005.047-53 | Membro de colegiado com poder de gestao (Diretor) 1/1/2015 a
Moutinho 31/12/2015

Fonte: Anvisa (peca 2)

19. No ambito desta unidade técnica foi realizada conferéncia a fim de atestar que a relacao
de responsaveis inserida no sistema de controle de processos ¢ idéntica a contida no rol de
responsaveis, conforme art. 15, § 3°, da Resolu¢ao-TCU 234/2010.

20. Adicionalmente, foi realizada consulta no sistema de Cadastro de Pessoas Fisicas, com
a finalidade de verificar se hd algum processo de responsabilidade dos gestores em analise ou
analisado por outra secretaria do TCU que pudesse impactar no exame da gestdo dos responsaveis.

21. O certificado de auditoria, por meio do qual o representante do 6rgdo de controle
interno competente propds o julgamento pela regularidade das contas dos responsaveis pela gestao
da Unidade Jurisdicionada, foi acostado a pega 7.
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22. O dirigente do 6rgdo de controle interno, em seu parecer, acolheu a manifestagao
expressa no certificado de auditoria, por considerar que as falhas verificadas na auditoria realizada
pela CGU seriam de natureza formal ou operacional (pega 8). Conforme pronunciamento de peca
10, o Ministro de Estado da Saude declarou ter tomado conhecimento do relatorio, do certificado de
auditoria e do parecer emitido pelo 6rgao de controle interno.

23. Verificou-se que ndo ha processos, além dos processos conexos abaixo citados, que
possuem potencial de impactar o exame da gestao dos responsaveis.

Processos conexos e contas de exercicios anteriores

24, Os processos conexos estao relacionados no quadro abaixo, enquanto os processos de
contas anteriores estdo relacionados na tabela 4.

Tabela 2 — Processos Conexos

NUMERO DO

TC OBJETO E SITUACAO

Auditoria operacional realizada pela Secretaria de Fiscalizagdo de Tecnologia da Informacao
(Sefti), com o objetivo de avaliar a implementacdo de controles de Tecnologia da Informagdo (TI)
informados em resposta ao questionario do Perfil de Governanga de TI - Ciclo 2014, bem como
verificar a adogdo de praticas para implementagdo e melhoria da governanga de TI.

Por meio do Acoérddo 2.135/2017 — TCU — Plenario (Ministro Relator Aroldo Cedraz) foram
013.531/2015-8 | expedidas recomendagdes para a Anvisa, entre as quais: dotar a unidade de Auditoria Interna com
as competéncias necessarias com vistas a realizar auditorias periddicas nos controles de Tecnologia
da Informacdo da entidade, em especial, no que diz respeito aqueles relacionados a governancga de
TI, a gestdo de TI e a gestdo de riscos de TI; estabelecer e implementar processo de gestdo de riscos
de TI, com vistas a maximizar os beneficios de suas agoes; e estabelecer diretrizes para a ampliacao
e o aperfeicoamento dos servigos publicos prestados pela internet, com vistas a priorizar agdes no
sentido de assegurar agilidade e comodidade aos usudrios dos servicos prestados,

Auditoria operacional com o objetivo de examinar os procedimentos adotados pela Anvisa em
relacdo ao controle posterior ao registro dos medicamentos, visando a fiscalizagdo da manutengdo
da formula, dos efeitos esperados e de sua seguranga. Para analisar o processo de renovagdo de
medicamentos, foram consultados dez processos com peti¢do de renovagdo de registro publicada em
2014 e 2015, referentes a medicamentos novos; dez processos com peticdo de renovacao de registro
publicada em 2014 e 2015, referentes a medicamentos genéricos; € vinte processos em que oS
registros dos medicamentos foram revalidados automaticamente em 2014 e 2015.

006.516/2016-5 |Por meio do Acérdio 2.683/2016 — TCU — Plendrio (Ministro Relator Bruno Dantas), foi
determinado a Anvisa a apresentacdo de plano de acdo com vistas a sanear/minimizar os problemas
elencados nos itens 9.1.1 a 9.1.4; a adog¢do de providéncias com o objetivo de ordenar
cronologicamente os novos documentos criados nos processos de registro de medicamento no
Sistema de Gerenciamento de Documentos. Entre as recomenda¢bes exaradas, destaca-se a
recomendagdo para validag@o de critérios objetivos para priorizagdo da analise dos documentos de
farmacovigilancia e para o fortalecimento de agdes em conjunto com outros érgdos/entidades para
combater a falsificagdo de medicamentos e a venda de medicamentos sem registro ¢ produzidos por
empresas sem autorizagao.

Segundo monitoramento das deliberagdes exaradas no Acérdao 2597/2014 —TCU — Plenario
(Ministro Relator Walton Alencar Rodrigues), no ambito do TC 013.940/2014-7, relativo a
auditoria operacional realizada com o objetivo de avaliar a efetividade dos procedimentos de
controle adotados pela Anvisa para a emissdo do Informe de Avaliagdo Toxicoldgica (IAT) no
processo de registro de agrotoxicos, componentes ¢ afins. O monitoramento contemplou,
igualmente, o cumprimento das deliberacdes da representacdo a respeito de possiveis
irregularidades ocorridas na Anvisa, relacionadas ao atraso excessivo em promover a reavaliacdo de
substancias agrotoxicas elencadas na Resolugdo de Diretoria Colegiada Anvisa RDC 10/2008,
decorrente dos Acordaos 1083/2015 e 1609/2015, ambos do Plenario-TCU (TC 028.540/2014-0,
Ministro Relator Benjamin Zymler).

010.084/2017-7
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NUMERO DO

T OBJETO E SITUACAO

O Acérddao 2.253/2017 - TCU - Plenario (Ministro Relator Walton Alencar Rodrigues) que
deliberou quanto ao monitoramento, determinou a Anvisa a conclus@o do Sistema de Informagdes
sobre Agrotoxicos (SIA), estabelecendo cronograma para sua implementacdo, ¢ determinou ao
Comité Técnico para Assessoramento de Agrotoxicos (CTA) , composto por representantes da
Anvisa, Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos Naturais Renovaveis e Ministério da
Agricultura, Pecuaria e Abastecimento (Mapa), que faga consignar no Acordo de Cooperagdo
Técnica interministerial a transferéncia, por parte da Anvisa, da parcela de sua competéncia ao
Mapa para liderar o desenvolvimento do SIA, com alocacdo de recursos proprios para sua
implementagao.

Auditoria de conformidade que objetivou verificar a regularidade do processo de concessdo do
registro de medicamentos com principios ativos sintéticos e semissintéticos, classificados como
novos, genéricos e similares, nos exercicios 2012 a 2017. Por meio do Acérdao 407/2018 — TCU —
Plenario (Ministro Relator Augusto Nardes) foram formuladas determinagdes para a Agéncia, bem
como foi dada ciéncia a Anvisa acerca das falhas descritas nos itens 1.7.2.1 e 1.7.2.3 do acoérdao
citado

017.920/2017-5

25. Em relagdo a auditoria operacional realizada pela Sefti para avaliar a implementacao de
controles de TI (TC 013.531/2015-8), ndo ¢ demais informar que a fiscalizacdo identificou falhas:
na atuagdo do comité de TI, na formulacdo de diretrizes de governanga de TI pela alta
administragdo, na avaliagdo de TI pela Auditoria Interna, no planejamento de TI, na informatizagao
de processos organizacionais, na transparéncia das informagdes relacionadas a gestdo e ao uso de
TI, na gestdo de riscos de TI e na atualizagdo da politica de seguranca da informacao.

26. Quanto a auditoria sobre o controle posterior ao registro de medicamentos (TC
006.516/2016-5), ndo ¢ demais destacar que a auditoria constatou acentuada subnotificacdo de
eventos adversos e queixas técnicas, havendo poucas acgdes por parte da Anvisa com vistas ao
incremento dessas informagdes que sdo importantes nas atividades relacionadas a farmacovigilancia
e fiscalizacdo dos farmacos em circulagdo.

27. A auditoria realizada observou que ha poucas agdes de suporte no combate aos
medicamentos falsificados, sem registro e fabricados por empresas sem autorizacdo de
funcionamento e, em contrapartida, dificuldades na implementagdo do Sistema Nacional de
Controle de Medicamentos, que tem papel fundamental no rastreamento de medicamentos ao longo
da cadeia produtiva.

28. No processo de renovacdo de registro dos farmacos, foram apontadas falhas
relacionadas ao baixo nimero de andlises dos Relatorios Periddicos de Farmacovigilancia, nimero
excessivo de renovagdes automaticas, baixo percentual de continuagao da analise dessas renovagdes
e ocorréncia de renovacoes automaticas sucessivas.

29. No que concerne aos canais de comunicagcdo da Agéncia (0800, Fale Conosco e
Ouvidoria), a auditoria constatou que ha pouca divulgacdo, evidenciada pela baixa
representatividade desses canais no que se refere a notificagao.

30. Em relagdo ao monitoramento da implantacdo do sistema para registro de agrotoxicos
(TC 010.084/2017-7), ¢ importante destacar que, na auditoria operacional realizada no ano de 2013,
a equipe de auditoria verificou que o desenvolvimento incipiente do Sistema de Informagdes
sobre Agrotéxicos (SIA), previsto no Decreto 4.074/2002, acarretava prejuizos para a gestdo
eficiente e transparente dos processos de registro de agrotoxicos, a exemplo da fragilidade do
instrumento utilizado para gerenciamento de processos, planilha Excel, e de deficiéncias no fluxo
de trabalho relativo a emissdo de Informe de Avaliacdo Tecnologica.

31. O monitoramento realizado no ano de 2017 verificou que foram elaboradas diretrizes
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especialmente quanto a tramitacdo e a comunicagao entre os 6rgaos envolvidos e os usuarios do
sistema. Desta forma, a auditoria constatou que o sistema ainda ndo se encontrava disponivel e ndo
havia sido elaborado um cronograma para sua implementacao, nem havia sido definido um projeto
logico para subsidiar o seu desenvolvimento, mesmo apds o transcurso de quinze anos da
publicacao do Decreto 4.074/2002, que incumbiu a Anvisa do desenvolvimento do sistema no prazo
de 360 dias (art. 94, §1°).

32. Assim, entende-se que as ocorréncias verificadas nos processos conexos acima
mencionados sdo suficientes para ressalvar as contas dos diretores da Anvisa no exercicio
2015, considerando que as ocorréncias identificadas decorreram da auséncia de estrutura
para que as Geréncia da Anvisa executassem suas atribui¢des, além de falhas na gestao dos
processos e na formulacio de estratégias de atuacdo e que o Regimento Interno da Anvisa
vigente no exercicio 2015 (RDC 29/2015, revogada pela RDC 61/2016) nao estabelecia
vinculaciao das Geréncias Gerais ou das Superintendéncias as Diretorias.

33. Deve-se ainda considerar que, conforme art. 7° da RDC 29/2015, competia a
Diretoria Colegiada da Anvisa: decidir sobre a administracio estratégica, definir e monitorar
o cumprimento do planejamento estratégico, propor ao Ministro da Saude as politicas e
diretrizes governamentais destinadas a permitir a Anvisa o cumprimento de seus objetivos e
estabelecer e definir projetos estratégicos indicando os representantes, prazos e produtos a
serem apresentados a Diretoria Colegiada (arts. I, II, I1I e XVI).

34, Diante do exposto, 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 dos Diretores Fernando Mendes
Garcia Neto, Ivo Bucaresky, Jaime Cesar de Moura Oliveira, Jarbas Barbosa da Silva Junior,
José Carlos Magalhies da Silva Moutinho e Renato Alencar Porto, dando-lhes quitacio.

Relatorio de Gestéao
Plano Plurianual (PPA)

35. O Relatorio de Gestao do exercicio discorreu sobre a inclusdo da Anvisa no PPA, cujas
iniciativas e metas estdo ligadas aos programas e objetivos que sdo de responsabilidade do
Ministério da Saude. De acordo com o modelo de planejamento utilizado na elaboragdo do PPA
2012-2015, as iniciativas sdo derivadas dos objetivos e declaram a entrega de bens e servigos
resultantes de agdes orcamentarias e outras acdes institucionais € normativas, de pactuagdo entre
entes federados e sociedade e de integrag@o de politicas publicas (peca 1, p. 53).

36. As iniciativas da Anvisa estdo inseridas dentro do objetivo de reduzir os riscos €
agravos a saude da populagdo, por meio de a¢des de promogao e vigilancia em saude.

Iniciativa 02QE: Qualificacdo ¢ expansdo das acdes de vigilancia sanitaria, a serem executadas de
forma transversal e integrada a Politica Nacional de Saude, com o objetivo de prevenir e controlar
os riscos oriundos da producdo, comercializacdo e uso de bens e servicos mediante o
monitoramento do risco sanitario, o controle sanitario, a regulamentacido e regulacdo sanitaria, € a
coordenacdo do SNVS.

37. Dentro desse objetivo, a Anvisa destacou as agdes realizadas na area de registro de
medicamentos, cosméticos e saneantes; de controle do tabaco; na area de sangue, células tecidos e
orgdos; agdes de inspecdo, fiscalizacdo e monitoramento; e emergéncias em vigilancia sanitaria
(peca 1, p. 54).

38. A Agéncia destacou, em relacdo ao registro de medicamento, as seguintes agdes e
resultados vinculados a iniciativa: a concessao de 742 registros de medicamentos, 52% maior do
que o nimero de medicamentos registrados em 2014; a concessdo da primeira vacina contra
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recorde de medicamentos genéricos inéditos; harmoniza¢ao do marco regulatério brasileiro com as
normativas internacionais e reducao dos prazos de anuéncia por meio de uma avaliagdo baseada em
risco e, como resultado, a autorizacdo de 232 ensaios clinicos, quantidade 19,6% maior que em
2014; reducao do tempo de analise dos processos de registro de moléculas novas em 32% quando
comparado ao ano de 2014; reducao do tempo em fila para anélise, que chegou a quinze meses, em
2014, para trés meses; publicagdo das cartas de aprovacdo de medicamentos similares e genéricos
cujo registro foi concedido a partir de julho de 2015, contendo as principais informagdes de
qualidade, seguranga e eficacia do produto, além das indicacdes terapéuticas, modo de
administracao e locais de fabrica¢do aprovados no momento do registro (peca 1, p. 54-56).

39. Quanto ao registro de cosméticos, a Anvisa destacou que a publicagdo da RDC 7/2015
mudou a dindmica de regularizagdo de produtos cosméticos e, atualmente, cerca de 97% da
demanda por produtos estd submetida a um procedimento simplificado. Os produtos cosméticos
devem ser regularizados na Anvisa mediante registro ou isencdo de registro, de acordo com a
finalidade de uso e o risco que eles podem oferecer a saude da populagao.

40. A Anvisa relata que, em junho de 2015, decidiu suspender o peticionamento no Sistema
de Automacdo Eletronico (SGAS) para registro de produtos de higiene pessoal, cosméticos e
perfumes, pois foram identificadas importantes inconsisténcias no sistema, e utilizar o sistema
anterior, o Sistema de Peticionamento da Anvisa (Datavisa), de forma a reduzir os prazos de
analise.

41. Segundo a Anvisa, a migracdo entre os sistemas comprometeu o levantamento de dados
referentes a entrada e a saida de peti¢des de alteragdes referentes aos produtos sujeitos a registro.
Contudo, a Agéncia informou que em 2015 havia cerca de 821 processos em estoque devido as
demandas remanescentes de 2014 (pega 1, p. 56).

42. Em relacdo aos saneantes, produtos usados na limpeza, desinfec¢cdo, desinfestacdo e
conservagao de ambientes e que devem ser notificados ou registrados na Anvisa, conforme sua
classificacdo de risco para a satde, a Agéncia destacou a existéncia de um procedimento
simplificado de notificagdes de saneantes risco 1 € o aumento significativo, no ano de 2015, no
nimero de novas notificagdes e de alteragdes de notificagdes, o que a Agéncia atribui ao Programa
de Verificagdo da Regularidade das Notificagdes, que aprimorou a vigilancia sobre os produtos
notificados de forma irregular, comunicando as empresas a necessidade de realizar as necessarias
adequacgdes no produto (peca 1, p. 58).

43. Quanto ao controle do tabaco, a Anvisa informou que estabelece normas e
procedimentos para registro dos dados cadastrais, comercializagdo, propaganda e uso do tabaco em
ambientes coletivos e apresentou tabelas contendo o quantitativo de produtos derivados do tabaco
atualmente cadastrados, o quantitativo de registros e renovagoes de produtos derivados do tabaco de
2009 a 2015 e dos atos relativos aos processos administrativos sanitdrios instaurados para apurar
infragdes a legislacdo sanitaria relacionadas a produtos fumigenos derivados ou ndo do tabaco.

44, A Anvisa destacou ainda sua atuacdo na area de sangue, tecidos células e orgaos
(STCO), afirmando que tem aprimorado seu processo regulatorio em consonancia com a
Organizacdo Mundial de Satide (OMS) e as principais agéncias regulatdrias internacionais com o
objetivo de promover o acesso da populacao a produtos terapéuticos oriundos dos chamados STCO
seguros e de qualidade.

45. A Agéncia esclareceu que os produtos biologicos provenientes de individuos humanos,
como sangue, tecidos, células e o6rgdos, sdo considerados como produtos terapé€uticos similares a
medicamentos e sdo alvos de mecanismos regulatorios especificos, uma vez que sdo produtos nao
passiveis de registro sanitario, a exce¢ao dos denominados Produtos de Terapias Avangadas, que
possuem a perspectiva de serem registrados.
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46. Dessa forma, segundo a Anvisa, a regulacdo sanitaria prioriza o controle dos processos
da cadeia produtiva, por meio da verificacgdo do cumprimento das Boas Praticas nos
estabelecimentos de STCO, do gerenciamento de risco e da vigilancia de eventos adversos.

47. Segundo a Anvisa, no ano de 2015, foram monitorados diretamente 1.035 servigos de
hemoterapia, cerca de 50% do total, enquanto em 2014 foram monitorados 1.215 estabelecimentos.
A Agéncia relatou que ¢ possivel notar avancos no cumprimento dos requisitos sanitdrios,
demonstrando incremento da qualidade e seguranca dos produtos hemoterapicos.

48. Nos anos de 2014 e 2015 foram discutidos e definidos requisitos sanitarios essenciais
para o processo regulatorio de STCO, o que culminou na publicagdo de quatro Resolugdes de
Diretoria Colegiada (RDC) e de uma Portaria Conjunta da Anvisa com o Ministério da Satde e na
insercao na Agenda Regulatoria de dois temas estratégicos a serem discutidos no ano de 2016 (peca
1, p. 60).

49. A Anvisa informou que analisou e publicou indicadores de qualidade referentes aos
bancos de sangue de corddo umbilical e placentario, publicos e privados, conforme indicado na
tabela de pagina 61 do Relatorio de Gestao (peca 1). O que chama a atencdo na tabela ¢ a
quantidade de bolsas de células progenitoras hematopoéticas de sangue de corddo umbilical e
placentério descartadas na rede de bancos publicos, 1.554 de 4.126 (37,66% do total), enquanto nos
bancos privados o percentual de descarte corresponde a 5,52% do total coletado.

50. A Anvisa informou que o coeficiente geral nacional de desqualificagdo de unidades de
sangue de corddo e placentario em relagdo ao numero de bolsas coletadas, em 2014 foi 45,4% para
a rede de bancos publicos e 6,8% para a rede de bancos privados.

51. Nesse ponto ndo ¢ demais informar que o item 4.14.3 do Anexo tnico da Portaria TCU
321/2015, que dispde sobre as orientagdes para a elaboragdo de conteudos dos Relatédrios de Gestao
relativos ao exercicio 2015, estabelece que o RG deve conter uma andlise dos indicadores de
desempenho apresentado.

52. Assim, considerando a inexisténcia de qualquer analise critica da Anvisa sobre a
discrepancia na relacio de bolsas de células progenitoras hematopoéticas de sangue de cordao
umbilical e placentario descartadas na rede de bancos publicos e na rede de bancos privados,
propoe-se dar ciéncia a Agéncia, com fundamento no art. 7° da Resolucio TCU 265/2014,
sobre a necessidade de o Relatorio de Gestio apresentar uma analise dos indicadores de
desempenho, conforme item 4.14.3 do Anexo unico da Portaria-TCU 321/2015.

53. Em rela¢do a STCO, a Anvisa relatou ainda a realizacdo de eventos de capacitacdo para
agentes de vigilancia sanitria, a publicacdo de orientagdes relativas ao assunto destinadas ao setor
regulado e a populacio, a realizagdo de 35 inspecdes, enquanto em 2014 foram realizadas dezenove,
e a emissao de 718 autorizagdes/anuéncias de transporte nacional e internacional dos produtos (pega
1, p. 62).

54. A Anvisa destacou que houve uma reducao na quantidade de publicagdes de renovacao
de autorizagdo de funcionamento de empresas (AFE) que exercem atividades sujeitas a vigilancia
sanitaria, devido a extingdo da renovacao em face da mudanca do marco regulatério por meio da
publicacdo da Lei 13.043/2014.

55. A Agéncia ressaltou que a Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) 15/2014 alterou os
produtos para os quais ¢ exigida a Certificacdo de Boas Praticas de Fabricagdo (CBPF) e permitiu o
aceite de relatorio de auditoria valido, emitido por organismo auditor terceiro, conforme programas
especificos, pois, desde janeiro de 2014, a Anvisa participa do projeto piloto do Programa de
Auditoria Unica de Produtos para Saude, cujo objetivo é permitir que organismos terceiros realizem
auditorias em fabricantes de produtos para a saude, conforme requisitos exigidos pelas institui¢des
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regulatérias atualmente participantes, Anvisa, Health Canada (Canada), Therapeutic Goods
Administration (Australia) e a U.S. Food and Drug Administration (Estados Unidos).

56. Nesse ambito, at¢ o fim de fevereiro de 2016, dois organismos terceiros foram
reconhecidos pela Anvisa para a realizagcdo de auditoria em fabricantes de produtos para a satde e
foram emitidos trés CBPF com base em relatérios de auditoria emitidos por organismos terceiros

(peca 1, p. 64).

57. A Anvisa informou que, a partir do recebimento de dentincias que ensejem suspeita de
infracdes sanitarias, ela realiza fiscalizagdes que podem resultar em pedido de informacdes as
empresas, inspec¢des investigativas na propria empresa (relacionadas a desvio da qualidade),
operacdes especiais (relacionadas a suspeitas de falsificagdo, adulteragdo, comércio de produto sem
registro), dentre outros.

58. A constatacdo de irregularidades pode resultar em suspensdo de fabricacdo,
comercializacdo, importacao, divulga¢do e de uso dos produtos e, segundo a Anvisa, em 2015, a
partir do recebimento das denuncias foram expedidas 305 Resolugdes (RE), sendo que os
medicamentos foram os produtos que tiveram o maior numero de resolugdes, com cerca de 41% do
total, seguidos por saneantes, com 17,4 %, e cosméticos, com 17%.

59. Das 305 RE, 170 tiveram determinacdes de recolhimentos de produtos no mercado
nacional, sendo que 86 RE determinaram o recolhimento de medicamentos (pega 1, p. 65).

60. A Agéncia destacou ainda o quantitativo de inspeg¢des realizadas (pega 1, p. 66-67) ¢ a
simplificagdo do procedimento de importagdo de produtos a base de canabidiol, em dezembro de
2014, que resultou em um prazo médio de quatro dias para resposta da Anvisa aos pedidos de
importacao excepcional do produto.

Iniciativa 02Q2: Controle sanitario de viajantes, meios de transportes, infraestrutura e prestacao de
servicos nas areas portuarias, aeroportuarias, fronteiras e recintos alfandegados.

61. Em relacdo a iniciativa 02Q2, a Agéncia afirmou que, em 2015, foram realizadas 11.432
inspecdes em instalagdes, prestadores de servico e em meios de transporte de interesse sanitario em
portos, aeroportos e fronteiras, uma pequena queda em relagdo a 2014, quando foram realizadas
11.904 inspecdes, o que a Anvisa justificou pela realizacdo de um trabalho mais voltado para os
objetos que representam um maior risco sanitario.

62. Segundo a Agéncia, a avaliagdo do indice de risco médio, percentual de ndo
conformidades encontradas durante as inspecdes, se mantém constante nos ultimos anos (peca 1, p.
70).

63. A Anvisa relatou o atingimento de duas metas, as quais também compdem o indicador
cinco do Contrato de Gestdo (peca 1, p. 102), o indice de risco para dgua para consumo humano e o
indice de risco de residuos solidos. A primeira ficou abaixo do limite de 10%, enquanto a segunda
ficou abaixo de 8%, ambas dentro da meta estipulada.

64. A Anvisa apresentou a quantidade de certificados de vacinagdo e profilaxia emitidos
para viajantes, de eventos de saude publica registrados, sendo que os eventos com maior niimero de
ocorréncia ndo sao considerados de interesse para a saude publica, como traumas e infartos, e de
analise de alteracdo, concessdo, cancelamento, indeferimento, renovagdo de AFE para prestadoras
de servicos de interesse da saude publica em portos, aeroportos e fronteiras (pega 1, p. 72-75).

65. A Ageéncia ressaltou que a Lei 13.043/2014 extinguiu a necessidade de renovagao anual
de autorizagdes de funcionamento, o que nao desobriga as empresas de seguirem as regras
sanitarias, sob pena de terem sua autorizag¢do cancelada.

Plano Nacional de Seguranca Alimentar e Nutricional (Plansan)
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66. Dentro do Programa Tematico de Seguranca Alimentar e Nutricional, as metas da
Anvisa estdo inseridas dentro do objetivo 930: controlar e prevenir os agravos e doengas
consequentes da inseguranca alimentar e nutricional, com a promoc¢do da Politica Nacional de
Alimentagdo e Nutrigdo, por meio do controle e regulagdo de alimentos e da estruturagdo da atengao
nutricional, na Rede de Atencdo a Saude (pega 1, p. 73).

Meta 1: Aumentar em 25% o numero de culturas agricolas a serem analisadas quanto aos niveis de
residuos de agrotoxicos

67. A Anvisa discorreu sobre o Programa de Andlise de Residuos de Agrotéxicos em
Alimentos (Para), criado em 2001 com o objetivo de estruturar um servi¢o para avaliar € promover
a qualidade dos alimentos em relagdo ao uso de agrotoxicos e afins.

68. De acordo com a Agéncia, a escolha dos alimentos monitorados ¢ baseada nos dados de
consumo obtidos na Pesquisa de Orgamento Familiares (POF), na disponibilidade dos alimentos nos
supermercados das diferentes unidades da Federagdo e no uso de agrotoxicos nos alimentos.

69. A Anvisa informou os alimentos que foram incluidos no programa em 2012, 2013 e
2014, quando foi incluido o ultimo alimento necessario para o cumprimento da meta.

70. Conforme quadro apresentado a pega 1, pagina 102, foram analisadas amostras de nove
culturas de alimentos, 50% além do proposto na meta.

Meta 2: Avaliar a reducdo dos limites tolerados de micotoxinas em alimentos, tendo como base o
disposto em legislacdo especifica.

71. A Ageéncia Reguladora apresentou tabela comparativa do nimero de amostras
analisadas por micotoxinas no periodo 2010/2011 e 2012/2015 e destacou que o percentual de
amostras conforme a legislagdo passou de 89% para 99% (peca 1, p. 76). Contudo, ndo foi
apresentado o indicador da meta: quantas andlises deveriam ser feitas ou em quantos produtos ou o
percentual de amostras conforme que deveriam ser identificadas.

Meta 3: Implantar o Sistema Eletronico de Notificacdo e Registro de Produtos na area de alimentos

72. A Anvisa discorreu sobre as acgdes desenvolvidas para a implantagdo do sistema
eletronico de notificacdo e registro de produtos na area de alimentos, como o desenvolvimento de
evolutiva para implantacdo de melhorias relativas a navegabilidade e ao layout e a adequagdo dos
padrdes visuais de sistemas.

73. A evolutiva teve seu escopo estabelecido e aguarda inicio da fase de execu¢do, segundo
a Anvisa, pois o projeto foi suspenso para apresentacdo da proposta de RDC e IN e histérico do
Sistema, onde foi definida a necessidade de reavaliagdo do modelo de notificagdo e registro de
alimentos antes da execu¢do do projeto de evolutiva, considerando o tempo transcorrido apos a
realizagdo das consultas publicas e a rediscussao de questdes técnicas e de risco a saude referente ao
enquadramento das categorias sujeitas a registro, isentas de registro e dispensadas de notificagao.

74. A area técnica estava incumbida da reavaliagdo das minutas de RDC e IN, em
atendimento a solicitagdo da Diretoria.

75. Quanto ao peticionamento por CPF, o Sistema de Cadastramento de empresas da
Anvisa ainda ndo estd apto a cadastrar pessoas fisicas. A Agéncia relata que foi realizada pesquisa
para dimensionar o quantitativo de pessoas fisicas que seriam atingidas pela notificagdo, mas que
nao foi possivel obter dados refinados.

76. Na andlise das contas do exercicio 2013, no ano de 2015, verificou-se que o Sistema de
Peticionamento Eletronico de Notificacdo de Alimentos estava pronto, aguardando publicacao dos
normativos necessarios para utilizacdo do sistema. Naquela oportunidade, constatou-se que o
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sistema havia sido lancado em 2012 e, decorridos trés anos do langamento, ainda nao estava em
operacao.

77. Nesse sentido, foi determinado a Anvisa que adotasse no prazo de 180 dias,
providéncias com vistas a elaboracdo dos normativos necessarios para a utilizagdo do Sistema de
Peticionamento Eletronico de Notificacdo de Alimentos (item 1.7.1.1 do Acoérdao 5.635/2015 -
TCU - 1* Camara, de relatoria do Ministro Benjamin Zymler).

78. A Anvisa, por meio do Oficio 106/2016-DP/Gadip/Anvisa de 3/5/2016 (peca 46, TC
023.730/2014-5) comunicou as diversas dificuldades para revisdo das normas necessarias para a
definitiva utilizacdo do sistema e informou que a revisdo das resolugdes necessarias estava na
Agenda Regulatoria da Anvisa para o biénio 2015-2016 e era tema prioritario da nova gestdo de
Geréncia Geral responsavel pelo sistema.

79. Segundo o Oficio, posteriormente a aprovagdo das novas normas seriam executadas
evolutivas para adequar o sistema ao texto final dos normativos e, posteriormente, testes de stress.

80. Ante o exposto, considerando que a implanta¢do do sistema eletronico de notificagdo e
registro de produtos na area de alimentos esta sendo acompanhado no ambito do TC 023.730/2014-
5, entende-se desnecessaria a formulagdo de qualquer proposta de determina¢do ou recomendagao.

Meta 4: Promover o monitoramento em alimentos processados dos teores de sodio, acucares €
gorduras em 50% dos estados.

81. A Anvisa afirmou ter cumprido a meta de monitoramento, tendo avaliado alimentos
processados em treze estados da Federacdo mais o Distrito Federal. Resultado inferior ao ano de
2014, quando foram avaliados alimentos de 21 estados e do Distrito Federal.

82. A Agéncia ressaltou como ponto critico para o alcance da meta a deficiente capacidade
analitica dos laboratorios estaduais para analises de média complexidade, sendo necessarias
articulagdes para coleta e envio de amostras entre as vigilancias sanitdrias e os laboratorios
estaduais a fim de cumprir as metas de analise especificas (peca 1, p. 80).

83. O exame das informacdes prestadas em relacio ao cumprimento do PPA revelou
que a Anvisa deixou de informar as metas quantitativas e qualitativas do plano plurianual
para o ano de 2015, comparando o previsto com o efetivamente realizado. A CGU, por meio
do Relatorio de Auditoria Anual de Contas, também observou a omissio da Anvisa, no
tocante a informaciao das metas do PPA (peca 6, p. 3).

84. Ante o exposto, propde-se dar ciéncia a Anvisa, com fundamento no art. 7° da
Resolu¢do TCU 265/2014, sobre a necessidade de informar as metas quantitativas e
qualitativas do Plano Plurianual no Relatério de Gestao, como determinado no item 4.3.1 do
Anexo unico da Portaria-TCU 321/2015.

Planejamento estratégico do Ministério da Saude

85. A Anvisa informou os objetivos estratégicos do Ministério da Saide nos quais esta
inserida e os produtos sob sua responsabilidade finalizados (peca 1, p. 80-81).

86. O cumprimento do planejamento estratégico foi objeto de avaliacdo pela CGU que
concluiu que o resultado foi insatisfatério, pois apenas 30% das metas foram atingidas (peca 6, p.
4). A Agéncia teria apontado como fatores que contribuiram para o resultado insatisfatorio questdes
ligadas a estrutura organizacional, a liminares judiciais, a sistemas de informacdes, ao alinhamento
das a¢des da Anvisa e do Ministério da Saude, a revisdo do marco regulatorio (pega 6, p. 20).

Restos a pagar

87. A Anvisa informou que ndo foram inscritos valores em restos a pagar ndo processados
decorrentes de acgoes existentes na Lei Orcamentaria Anual de 2015 (peca 1, p. 81) e que os
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pagamentos de restos a pagar inscritos em exercicios anteriores nao trouxeram impacto a
programacao financeira do exercicio (peca 1, p. 82).

88. De acordo com a Agéncia, foi realizado um trabalho junto as suas unidades para apurar
o valor real a pagar, principalmente os que haviam sido inscritos de forma estimativa, tendo sido
cancelado saldo remanescente na ordem de R$ 10,8 milhdes.

89. Dos que permaneceram inscritos em 31/12/2015, a Anvisa destacou os valores devidos
a Imprensa Nacional, cerca de R$ 2,7 milhdes, em razdo de esta nao efetuar o faturamento
tempestivamente, e os valores relativos a contratos de servigos de tecnologia da informacado, no
montante aproximado de R$ 18 milhdes, ainda pendentes de entrega do produto (pega 1, p. 82).

Execucdo das despesas

90. A Agéncia apresentou tabelas contendo montante repassado por meio de convénios e
termos de cooperagdo nos exercicios 2013 a 2015, quantidade de prestacdes de contas aprovadas e a
quantidade de dias de atraso na analise das contas prestadas por recebedores de recursos (pega 1, p.
83-85).

91. A Anvisa informou que a quantidade de servidores responsavel pelo aspecto financeiro
da analise de prestagdo de contas, considerando as transferéncias realizadas nos ultimos anos, se
mostra adequado para atender a demanda e permite a realizacdo de fiscalizagcdes in loco dos
convénios. Todavia, deve-se registrar que, segundo a Agéncia, sdo utilizadas planilhas em Excel
para controles de prazos ou de débitos, o que revela a inexisténcia de sistema informatizado para a
realizacdo da tarefa (pega 1, p. 85).

92. Em relacdo as despesas, a Anvisa destacou que o montante pago em folha de
pagamento, incluindo encargos sociais, representou o maior volume de despesas em 2015,
totalizando R$ 516,5 milhdes, que correspondem a 68,1% do montante da despesa empenhada no
periodo (pega 1, p. 93).

93. A Agéncia relatou que as despesas com didrias pagas a servidores e colaboradores
cresceram 7,6% em relagdo ao exercicio anterior, principalmente em razao das oscilagdes cambiais
ocorridas ao longo do exercicio, visto que as diarias relativas a missoes internacionais sao pagas em
moeda estrangeira.

94, A Anvisa destacou uma redugdo de 38,9% nas despesas executadas na modalidade
dispensa de licitacdo, em relagdo ao exercicio anterior, motivada pelo trabalho das unidades
organizacionais envolvidas na contratagdo de servicos para que ndo houvesse a necessidade de
celebragdo de contratos em carater emergencial por dispensa de licitagdo (peca 1, p. 94).

95. A Anvisa informou os gastos com concessoes e utilizagdes de suprimento de fundos,
incluindo a classificacdo orgamentéria dos gastos com suprimento de fundos (peca 1, p. 94-98).

Contrato de Gestao

96. O Contrato de Gestao da Anvisa com o Ministério da Satde tem vigéncia de 1/1/2014 a
31/12/2017 e o Plano de Trabalho, que contém os indicadores e as metas pactuados com o
Ministério, tem durag@o de dois anos consecutivos, ocorrendo nova pactuagdo a cada biénio.

97. O Plano de Trabalho atual contempla dezenove indicadores e 28 metas, os quais foram
definidos para o biénio 2014/2015. Assim, podem existir metas escalonadas para um periodo menor
de cumprimento e que, portanto, ndo foram apresentados pela Anvisa neste Relatorio de Gestao
(peca 1, p. 98).

98. Os critérios para a qualificacdo dos resultados alcangados foram descritos na tabela
2.4.1.1 constante a pagina 99 do RG e abaixo reproduzida. Segundo o Relatorio de Gestdo, o
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resultado global da Agéncia s6 podera ser qualificado como satisfatério se a Anvisa obtiver os
conceitos “Muito Bom” e “Bom” em, no minimo, 75% do rol dos indicadores estabelecidos.

Tabela 3 - Critérios para Qualificacdo dos Resultados Alcancados Estabelecidos nas “Diretrizes Técnicas

Conceito Indicador
MB — Muito Bom 90% a 100%
B - Bom 80% a 89,9%
R - Regular 75% a 79,9%
I - Insuficiente Abaixo de 75%

Fonte: Anvisa (peca 1, p. 99)

99. Considerando a quantidade de atividades executadas pela Anvisa, o que se reflete na
quantidade de indicadores constantes no Contrato de Gestdo, abaixo serdo destacados os
indicadores considerados mais relevantes e as metas e as atividades consideradas mais relevantes
dentro do indicador.

Indicador 1 — Desenvolvimento de acdes da Anvisa e do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
para avaliacdo do Programa de Garantia de Qualidade (PGQ) dos servicos de mamografia do Brasil,
parte integrante do Programa Nacional de Qualidade em Mamografia (PNQM).

100. O indicador contemplava, entre outras atividades, a avaliacdo dos servicos de
mamografia pelos 6rgaos de vigilancia sanitaria locais e, segundo a Anvisa, foram avaliados 1.815
servicos de mamografia, o que corresponde a 50,2% dos 3.617 servigos existentes, sendo que 397
servicos foram avaliados duas vezes. A Agéncia alcangou conceito muito bom neste indicador.

Indicador 2 — Percentual de municipios que executam no minimo seis acoes de vigilancia sanitaria
consideradas necessarias a todos 0s municipios.

101. O indicador contemplava aumentar para 40% a quantidade de municipios que realizam,
no minimo, seis agdes de vigilancia sanitdria, consideradas necessarias. Segundo a Anvisa, 2.054
municipios, 37% do total, realizaram a quantidade de procedimentos necessarios, levando a
Agéncia a alcangar conceito muito bom no indicador.

Indicador 4 - Percentual de produtos novos e novas apresentacdes de medicamentos com precos
estabelecidos dentro do prazo legal (noventa ou sessenta dias).

102. De acordo com a Agéncia, 504 produtos novos e novas apresentacdes de medicamentos
com pregos estabelecidos foram analisados em 2015, sendo 447 dentro do prazo legal, o que levou a
Anvisa a atingir o conceito bom no indicador, por ter cumprido 89% da meta.

Indicador 6 — Avaliacdo do risco devido a exposicdo aguda a agrotdxicos na dieta para as amostras
de alimentos analisados pelo Programa de Analise de Residuos de Agrotoéxicos em Alimentos
PARA

103. O indicador previa o atingimento de duas metas: a elaboragdo de procedimento para
avaliagdo do risco devido a exposicdo aguda aos residuos de agrotoxicos e a avaliacdo de seis
culturas quanto ao risco devido a exposi¢do aguda.

104. Conforme quadro apresentado a peca 1, pagina 102, as duas metas foram atingidas e a
Anvisa destacou que foram analisadas amostras de nove culturas de alimentos, 50% além do
proposto na meta.

Indicador 14 — Percentual de reducao do tempo de analise das peticdes de registro de medicamentos
estratégicos.

105. O indicador contemplava a reducdo de 75 para 45 dias, contados da publicacdo da
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doencas orfas e negligenciadas que fazem parte de programas estratégicos de governo. Segundo a
Agéncia, esse prazo foi reduzido para 55 dias.

106. Para cumprir a meta prevista no indicador, a Anvisa deveria também iniciar em até
trinta dias a andlise da peti¢do de registro e conclui-la em até 180 dias, ambos os prazos contados da
data de protocolo da peti¢do. De acordo com a Agéncia, o tempo médio decorrido entre a data do
protocolo da peticdo e a primeira peti¢ao caiu para dezoito dias, enquanto o prazo para publicagdo
da decisdao da Anvisa caiu para cerca de 62 dias (peca 1, p. 105).

Indicador 15 — Reducdo do tempo de analise das peticdes de anuéncia para pesquisa clinica

107. A Anvisa deveria reduzir de noventa para 45 dias o tempo decorrido entre a publicacao
da priorizacdo de andlise e a primeira manifestacdo da area. Foram publicadas trés peticdes de
priorizacao relacionadas a pesquisa clinica, tendo duas ainda que nado tiveram manifestacao da area.
A Agéncia conseguiu reduzir o tempo médio para 25 dias e relatou que a unidade organizacional
recebeu volume menor do que o esperado de peticdes para analise, 0 que permitiu o atingimento da
meta (peca 1, p. 106).

Indicador 16 — Tempo de analise prévia de produtos e de criacdo de comités referentes as Parcerias
de Desenvolvimento Produtivo (PDP)

108. O indicador contemplava o atingimento de duas metas: a conclusao da primeira analise
dos processos de registro referentes as PDPs em até noventa dias e a instituicdo de 100% dos
Comités Técnico Regulatério de Produtos para a Saude em até trinta dias apds a publicacdo do
registro de produto.

109. A Anvisa relatou o atingimento das duas metas, o que levou a Agéncia a obter conceito
muito bom no indicador (pega 1, p. 106).

Indicador 17 — Tempo de emissdo e comunicacdo de parecer pela Anvisa de solicitacdo de
importacdo extraordinaria, realizada pelo Ministério da Saude.

110. A Agéncia relatou ter emitido parecer conclusivo para 96,4% dos pleitos de importagdes
extraordinarias do Ministério da Saude dentro do prazo pactuado no Contrato de Gestdo 2012,
superando, portanto, a meta de 80%, o que levou a Agéncia a obter conceito muito bom no
indicador (peca 1, p. 106).

Indicador 20 — Percentual de Implementacdo do Projeto-Piloto de Gestdo Eletronica de Documentos
GED).

111. A meta do indicador previa a expansdo da Gestao Eletronica de Documentos para as
unidades priorizadas pelo Comité de Informacdo e Informatica da Anvisa (Ciinfo). Todavia, o
Ciinfo aprovou em 26/6/2015 uma nova estratégia para a implantacdo da Gestdo Eletronica de
Documentos, o que levou ao ndo cumprimento da meta e a obten¢do de conceito insuficiente no
indicador (pega 1, p. 107).

112. A Anvisa ndo apresentou os indicadores 11, 12 e 18, provavelmente, em virtude de o
atingimento da meta ter ocorrido antes do exercicio a que se refere o presente processo de contas,
como explicado no paragrafo 97.

113. De acordo com o0 RG, a Anvisa obteve conceito muito bom em dezesseis indicadores,
conceito bom em dois indicadores e insuficiente em um indicador. Assim, a Agéncia teria atingido
94,7% das metas previstas no Contrato de Gestdo e cumprido o pactuado com o Ministério da
Saude (peca 1, p. 108). Contudo, ndo foram informados todos os dados relativos a todos os
indicadores, como metodologia de calculo e espago amostral.

114. Em relagdo ao indicador 8, por exemplo, a Anvisa informou ter atingido 100% da meta,
desencadear, em até cinco dias da notificag¢do, o processo de investigagdo em 100% das notificagdes
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de obitos associados ao uso de produtos para a satde, mas nao informou quantos Obitos ocorreram
no periodo (peca 1, p. 103).

115. Ante o exposto, entende-se pertinente dar ciéncia a Anvisa que devem ser
informados todos os dados utilizados para calculo dos indicadores utilizados para monitorar e
avaliar a gestdo, conforme item 4.47 do Anexo unico da Portaria-TCU 321/2015.

Gestio das multas

116. A Agéncia destacou os sistemas informatizados utilizados no gerenciamento das multas
decorrentes de autos de infra¢do sanitdria, o Mddulo de Controle de Autos de Infracdo Sanitdria do
Sistema de Produtos e Servigos sob Vigilancia Sanitaria, para a operacionalizacdo de todas as fases
do processo administrativo, inclusive as cobrangas amigaveis, e o Sistema de Cobranga e Divida
Ativa utilizado para a cobranca administrativa dos créditos apds a constituicdo definitiva e
inadimplemento e para o controle individualizado dos créditos de devedores inscritos na Divida
Ativa da Unido (peca 1, p. 110).

117. No ambito do TC 022.631/2009-0, este Tribunal realizou agao de monitoramento acerca
da arrecadacao de multas administrativas aplicadas por 6rgaos e entidades federais, determinando,
por meio do item 9.6 do Acorddo 482/2012 — TCU — Plenario (Ministro Relator Raimundo
Carreiro), a varias agéncias, entre elas a Anvisa, que nos relatorios de gestdo relativos aos
exercicios de 2012 a 2016 fosse incluida sessdo especifica sobre o tema “arrecada¢do de multas”.

118. Em cumprimento ao acorddo citado, a Anvisa apresentou em seu Relatorio de Gestao de
2015 informacdes sobre multas aplicadas e arrecadadas no exercicio, bem como informacdes
relativas ao exercicio 2014 (pega 1, p. 113-116).

119. De acordo com o RG, os dados relativos ao exercicio de 2014 foram retificados em
virtude da revisdao das multas aplicadas. Dentre as retificagdes, ndo ¢ demais destacar a alteragdo na
quantidade de multas suspensas administrativamente de doze para 148. Em valores, as multas
suspensas representavam R$ 328.000,00 e agora correspondem a R$ 4.865.000,00. Ainda assim, o
percentual de suspensdo em instdncias administrativas em relacdo ao total de multas aplicadas
anualmente reduziu no exercicio 2014 de 21,95% para 5,68% e de 26,42% para 11,63%, quando se
analisa os valores totais das multas suspensas sobre os valores totais das multas aplicadas.

120. O total de multas aplicadas passou de 2.383 para 2.605, o que alterou o valor total das
multas aplicadas de R$ 36.376.500,00 para R$ 41.824.500,00. Observa-se também que a
arrecadagdo das multas no exercicio 2014 foi maior do que a anteriormente informada, passando de
R$ 4.623.700,00 para R$ 5.314.700,00 (ha uma divergéncia entre os quadros 2.5.4.3 e 2.5.4.4; em
um quadro consta R$ 5.428.492,63, como o valor total arrecadado, e, em outro, R$ 5.314.700,00).

121. Quanto ao exercicio 2015, do quadro 2.5.4.4 — Indicadores de Multas das Entidades
Fiscalizadoras — Acoérdao 482/2012 — TCU — Plenario, relativo aos itens 9.6.1 a 9.6.4 do acoérdao
citado (peca 1, p. 116), observa-se:

a) que ndo ha pessoas fisicas ou juridicas pendentes de inscri¢gdo no Cadin (item 9.6.1);

b) que ndo ha processos com risco de prescricdo executoria (item 9.6.2), da mesma forma
que nos exercicios anteriores;

c) redugdo do percentual de multas canceladas em relacdo ao total de multas aplicadas de
0,23% para 0,15%, em relagdo ao exercicio 2014 (item 9.6.3.a);

d) aumento do percentual de multas suspensas administrativamente em relagdo ao total de
multas aplicadas de 5,68% para 8,91%, em relagdo ao exercicio 2014, sem que tenha sido
apresentada justificativa da Agéncia (item 9.6.3.b);
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e) reducdo do percentual de recolhimento de multas em relagdo ao total de multas aplicadas,
em relacdo ao exercicio 2014: em termos quantitativos, de 17,93% para 10,40%, e, em termos
monetarios, de 12,71% para 8,68%, embora o valor arrecadado tenha passado de R$ 5.314.700,00,
em 2014, para R$ 6.871.200,00, em 2015 (item 9.6.4).

122. De acordo com o quadro 2.5.4.1 — Acompanhamento da Arrecadagdo de Multas —
Quantidade, houve uma pequena reducdo no quantitativo de multas aplicadas em relagdo ao
exercicio 2014 (de 2.605 para 2.568). Da mesma forma, no Quadro 2.5.4.2 — Acompanhamento da
Arrecadacdo de Multas — Valores pode ser observada uma pequena reducdo nos valores totais das
multas aplicadas, em relagdo ao exercicio de 2014, de R$ 41.824.500,00 para R$ 37.297.000,00
(peca 1, p. 113-114).

123. Destaca-se a redugao expressiva nos valores das multas canceladas administrativamente
de R$ 9.694.500,00 em 2014, para R$ 164.000,00, em 2015; das multas suspensas de R$
49.975.700,00 para R$ 10.192.500,00; e das multas exigiveis e definitivamente constituidas de R$
32.181.300,00 para RS 2.796.000,00.

124. Quanto a arrecadagao das multas, de acordo com o Quadro 2.5.4.3 — Acompanhamento
da Arrecadagdo de Multas — Arrecadagdo Efetiva, teria havido um incremento na arrecadagdo de
2015 em comparagdo a 2014 (de RS 5.428.492,63 para R$ 7.125.810,99). Contudo, ndo é possivel
fazer tal afirmagado, pois o citado quadro (peca 1, p. 115) apresenta somente a arrecadagdo referente
as multas aplicadas e arrecadadas nos exercicios 2014 e 2015.

125. De acordo com Quadro 6.10.3 — Acompanhamento de Arrecadagdo de Multas —
Arrecadacdo Efetiva do Relatério de Gestdo 2014 e de acordo com as retificagdes realizadas nos
valores do exercicio de 2014 no RG de 2015, no exercicio 2014 foram arrecadados RS
16.443.150,63. Todavia, o RG 2014 apresentou os valores arrecadados em 2014 das multas
aplicadas de 2011 a 2014, ou seja, o RG 2014 apresentou os valores arrecadados relativos as multas
aplicadas em um periodo de quatro exercicios, enquanto o RG 2015 apresentou os valores
arrecadados em 2015 relativos a multas aplicadas em apenas dois exercicios.

126. A propria Unidade Jurisdicionada ndo apresentou uma analise dos dados apresentados.
Contudo, ndo foram identificados dados ou ocorréncias que demandassem maiores informagdes, por
parte da Anvisa.

Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos

127. A Anvisa destacou a sua Avaliagdo de Desempenho Institucional, na qual teria obtido
nota 91,56 (pega 1, p. 117), e apresentou as metas definidas e os resultados alcangados no periodo
2014/2015 (peca 1, p. 249).

128. A Agéncia discorreu sobre as suas estruturas de governanga: Auditoria Interna (pega 1,
p. 118), Conselho Consultivo, Comissdo de Acompanhamento e Comissdao de Avaliacdo do
Contrato de Gestdo com o Ministério da Saude (pega 1, p. 119), Comissdo de Etica (peca 1, p. 120),
Corregedoria (peca 1, p. 120), Comissdo Permanente de Valorizacdo do Servidor e Comité de
Capacitaciao e Desenvolvimento de Pessoas (pega 1, p. 122), Comité de Informacao e Informatica
da Anvisa (pega 1, p. 124), Comissado Cientifica (peca 1, p. 126), Comité Editorial (peca 1, p. 128) e
Comissdo Permanente de Acompanhamento, Monitoramento e Avaliagdio do Cumprimento das
Normas Relativas ao Acesso a Informacéo no Ambito da Anvisa.

129. A Anvisa discorreu, outrossim, sobre a Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED), na qual exerce a Secretaria Executiva, e destacou que no exercicio de 2015
foram analisadas 2.277 apresentagdes de medicamentos e instaurados mais de 130 processos
administrativos para apurar a ocorréncia de infragdes as normas de regulagdo do mercado de
medicamentos (peca 1, p. 125).
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130. A Anvisa informou que a CMED se dedicou a atualizagdo e a regulamentagdo dos
critérios de composi¢ao de fatores para ajuste de preco de medicamentos; & modernizagdo do banco
do Sistema de Acompanhamento do Mercado de Medicamentos (Sammed), com o objetivo de
implementar e coordenar as atividades relativas a regulacdo econdmica do mercado de
medicamentos € a criagdo de critérios para definicdo de precos de medicamentos considerados
“clones”.

131. A Anvisa destacou ainda os esforcos da CMED no fortalecimento de acdes para
capacitar, treinar e disseminar informacdes sobre compras publicas de medicamentos junto a
secretarias estaduais e municipais de satde e demais 6rgaos interessados (peca 1, p. 126). Deve-se
destacar que nos paragrafos 204 a 227, ha um exame de informagdes sobre a atuacdo da CMED, em
decorréncia das deliberagdes do Acoérddo 5.635/2015 — TCU — 1* Camara (relator Ministro
Benjamin Zymler).

Auditoria Interna

132. A Auditoria Interna relatou que, em 2015, atualizou sua matriz de risco em observancia
a Norma Internacional para Pratica Profissional de Auditoria Interna 2010.A1, utilizando-se de trés
varidveis basicas empregadas em fases do processo de planificagdo dos trabalhos de controle —
materialidade, criticidade e relevancia.

133. Segundo a Anvisa, foram considerados para o critério “materialidade” os valores do
or¢amento e da arrecadacao da Anvisa; para o critério “relevancia” foram consideradas as metas
constantes no Contrato de Gestdo celebrado com o Ministério da Satide ¢ as metas de Avaliacao de
Desempenho Institucional (Ciclo de Avaliacdo 2014/2015); e para o critério “criticidade” foram
consideradas as demandas dos 6rgdos de controle interno e externo, tabuladas para cada area da
Agéncia (pega 1, p. 130).

134. De acordo com o RG, foram desenvolvidas dezenove atividades tipicas de auditoria,
sendo que dez foram acdes de auditoria propriamente ditas e nove atividades relacionadas as
atribuigdes e competéncias regimentais da Auditoria Interna.

135. A Anvisa apresentou as agdes e atividades de auditoria planejadas, destacou os
trabalhos mais relevantes, acompanhados das principais constatacdes, recomendacdes e
providéncias correlatas e as efetivamente realizadas no exercicio 2015 e informou que as
recomendacdes emanadas nos relatorios de auditoria interna sdo acompanhadas e monitoradas de
forma manual, sem sistema informatizado especifico, por meio do formulario do Plano de
Providéncias, que apresenta a descricao das providéncias tomadas ou a tomar pela unidade auditada
e o0 cronograma para implementacao das providéncias (peca 1, p. 131-142).

136. Segundo a Anvisa, todas as recomendacdes tiveram seus planos de providéncias
elaborados pelos gestores nos prazos avengados e encaminhados a unidade de auditoria interna,
exceto o relativo ao Relatorio de Auditoria 9/2015, que avaliou a gestdo do patrimonio imobilidrio
de responsabilidade da Anvisa (pega 1, p. 132).

Atividades de correicdo e apuracao de ilicitos administrativos

137. A Anvisa afirmou integrar o Sistema de Correicdo do Poder Executivo Federal,
discorreu sobre suas atribuicdes e os instrumentos utilizados para o desenvolvimento de suas
atividades, a exemplo da sindicancia e do processo administrativo disciplinar (pega 1, p. 143-144).

138. Segundo o RG, no ano de 2015, foram instaurados processos administrativos
disciplinares (PAD) tendo por objeto possiveis irregularidades relativas, entre outros assuntos: ao
Licenciamento de Importacdo de Produtos sujeitos Fiscalizacdo Sanitaria (objeto do Inquérito
Policial 124/2014 —sigiloso segundo a Anvisa — relativo a Operacdo Saga, deflagrada pela Policia
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de produtos; as concessoes de registros de produtos agrotoxicos; a prescrigdes intercorrentes de
Autos de Infragdes Sanitarias; a concessao irregular de Autorizacdo de Funcionamento de Empresas

(peca 1, p. 144).

139. A Auditoria Interna apresentou tabela (pega 1, p. 144) com o quantitativo dos processos
administrativos sancionadores instaurados e julgados em 2015, encaminhados para apreciagdao do
Ministro da Satde, de sindicancias instauradas em 2015 e relatou que 80% dos PADs e sindicancias
instaurados e concluidos no ano de 2015 foram inseridos no Sistema de Gestdo de Processos
Disciplinares (CGU-PAD).

140. A Controladoria Geral da Unido, em seu Relatorio de Auditoria Anual de Contas,
constatou que seis dos dezoito processos administrativos disciplinares (PAD e sindicancias)
instaurados em 2015 ndo haviam sido cadastrados no sistema até abril de 2016 (pega 6, p. 31).

141. Segundo o RG e o Relatorio da CGU, nao foi possivel a inser¢do de todos os processos
em virtude do reduzido quadro de pessoal (peca 1, p. 145 e peca 6, p. 32). A CGU recomendou a
Anvisa a realizagdo de diagnostico da necessidade de recursos humanos da Auditoria Interna para
realizar o cadastramento dos processos administrativos disciplinares, nos prazos estabelecidos na
Portaria CGU 1.043/2007.

142. Considera-se a recomendacdo pertinente e apropriada, razdo pela qual se abstém de
formular qualquer outra proposicao.

Gestdo de Riscos e Controles Internos

143. A Anvisa informou que, em atencdo ao Acoérdao 673/2015 — TCU — Plenario, de
relatoria do Ministro José Mucio Monteiro, que recomendou a implementacado de politica de gestdao
de riscos corporativos e a estruturacdo, sistematizacdo e implementacdo de um processo de gestao
de riscos, criou meta dentro do seu ciclo de avaliacdo de desempenho institucional 2015-2016 de
realizagdo de diagnostico para implementacdo de metodologia de gestdo de riscos corporativos,
abrangendo a seguranca corporativa da Agéncia.

144. A Anvisa afirmou que inicialmente buscou areas ou servidores dentro da instituicdo que
tivessem perfil ou algum conhecimento sobre o tema e que pudessem auxiliar na realizagdo do
diagnostico, que promoveu a capacitacdo de servidores na Norma ABNT NBR ISO 31000:2009 e
que foram realizadas visitas de benchmarking ao Banco Central do Brasil, considerado referéncia
em gestdo de risco no ambito nacional.

145. Segundo a Anvisa, a visita proporcionou informacdes essenciais que contribuiram para
a elaboragdo de questionario de maturidade de gestdo de riscos, em fase de conclusdo, quando da
elaboragdo do Relatorio de Gestado, para ser aplicado na Agéncia (peca 1, p. 145).

146. Em fun¢do do informado, entende-se que a agéncia tem adotado providéncias de sua
alcada para o cumprimento do acordao e por isso abstém-se de propor qualquer medida a respeito
no ambito destas contas.

Mecanismo de transparéncia das informacoes relevantes sobre a atuacdo da unidade

147. O RG destacou que o sitio eletronico da Anvisa em 2015 ndo atendia aos critérios de
transparéncia e acessibilidade preconizados pela Lei de Acesso a Informagdo e pelo padrao digital
da Secretaria de Comunicagdo da Presidéncia da Republica (Secom/PR).

148. Segundo a Anvisa os principais problemas encontrados no site foram: dificuldade de
acesso aos conteudos, site ndo colaborativo, falta de interacdo com as redes sociais; e auséncia de
ferramentas de Search Engine Optimization (SEO) para aperfeicoar os resultados nas ferramentas
de busca (pega 1, p. 155-156).
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149. A Anvisa pretende ainda incentivar a participacdo em redes sociais, a exemplo de
Twitter, Facebook e blog, com a finalidade de aproximar a Agéncia de seus publicos-alvo e de
participar ativamente dos espacos digitais onde atualmente se d4 o debate publico (peca 1, p. 156).

150. Faz-se importante relembrar que na auditoria sobre o controle posterior ao registro de
medicamentos (TC 006.516/2016-5), foi constatado que hé pouca divulgacdo dos canais de
comunica¢do da Anvisa, como 0800, Fale Conosco e Ouvidoria, o que restou evidenciado baixa
representatividade desses canais na notificagdo de eventos adversos.

151. Nesse sentido, por meio do Acérdao 2683/2016 — TCU — Plendrio (ministro Relator
Bruno Dantas), que deliberou sobre a auditoria acima citada, recomendou-se a Anvisa que aprimore
a politica de comunicag¢do institucional, com o intuito de fortalecer a comunicacao das informagdes
relevantes ao publico alvo da agéncia, elaborando plano que contemple assuntos como: presenca da
Anvisa nas redes sociais; divulgacdo dos canais de comunicacdo e das ferramentas relevantes das
areas técnicas (Notivisa e Click Saudavel); fortalecimento do Projeto Educanvisa; melhorias nas
comunicagdes de risco da farmacovigilancia; e promog¢ao de campanhas relacionadas a seguranga e
a eficacia de medicamentos (item 9.3.17).

152. Nao ¢ demais relatar ainda que a auditoria realizada pela Sefti (paragrafo 25), constatou
a auséncia no Plano Diretor de Tecnologia da Informagao de qualquer mencgao a servigos publicos
prestados pela Anvisa pela Internet. Ademais, quando questionada sobre as diretrizes para
ampliacao ou aperfeicoamento dos servigos prestados pela internet, a Geréncia Geral de Tecnologia
da Informag¢do da Agéncia teria apenas informado que trabalha para a melhoria constante dos
servicos prestados aos publicos interno e externo da organizagdo (pega 39, p. 12).

153. De acordo com o relatério de auditoria da Sefti, apods a reunido de encerramento, a
Assessoria de Comunicagdo da Anvisa encaminhou comprovacdes de que estd em andamento
reformulagdo do portal da Agéncia: Contrato 15/2014 e cronograma contendo as etapas do projeto
(peca 201, p. 32-33 do TC 013.531/2015-8).

154. Tendo em vista que o assunto vem sendo acompanhado por outra unidade técnica deste
Tribunal, opta-se por abster de emitir qualquer proposicao a respeito no ambito destas contas.

Medidas para garantir a acessibilidade aos produtos, servicos e instalacoes

155. A Anvisa informou que segue as medidas de acessibilidade recomendadas na Norma
Brasileira ABNT NR 9050/2004 e destacou algumas acdes adotadas, a exemplo de, previsdo de
instalagcdes adaptadas para facilitar o acesso a portadores de necessidades especiais nas
coordenacdes de portos, aeroportos e fronteiras e no Servigo de Informacao ao Cidadao na sede da
Anvisa e de desenvolvimento de sistemas que ordenem de forma logica e intuitiva a leitura e
tabulacdo, disponibilizem todas fun¢des da pagina via teclado, oferegam um titulo descritivo e
informativo a pagina, informem ao usudrio sobre sua localizagdo na pagina e disponibilizem
documentos em formatos acessiveis, de forma a permitir o acesso por pessoas com deficiéncia

visual e auditiva (peca 1, p. 155).

Tratamento contabil da depreciacdo, da amortizacdo e da exaustio de itens do patrimOnio e
avaliacdo e mensuracdo de ativos e passivos

156. A Anvisa relatou que, em relacdo ao tratamento contabil da depreciacdo e da
amortizacao de itens do patrimdnio, aplica os procedimentos estabelecidos na Portaria da Secretaria
do Tesouro Nacional (STN) 828/2011 e suas alteragdes aos bens adquiridos a partir de 2010, pois
sd0 0s que possuem base monetaria confiavel (peca 1, p. 176).

157. Segundo a Anvisa, o controle da depreciacdo e amortizagdo no exercicio de 2015 foi
feito por meio de planilhas Excel, tendo por base o documento habil de incorpora¢do dos valores
dos bens no Siafi.
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158. A Agéncia informou que contratou junto ao Servico Federal de Processamento de
Dados (Serpro) o Sistema Integrado de Administragdo de Servigos (Siads) para viabilizar o controle
informatizado de almoxarifado e bens moveis (pega 1, p. 177).

159. Segundo a Anvisa, o almoxarifado j4 estd sendo controlado por meio do Siads e, quanto
ao controle e depreciagdo dos bens mdveis no Siads, na implantagdo do mddulo do sistema foram
detectadas inconsisténcias nas informagdes entre o Siads e o Sistema Integrado de Administragao
Financeira (Siafi).

160. A Anvisa afirmou que os fatos foram informados a STN que confirmou a suspeita de
inconsisténcias da Agéncia e, por esse motivo, até o encerramento do exercicio 2015, o sistema
estava em revisao.

161. Quanto ao controle dos créditos a receber e da divida ativa registrada no Siafi, a
Agéncia relatou que ha demanda por um sistema informatizado e gerencial mais dindmico e
consistente.

162. Os paragrafos 176 a 187 contemplam uma andlise dos assuntos relacionados a area de
Tecnologia de Informacao da Agéncia.

Demonstracdes contdbeis

163. A Anvisa destacou a evolugdo das receitas correntes, que experimentaram um aumento
de R$ 121.580.355,95, oriundo principalmente do excesso de arrecadagdo observado nas taxas
cobradas pela Agéncia, em virtude da atualizacdo dos valores da Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia
Sanitéria (TFVS), conforme Portaria Interministerial 701/2015 (pega 1, p. 182).

164. A Anvisa relatou a inscricdo de cerca de 24,5 milhdes de reais em restos a pagar nao
processados, sendo que R$ 5.643.461,17 estdo registrados na classificagdo orcamentaria de Servigo
de Apoio Administrativo, Técnico e Operacional; R$ 2.349.126,60 na classificagdo orgamentaria
Manutencao de Software; R$ 1.880.784,00 na classificagdo orgamentaria Aquisi¢ao de Software; e
R$ 810.920,00 na classificacdo orgamentaria Assessoria e Consultoria Técnica ou Juridica (pega 1,
p. 183).

165. A Agéncia informou que as perdas estimadas e significativas no exercicio financeiro
foram referentes aos créditos a receber, compostas pelos ajustes para perdas em créditos tributarios
de curto prazo, no montante de R$ 102.878,00, enquanto o valor apresentado nos ajustes para
perdas em créditos de longo prazo corresponde ao montante de R$ 95.108.580,93, oriundo dos
registros em ajustes de perdas de créditos tributdrios € em ajustes perdas de divida ativa ndo
tributéria (peca 1, p. 185).

Gestdo de Pessoas

166. A Anvisa apresentou tabela contendo a lotag@o autorizada e a efetiva tanto de servidores
em cargos efetivos, quanto com contratos temporarios e sem vinculo com a Administracao, além do
quantitativo de cargos em comissdo e de funcdes gratificadas. A Agéncia destacou que dos 434
cargos em comissdo providos, 395 estdo ocupados por servidores pertencentes aos quadros de
pessoal da Anvisa, quinze estdo ocupados por servidores publicos requisitados de outros 6rgaos da
Administragdo Publica Federal e dezesseis estdo ocupados por profissionais sem vinculo efetivo
com o servico publico (pega 1, p. 189).

167. A Anvisa relatou que dispoe de dois quadros de pessoal, o quadro efetivo criado pela
Lei 10.871/2004, composto por servidores que ingressaram no servigo publico a partir de 2005, e o
quadro especifico, criado pela Lei 10.882/2004, composto por servidores oriundos da extinta
Secretaria de Vigilancia Sanitiria que se encontram quase em sua totalidade em condi¢des de
aposentadoria integral.
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168. Os servidores do quadro especifico, segundo a Agéncia, sdo a maioria dos servidores
lotados nas Coordenagdes de Vigilancia Sanitdria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados; esses servidores lotados nessas Coordenagdes representam praticamente a metade da
atual forca de trabalho da Anvisa e, @ medida que sdo concedidas as aposentadorias aos servidores
do quadro especifico, os cargos sdo extintos por forga de lei, fato que contribui significativamente
para a redu¢do do quadro de servidores, uma vez que ndo ha a criagdo de novas vagas de forma
proporcional (peca 1, p. 189-190).

169. A Anvisa informou que, sistematicamente, tem reportado ao Ministério do
Planejamento a situagdao acima relatada e que a Geréncia Geral de Gestao de Pessoas teve sob sua
responsabilidade, no ciclo de avaliagdo 2014-2015, a meta institucional de dimensionar a forga de
trabalho das unidades organizacionais localizadas na sede da Anvisa para constatar a real
necessidade de alocacdo de servidores por unidade organizacional, em termos quantitativos e
qualitativos. O encerramento do projeto estava previsto para junho de 2016 (peca 1, p. 189).

170. A Anvisa relatou que a area de gestdo de pessoas trabalha com sistemas informatizados
de origem externa, que nao atendem as suas demandas especificas de trabalho e que os controles
dos processos do setor sdo realizados em planilhas Excel, que sdo acessadas por diferentes pessoas e
estdo sujeitas a perda de informacdes e inconsisténcia de dados, além de ndo permitir o
fornecimento de respostas 4geis as demandas recebidas.

171. Segundo a Anvisa, a area de gestao de pessoas trabalhou na contratagdo de um sistema
especifico de gestdo de pessoas, que atendesse a todos os processos de trabalho, todavia ndo obteve
éxito e, ao final de 2015, estabeleceu uma nova estratégia para o desenvolvimento interno do
sistema (peca 1, p. 195).

172. Os paragrafos 176 a 187 contemplam uma analise dos assuntos relacionados a area de
Tecnologia de Informacao da Agéncia.

Gestdo do Patrimonio Imobiliario da Unido

173. A Anvisa destacou que ha somente um imdvel da Unido sob a responsabilidade da sede
no Distrito Federal. Segundo a Agéncia, a manutengdo do imodvel ¢ realizada por empresa
terceirizada contratada por meio de processo licitatorio para realizagdo de servigos de jardinagem e
limpeza do terreno e que ndo ¢ possivel destacar um valor para esses servigos, haja vista que sao
prestados pelos mesmos funcionérios que atuam diariamente na sede da Anvisa.

174. De acordo com o RG, o terreno, avaliado em 2013 em cerca de R$ 4 milhdes ndo esta
sendo utilizado e encontra-se sem nenhuma benfeitoria ou edificacdo, ndo tendo sido cedido,
alugado ou utilizado nos ultimos anos. Ademais, segundo a Agéncia, nao ha projetos de ocupacao
do terreno que estejam em andamento.

175. A sede da Anvisa, por sua vez, esta localizada em imovel alugado na cidade de Brasilia,
pelo fato de a Agéncia ndo possuir imoveis proprios que comportem a quantidade de servidores
lotados em sua sede (peca 1, p. 204-206).

Gestdo da Tecnologia da Informacio

176. No Relatorio de Gestao foi descrita a for¢a de trabalho da Geréncia Geral de Gestao de
Tecnologia da Informagdo (pegca 1, p. 208) e apresentada tabela contendo os projetos de
infraestrutura e os projetos de sistemas de tecnologia da informagao (TI), conforme peca 1, p. 293-
300.

177. Para os projetos de infraestrutura ndo foram apresentados prazos de conclusdo, pois,
segundo a tabela, sdo servigos continuados. Para a maioria dos projetos de sistemas foram
apresentados os prazos de conclusao.
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178. A Anvisa apresentou ainda tabela contendo seus principais sistemas de informacao
(peca 1, p. 301-306) e esclareceu que, até o momento da elaboragdo das contas de 2015, ndo possuia
um plano estratégico de tecnologia da informagdo. Contudo, a Agéncia informou ter elaborado seu
Plano Diretor de Tecnologia da Informagdo (PDTI) 2014-2016, tendo como base o “Guia de
Elaboragdo do PDTI”, proposto pela Secretaria de Logistica e Tecnologia da Informacao
(SLTI/MP), versdo 1.0 de 2012.

179. A Anvisa discorreu ainda sobre seu Comité de Informacdo e Informatica, cuja
composicao e atribui¢cdes estariam descritas na Portaria Anvisa 559/2011 e que teria realizado cinco
reunides no exercicio 2015.

180. Muito embora a Anvisa ndo tenha apresentado um topico especifico sobre a deficiéncia
dos seus sistemas informatizados, em varios topicos do RG foram descritas atividades realizadas
manualmente, em virtude da auséncia de sistemas informatizados, a exemplo do acompanhamento
das determinagdes, recomendagdes e orientacdes do TCU, realizado pela Auditoria Interna da
Anvisa (paragrafo 189) e da utilizagdo de planilhas em Excel para controles de prazos ou de débitos
de convénios, para controle da depreciagdo e amortizagdo de itens do ativo e para controle dos
processos de pessoal (paragrafos 91, 157 e 170).

181. Ademais, a Agéncia ndo atingiu a meta de implantacdo do sistema eletronico de
notificag¢@o e registro de produtos na area de alimentos, meta trés do Plano Nacional de Seguranga
Alimentar e Nutricional (Plansan), conforme paragrafos 72 a 80.

182. Faz-se importante relatar que a auditoria operacional realizada no processo de
concessao do registro de medicamentos verificou que o processo de registro de medicamentos
utiliza dois sistemas, o Sistema de Registro Eletronico de Medicamentos (Sisregmed) e o Sistema
Datavisa, os quais foram desenvolvidos pela Anvisa h4 varios anos, ndo possuem documentagdo
atualizada e utilizam tecnologias consideradas atualmente obsoletas, 0 que ocasiona uma série de
problemas relacionados ao custo e tempo necessarios para a realizacdo de suas manutengodes e
evolugdes, conforme documento técnico produzido apresentado pela Agéncia no curso da auditoria.

183. A equipe de auditoria registrou que a Anvisa iniciou um processo de contratacao de
nova solugdo de tecnologia da informacdo, o qual ainda estava na fase de planejamento durante a
execucdo da fiscalizagdo, que substituird as atuais sistematicas de peticionamento e que também
sera utilizado por outros processos de negocio que fagam, ou possam fazer uso, da funcionalidade
de peticionamento eletronico.

184. Por fim, deve-se destacar a auditoria operacional realizada pela Secretaria de
Fiscaliza¢dao de Tecnologia da Informagdo (Sefti) na Anvisa e em outros 6érgaos, com o objetivo de
avaliar se as praticas de governanga e de gestdo de tecnologia da informacdo adotadas por 6rgaos e
entidades da Administracdo Publica Federal refletem as respostas informadas no ambito do
levantamento do perfil de governanca de TI de 2014.

185. Como relatado no item “processos conexos”, por meio do Acorddo 2.135/2017 — TCU —
Plenario, de relatoria do Ministro Aroldo Cedraz, foram emitidas recomendagdes a Anvisa, entre
elas: o aperfeicoamento de seu planejamento de TI, com vistas ao acompanhamento da execucao
dos planos de TI quanto ao alcance das metas estabelecidas e a garantia de que as propostas
or¢amentdrias para a area de TI sejam elaboradas com base nas atividades que efetivamente
pretendam realizar e alinhadas aos objetivos do negocio (item 9.1.3); e o estabelecimento de
diretrizes para a ampliacdo e o aperfeigoamento dos servigos publicos prestados pela internet, com
vistas a priorizar a¢des no sentido de assegurar agilidade e comodidade aos usuérios dos servigos
prestados (item 9.1.6).

186. Foi ainda dada ciéncia a Anvisa, por meio do acérdao acima referido, sobre as seguintes
impropriedades e falhas (item 9.8): falta de encaminhamento da minuta do PDTI para deliberagao
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da Diretoria Colegiada; falta de divulgacao do inteiro teor de seus contratos e respectivos aditivos,
identificada em seu sitio na internet; e auséncia de revisdo de sua politica de seguranca da
informacao.

187. Portanto, mesmo diante das constatagdes havidas neste processo de contas, a vista do
acorddo acima reportado, deixa-se de propor medidas a respeito do assunto, por se entender que o
cumprimento da deliberagdo emitida a Anvisa potencialmente mitiga as ocorréncias narradas.

Tratamento de determinacdes e recomendacdes do TCU

188. De acordo com o Relatério de Gestdo, no exercicio 2015, foram publicados trinta
acordaos relacionados a Anvisa, sendo que apenas doze trouxeram comandos de providéncias para a
Agéncia, sendo dezessete determinagdes e quatorze recomendacgdes (pega 1, p. 219).

189. O acompanhamento das determinacdes, recomendacdes e orientacdes do TCU e da
apresentacdo dos planos de providéncias pelas areas técnicas ¢ realizado pela Auditoria Interna da
Anvisa de forma manual, que ndo dispde de sistema informatizado especifico para a tarefa.

190. A Anvisa apresentou tabela contendo os niimeros dos processos de prestacdo de contas
anuais de 2001 a 2014, o prazo para cumprimento das deliberacdes do Tribunal e as providéncias
adotadas (peca 1, p. 307-310).

191. Dos exercicios citados pela Anvisa, deve-se destacar que nos anos 2010, 2012 e 2014 a

Agéncia foi dispensada de apresentar processo de contas e que os processos referentes aos
exercicios 2001 a 2004, 2006 e 2008 estdo encerrados.

192. A tabela abaixo apresenta informagdes relativas aos processos de contas descritos pela
Anvisa como abertos, as quais foram acrescidas informagdes sobre as deliberagdes do Tribunal e
sobre o atual status dos processos.

Tabela 4 — Processos de contas anteriores

Ano | Numero TC

Deliberagoes

Situacio do processo

2005

021.074/2006-5

Julgamento pela irregularidade das contas;
aplicacdo de multa aos responsédveis elencados
no Acoérdio 1.465/2011 — TCU - Plenario
(Ministro Relator José Miucio Monteiro);
inabilitacdo de responsaveis para o exercicio de
cargo em comissdo ou fungdo de confianga; e
determinagdo a Anvisa para que adote
providéncias para efetuar o adequado controle
patrimonial, apure irregularidades em viagens
realizadas por servidores e fortaleca o sistema
de controle interno (item 9.14).

O monitoramento das delibera¢des do
item 9.14 foi objeto das contas de 2011
e diante do pagamento das multas por
dois responsaveis, cujas contas foram
julgadas irregulares, ¢ da solicitagdo de
inscri¢do no Cadastro Informativo de
Créditos Nao Quitados do Setor Publico
Federal (Cadin) dos inadimplentes, ndo
havia outras providéncias a serem
adotadas no ambito da Secretaria (peca
258, TC 021.074/2006-5). Desta forma,
o TC foi encerrado em 30/9/2016.

2007

020.378/2008-2

Julgamento pela irregularidade das contas e
aplicacdo de multa aos responsaveis elencados
no Acorddo 3.102/2011 — TCU - Primeira
Camara (Ministro Relator Valmir Campelo);
alerta & Anvisa das impropriedades detectadas
nas contas (item 9.14) e determinagdo para
adogdo das medidas necessarias para a apuragao
das ocorréncias verificadas no 7° Termo Aditivo
ao Convénio firmado com o Centro Latino-
Americano e¢ do Caribe de Informagdo em
Ciéncias da Saude/BIREME/OPAS/OMS (item
9.15).

O monitoramento do item 9.15 do
Acérdiao 3102/2011-TCU-1* Camara ¢é
objeto do TC 016.378/2013-0 (pega
248, TC 020.378/2008-2).

Considerando que ndo havia pendéncias
em relacdo aos responsaveis arrolados,
bem como ndo havia outras
providéncias a serem adotadas, o TC foi
encerrado em 8/8/2016.

2009

029.060/2010-9

Julgamento de contas regulares com ressalva e

Processo aberto, aguardando
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irregulares, condenagdo da empresa GV2 | analise/julgamento dos recursos de
Produgdes Ltda. e os responsaveis elencados ao | reconsideracao interpostos pelos
pagamento da importancia indicada, nos limites | responsaveis.

de suas responsabilidades, atualizada
monetariamente ¢ acrescida de juros de mora e
condenagdo dos responsaveis elencados ao
pagamento de multa (Acorddo 895/2015 — TCU
— Plenario, Ministro Relator Vital do Régo).

2011

043.589/2012-0

Julgamento das contas regulares com ressalvas,
ciéncia a Anvisa das impropriedades
identificadas e considerar cumpridas as medidas
determinadas nos itens 9.11.1 e 9.11.2 do
Acordao 2.946/2011 — TCU - Plenario
(referente a prestacdo de contas do exercicio
2003, objeto do TC 009.222/2004-2) e nos itens
9.14.1,9.14.2 € 9.14.3 do Aco6rddo 1.465/2011 —
TCU — Plenario (referente a prestagdo de contas
do exercicio 2005, objeto do TC 021.074/2006-
5), conforme Acdérddo 5.596/2017 — TCU — 1?
Camara, de relatoria do Ministro Walton
Alencar Rodrigues.

O TC foi encerrado em 25/1/2018.

2013

023.730/2014-5

Julgamento das contas dos responsaveis
regulares e regulares com ressalva e expedicdo
de determinagdes e recomendagdes a Anvisa ¢ a
Secretaria Executiva da Camara de Regulacdo
do Mercado de Medicamentos, exercida pela

Processo aberto, aguardando a analise
das informac¢des encaminhadas pela
Anvisa, por meio do Oficio 106/2016-
DP/GADIP/Anvisa de 35/2016 (pega
46, TC 023.730/2014-5).

Anvisa, conforme Acdrdio 5.635/2015 — TCU —
1* Camara, de relatoria do Ministro Benjamin
Zymler.

Fonte: Anvisa - com adaptacoes (peca 1, p. 307-310)

193. A Agéncia destacou as providéncias adotadas em virtude dos Acordaos 5.635/2015 —
TCU — 1* Cémara (relator Ministro Benjamin Zymler), 326/2014 — TCU — Plendrio (relator
Ministro José Mucio Monteiro) e 7.102/2015 — TCU — 1* Camara (relator Ministro Bruno Dantas).

Item 1.7.1.3 do Acorddo 5.635/2015 — TCU — 1* Camara

194. Na anélise das contas do exercicio 2013 (TC 023.730/2014-5), a Auditoria Interna, por
sua vez, apresentou relatério das ag¢des que executara naquele ano, entre elas, as auditorias
realizadas 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 (CVPAF/RJ) para verificagdo, entre outros, de procedimentos relacionados a
emissao de Licengas de Importagao (LI).

195. Dentre as constatacdes da Auditoria Interna, destaca-se: emissdao de licengas de
importagdo sem o cadastramento do processo administrativo no sistema Datavisa; LIs deferidas sem
a observancia da fila de analise; deferimento de LIs de outros Estados da Federacdo por CPF de
servidores lotados na CVPAF/RJ; deferimento de LI’s por CPF de servidores de outros Estados da
Federagdo com local de desembaraco 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;
concentragdo de andlises de processos de emissdo de licenca de importagdo de determinadas
empresas em determinados servidores; extravio de processos administrativos de LI.

196. No Relatorio de Gestdo 2014, a Anvisa informou que encaminhou o Relatorio da
Auditoria Interna a Policia Federal e que esta deflagrou em novembro daquele ano a Operagao Saga
com o objetivo de desarticular agdes ilicitas que buscavam antecipar e assegurar a emissdao de
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licengas de importacdo, o que corroborou as fragilidades identificadas nos relatorios produzidos
pela Auditoria Interna.

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

198. O item 1.7.1.3 do Acérdao 5.635/2015 — TCU — 1* Camara determinou a Anvisa que
informasse nas contas do exercicio 2015 as conclusdes do trabalho acima citado.

199. Em atencdo a determinagdo, a Anvisa informou que realizou uma acdo de auditoria
interna que constatou fragilidades no sistema Datavisa relacionadas aos licenciamentos de
importacao, tais como a possibilidade de realizagdo de protocolos de registros de licenciamentos de
importagdo inexistentes e de protocolos em estados distintos das unidades de despacho dos
respectivos licenciamentos; emissdo de anuéncias de deferimento antes do respectivo protocolo das
peti¢des (peca 1, p. 223).

200. A auditoria interna constatou outrossim a existéncia de fragilidades no gerenciamento
da fila de analise das petigdes e identificou empresas importadoras que nao possuiam autorizagao de
funcionamento para importar e recinto alfandegado sem autorizagdo de funcionamento da Anvisa
para armazenar cargas e produtos sujeitos a vigilancia sanitaria.

201. A Anvisa informou que o relatério de auditoria foi encaminhado a Corregedoria da
Anvisa e que foi aberto processo administrativo com o fito de apurar as responsabilidades
administrativas, face as constatagdes registradas (peca 1, p. 224). Entretanto, a Anvisa ndo informou
as agOes adotadas para mitigar/evitar as falhas e fragilidades encontradas nos sistemas e nos
controles internos que permitiram a emissdo de Licencas de Importagdo em desacordo com os
normativos.

202. Ante o exposto, esta unidade técnica solicitard a Segecex, a alteracdo da decisdo
normativa que estabelece as regras de prestacdo de contas anuais da Anvisa para que essa norma
preveja a apresentagdo no proximo Relatorios de Gestdo das medidas adotadas pela Agéncia para
mitigar/evitar as falhas e fragilidades encontradas nos sistemas e nos controles internos que
permitiram a emissdo de Licencas de Importagdo em desacordo com os normativos vigentes, de
acordo com o art. 8°, § 4°, da Resolu¢ao-TCU 234/2010.

203. Desta forma, propode-se considerar cumprida a determinac¢io constante do item
1.7.1.3 do Acoérdao 5.635/2015 — TCU — 1* Camara.

Item 1.7.1.2 do Acorddo 5.635/2015 — TCU — 1* Camara

204. Na anélise das contas do exercicio 2013 (TC 023.730/2014-5), a Controladoria Geral da
Unido avaliou os resultados quantitativos e qualitativos especificos da atuagdo regulatoria
econdmica da Anvisa, na sua fun¢do de Secretaria-Executiva (SE) da Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED).

205. 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 Sistema de
Acompanhamento do Mercado de Medicamentos (Sammed), utilizado pela Secretaria-Executiva da
CMED para realizar o monitoramento economico do setor farmacéutico.

206. A CGU observou que somente as empresas produtoras e importadoras de medicamentos
eram obrigadas a apresentar o relatério de comercializagdo, o que excluia as farmadcias,
representantes e distribuidoras de medicamentos do monitoramento realizado por meio do Sammed.
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207. Outrossim, verificou-se que os relatorios de comercializagdo nao discriminavam o
faturamento em funcdo das caracteristicas do comprador, institui¢gdes publicas ou privadas, ou em
funcdo da localizagdo geografica da venda, mercado interno ou exportagao.

208. A CGU concluiu que as deficiéncias existentes na apresentagdo dos relatérios de
comercializacdo impossibilitavam o monitoramento do preco maximo ao consumidor (PMC), do
preco maximo de venda ao governo (PMVG) e da aplicacdao do coeficiente de adequagdo do preco
(CAP) e permitiam a distor¢do no monitoramento do prego de fabrica e do reajuste anual
autorizado.

209. A Anvisa, diante das constatagdes apresentadas pela CGU, afirmou que as atividades de
monitoramento do pre¢o de fabrica e do preco méximo ao consumidor envolviam cruzamento de
precos existentes no Sammed e aqueles publicados por revistas especializadas do setor farmacéutico
e que seria invidvel a implementacdo de banco de dados com informacdes de todos os integrantes
do mercado de medicamentos (do produtor ao varejista).

210. 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 direcionassem justificadamente o aperfeigoamento do Sammed na
abordagem regulatéria do mercado de medicamentos, notadamente do setor distribuidor.

211. No RG 2014, a Anvisa informou dispor de bases de dados para monitorar o mercado de
medicamentos, que continha o historico de comercializacdo de medicamentos dos ultimos sessenta
meses, vendidos exclusivamente para o canal varejista, e apresentava dados sanitarios dos
medicamentos, como marca comercial, substincia ativa, descricdo de apresentagdes, classe
terapéutica e dados econdmicos relativos a quantidade vendida.

212. A Agéncia afirmou ainda que passaria a utilizar outras bases de dados com a estimativa
do preco de compra praticado pelos pontos de venda no canal farmécia baseada no preco real de
compra de uma amostra do mercado, composta por cerca de oitocentos pontos de venda, além de
dados do mercado farmacéutico captados em farmadcias e hospitais, abrangendo produtos vendidos
com prescri¢cdo, sem prescri¢do e os de higiene pessoal e consumo.

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

214. No ambito desta unidade técnica, verificou-se que, de acordo com as informagdes
constantes no Relatorio de Auditoria de Gestdo, a Anvisa ndo se posicionava favoravelmente a
adocdo do Sammed pelas redes de farmacias e drogarias, com a alegagdo de que seria inviavel a
implementagdo de banco de dados com informacdes de todos os integrantes do mercado de
medicamentos, preferindo utilizar bases de dados de revistas e pesquisas especializadas.

215. Diante do exposto, o Acérdao 5.635/2015 — TCU — 1* Camara, de relatoria do Ministro
Benjamin Zymler, determinou a Anvisa que informasse no Relatorio de Gestdo de 2015: o tipo de
informacoes extraidas das bases de dados, proprias ou de terceiros, utilizadas para regular o
mercado de medicamentos; como essas informacdes sao utilizadas na regula¢do do mercado; quais
informacdes a Agéncia ndo possui e de quais poderia dispor na sua atividade regulatoria; como as
atividades sdo prejudicadas ou poderiam ser aperfeicoadas se a agéncia delas pudesse dispor (item
1.7.1.2).

216. Em atengdo ao item 1.7.1.2 do acdrdao acima citado, a Anvisa discorreu sobre as
informacdes registradas no Sammed, como empresa produtora ou importadora, marca do
medicamento, substincia ativa, descricdo da apresentacdo comercializada, preco fabrica, preco
maximo ao consumidor e citou as bases privadas que utiliza, das empresas IMS Health e Close-up,
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que sdao empresas privadas que auditam o mercado farmacéutico para os fabricantes auferirem a
comercializacdo de seus produtos (peca 1, p. 220-221).

217. As bases de dados citadas contém o histérico de comercializagdo de medicamentos dos
ultimos sessenta meses, além dos dados sanitarios dos medicamentos, como marca comercial,
substancia ativa, descrigao de apresentacoes, classe terapéutica, preco de compra do varejista com
os descontos oferecidos pelos fabricantes, precos praticados ao consumidor no varejo nacional,
assim como os indicadores de margens e descontos para todos os produtos pertencentes ao canal
varejo.

218. A Anvisa citou ainda as revistas especializadas de pregos de medicamentos que
possuem uma série histérica dos precos anterior a criagdo da CMED e que, normalmente
apresentam um preco abaixo daquele estabelecido pela Camara com informagdes sobre descontos.
As revistas se ocupam também de medicamentos que ndo tém os precos monitorados, por serem
liberados do ajuste ou determinagdo de preco (peca 1, p. 222).

219. A Anvisa informou ainda que as comparagdes externas com base de dados do
Departamento de Informatica do Sistema Unico de Saude (Datasus), Instituto Brasileiro de
Geografia e Estatistica (IBGE), Banco Central do Brasil, Ministério do Trabalho, Sistema Integrado
de Comeércio Exterior (Siscomex), ajudam no monitoramento do mercado, assim como no calculo
do ajuste anual de precos, conforme metodologia aprovada por meio da Resolugdo CMED 1/2015.

220. A Agéncia destacou que, apesar da relevancia das bases de dados utilizadas pela
CMED, estas nao dispdem de informagdes relativas aos precos efetivamente pagos pelos
consumidores nas farmécias e drogarias, € que iniciou processo de licitagdo para contratacao de
bases que possam dispor de tais dados.

221. Por fim, a Anvisa ressaltou que um importante instrumento para a regulacdo do
mercado de medicamentos no Brasil poderia ser a utilizacdo de bases de dados da Receita Federal,
instituicao que ja foi oficiada sobre o interesse da Anvisa de formalizar convénio para a obtengdo de
acesso as informagdes da Nota Fiscal Eletronica de pessoas de direito publico ou privado que se
dediquem as atividades de produgdo, distribuigdo e comercializagdo de medicamentos,
equipamentos, componentes, insumos e servi¢os de saude, com o objetivo de aumentar a eficiéncia
da regulacao do mercado de medicamentos (pega 1, p. 223).

222. Considerando a relevancia do monitoramento do preco de medicamentos realizado pela
CMED e que a Anvisa, quando da conclusdao do RG 2015, ainda ndo possuia acesso a base de dados
de farmacias e drogarias, o que pode aumentar a qualidade do trabalho regulatdrio realizado pela
Camara, entende-se pertinente a continuidade do acompanhamento da aquisi¢do e futura utilizacao
da citada base de dados.

223. Ante o exposto, propoe-se considerar a determinacio em implantacio, a qual
podera ser acompanhada por meio dos proximos RGs, pois esta unidade técnica solicitara a
Segecex, a alteracdo da decisio normativa que estabelece as regras de prestacio de contas
anuais da Anvisa para que essa norma preveja a apresentacio nos Relatorios de Gestio da
evolucio para a aquisicdo e utilizacdo da base de dados que demonstrem os precos
efetivamente pagos pelos consumidores nas farmacias e drogarias, de acordo com o art. 8°, §
4°, da Resolucao-TCU 234/2010.

Item 1.7.3.1 do Acorddo 5.635/2015 — TCU — 1* Camara

224. Ainda quanto ao funcionamento da CMED, o item 1.7.3.1 do Aco6rdao 5.635/2015 —
TCU — 1* Camara recomendou a Anvisa a formalizacdo de convénio com a Receita Federal do
Brasil para a obtencdo de acesso as informagdes da Nota Fiscal Eletronica de pessoas de direito
publico ou privado que se dediquem as atividades de producao, distribuicdo e comercializacdo de
medicamentos, equipamentos, componentes, insumos e servigos de saide, com fundamento no art.
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7°, inciso XXV, alinea “a”, da Lei 9.782/1999, com o objetivo de aumentar a eficiéncia da sua
atividade regulatéria, informando na prestagcao de contas do proximo exercicio as medidas e a¢des
adotadas em decorréncia do citado convénio.

225. Desta forma, a Anvisa comunicou o encaminhamento do Oficio 1009/2015-SCMED/
Gadip/Anvisa de 14/12/2015 para o Secretario da Receita Federal, solicitando agendamento de
reunido para tratar da formalizagcdo do referido convénio (peca 1, p. 224). Todavia, a formalizagdo
do citado convénio ainda nao foi devidamente comprovado.

226. Diante do exposto, esta unidade técnica solicitara a Segecex, a alteracdo da decisdo
normativa que estabelece as regras de prestacdo de contas anuais da Anvisa para que essa norma
preveja a apresentagdo no proximo Relatérios de Gestdo da comprovacdo da formalizagdo de
convénio com a Receita Federal do Brasil para a obtencao de acesso as informagdes da Nota Fiscal
Eletronica de pessoas de direito publico ou privado que se dediquem as atividades de produgdo,
distribuicao e comercializagdo de medicamentos, equipamentos, componentes, InSUMos € Servigos
de satde, 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 ainda as medidas e agdes adotadas
em decorréncia do citado convénio, de acordo com o art. 8°, § 4°, da Resolu¢ao-TCU 234/2010.

227. Ante o exposto, propde-se considerar a determinacio em implantacio, a qual
podera ser acompanhada por meio dos proximos RGs, pois esta unidade técnica solicitara a
Segecex, a alteracao da decisio normativa que estabelece as regras de prestacio de contas
anuais da Anvisa para que essa norma preveja a apresentacio nos Relatorios de Gestio da
evolucio para a aquisicdo e utilizacdo da base de dados que demonstrem os precos
efetivamente pagos pelos consumidores nas farmacias e drogarias, de acordo com o art. 8°, §
4°, da Resolucao-TCU 234/2010.

Item 1.7.1 do Acdrdao 326/2014 — TCU — Plenario

228. No ano de 2013, o Tribunal instaurou processo de monitoramento (TC 019.533/2013-6)
das deliberagdes exaradas por meio do Acoérdao 2.361/2011 — TCU — Plenario (TC 017.238/2006-
3), de relatoria do Ministro José Mucio Monteiro, que objetivou identificar oportunidades de
melhoria de desempenho na atuagdo na Anvisa quanto: ao processo de registro de medicamentos e
de inspecao sanitaria, a pontos criticos na atua¢ao dos servicos estaduais de vigilancia sanitaria e a
riscos de fragiliza¢do do sistema de controle da qualidade de medicamentos.

229. A unidade técnica, conforme instru¢do de peca 13 do TC 019.533/2013-6, considerou
cumpridas a maior parte das recomendagdes e, quanto as parcialmente atendidas, foi determinado a
Anvisa, por meio do Acordao 326/2014 — TCU — Plenario (Ministro Relator Jos¢ Mucio), que
informasse anualmente em seu RG até a conclusdo das atividades: o desenvolvimento do sistema de
peticionamento eletronico para notificagdo de terceirizacdo de empresa e da informatizagdo das
atividades de protocolo e andlise das peticdes de concessdo de Autorizacdo de Funcionamento
(AFE/AE) para as armazenadoras, distribuidoras, transportadoras, exportadoras, importadoras e
industrias; e a regulamentacdo da nova norma que ird unificar os assuntos relativos a anuéncia de
estudos clinicos e as boas praticas clinicas.

230. Em relagdo ao desenvolvimento do sistema de peticionamento eletronico para
notificacdo de terceirizacdo de empresa, a Anvisa informou que o processo de automacdao de
emissdo de AFE/AE de empresas (distribuidoras, importadoras, exportadoras, armazenadoras e
fabricantes) ainda nao foi concluido por envolver classes de produtos distintos e regulamentos
diversos e que, assim, primeiramente ocorreu a revisdo dos regulamentos que tratavam sobre
autoriza¢do de funcionamento de empresas, o que culminou com a publicagdo da Resolu¢dao da
Diretoria Colegiada 16/2014 que trouxe, dentre outros avangos, a simplificagdo da documentacgao
exigida no processo de concessao/alteracdo de AFE/AE (pega 1, p. 225).
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231. Segundo o Relatério de Gestdo da Anvisa, a area técnica elaborou o projeto de
peticionamento e protocolo eletronico da AFE/AE de empresas para definir as especificacdes e os
recursos a serem utilizados na automacao, entretanto, com a publicacao da Lei 13.097/2015, fez- se
necessaria a realizagdo de novos ajustes para readequar todas as especificagdes as alteracdes
trazidas pela lei citada.

232. A Anvisa relatou ainda que a Geréncia Geral de Inspecdo Sanitdria (GGINP) abriu
protocolos no Sistema Eletronico de Demandas de Informatica, que estdo sendo analisados pela
Geréncia Geral de Tecnologia da Informagdo (GGTIN), para evolugdo do sistema de
peticionamento eletronico.

233. No Relatério de Gestdo referente ao exercicio 2016 (disponivel em
http://portal.anvisa.gov.br/documents/281258/2941545/Relat%C3%B3rio+de+Gest%C3%A30+201
6/37babdd1-e2cc-4dfe-9e6d-f90a1267b156), a Anvisa informou que a Geréncia-Geral de Inspecao
e Fiscalizagdo Sanitaria (GGFIS), area interessada no desenvolvimento do referido sistema,
informou por meio da Nota Técnica 14-004/2017 — GGFIS/Dimon/Anvisa, que formalizaria junto a
Geréncia-Geral de Tecnologia da Informagao da Anvisa a desisténcia da solicitagdo do sistema em
questdo (p. 175-176).

234. A GGFIS teria informado que, com a revisdo da RDC 25/2007, que dispde sobre a
terceirizacdo de etapas de produgdo, de andlises de controle de qualidade e de armazenamento de
medicamentos, havera substancial diminuicdo no volume de notificacdes de terceirizagdes
direcionadas a GGFIS e que, considerando os custos e o tempo envolvidos no desenvolvimento de
um sistema voltado ao peticionamento eletronico de terceirizagdo, decidiu manter apenas o
peticionamento manual.

235. Quanto a informatizagdo das atividades de protocolo e andlise das peticdes de concessao
de Autoriza¢dao de Funcionamento de Empresa e de Autorizagdo Especial (AE), a Nota Técnica 14-
004/2017 — GGFIS/Dimon/Anvisa teria informado que as mudangas ocorridas nas Leis 9.782/99 e
6.360/76, com a entrada em vigor da Lei 13.097/2015, tornaram imprescindivel rediscutir as
estratégias para a automacao do sistema de concessao de AFE / AE enquanto as normas especificas
sobre a concessdo das referidas Autorizagdes ndo sejam realinhadas as leis citadas.

236. Na Nota Técnica citada, teria sido informado que estava na Agenda Regulatoria da
Anvisa proposta de alteracdo do marco regulatério (RDC 16/2014) dos critérios de peticionamento
de Autorizagao de Funcionamento (AFE) e Autoriza¢dao Especial (AE) de empresas e que o Sistema
Informatizado de Gestdo Arquivistica de Documentos (Sigad) estd sendo utilizado para o
recebimento, cadastramento e guarda dos documentos digitalizados, integrado ao sistema Datavisa,
que realiza a tramitacdo e permite a andlise dos processos de registro e autorizagdes de
funcionamento.

237. De acordo com a Nota Técnica, esta realidade fornece uma garantia de rastreabilidade
dos documentos peticionados, o0 que j& representa um avango em comparagdo ao sistema utilizado
anteriormente, onde os documentos protocolados eram armazenados somente de maneira fisica, e
no que se refere a informatizacao das atividades de protocolo e analise das peticdes de concessao de
Autorizacdo de Funcionamento, a Anvisa noticiard, nos proximos Relatorios de Gestdo, o
andamento das medidas adotadas para o pleno cumprimento da determinagao.

238. Ante o exposto, propde-se considerar a determinacio em implanta¢do, a qual
podera ser acompanhada por meio dos proximos RGs, pois esta unidade técnica solicitara a
Segecex, a alteracdo da decisio normativa que estabelece as regras de prestacio de contas
anuais da Anvisa para que essa norma preveja a apresentacio nos Relatorios de Gestao da
evolucio para a aquisicdo e utilizacdo da base de dados que demonstrem os precos
efetivamente pagos pelos consumidores nas farmacias e drogarias, de acordo com o art. 8°, §
4°, da Resolu¢do-TCU 234/2010.Continuar monitoramento por meio de contas
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Item 1.7.2 do Acdrdao 326/2014 — TCU — Plenario

239. O item 9.1.4 do Acordao 2.361/2011 — TCU — Plenario (Ministro Relator José Mucio
Monteiro), referente ao TC 017.238/2006-3, determinou a Anvisa que promovesse
aperfeicoamentos no processo de registro de medicamentos, no tocante a realizacdo de pesquisas e
ensaios clinicos, de modo a, entre outros: levantar as necessidades, elaborar guias especificos para
subsidiar a condug¢do de estudos clinicos e estabelecer regras especificas para o tratamento das nao-
conformidades apresentadas nos estudos clinicos inspecionados em Boas Praticas Clinicas.

240. Por meio do monitoramento do cumprimento das deliberagdes do acorddo acima, a
Anvisa informou que o levantamento das necessidades e o estabelecimento de regras especificas
para o tratamento das ndo-conformidades apresentadas nos estudos clinicos inspecionados em Boas
Préticas Clinicas seriam contemplados quando da publicacdo da nova norma que unificaria os
assuntos de anuéncia de estudos clinicos e de boas praticas clinicas (peg¢a 13 do TC 019.533/2013-
0).

241. O item 1.7.2 do Acordao 326/2014 — TCU — Plenario (Ministro Relator Jos¢ Mucio
Monteiro), que deliberou sobre o monitoramento citado, determinou a Anvisa que informasse nos
relatdrios de gestdo anuais acerca da elaboracdo da nova regulamentacao.

242. Assim, no RG referente ao exercicio 2015, a Anvisa informou que, em 14/2/2012,
foram publicadas as Portarias 207 e 208 que estabeleceram a iniciativa da Anvisa de revisar a RDC
39/2008, relativa a pesquisa clinica, e instituiram um grupo de trabalho responsavel pelos trabalhos
referentes a revisdo da norma e a proposi¢do de um novo texto para regulamentacdo de pesquisa
clinica vinculada as boas praticas clinicas (peca 1, p. 225).

243, A RDC 9/2015 trouxe uma nova regulamentacao de pesquisa clinica vinculada as boas
praticas clinicas. Segundo a Anvisa, desde que foi publicada e até dezembro de 2015, a nova
regulamentac¢ao permitiu que fossem autorizados 232 ensaios clinicos, quantidade 19,6% maior do
que em 2014, o que indicaria um impacto positivo da nova regulamentagdo no processo de trabalho.

244. Com relag@o aos requisitos do Acorddo 2.361 — TCU — Plendrio, elaboragdo de guias
especificos para subsidiar a condugdo de estudos clinicos e regras especificas para o tratamento de
ndo conformidades, verificou-se que o art. 54 da nova RDC estabelece que a Anvisa podera, a
qualquer momento, cancelar ou suspender o Dossi€¢ de Desenvolvimento Clinico de Medicamento
(DDCM) ou qualquer ensaio clinico vinculado, se julgar que as condi¢des de aprovagdo nao foram
atendidas ou se houver relatos de seguranca ou eficacia que afetem significativamente os
participantes do ensaio clinico ou afetem a validade cientifica de dados obtidos, informando os
motivos ao patrocinador.

245. O art. 81 da RDC 9/2015, por sua vez, estabeleceu que a Anvisa publicard guias e
manuais especificos com o fito de orientar procedimentos relativos a resolugdo. Muito embora esses
guias e manuais ndo tenham sido apresentados pela Anvisa, foi possivel verificar que eles estdo
disponibilizados na pagina eletronica da Agéncia, a exemplo do Manual para submissao de Dossié
de Desenvolvimento Clinico de Medicamento e Dossié especifico de ensaio clinico ¢ do Manual
para Notificacdo de Eventos Adversos e Monitoramento de Seguranca em Ensaios Clinicos
(disponiveis em http://portal.anvisa.gov.br/medicamentos/publicacoes/-
/buscar?tagsName=pesquisa%?20cl%C3%ADnica& & &pagina=1).

246. Ante o exposto, propoe-se considerar cumprida a determina¢io constante do item
1.7.2 do Acérdao 326/2014 — TCU — Plenario, em face da informacio prestada pela Anvisa e
do constante em seu enderego eletronico, sem prejuizo de que o Tribunal pode realizar a
qualquer momento fiscalizacao para verificar a adequacio e suficiéncia da regulamentacao.

247. A Anvisa informou ainda que, em atengdo ao Acordao 7.102/2015 — TCU — Plenario
(Ministro Relator Bruno Dantas), que se refere ao monitoramento das deliberagdes do Acérdao
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3.102/2011 — TCU — Primeira Camara (Ministro Relator Valmir Campelo), que julgou as contas da
Agéncia relativas ao exercicio 2007, teria iniciado as tratativas para seu cumprimento, comunicadas
a essa Corte de Contas por meio do Oficio 25/2016-DP/Gadip/Anvisa de 12/2/2016 (pega 1, p.
226).

248. Posteriormente ao envio do oficio acima mencionado, a Anvisa encaminhou, também
no ambito do monitoramento (TC 016.378/2013-0), o Oficio 265/2016-DP-Gadip/Anvisa de
3/8/2016, com o fito de demonstrar o cumprimento do Acordao 3.102/2011 — TCU — Primeira
Camara. O processo aguarda distribuigdo para instru¢do nessa unidade técnica e ndo impacta o
julgamento das contas em analise no presente TC.

Tratamento de recomendacdes do orgdo de controle interno

249, A Agéncia apresentou tabela contendo o quantitativo de recomendagdes emanadas do
controle interno em razdo dos trabalhos de auditoria ali descritos (peca 1, p. 226). Contudo, ndo ¢
possivel emitir opinido sobre os achados ou as recomendac¢des emanadas, tendo em vista que nao
foram apresentadas no RG 2015.

250. Segundo a Anvisa, essas recomendagdes passaram a ser monitoradas por intermédio do
Sistema Monitor, desenvolvido e gerido pela Controladoria-Geral da Unido para monitoramento das
recomendacdes originarias das agdes de controle a cargo da Secretaria Federal de Controle Interno
(peca 1, p. 227).

Demonstracdo de conformidade do cronograma de pagamentos de obrigacdes com o disposto no art.
5° da lei 8.666/1993

251. A Anvisa declarou que o processo de trabalho de liquidagdo e pagamento obedece a
ordem cronoldgica de data de entrada dos documentos fiscais de pagamento e que, na area de
execu¢do financeira e orcamentaria, os documentos fiscais sdo analisados, registrados e
acompanhados de acordo com a ordem cronolédgica de entrada dos documentos. Eventualmente,
segundo a Agéncia, pode ocorrer alteragdo no rito, principalmente nos casos em que a entrada do
documento ocorre em data préxima a do vencimento da obrigacdo (pega 1, p. 228).

Informacoes sobre a revisdo dos contratos vigentes firmados com empresas beneficiadas pela
desoneracdo da folha de pagamento

252. A Anvisa informou ter identificado 91 possiveis contratados alcancados pelo beneficio
tributario em tela, por meio da comparagdo de sua atividade econdmica ou codigo de
classificacgdo com o servigo objeto do contrato firmado e com a atividade
contratual desempenhada.

253. Segundo a Agéncia, o calculo dos valores que deverdo ser restituidos a Agéncia ainda
estava sendo realizado quando da elaboragdo do RG 2015 e um contrato em vigor foi revisado, em
razao da desoneragdo (pega 1, p. 229).

Relatorio de Auditoria Anual de Contas

254. Inicialmente, a CGU relatou que avaliou a conformidade das pecas do processo de
contas e, segundo a avaliacdo da Controladoria, o Relatorio de Gestdo da Anvisa ndo contemplou
todo o conteudo obrigatdrio, conforme Sistema e-Contas (pega 6, p. 3 e 23), visto que ndo foram
apresentadas as metas quantitativas e qualitativas do PPA, comparando o efetivamente previsto com
o realizado, como registrado nos paragrafos 83 e 84.

255. A CGU relatou, igualmente, que avaliou o resultado qualitativo e quantitativo da gestdo
da Anvisa, quanto a eficécia e eficiéncia no cumprimento da execugao fisica e orcamentaria da acao
governamental 8719 - Vigilancia Sanitaria de Produtos, Servigos e Ambientes, Tecidos, Células e
Orgidos Humanos, além do cumprimento das metas de responsabilidade da Agéncia, estabelecidas

no Plano Estratégico do Ministério da Saude.
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256. A Acdo 8719 foi escolhida para andlise, segundo a CGU, com base no critério de
materialidade, pois a acdo corresponde a 90% do total das despesas empenhadas pela Agéncia em
2015 (peca 6, p.14).

257. A CGU apresentou avaliagao do Plano de Providéncias Permanente da Anvisa, quanto a
analise das providéncias gestor em relagdo as recomendacdes referentes as auditorias anuais de
contas dos exercicios 2011 e 2013 (peca 6, p. 23-31). O processo de prestacdo de contas da Anvisa
referente ao ano de 2011 foi julgado por meio do Acordao 5596/2017 — TCU — Primeira Camara
(Ministro Relator Walton Alencar). Na oportunidade, as contas dos responsaveis foram julgadas
regulares com ressalva e foi dada ciéncia a Anvisa, com fundamento na Resolugdo TCU 265/2014,
acerca das impropriedades identificadas, ndo havendo deliberacdes a serem monitoradas por esta
unidade técnica.

258. As contas do exercicio 2013, por sua vez, foram analisadas no ambito do TC
023.730/2014-5. Por meio do Acdrddao 5635/2015 — TCU — Primeira Camara (ministro Relator
Benjamin Zymler) foram encaminhadas determinagdes e recomendagdes para a Anvisa, entre elas
prestar informagdes do Relatorio de Gestdo. As recomendagdes e deliberagdes serdo monitoradas
por meio de instrumento especifico, enquanto a determina¢ao de informar no RG do exercicio ja foi
objeto de analise nos paragrafos 194 a 227.

259. A CGU relata que foi acordado, em 3/2/2016, entre a Diretoria de Auditoria da Area
Social da Controladoria Geral da Unido (DS/SFC/CGU-PR) e a Secretaria de Controle Externo da
Saude (SecexSatde) dessa Corte de Contas, que a Auditoria Anual de Contas da Anvisa, relativa ao
exercicio 2015, avaliaria o  macroprocesso da  Agéncia de  “concessdo  de
registro de medicamentos genéricos e similares” (peca 6, p. 2).

260. A escolha do macroprocesso considerou o tamanho, sexto maior do mundo, € o
crescimento do mercado farmacéutico do pais que, em 2014, obteve um faturamento de cerca de R$
41 bilhoes de reais, segundo informacdes da Associagdo da Industria Farmacéutica de Pesquisa.

261. A CGU ponderou que o mercado de medicamentos apresenta barreiras a entrada de
novos produtores, em razdo da exigéncia de vultosos investimentos em capital e pesquisa, € possui
demanda ineléstica, em razdo da ndo variacdo da demanda ou da reduzida variacdo, quando do
aumento dos pregos. Esses fatores concedem poder de mercado ao produtor monopolista ou
oligopolista (pega 6, p. 41).

262. Assim, de acordo com a Controladoria, embora seja inquestiondvel a importancia da
manutencdo da integridade do processo de registro de medicamentos para assegurar a eficacia
desses produtos e, em consequéncia, a saude da populacdo, a exigéncia de registro
prévio a comercializagdo de medicamentos dificulta ainda mais a entrada de produtos
concorrentes no mercado, o que evidencia a importincia da eficiéncia desse
processo, pois quanto mais rapida a a concessdo do registro, mais rapido havera incremento da
concorréncia, reduzindo precos e beneficiando a populagao.

263. Nao obstante, a CGU verificou que, em comparagdo com as demais categorias de
medicamentos, os genéricos € similares apresentam numero bastante superior de peticdes de
registro na fila de analise da Anvisa e um tempo maior na fila para andlise, conforme tabela abaixo
reproduzida, elaborada pela CGU com base nos dados de 2014, pois os dados de 2015 ainda ndo
estavam disponiveis (peca 6, p. 41-42).

Tabela S - Informacdes a respeito das peticdes de registro de medicamentos, por categoria, ao longo do ano de

2014
o,
. Prazo Fila Total % Andlise %
Categoria médio (em g Entradas q 5 Analise
. (média) analisado Fila
dias) Entradas
Novos 512 21,58 69 31 143,63% 44,93%

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o cédigo 58230891.
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Inovadores 631 92,33 88 68 73,65% 77,27%
Genéricos 997

1481 301 349 23,57% 115,95%
Similares 850
Especificos 457 19,5 31 97 497,44% 312,90%
Fitoterapicos 598 6,33 15 33 521,05% 220%
Dinamizados 816 10,25 9 3 29,27% 33,33%
Bioldgicos 528 19,83 40 25 126,05% 62,5%

Fonte: CGU (peca 6, p. 41-42)

264. A CGU relatou que para a realizagdo da auditoria foram extraidas as bases de dados de
todos os processos de registro de medicamentos genéricos e similares publicados nos anos de 2014
e 2015, seus fluxos de tramitacdo e decisdes ocorridas no periodo e que a abordagem adotada na
auditoria objetivou responder a questdes de auditoria referentes a concessdo de registro de
medicamentos genéricos e similares. Além de ter encaminhado questionarios aos servidores
(sessenta questionarios foram enviados e 53 foram respondidos) e realizado entrevistas presenciais
(peca 6, p.51).

265. O exame das informagdes apresentadas pela CGU observard as questdes de auditoria,
como organizado pela Controladoria em seu relatorio e, quando necessario, serdo trazidas
informacdes colhidas na auditoria realizada pela SecexSaide no processo de registro de
medicamento no ano de 2017, citada no item Processos Conexos, a qual objetivou verificar a
regularidade do processo de concessdo do registro de medicamentos novos, genéricos e similares,
nos exercicios 2012 a 2017.

O pessoal envolvido no processo recebeu treinamento para desempenhar suas atribuicoes?

266. A Controladoria informou que aplicou questiondrio aos servidores envolvidos no
registro de medicamentos genéricos e similares, contendo perguntas sobre quantidade, qualidade e
aplicabilidade das capacitagdes recebidas (peca 6, p. 42).

267. A partir das respostas, verificou-se que as capacitacdes realizadas foram, em geral, de
alta qualidade (aproximadamente 73% dos servidores consideraram os treinamentos recebidos de
qualidade boa ou 6tima e 79% consideraram uteis ou bastante Uteis) e que varias areas adotam
iniciativas para reproduzir o conteudo recebido por um servidor para os demais. Contudo, cerca de
43,4% dos servidores envolvidos considerou que a maioria das atividades sdo executadas sem
prévia capacitacao,

268. A CGU verificou ainda que, apesar de serem realizadas oficinas para elaboracao de um
Plano Anual de Capacitagdo, a defini¢do da capacitacdo a ser fornecida e dos servidores que a
receberdo fica a critério de cada gestor, ndo havendo um método sistematizado de definicao das
necessidades de treinamento de cada area (pega 6, p. 54).

269. O gestor foi questionado acerca da Avaliagao das Necessidades de Treinamento (ANT),
considerada importante na literatura existente sobre Treinamento, Desenvolvimento e Educacdo e
informou que a ANT ndo era realizada na Anvisa, que a area de recursos humanos, quando do
planejamento da capacitacdo, era informada das necessidades de treinamento ja identificadas e que
os demais treinamentos sdo demandados a medida que s3o constatadas necessidades, prioridades e
urgéncias (peca 6, p. 54).

270. A CGU ponderou que a limitagdo de recursos financeiros para capacitagdo dos
servidores ¢ fato recorrente em entidades publicas, sendo necessario identificar de forma eficaz as
necessidades de treinamento de cada servidor e aplicar os recursos com a finalidade de atingir os

objetivos da entidade e do processo da melhor maneira possivel.
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271. Nesse sentido, a CGU considerou pertinente recomendar a Anvisa a implantacdo do
método de Avaliacdo das Necessidades de Treinamento para as areas envolvidas no registro de
medicamentos genéricos e similares.

272. Ante o exposto, considera-se adequado o encaminhamento adotado pela Controladoria
Geral da Unido e entende que nada mais ha a propor.

Os procedimentos estabelecidos ou manuais que orientam a atuacio dos servidores
sdo objetivos, constantemente atualizados, contribuem para a reducio da
discricionariedade e representam a realidade das atividades desenvolvidas em cada
area?

273. A partir de questiondrios distribuidos aos servidores, entrevista de servidores e
requisicdo de informacdes, a CGU constatou que tem havido, nos ultimos dois anos, aumento
significativo de iniciativas de elaboragdo e atualizagdo de procedimentos operacionais dentro das
areas da Geréncia-Geral de Medicamentos (GGMED).

274. De acordo com a Controladoria, a qualidade dos procedimentos estabelecidos €, de
forma geral, adequada, visto que 72,54% dos servidores os avaliaram como satisfatorios ou muito
satisfatorios.

275. A CGU constatou que os procedimentos € manuais existentes sdo objetivos e
contribuem para a redug@o da discricionariedade, porém nem todos sdo constantemente atualizados
e, portanto, ndo representam adequadamente a realidade das atividades desenvolvidas. Ademais, foi
constatada a auséncia de procedimentos ou normativos internos que definam transparéncia para as
decisoes da Geréncia quanto a concessao de registro (peca 6, p. 43).

276. Apobs manifestacdo do gestor (peca 6, p. 63-64), a CGU recomendou a Anvisa a
implantacao e disseminacao de ferramenta de TI ou a elaboragdo e divulgacao de procedimentos ou
orientagdes que permitissem a padronizacdo de rotinas entre os setores envolvidos no registro de
medicamentos genéricos e similares. Ademais, a CGU recomendou o estabelecimento de rotina de
atualizacdo constante e a divulgacdo de manuais de operagdo dos sistemas relacionados,
especialmente do sistema Datavisa.

277. Ante o exposto, considera-se adequado o encaminhamento adotado pela Controladoria
Geral da Unido e abstém-se de formular qualquer outra proposta de recomendagdo ou determinagao.

Os procedimentos estabelecidos sdo seguidos pelas areas e servidores envolvidos?

278. A CGU concluiu, a partir dos questionarios aplicados e das entrevistas realizadas,
que os procedimentos e demais instrumentos estabelecidos sdo seguidos pelas areas e pessoas
envolvidas, abstendo-se de formular proposta de recomendagao.

279. A unidade técnica entende igualmente desnecessaria a formulagdo de qualquer proposta,
diante das informagdes prestada pela Anvisa e do exame realizado pela CGU.

Existe um procedimento claro a ser seguido no caso de técnicos que se sintam impedidos de
emitir parecer em razio de conflito de interesses?

280. 90% dos servidores questionados informaram desconhecer qualquer procedimento
definido com orientagdes quanto a existéncia de conflito de interesse e 38% dos servidores
selecionados afirmaram ter duvidas sobre como agir nessas situacdes.

281. A CGU, contudo, observou a existéncia de resolugdo da Anvisa que dispunha sobre a
preveng¢do, identifica¢do e tratamento de situagdes que poderiam suscitar conflito de interesse em
relagdo as atividades desempenhadas pelos agentes publicos da Anvisa. Contudo, o normativo
estaria desatualizado em razao da publicacdo da Lei de Conflito de Interesse (Lei 12.813/2013).
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282. Ante o exposto, a Controladoria concluiu que existe instrumento no ambito da Anvisa
que oriente os servidores quanto a possibilidade de conflito de interesses, embora esse instrumento
esteja desatualizado e nao seja muito conhecido pelos servidores e gestores envolvidos no processo
avaliado (pega 6, p. 44).

283. Nesse sentido, a CGU entendeu adequado recomendar & Anvisa a atualizacdo da
Resolugdo que dispde sobre conflito de interesses na Agéncia, adequando-a a Lei 12.813/2013 e
divulgar entre os servidores, por meio da intranet, de capacitagdes ou de manuais, as normas,
rotinas e procedimentos que orientem a atuacdo quando da existéncia de conflito de interesse (pega
6, p. 68).

284. No ano de 2016, a Anvisa editou a Portaria 1.886/2016 que dispde sobre a adequacao
das normas, bem como do instrumento de orientagdo de agentes publicos sobre a prevencado e a
identificacdo de situagdes que possam suscitar conflito de interesses (disponivel em
http://portal.anvisa.gov.br/documents/219201/2782895/Boletim+de+Servi%C3%A70+Conflito+de
+Interesse/06f636ad-57a2-4320-8997-7f16£2405del).

285. Ante o exposto, considera-se adequado o encaminhamento adotado pela Controladoria
Geral da Unido e entende que nada mais ha a propor.

O risco de conflito de interesses esta sendo corretamente tratado no Aambito do processo?

286. De acordo com o relatado na questdo anterior, a CGU concluiu que o risco de conflito
de interesse ndo estd sendo corretamente tratado no ambito do processo avaliado (pega 6, p. 44) e
formulou a recomendagao citada no paragrafo anterior, a qual também relaciona-se com a questao
de auditoria aqui tratada, ndo sendo necessaria a formulacao de qualquer outra proposta.

287. Entende-se igualmente desnecessaria a formulacdo de qualquer proposta, diante da
recomendacao anterior da CGU e da regulamentacao adotada pela Agéncia.

Existem normas ou procedimentos que definam com clareza as alcadas decisdrias na esfera do
processo, os requisitos para sua motivacio e os controles a serem adotados nos casos de
divergéncia entre conclusoes e decisdes?

288. A CGU concluiu que, apesar de o Regimento Interno definir as algadas decisorias no
ambito do processo, essa definicdo ndo seria completa, pois ndo disporia acerca de exigéncia de
motivacdo nos casos de discordancia de superiores com relagdo a pareceres de analise técnica
produzidos por especialistas (art. 50, VIII, da Lei 9.784/1999).

289. A CGU destacou que a fixagdo das algadas decisérias na esfera do processo faz-se
importante como mecanismo mitigador do risco de captura da Agéncia reguladora pelo setor
regulado, visto que esse risco ¢ diretamente proporcional a margem de arbitrariedade permitida as
decisdes, e a falta de exigéncia de justificativa nos casos de discordancia de superiores com relacao
a pareceres de andlise técnica aumenta essa margem.

290. Nesse diapasdo, a CGU recomendou a Anvisa que incluisse em procedimento
operacional padrdo que institucionalizasse o controle no ambito do processo, a exigéncia de
motivagdo nos casos de discordancia de superiores com relagdo a pareceres de analise técnica
produzidos por especialistas e os mecanismos para garantir seu cumprimento.

291. Ante o exposto, a unidade técnica considera adequado o encaminhamento adotado pela
Controladoria Geral da Unido e abstém-se de formular qualquer outra proposta de recomendacao ou
determinagao.

Os procedimentos adotados nos casos de divergéncias de decisoes sao adequados?

292. Segundo a CGU, ndo foram identificados procedimentos a serem adotados em caso de
divergéncia de decisdes (pega 6, p. 45). O gestor afirmou que ndo ha um instrumento especifico que
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exija justificativa em caso de divergéncia de decisoes e que o Coordenador ou Gerente Geral pode
elaborar um despacho quando ndo concorde com o parecer técnico (peca 6, p. 69).

293. A recomendac¢do da CGU em relagdo a questao de auditoria anterior aplica-se também a
questdo de auditoria aqui tratada, ndo sendo necessdria a adocdo de qualquer outro
encaminhamento.

Ha supervisao sobre as atividades desempenhadas em cada etapa do processo?

294. A CGU afirmou que, de acordo com o questiondrio aplicado e com as entrevistas
realizadas, 92% dos servidores afirmaram que ha supervisdo sobre suas atividades, sempre,
frequentemente, ou esporadicamente e que a supervisao realizada nas atividades do processo, atende
cerca de 96% das expectativas dos servidores questionados, seja plenamente ou parcialmente, ndo
sendo necessaria a formulagdo de qualquer recomendagao (pega 6, p. 73).

295. Entende-se igualmente desnecessaria a formulacdo de qualquer proposta, diante das
informacodes prestadas pelos servidores da Anvisa e do exame realizado pela CGU.

A ordem cronolégica de analise dos pedidos de registro de medicamentos é respeitada (a
excecio das prioridades)?

296. A Controladoria verificou que a ordem da fila de peti¢des ¢ publicada regularmente na
pagina eletronica da Anvisa na internet, porém, quando um processo entra em analise, sai
automaticamente da fila publicada, o que dificulta o controle social da fila de analise, uma vez que
cada empresa que peticiona conhece os tramites relativos a seus processos, mas nao tem
conhecimento dos demais, ndo sendo possivel verificar se a ordem estd sendo respeitada
(http://www.anvisa.gov.br/registroMedicamentos/fila tipo produto.asp).

297. A CGU verificou ainda que ndo ha controle sistematizado da fila de analise em todas as
areas envolvidas no processo, pois cada setor promove o seu controle, geralmente de forma manual,
por meio de planilhas proprias. Nao havendo, portanto, um controle integrado e transparente entre
as areas.

298. A CGU ressaltou a existéncia de duas filas de analise em determinadas areas: uma do
que pode ser analisado no momento e outra dos processos clones que precisam da adequagdo do
processo matriz para prosseguir € que, at¢ o momento da realizagdo da auditoria, a area de
informatica ndo havia conseguido implementar esse controle, que era feito somente de forma
manual (peca 6, p. 74).

299. Diante do exposto, a Controladoria concluiu que ha riscos relevantes de que a ordem
cronoldgica de andlise dos pedidos de registro de medicamentos genéricos e similares ndo seja
rigorosamente respeitada, em decorréncia da insuficiéncia dos mecanismos de controle e
transparéncia adotados.

300. A Anvisa, em resposta a manifestacdo da CGU, discordou da observacao de fragilidade
no controle da fila, pois haveria situagdes em que a empresa solicitante do registro teria que atender
a diversas exigéncias, o que faria com que a finalizacdo do processo levasse muito mais tempo do
que uma peti¢do que ndo sofre nenhum tipo de exigéncia e atende a todos os requisitos previstos
para concessao de registro de um medicamento (peca 6, p. 75).

301. Ademais, a Anvisa citou a existéncia de ferramentas no mercado que acompanham o
tempo de andamento das peticdes em analise, embora também pela fila de petigdes aguardando
analise, disponivel na pagina eletronica da Anvisa, seria possivel acompanhar as demais peti¢des
pelo niimero de expediente. Segundo a Anvisa, seria rotina na GGMED, responder aos
questionamentos das empresas quando estas observam que determinada peti¢do mais recente
ultrapassou a de seu interesse no processo de registro.
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302. A CGU ponderou que ¢ patente a peculiaridade do processo de analise de peticoes de
registro de medicamentos, de forma que alteracdes na ordem de andlise devido a exigéncias,
complexidades diferentes ou diferenga de tempo de andlise entre servidores fazem parte da
natureza do processo. No entanto, o que a CGU afirma ter constatado refere-se a possibilidade de
alteracdo na ordem da fila devido a falta de organizacdo operacional ou até mesmo devido a
interesses pessoais (peca 6, p. 76).

303. No tocante a manifestacdo da Anvisa quanto ao acompanhamento da fila de andlise, a
GCU transcreveu dispositivos da Lei de Acesso a Informacao, que estabelecem o dever do Estado
de garantir o acesso a informagdo, independente de requerimentos, pela rede mundial de
computadores e mediante procedimentos objetivos e ageis, de forma transparente, clara e em
linguagem de facil compreensao (arts. 3°, 5° e 8° da Lei 12.527/2011).

304. Desta forma, a CGU ponderou que, independentemente da existéncia de ferramenta no
mercado que permita o acompanhamento das petigdes em andlise, o acesso a informagao deve ser
permitido pela entidade publica.

305. A Controladoria ressaltou ainda que ¢ notéria a auséncia de controle sistematizado da
fila de andlise nas areas envolvidas no processo, visto que cada setor promove o controle apenas da
sua propria fila, ndo havendo um controle integrado e transparente entre as areas.

306. Nesse sentido, a CGU recomendou & Anvisa a implementagdo de sistema informatizado
que permita o controle da ordem de analise dos processos nos setores da GGMED e a publicacao,
no site da Anvisa, da lista dos processos ja distribuidos para analise, contendo informag¢des como:
setor em que se encontra; situacdo (em analise, em exigéncia, por exemplo); data de inicio da
situacdo; prazo, de acordo com a atual situacdo (prazo de cumprimento de exigéncia, prazo de
analise de cumprimento de exigéncia, por exemplo); se foi priorizado; e /ink para a documentacao
relativa a priorizagao.

307. Ademais, deve ser permitida a visualizagdo dos tramites de cada processo da lista, por
exemplo, por meio de hiperlink (peca 6, p. 77).

308. Ante o exposto, considera-se adequado o encaminhamento adotado pela Controladoria
Geral da Unido e abstém-se de formular qualquer outra proposta de recomendagdo ou determinagao.

O risco de insercio ou alteracio de dados do sistema Datavisa por usuarios niao autorizados é
adequadamente tratado?

309. O Datavisa ¢, segundo a CGU, o principal sistema utilizado no processo de registro de
medicamentos genéricos e similares. Assim, a CGU verificou que o sistema armazena logs de
acesso em banco de dados, porém, a verificagdao desses logs ¢ feita apenas de forma reativa.

310. Adicionalmente, a CGU realizou verificagdes in loco com a finalidade de identificar se
ha possibilidade de acesso a informacgdes sensiveis sem o uso de artefatos tecnolégicos para invasao
de sistema.

311. Como resultado, A CGU identificou falha em uma das medidas de seguranca apontadas
pelo gestor, a obrigatoriedade de /ogin na rede local da Anvisa para poder acessar o sistema, pois
foi possivel acessar o sistema, utilizando um /aptop conectado a um cabo de rede dentro da Agéncia

(pega 6, p. 78)

312. A CGU registrou a auséncia de medidas de seguranga simples como numero limite de
tentativas de login e verificagdo do tipo Captcha (teste contra robds) e que, a partir de entrevistas
realizadas com servidores envolvidos no processo, foram levantadas duvidas dentro da propria
Agéncia quanto a possibilidade de acesso privilegiado, por empresas do setor regulado, a detalhes
internos sobre a andlise de processos.
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313. A CGU destacou que, segundo informagdes obtidas, o sistema nao utiliza biblioteca de
comunicag¢do segura dos seus dados e, apesar de armazenar logs de acesso, ndo sdo feitas analises
de vulnerabilidades preventivamente, de forma que as falhas sdo descobertas predominantemente a
partir de relatos de usuarios.

314. A Controladoria afirmou que, instada a se pronunciar, a Anvisa nao apresentou
manifestagdo tempestiva (peca 6, p. 78).

315. Ante o exposto, a Controladoria concluiu que o risco de inser¢do ou alteracdo de dados
no sistema Datavisa por usudrios ndo autorizados ndo ¢ adequadamente tratado, sendo necessaria a
implantacdo de andlise de vulnerabilidades para que as falhas sejam identificadas e corrigidas de
maneira proativa e para que seja promovida a melhoria constante do controle da seguranca do
sistema (peca 6, p. 46).

316. A CGU citou a possibilidade de aprimoramentos na seguranca do sistema com a
implantacdo das medidas acima citadas, limitacdo de nimero méaximo de tentativas de login,
inser¢ao de verificacdo do tipo Captcha, uso de biblioteca de comunica¢do segura de dados,
desenvolvimento ou utilizagdo de ferramenta que permita a analise de logs de acesso ao sistema,
apresentando, em tela inicial, os ultimos acessos realizados (preferencialmente exibindo usudrio de
rede e usuario do Datavisa) e possibilitando, a0 menos, a consulta a acessos e respectivas agdes por
usuario, em determinadas datas, onde poderiam ser identificados comportamentos fora do normal.

317. Todavia, a Controladoria apenas recomendou o estabelecimento rotina de analise de
vulnerabilidades no dmbito do sistema Datavisa, a fim de que as falhas sejam identificadas e
corrigidas de maneira proativa e de que seja promovida a melhoria constante do controle da
seguranga do sistema.

318. A Politica de Seguranca da Informagdo e Comunicagdes da Anvisa (Posic), aprovada
por meio da Portaria 1.552/2012, estabelece como principios da Politica de Seguranca da
Informag¢dao e Comunicagdes a protecdo dos dados, informacdes e conhecimentos produzidos na
Anvisa e classificados como sigilosos. Enquanto o art. 13, inciso II, define que os dados,
informacodes e sistemas de informagdo da Anvisa devem ser protegidos contra ameacas e acdes nao
autorizadas, acidentais ou ndo, de modo a reduzir riscos e garantir a integridade, sigilo e
disponibilidade desses bens.

3109. Considerando as constatacoes da CGU e a auséncia de resposta da Anvisa,
entende-se pertinente determinar a Anvisa, com fundamento no art. 18 da Lei 8.443/1992 c/c o
art. 208, § 2°, do Regimento Interno do TCU e com fundamento no art. 3° inciso II, da
Portaria-Anvisa 1.552/2012, que aprimore os mecanismos de seguranca do Sistema de
Peticionamento da Agéncia (Datavisa), adotando, por exemplo, limitacio de niimero maximo
de tentativas de login, insercio de verificacdo do tipo Captcha, uso de biblioteca de
comunicacio segura de dados, desenvolvimento ou utiliza¢do de ferramenta que permita a
analise de logs de acesso ao sistema, apresentando, em tela inicial, os ltimos acessos
realizados (preferencialmente exibindo usuario de rede e wusuiario do Datavisa) e
possibilitando, ao menos, a consulta a acessos e respectivas acdes por usuario, em
determinadas datas, onde poderiam ser identificados comportamentos fora do normal,
informando em 120 dias as providéncias adotadas.

320. Deve-se, por fim, considerar que o risco a seguranca da informacio existente no
processo de registro de medicamentos genéricos, em razio das falhas observadas, e a inércia
do gestor, registrada pela CGU, em apresentar resposta tempestiva, ¢ motivo pertinente para
ressalvar as contas dos diretores da Anvisa.

321. Considerando que o Regimento Interno da Anvisa vigente no exercicio 2015 (RDC
29/2015, revogada pela RDC 61/2016) nao estabelecia vinculacio das Geréncias Gerais ou das
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Superintendéncia as Diretorias; que, conforme art. 7° da RDC 29/2015, competia a Diretoria
Colegiada da Anvisa: decidir sobre a administracio estratégica, definir e monitorar o
cumprimento do planejamento estratégico, propor ao Ministro da Saude as politicas e
diretrizes governamentais destinadas a permitir 2 Anvisa o cumprimento de seus objetivos e
estabelecer e definir projetos estratégicos indicando os representantes, prazos e produtos a
serem apresentados a Diretoria Colegiada (arts. I, II, III e XVI), propde-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
dos Diretores Fernando Mendes Garcia Neto, Ivo Bucaresky, Jaime Cesar de Moura Oliveira,
Jarbas Barbosa da Silva Junior, José Carlos Magalhies da Silva Moutinho e Renato Alencar
Porto, dando-lhes quitacao.

Ha possibilidade de extravio das peticoes de registro antes de entrarem no sistema Datavisa?

322. A CGU observou as atividades da area de protocolo da Anvisa e verificou que os
processos recebidos na Agéncia sdo imediatamente protocolados em sistema informatizado, o
Sistema de Gestao Eletronica da Anvisa, mas ndo sao prontamente cadastrados no Datavisa.

323. Segundo a CGU, ndo hd uma verificagdo se as peticdes que ddo entrada na sala de
cadastramento no Sistema Datavisa correspondem aos processos recebidos nos guichés de
atendimento ao publico e cadastrados no Sistema de Gestao Eletronica.

324. Desta forma, a Controladoria concluiu que ha risco de extravio dos processos antes do
cadastramento no Sistema Datavisa, uma vez que a Agéncia ndo mantém controles internos
adequados com a finalidade de minimizar o risco (peca 6, p. 46).

325. O gestor, em resposta a CGU, informou que estava em fase de testes a implantacdo do
Sistema de Gestao Eletronica da Anvisa (Sigad) para recebimento, registro e tramitacdo de todos os
documentos, com o qual serd possivel minimizar o risco de extravio de peti¢des no protocolo, pois o
numero de protocolo atribuido na entrada sera, obrigatoriamente, utilizado para geracao do niimero
de registro do documento.

326. A Anvisa destacou ainda o projeto de recebimento de documentos em suporte
eletronico, o que daria maior agilidade ao recebimento de documentos e reduziria o volume de
papel em tramite no protocolo da Agéncia.

327. O projeto de recebimento de documentos em suporte eletronico e a implantagdo do
Sigad estavam previstos para abril/2016 (peca 6, p. 81).

328. A CGU destacou que as medidas manifestadas pela Agéncia, uma vez concretizadas,
aperfeigoardo todo o tramite de protocolo da Agéncia e recomendou a implantagdo do sistema
informatizado unico responsavel pelo recebimento, registro e tramitacao das peti¢cdes de registro de
medicamentos ou a integracao dos sistemas existentes, permitindo o controle de forma unificada.

329. Ademais, a Controladoria recomendou a implantagdo do médulo de recebimento das
peticdes de registro de medicamentos via suporte eletronico (midia digital).

330. Ante o exposto, considera-se adequado o encaminhamento adotado pela Controladoria
Geral da Unido e abstém-se de formular qualquer outra proposta de recomendagdo ou determinagao.

Ha controle sobre as justificativas elaboradas para indeferimento na triagem?

331. Inicialmente, a CGU registrou que a unidade de triagem aqui descrita ¢ uma area
especifica da Geréncia Geral de Medicamentos competente em realizar analise primaria dos
processos distribuidos para a Geréncia, sobretudo, quanto a apresentacdo de todos os documentos

(peca 6, p. 47).
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332. A CGU observou que ¢ utilizado modelo de parecer padrao especifico para cada codigo
de assunto da peticdo e que os pareceres de indeferimento fazem referéncia as Resolugdes da
Diretoria Colegiada especificas para a tematica.

333. Ademais, a CGU observou que os expedientes sdo assinados pelo técnico que analisa a
peti¢do, pelo supervisor da unidade de triagem e pelo Gerente Geral de Medicamentos.

334. Nesse sentido, a CGU concluiu que, com a utilizagdo dos modelos de pareceres técnicos
apresentados, bem como com o seu correto preenchimento, hd controle sobre as justificativas
elaboradas para indeferimento na triagem (peca 6, p. 47) e ndo formulou qualquer proposta de
recomendacao.

335. Entende-se igualmente desnecessaria a formulacdo de qualquer proposta, diante das
atividades ja desenvolvidas pela Agéncia.

Existem mecanismos disponibilizados pela unidade para permitir o acesso, pelo solicitante, a
posicao relativa do seu pedido de registro de medicamentos e a sequéncia da fila de exame?

336. A CGU observou que no portal da Anvisa na internet ¢ disponibilizada a ordem da fila
do exame dos registros de medicamentos. Porém, foi igualmente, observado que ndo ¢ possivel
determinar a motivagdo da priorizacdo dos processos analisados (processos com data de protocolo
mais recente antes de processos mais antigos na fila de analise).

337. A Controladoria ponderou que a fim de possibilitar o controle social e do setor
regulado, € necessario que os motivos para priorizacao sejam divulgados e que o gestor deveria dar
continuidade aos esfor¢os para publicacao dessa informacgdo na fila de registro de medicamentos.

338. Desta forma, a CGU recomendou a disponibilizagdo da informagdo relativa ao motivo
da priorizacao dos processos de registro de medicamentos (pega 6, p. 89).

339. Nao ¢ demais destacar que, como registrado no item sobre processos conexos, no ano de
2017, a SecexSaude realizou auditoria de conformidade com o objetivo de verificar a regularidade
do processo de concessdo do registro de medicamentos com principios ativos sintéticos e
semissintéticos, classificados como novos, genéricos e similares, nos exercicios 2012 a 2017.
Naquela oportunidade, a equipe de auditoria constatou casos de priorizacao irregular, concedidas
unilateralmente pela Anvisa e sem o registro das suas respectivas motivagdes.

340. Deve-se alertar que a auditoria da CGU limitou-se a verificagdo dos procedimentos
quanto ao registro de medicamentos similares e genéricos, enquanto a auditoria dessa Corte,
também avaliou os procedimentos adotados no registro de medicamentos novos. Ainda assim, por
meio do Acérdao 407/2018 — TCU — Plenario (Ministro Relator Augusto Nardes), que deliberou
quanto ao relatorio da auditoria acima citada, foi dada ciéncia a Anvisa de que o ndo registro das
devidas motivacdes para priorizacdo de processos de registro de medicamentos ofende o disposto
no art. 50, inciso I, da Lei 9.784/1999 (item 1.7.2.1.1), o que se aplica tanto a andlise de
medicamentos novos quanto genéricos.

341. Ante o exposto, considerando os encaminhamentos adotados pela Controladoria Geral
da Unido e pelo TCU, entende-se desnecessaria a formulacdo de qualquer outra proposta de
recomendacao ou determinagao.

Os procedimentos necessarios para a solicitacio de registro, os prazos para recursos e o0s
critérios para a concessao sao adequadamente divulgados?

342. A CGU observou que a Anvisa produziu o documento intitulado “Consolidado de
Normas de Medicamentos Similares, Genéricos e Especificos”, que consolida as legislagdes sobre a
tematica até julho de 2010.
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343, Porém, segundo a CGU, o arquivo estava desatualizado e nao englobava as
promulgacdes posteriores. Ademais, a consulta as informagdes citadas por meio do consolidado de
normas, mostrou-se, na visao da Controladoria, procedimento ndo objetivo, em desconformidade
com a Lei de Acesso a Informacao (pega 6, p. 47).

344, A Anvisa informou que a Geréncia Geral de Regulacdo estava trabalhando para
melhorar o compéndio de normas e facilitar o seu acesso e destacou que todas as normas relativas a
medicamentos poderiam ser encontradas no portal da Anvisa, conforme a categoria do
medicamento (peca 6, p. 87).

345. A Agéncia destacou que a fila de recursos também esta disponivel em seu portal, que o
prazo médio para andlise de recursos esta em quatro anos, com excecdo das petigdes priorizadas, e
que os critérios para concessao dos registros estdo previstos na legislagao.

346. A CGU ponderou que, em que pesassem os procedimentos, critérios € 0s prazos
recursais serem encontrados nas resolucdes especificas de cada categoria, a divulgagdao de
informagdes deveria acontecer, segundo a Lei de Acesso a Informagdo, por meio de procedimentos
objetivos e ageis e que o gestor deveria dar continuidade aos esforgos relatados para tornar
dindmico e agil o encontro dessas informag¢des no compéndio de normas e no portal da Agéncia.

347. Ante o exposto, a CGU recomendou a disponibilizacdo no portal da Anvisa das
seguintes informacdes e ferramentas: procedimentos necessarios para o registro, critérios de
concessao, prazos para o solicitante impetrar recurso e resultados dos processos de registro (peca 6,
p. 88).

348. Considera-se pertinente o encaminhamento adotado pela Controladoria Geral da Unido
e entende-se desnecessdria a formulacdo de qualquer outra proposta de recomendagdo ou
determinacao.

Os resultados dos processos de registro sio corretamente divulgados, de forma a possibilitar o
exercicio do controle social ao cidadao?

349. A CGU verificou que o resultado dos processos de registro ¢ publicado no Diario
Oficial da Unido e que, desde 2015, sdo disponibilizados no portal da Anvisa informativos
referentes a concessdo ou a recusa da concessdo. Além disso, a Anvisa comunicou que estava
trabalhando no desenvolvimento de uma ferramenta para disponibilizacdo dos resultados em seu
portal na internet (pega 6, p. 87).

350. Assim, a CGU concluiu que a Anvisa possuia rotina de divulgagdao dos processos de
registro e ndo formulou recomendagdes relativas a questdo de auditoria (pega 6, p. 47-48).

351. Entende-se igualmente desnecessaria a formulagdao de qualquer proposta, diante das
atividades ja desenvolvidas pela Agéncia e dos processos em desenvolvimento.

A area técnica possui conhecimento, em tempo real, sobre quantidade de processos em fila,
quantidade em analise, tempo de analise por area, etc.?

352. A CGU verificou que o sistema Datavisa permite consultar o quantitativo de processos
em analise, o tempo de andlise por processo, o tempo e o quantitativo de processos analisados por
servidor e a relagdo de processos deferidos.

353. Nesse sentido, a CGU concluiu que, com a utilizacdo regular do Sistema Datavisa, o
gestor pode manter rotina de monitoramento que possibilita conhecer tempo de analise dos
processos, entre outras informacdes, e ndo formulou recomendagdes atinentes a questdo de
auditoria.

354. Entende-se igualmente desnecessaria a formulacdo de qualquer proposta, diante das
informacodes prestadas pela Anvisa e do exame realizado pela CGU.
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A area técnica adota providéncias a fim de promover o cumprimento de prazos e o adequado
desempenho das atividades envolvidas no processo?

355. A CGU verificou que os prazos para analise sdo verificados no inicio de cada més por
meio de consultas realizadas no sistema Datavisa e por meio de planilhas de controle de tempo.

356. A Controladoria analisou as planilhas e observou que no arquivo constam os pareceres
com entrada na Agéncia a partir de janeiro de 2015, relacionando a data de entrada das peti¢des
com a data da publicagdo da decisdo da prioridade e o prazo de analise, de acordo com a publicacao
da decisao.

357. Ante o exposto, a CGU concluiu que, com a utilizagcdo regular do Sistema Datavisa e
com o controle paralelo via planilha, a area técnica adota providéncias a fim de promover o
cumprimento dos prazos e nao formulou recomendagdes atinentes a questao de auditoria (pega 6, p.
48).

358. Entende-se igualmente desnecessaria a formulagdao de qualquer proposta, diante das
informagdes prestadas pela Anvisa e do exame realizado pela CGU.

Avaliacio dos controles internos administrativos

359. A CGU avaliou os controles internos administrativos da Anvisa, com o objetivo de
avaliar a qualidade e suficiéncia dos controles instituidos no ambito do processo de registro de
medicamentos genéricos e similares. Para tanto, a CGU utilizou as respostas do gestor ao
Questionario de Avaliagao dos Controles Internos (Qaci) e as informagdes colhidas por ocasido da
Auditoria Anual de Contas, com exce¢do das informagdes relativas a segregacdo de funcdes (pega
6, p.- 33).

360. Entretanto, com relagdo a segregacdo de fungdes, a CGU apenas relatou a existéncia de
politicas e procedimentos que permitem a separagdo entre fungdes e atividades consideradas
incompativeis, porém, seu conteido ndo seria inteiramente adequado ao porte
das atividades exercidas no ambito do processo (peca 6, p. 35).

361. A auditoria operacional realizada no processo de registro de medicamentos verificou
que, em trés processos protocolados em 2012, o mesmo servidor assinou como Coordenador € como
Gerente Geral, pois ocupava o cargo de Coordenador e estava exercendo a fungdo de Gerente Geral
como substituto. De acordo com o relatério de auditoria, a ocorréncia das assinaturas deu-se nos
anos de 2012, 2013 e 2014, fora, portanto, do periodo abrangido pelo presente TC.

362. Contudo, ndo ¢ demais informar que a equipe de auditoria constatou que a Anvisa ja
havia tratado a questdo e ndo considerou pertinente exarar qualquer recomendacao relacionada ao
assunto.

363. Ante o exposto, considerando que as informagdes colhidas por meio da Auditoria Anual
de Contas ja foram analisadas na presente instru¢do, € que ndao foram apresentadas pela CGU
informagdes quanto a deficiéncias na segregacdo de fungdes, ndo ha objeto passivel de avaliagdo no
item.

364. Apenas para registro, esta reproduzida abaixo tabela elaborada pela CGU, contendo o
resultado da avaliagcdo de controles internos realizada, conforme relatado no paragrafo 359.

Tabela 6 - Compilagdo dos resultados da aplicacdo do QACI por componente de controle interno

Autoavaliacio Avaliacdo CGU
Componente
Pontuacio Classificacio | Pontuaciio | Classificacio
Ambiente de Controle 80,3% Aprimorado 45,6% Intermediario
Avaliagdo de Riscos 19,4% Inicial 11,1% Inicial
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Atividades de Controle 91,7% Avancado 38,9% Bésico
Informacdo e Comunicacdo | 77,8% Aprimorado 66,7% Intermediario
Monitoramento 91,7% Avancado 83,3% Aprimorado
Total 77% Aprimorado 48% Intermediario

Fonte: CGU (peca 6, p. 33)

365. A CGU formulou recomendagdo a Anvisa para que elabore e implemente politica de
gestdo de riscos corporativos, sobretudo na esfera do processo de registro de medicamentos
genéricos e similares, de forma que os eventos que possam comprometer o alcance dos seus
objetivos sejam identificados, avaliados e administrados, bem como que as respostas elaboradas
sejam monitoradas e analisadas para garantir sua efetividade (peca 6, p. 39).

366. Deve-se destacar que, como informado pela Anvisa, no topico Gestdo de Riscos e
Controles Internos do seu RG, objeto dos paragrafos 143 a 146 da presente instrugao, o TCU, por
meio do 673/2015 — TCU — Plenario, de relatoria do Ministro Jos¢ Mucio Monteiro, recomendou a
Agéncia a implementagdo de politica de gestdo de riscos corporativos e a estruturagdo,
sistematiza¢do e implementa¢do de um processo de gestdo de riscos.

367. A Anvisa relatou que criou meta dentro do seu ciclo de avaliacio de desempenho
institucional 2015-2016 para realizacdo de diagnostico para implementacdo de metodologia de
gestdo de riscos corporativos.

368. Ante o exposto, apesar da importancia da recomendacdo da CGU, entende-se que a
Agéncia ja deu inicio aos procedimentos para implantacdo da sua politica de gestdo de riscos
corporativos, em aten¢do ao citado acorddo do TCU, motivo pelo qual ndo se faz necessaria a
formulacao de qualquer proposta de recomendagdo ou determinagao.

CONCLUSAO

369. Considerando a analise realizada pela Controladoria Geral da Unido, em especial as
falhas de seguranga identificadas no sistema Datavisa, e as falhas identificadas na auditoria
realizada pela Sefti para avaliar a implementacdo de controles de Tecnologia da Informacdo e a
adocdo de praticas para implementacdo e melhoria da governanga de TI (TC 013.531/2015-8) e na
auditoria realizada pela SecexSaude que examinou os procedimentos adotados em relagdo ao
controle posterior ao registro de medicamentos (TC 006.516/2016-5) e no monitoramento que
verificou, entre outros, a implantacdo do sistema de registro de agrotoxicos (TC 010.084/2017-7),
propde-se julgar regulares com ressalva as contas dos agentes relacionados no rol de responsaveis
da unidade jurisdicionada, no exercicio de 2015, dando-lhes quitacdo (paragrafos 32-34 e 319-321).

370. A analise dos Relatorios de Gestdo e da Auditoria Anual de Contas revelou a existéncia
de temas que carecem de um acompanhamento continuo desta Corte de Contas, por meio dos
proximos Relatorios de Gestdo e processos de contas e a existéncia de falhas e impropriedades
sobre as quais a Anvisa deve ser cientificada.

PROPOSTA DE ENCAMINHAMENTO

371. Diante do exposto, submetem-se os autos a considera¢do superior, propondo ao
Tribunal:

I — 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
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regulares com ressalva as contas dos responsaveis a seguir relacionados, dando-lhes quitacao, em
face da mora na implantacdo do sistema de registro de agrotoxicos (TC 010.084/2017-7) e das
falhas identificadas na implementacdo de controles e governanga de TI (TC 013.531/2015-8,
relativo a auditoria operacional conduzida pela Secretaria de Fiscalizagdo de Tecnologia da
Informagdo); no controle posterior ao registro de medicamentos (TC 006.516/2016-5, relativo a
auditoria realizada pela Secretaria de Controle Externo da Saude) e na seguranga do Sistema de
Peticionamento da Anvisa (Datavisa) utilizado na anélise de medicamentos genéricos e similares
(paragrafos 34 e 321):

a) Fernando Mendes Garcia Neto (CPF 026.358.598-09);

b) Ivo Bucaresky (CPF 002.077.087-11);

¢) Jaime Cesar de Moura Oliveira (CPF 144.649.958-88);

d) Jarbas Barbosa da Silva Junior (CPF 152.884.394-00);

e) José Carlos Magalhaes da Silva Moutinho (CPF 398.005.047-53);
f) Renato Alencar Porto (CPF 696.399.061-15).

I — Determinar a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, com fundamento no art. 18
da Lei 8.443/1992 c/c o art. 208, § 2°, do Regimento Interno do TCU e com fundamento no art. 3°,
inciso II, da Portaria-Anvisa 1.552/2012, ante as constatacdes da Controladoria Geral da Unido
registradas no Relatorio Anual de Contas referente ao exercicio 2015 (constatagao 1.1.1.10 do RAG
201600602), que aprimore os mecanismos de seguranga do Sistema de Peticionamento da Agéncia
(Datavisa), adotando, por exemplo, limitagdo de nimero maximo de tentativas de /ogin, inser¢ao de
verificacdo do tipo Capftcha, uso de biblioteca de comunicagdo segura de dados, desenvolvimento
ou utilizacdo de ferramenta que permita a analise de logs de acesso ao sistema, apresentando, em
tela inicial, os ultimos acessos realizados (preferencialmente exibindo usudrio de rede e usuario do
Datavisa) e possibilitando, ao menos, a consulta a acessos e respectivas agdes por usuario, em
determinadas datas, onde poderiam ser identificados comportamentos fora do normal, informando-
se ao Tribunal, em 120 dias, as providéncias adotadas; (paragrafo 319).

IIT — Com fundamento no art. 7° da Resolugao TCU 265, de 9/12/2014, dar ciéncia a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria sobre a necessidade de:

a) o rol de responsaveis conter todas as informacdes exigidas pelo art. 11. da Instrug¢ao
Normativa TCU 63/2010 (paragrafo 17);

b) o Relatorio de Gestdao apresentar andlise dos indicadores de desempenho, conforme
item 4.14.3 do Anexo tnico da Portaria-TCU 321/2015 (paragrafo 52);

c) o Relatorio de Gestdo conter as metas quantitativas e qualitativas do Plano
Plurianual, como determinado no item 4.3.1 do Anexo unico da Portaria-TCU 321/2015 (paragrafo
84);

d) informar no Relatério de Gestdo todos os dados utilizados para célculo dos

indicadores definidos para monitorar e avaliar a gestdo, conforme item 4.47 do Anexo Unico da
Portaria-TCU 321/2015 (paragrafo 115).

IV — Considerar cumpridas as determinagdes constantes dos itens 1.7.1.3 do Acdrdao
5.635/2015 — TCU — 1* Camara e 1.7.2 do Acérdao 326/2014 — TCU — Plendrio (paragrafos 203 e
246).

V — Considerar em implantacio a determinacdo dos itens 1.7.1.2 do Acérdao
5.635/2015 — TCU - 1* Camara, 1.7.3.1 do Acdérdao 5.635/2015 — TCU — 1? Camara e item 1.7.1 do
Acoérdao 326/2014 — TCU — Plenario (paragrafos 223, 227 e 238).
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VI — Remeter copia do acdrdao que vier a ser proferido a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, bem como informando-lhe que os respectivos Relatorio e Voto podem ser
consultados em www.tcu.gov.br/acordaos e que, caso haja interesse, o Tribunal podera lhe
encaminhar copia desses documentos sem custos.

VII — Arquivar o presente processo com fundamento no art. 169, incisos Il e V, do

RI/TCU.
SecexSaude, 22 Diretoria, em 28/03/2018
(assinado eletronicamente)
Vivian Campos da Silva
Mat. 9500-1
SisDoc: idSisdoc_4978438v7-74 - Instrucao_Processo) 45

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o cédigo 58230891.


http://www.tcu.gov.br/acordaos

