CAMARA DOS DEPUTADOS

COMISSAO DE AGRICULTURA, PECUARIA, ABASTECIMENTO E
DESENVOLVIMENTO RURAL

PROPOSTA DE FISCALIZACAO E CONTROLE N° 98, DE 2012

Propbe que a Comissdo de Agricultura, Pecuaria,
Abastecimento e Desenvolvimento Rural realize Proposta
de Fiscalizagdo e Controle — PFC para apurar as
denlncias realizadas pelo ex-Gerente Geral de
Toxicologia da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —
ANVISA, Luis Claudio Meirelles de irregularidades no
deferimento de produtos sem a necessaria avaliacdo
toxicoldgica.

Autor: Sr. GIOVANNI QUEIROZ
Relator: Deputado WELLINGTON ROBERTO (PR/PB)

RELATORIO FINAL

1 - INTRODUCAO

Trata-se da apreciacdo dos resultados de fiscalizacdo promovida pelo
Tribunal de Contas da Unido (TCU) com o objetivo de verificar fragilidades estruturais,
no controle interno e no fluxo de trabalho, relativo a emissdo de Informe de Avalicao
Toxicoldgica por parte da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, nos

termos da Proposta de Fiscalizacédo e Controle n° 98/2012 e do Relatério Prévio.

2 — EXECUCAO DA PFC
2.1 - Encaminhamento ao TCU

O Relatério Prévio apresentado em 11/12/2012 recomendando a
implementacdo da PFC foi apreciado e aprovado por esta Comissao de Agricultura,

Pecuéria, Abastecimento e Desenvolvimento Rural - CAPADR.

Por meio do Oficio n°® 642/2012-CAPADR, de 19/12/2012, o Presidente da
CAPADR solicitou ao Presidente do TCU, as providéncias necessarias a fim de
realizar a auditoria descrita no Relatorio Prévio aprovado. Na mesma data, foi

encaminhado o Oficio n°® 643/2012-CAPADR, ao Ministro de Estado da Saude,

1



CAMARA DOS DEPUTADOS

COMISSAO DE AGRICULTURA, PECUARIA, ABASTECIMENTO E
DESENVOLVIMENTO RURAL

solicitando esclarecimentos sobre as providéncias adotadas no sentido de se apurar
as denuncias de irregularidades bem como as responsabilidades administrativas, civil

e penal eventualmente imputadas relativas ao caso.

Por meio do Acorddo n° 197/2013-TCU-Plenario, de 20/02/2013, os Ministros
do Tribunal de Contas da Unido conheceram da solicitacdo encaminhada pelo
presidente da CAPADR.

Neste sentido, determinaram a realizacdo de auditoria operacional, com o
objetivo de avaliar a efetividade dos procedimentos de controle da ANVISA para
emissao do Informe de Avaliacdo Toxicologica (IAT), conforme disposto no Relatério

Prévio.
2.2 — Prorrogagao do prazo para a finalizagao da auditoria

Em 28/06/2013, o TCU encaminhou a CAPADR, por meio do Aviso n° 815-
Seses-TCU-Plenario, cépia do Acérddo n° 1598/2013—-TCU-Plenéario, proferido nos
autos do processo n°® TC 046.860/2012-6, acompanhado do respectivo Relatério e da
Proposta de Deliberagéo.

No Relatério que acompanha o Acérdéo 1598/2013, a equipe técnica do TCU
informa que, ao iniciar as atividades de planejamento, tomou ciéncia da realizacéo,
pela Auditoria Interna da entidade, de amplo trabalho de fiscalizacdo para identificar
fragilidades de controle interno na Geréncia-Geral de Toxicologia da ANVISA e apurar

as denuncias feitas pelo ex-gerente geral.

No dia 29/05/2013, a Auditoria Interna da ANVISA encaminhou copia do
Relatorio de Auditoria Especial n® 12/2013, que devido sua extensao e complexidade,

motivou a solicitacdo de prorrogacao.

O Ministro Relator conclui, em seu voto, que:

“Dada a natureza técnica do assunto, a exigir a compreensdo das informacdes
levantadas pela Auditoria da Anvisa, validacdo daquelas mais importantes e
oferecimento de oportunidade ao gestor se manifestar sobre o relatério preliminar de

auditoria produzido pelo TCU, a Secretaria de Controle Externo da Saude requer a
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dilacdo, em 45 dias, do prazo previsto para cumprimento integral da Solicitacdo do

Congresso Nacional, conhecida pelo Acérdao 197/2013-TCU-Plenario.”

10. O Acordao n° 1598/2013 informa sobre a concessao do prazo de quarenta e

cinco dias de prorrogacéo para a Secretaria de Controle Externo da Saude finalizar a

instrucdo presente no Relatorio Prévio da PFC n° 98, de 2012.

2.3 — Resultados da auditoria realizada pelo TCU

11. A auditoria foi realizada na Geréncia-Geral de Toxicologia da ANVISA com o

objetivo de avaliar a efetividade dos procedimentos de controle adotados pela

entidade para a emissdo do Informe de Avaliacdo Toxicoldgica. A Geréncia-Geral de

Toxicologia tem como uma de suas principais atribuicbes analisar o processo de

solicitacdo de registro e emitir parecer toxicolégico conclusivo referente a agrotoxicos,

componentes e afins.

12. Em 28/08/2013, por meio do Aviso n° 1086-Seses-TCU-Plenario, o Presidente
da CAPADR recebeu do Presidente do TCU copia do Acorddao 2303/2013-TCU-

Plenario, proferido nos autos do processo n°® TC 011.726/2013-0, acompanhado do

Relatério e do Voto que o fundamentam.

13. A Proposta de Deliberacdo que acompanha o Acérdao relaciona os seguintes

achados de auditoria:

pY

insuficiéncia de servidores para atender a quantidade crescente de
pedidos de registro de agrotéxicos no Brasil;

discrepancia entre os valores das taxas de fiscalizacdo de vigilancia
sanitaria referentes a produtos agrotoxicos e outras taxas cobradas pela
agéncia;

desenvolvimento incipiente do Sistema de Informagbes sobre
Agrotoxicos;

baixa confiabilidade e fragilidades de seguranca no instrumento de
controle utilizado para gerenciar processos de registros de agrotoxicos;

descumprimento de exigéncias previstas em decreto normativo para
emissao do Informe de Avaliagéo Toxicologica;
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e designacéo de pessoas estranhas ao quadro de servidores da Geréncia-
Geral de Toxicologia para andlise de estudos de residuos de
agrotoxicos;

e auséncia de fluxograma estruturado das etapas processuais e de
procedimentos operacionais para os fluxos de trabalho relativos as
avaliagbes toxicologicas para emissdo do Informe de Avaliagdo
Toxicologica;

e nao concretizacdo, na pratica, das competéncias estabelecidas em
Regimento Interno para as trés geréncias da Geréncia-Geral de
Toxicologia.

14. No Acorddao 2303/2013, os Ministros do Tribunal de Contas da Unido

resolveram:

“ 9.1 considerar infegralmente atendida a Solicitagdo do Congresso Nacional
formulada pelo Presidente da Comissdo de Agricultura, Pecuaria,
Abastecimento e Desenvolvimento Rural da Camara dos Deputados, Deputado
Raimundo Gomes de Matos (TC 046.860/2012-6), nos termos do inciso Il do
art. 17 da Resolugao TCU n° 215/2008,

9.2 determinar a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, com fundamento no

art. 250, inciso Il, do Regimento Interno do Tribunal de Contas da Unido, que:

9.2.1 proceda a conclusdo do Sistema de Informagcdes sobre Agrotoxicos,
conforme prevé o art. 94, § 1° do Decreto n° 4.074/2002, estabelecendo
cronograma para Iimplementacdo dos modulos ndo desenvolvidos pela
Geréncia-Geral de Tecnologia da Informacdo em parceria com a Geréncia-
Geral de Agrofoxicos, informando ao Tribunal em 180 dias as medidas

adotadas;

9.2.2 abstenha-se de emitir o Informe de Avaliagdo Toxicologica sem que fodos
0s documentos e esfudos exigidos pelo Decrefo 4.074/2002 e necessarios a
avallagdo foxicologica estejam disponiveis no processo, abolindo o uso de

Termo de Compromisso para entrega a posteriori de documentos,

9.2.3. abstenha-se de designar pessoas estranhas ao seu quadro de

servidores para realizar atividades finalisticas de analise de processo para

4



CAMARA DOS DEPUTADOS

COMISSAO DE AGRICULTURA, PECUARIA, ABASTECIMENTO E
DESENVOLVIMENTO RURAL

emissdo de Informe de Avaliacdo Toxicologica, nos ftermos da Lei n°
10.871/2004,

9.2.4. remeta ao Tribunal de Contas da Unido, no prazo de 180 (cento e
oifenta) dias, as conclusées das apuracdes relacionadas as constatacoes
identificadas no Relatorio de Auditoria Especial 12/2012, sob responsabilidade

da Corregedoria da agéncia;

9.3 recomendar a Agéncia nacional de Vigilancia Sanitaria, com fundamento no

art. 250, inciso Ill, do Regimento Interno do Tribunal de Contas da Unido, que:

9.3.1 avalie a real necessidade de recursos humanos para atender aos
preceitos legals e regulamentares referenfes as atividades do sefor
responsavel pelo registro de agrotoxicos, considerando o mapeamento dos
fluxos de ftrabalho e a implantacdo do Sistema de Informagées sobre

Agrofoxicos,

9.3.2 revise os valores das taxas de fiscalizagcdo de vigildncia sanitaria
referentes a produtos agrotoxicos, com base nos principios da razoabilidade e
da proporcionalidade, inclusive em relagdo a ouftras taxas cobradas pela

agéncia,

9.3.3. adote o Sistema de Produfos e Servicos sob Vigildncia Sanitaria
(Datavisa), com as adequagdes necessarias, como instrumento para cadastro,
tramitagdo e gerenciamento de processos e documentos relacionados ao
registro de agrofoxicos, componentes e afins submetidos a agéncia, enquanto
nédo estiverem implementadas funcionalidades no Sistema de Informagdes

sobre Agrotoxicos que atendam a esses objelivos,

9.3.4. estabeleca fluxogramas e procedimentos operacionais padrdo para os
fluxos de trabalho relativos as avaliagdes foxicologicas, garantindo a execugdao
das atribuicbes das geréncias da Geréncia-Geral de Toxicologia, conforme as
segmentagoes constantes em Regimento Inferno da Anvisa e em consonancia

com a legislagao vigente,
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9.4 determinar a Agéncia nacional de Vigildncia Sanitaria que remeta ao
Tribunal de Contas da Unido, no prazo de 180 (cento e oitenta) dias, plano de
acdo com cronograma para adogdo das medidas necessadrias a solugdo dos

problemas apontados no relaforio e voto que fundamentam este acorddo;” {(...)

15. Com isso, o Tribunal considerou integralmente cumprido o objeto da

solicitacdo do Congresso Nacional.

2.4 - Prestacao de esclarecimentos pela ANVISA

16. De acordo com o Relatério Preliminar, aprovado por esta Comissdo em
19/12/2012, a execucédo da presente PFC incluiria a prestacdo de esclarecimentos
pela ANVISA. Nesse sentido, foi encaminhado o Oficio n° 643/2012 — CAPADR, ao
Ministro da Saude, em 19/12/2012, solicitando esclarecimentos sobre as providéncias

adotadas no sentido de se apurar as denuncias de irregularidades.

17. O Oficio em referéncia nao obteve resposta direta por parte do Ministério da
Salde. Foi encaminhado, contudo, ao entdo relator desta PFC, Deputado Moreira
Mendes, o Oficio 1342/2013 — DP — GADIP/ANVISA, de 27/08/2013, assinado pelo
Diretor-Presidente da ANVISA, Dirceu Bras Aparecido Barbano, juntamente com
copia integral do Processo n°® 25351.712837/2012-17, que trata de Auditoria Especial,
realizada através de Comisséo criada pela Portaria/ANVISA n° 1.650, de 29/11/2012,

bem como as providéncias adotadas até aquele momento pela agéncia.

18. Cumpre ressaltar que o relatério dessa auditoria interna da ANVISA,
concluido em maio de 2013, serviu de base para a fiscalizacao realizada pela equipe
técnica do TCU, e suas conclusées foram incorporadas ao Relatério de Auditoria

Operacional qgue embasou o Voto e o consequente Acordao n® 2303/2013.

3 — EXAME DA MATERIA

As informagbes encaminhadas pelo Tribunal de Contas da Unido
alcancaram os objetivos pretendidos por esta proposta de fiscalizacdo e controle.
Elas revelaram falta de estrutura, de pessoal qualificado, de procedimentos
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operacionais adequados e descumprimento de normas nos processos de registro de
agrotoxicos por parte da ANVISA.

No sentido de identificar e corrigir os desvios constatados, verificou-se que
a Auditoria Interna da ANVISA promoveu Auditoria Especial que resultou em extenso
relatério. De acordo com a equipe técnica do TCU, esse trabalho gerou
desdobramentos que envolvem algumas medidas imediatas (como suspensédo de
alguns Informes de Avaliacdo Toxicologica), a determinacdo da elaboracdo de um
Plano de Providéncias para correcdo das falhas e o encaminhamento do relatério
para a Corregedoria da ANVISA (para abertura de Processo Administrativo
Disciplinar), a Controladoria-Geral da Unido, a Policia Federal, o Ministério Publico
Federal e o TCU.

Por sua vez, o TCU determinou a adocdo de um conjunto de
recomendacdes no sentido de dar maior efetividade e confiabilidade ao processo de
registro de agrotoxicos.

4 -VOTO

Em face do exposto, VOTO pelo encerramento e arquivamento da
presente PFC, uma vez que os trabalhos realizados pelo Tribunal de Contas da
Unido alcancaram os objetivos pretendidos, ndo restando providéncias a serem
tomadas por parte desta Comisséo.

Sala da Comissao, de de 2015

Deputado WELLINGTON ROBERTO
Relator



