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GRUPO I — CLASSE II — Plenario

TC 018.335/2018-7

Natureza: Solicitagdo do Congresso Nacional.

Orgio/Entidade:  Agéncia  Nacional de Vigilincia — Sanitéria
(Anvisa), vinculada ao Mmistério da Saude.

Interessada: Camara dos Deputados, Comissao de Defesa do
Consumidor (CDC/CD).

Representagdo legal: ndo ha.

SUMARIO: SOLICITACAO DO CONGRESSO NACIONAL.
REQUERIMENTO PARA QUE O TRIBUNAL REALIZE
FISCALIZACAO NA ANVISA PARA EXAME DE EVENTUAIS
FALHAS NA APLICACAO DE MULTAS E DE EXCESSOS
QUE PODEM TER SIDO COMETIDOS PELOS FISCAIS DA
ENTIDADE. SOLICITACAO DE INFORMACOES SOBRE
AUDITORIAS REALIZADAS NA ANVISA CONHECIMENTO.
INFORMACOES AOS SOLICITANTES.

RELATORIO

Adoto como parte do relatorio a instrugdo transcrita a seguir, com os ajustes de forma que

julgo necessarios, elaborada e aprovada no ambito da Secretaria de Controle Externo da Saude
(SecexSaude) (pecas 7 e 8):

“INTRODUCAO

1. Trata-se do Oficio 050/2018/CDC, de 6 de junho de 2018 (peca 1, p. 1-2), por meio do
qual o Exmo. Sr. Deputado Federal José Stédile, presidente da Comissdo de Defesa do Consumidor da
Cdmara dos Deputados (CDC/CD), encaminha a Proposta de Fiscalizagdo e Controle (PFC) 159, de
2017 (pega 1, p. 3-18), aprovada na referida comissao em 6/6/2018.

2. O documento encaminhado, de autoria do Deputado Federal Rodrigo Martins, requer do
TCU a realizagdo de fiscalizagdo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) para exame
de eventuais falhas na aplicagcdo de multas, bem como excessos que possam ter sido cometidos, nos
ultimos cinco anos, por seus fiscais ao longo do processo de fiscalizagdo exercido sobre as empresas
que estdo no ambito da competéncia legal da Anvisa.

3. Além disso, solicita as copias dos principais documentos de auditoria referentes aos
procedimentos de fiscalizacdo da Anvisa, nos ultimos cinco anos, e os trabalhos que se relacionam
com o Acorddo 1.665/2014-TCU-Plenario, a fim de ser especialmente informado:

a) se as multas da Anvisa estdo sendo corretamente aplicadas, contendo a adequada
Justificativa e fundamentagdo legal; se esta sendo observado o devido processo legal e se
incide sobre todas as infragoes cabiveis;
b) as multas aplicadas nos ultimos cinco anos, com as respectivas datas e razoes de cada
infracdo, datas de aplicagdo,; se foram quitadas ou ndo pagas, e, nesse caso, qual a razdo
para o inadimplemento.

HISTORICO

4. Inicialmente, cabe fazer um breve historico da atuagdo deste Tribunal sobre o processo de

aplica¢do de multas pela Anvisa.
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5. Inicialmente, a abordagem do tema teve origem no Acorddo 2.152/2009-TCU-Plenario, da
relatoria do Ministro Raimundo Carreiro, que aprovou as diretrizes para elaboragdo do relatorio
anual sobre as Contas do Governo da Republica alusivas ao exercicio de 2009. Apos isso, houve
Levantamento de Auditoria cujo objetivo foi conhecer o sistema de aplica¢do e cobrang¢a de multas
administrativas aplicadas pelas agéncias reguladoras federais (entre elas a Anvisa), pela Comissdo de
Valores Mobiliarios (CVM), pela Superintendéncia de Seguros Privados (Susep), pelo Banco Central
do Brasil (BCB), pelo Conselho Administrativo de Defesa Economica (Cade), pelo Instituto Brasileiro
do Meio Ambiente e dos Recursos Naturais Renovaveis (Ibama) e pelo Tribunal de Contas da Unido
(TCU), incluindo a inscrigdo dos nomes dos responsaveis no Cadin e o ajuizamento das respectivas
agoes de execugdo, no ambito das entidades auditadas, para identificar as dreas de maior risco e,
assim, orientar futuras fiscalizagoes. Os principais achados foram: auséncia de padroes uniformes nos
numeros apurados, baixo percentual de valores pagos em relacdo ao total de multas aplicado; baixa
propor¢do de inscricoes no Cadin; baixo percentual de execugoes fiscais oriundas de multas
administrativas; risco de prescri¢do dos créditos decorrentes das multas, e elevada ocorréncia de
anulacdo de multas em instancias administrativas.

6. O Relatorio de Levantamento foi apreciado pelo Acorddo 1.817/2010-TCU-Plendrio, de
Relatoria do Ministro Raimundo Carreiro, tendo sido expedidas medidas as unidades jurisdicionadas.

7. Posteriormente, o cumprimento dessas determinagoes foi monitorado e, entdo, prolatado o
Acorddo 482/2012-TCU-Plenario, Ministro Relator Raimundo Carreiro. Em relacdo a Anvisa, o
Ministro Relator destacou os elevados percentuais de suspensdo ou cancelamento de multas, com mais
43% de casos de cancelamento entre 2005 e 2009.

8. Dessa forma, diante dos fatos relatados no monitoramento, foi determinado a Anvisa que
incluisse, nos seus Relatorios Anuais de Gestdo referentes aos exercicios de 2012 a 2016, informagoes
especificas sobre o tema ‘arrecadagdo de multas’, contemplando informagoes pertinentes a questoes
tratadas no Acorddo 1.817/2010-Plendrio (item 9.7 do Acordao 482/2012-TCU-Plendrio).

9. Por sua vez, o Acorddo 1.665/2014-TCU-Plenario, Ministro Relator Raimundo Carreiro,
deliberou sobre o monitoramento do Acorddo 482/2012-Plendrio, e determinou a Anvisa e a outras
agéncias que, em relagdo a inclusdo de se¢do especifica sobre o tema ‘arrecadag¢do de multas’ nos
relatorios de gestdo, caso ndo consigam registrar todas as informagoes requeridas, incluam nota
explicativa com a justificativa pormenorizada para a auséncia das informagoes (item 9.2 do Acordao
1.665/2014-Plenario). Além disso, foi determinado a unidade técnica responsavel por esses trabalhos,
a Secretaria de Macroavaliagdo Governamental (Semag), que consolidasse anualmente, em processo
especifico de acompanhamento, as andlises dos relatorios de gestdo atribuidas as unidades técnicas,
submetendo os correspondentes resultados ao Relator (item 9.7 do acordao).

10. Por meio do Acorddo 2.011/2014-TCU-Plenario, decidiu-se por segregar o
monitoramento determinado no item 9.7 do Acorddo 1.665/2014-TCU-Plenario em dois processos (um
para os itens 9.7.1 e 9.7.2 e outro para os itens 9.7.3 e 9.7.4), o que culminou nos Acordaos
2.740/2014 e 1.215/2015, ambos do Plenario e da relatoria do Ministro Raimundo Carreiro. O
primeiro acorddo expediu medida a STN e o Acorddo 1.215/2015-Plendrio determinou aos auditados

— inclusive Anvisa — que, para o correto cumprimento da determina¢do contida no item 9.6 do
Acorddo 482/2012-TCU-Plenario:

9.1 (...) adotem, no prazo de até 180 (cento e oitenta) dias, a contar da ciéncia, as
providéncias necessarias — incluindo, quando couber, a cria¢do e o aperfeicoamento de
sistemas informatizados — para viabilizar a apuragdo das receitas com arrecadagdo de
multas conforme os conceitos de ‘multas exigiveis e definitivamente constituidas’ e de
‘multas aplicadas’ definidos no item 33 do Relatorio que integra este Acorddo, associando
os valores recebidos com os correspondentes periodos de competéncia das respectivas
multas;
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11. Quanto a andlise consolidada das informagoes prestadas pelos orgdos, em monitoramento
realizado em 2017 (TC 029.188/2016-7), a Semag procedeu a andlise das informagoes relacionadas
aos exercicios 2011-2014. O monitoramento foi apreciado pelo Acorddo 1.970/2017-TCU-Plenario,
Relator Ministro Aroldo Cedraz, o qual dispos que, tendo em vista o avango conseguido com a
exigéncia de informagoes sobre multas nos relatorios de gestdo, estipuladas por meio do Acorddo
482/2012-TCU-Plenario, e considerando que a exigéncia se restringiu aos exercicios de 2012 a 2016,
essa exigéncia deveria ser incorporada, em definitivo, nos relatorios de gestdo. Assim, o TCU, por
meio do item 9.1 do Acorddo 1.970/2017-Plenario, determinou a diversas agéncias reguladoras,
inclusive a Anvisa, que passem a incluir, em definitivo, nos Relatorios Anuais de Gestdo, as seguintes
informagoes:

9.1.1. numero absoluto e percentual de pessoas fisicas ou juridicas pendentes de inscrigdo

no Cadin, sob sua responsabilidade, no ultimo exercicio,

9.1.2. numero absoluto e percentual de processos de cobranga de multas que, em virtude
dos prazos legais, sofram maiores riscos de prescri¢do, no ultimo exercicio, bem como as
providéncias adotadas para reduzir esse risco;

9.1.3. quantidade de multas canceladas ou suspensas em instancias administrativas, os
valores associados a estas multas e os percentuais de cancelamento e suspensio em
relagdo ao total de multas aplicadas anualmente, no ultimo exercicio;

9.1.4. percentuais de recolhimento de multas (em valores e em numero de multas
recolhidas), no ultimo exercicio,

9.1.5. medidas adotadas e resultados alcangados relativamente as questoes descritas nos
subitens 9.1.1 a 9.1.4;

12. Ainda foi determinado a Segecex que (itens 9.2 e 9.3 do Acordao 1.970/2017-TCU-
Plenario):
9.2. determinar a Secretaria-Geral de Controle Externo (Segecex) que, por meio da
unidades técnicas que tenham em sua clientela as entidades referenciadas no item 9.1
deste Acorddo, promova o exame obrigatorio dos topicos de multas administrativas dos

relatorios de gestdo, com utilizagdo, quando possivel, de técnicas avangadas de andlise de
dados;

9.3. determinar, em razao do acompanhamento anual nos Relatorios de Gestdo, do tema
‘arrecadacdo de multas’, que a Segecex por meio das secretarias especializadas desta
Casa examine a possibilidade do uso da auditoria continua para esse fim [grifos
acrescidos];
13. Em prosseguimento ao cumprimento da determinagdo consignada no subitem 9.7.4 do
Acorddao 1.665/2014-TCU-Plenario, o monitoramento objeto do TC 014.782/2017-0 abrangeu a
consolidagdo do periodo 2014-2015. O Acorddo 2.328/2017-TCU-Plenario, da relatoria do Ministro
Aroldo Cedraz, expediu determinagoes/recomendagoes/orientagoes a alguns orgdos, ndo tendo sido a
Anvisa instada a apresentar informagoes.
14. Registra-se que estd em curso novo monitoramento com o objetivo de consolidar as
andlises das Unidades Técnicas do Tribunal sobre arrecadac¢do de multas das agéncias de

fiscalizagdo nos relatorios de gestdo dos exercicios mais recentes (TC 024.820/2018-0, Fiscalis
303/2018).

EXAME DE ADMISSIBILIDADE

15. Os arts. 4°, inciso I, da Resolugdo-TCU 215/2008, e 232, inciso IlI, do Regimento Interno
do TCU conferem legitimidade ao Presidente da Comissdo da Camara dos Deputados para solicitar a
realizagdo de fiscalizacdo, quando aprovada pela comissdo a solicitagdo.

16. Assim, legitima a autoridade solicitante, cabe o conhecimento do expediente como
solicitagdo do Congresso Nacional.
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EXAME TECNICO

17. O autor do pedido de fiscalizagdo, Deputado Federal Rodrigo Martins, traz informagoes
sobre os trabalhos realizados pelo TCU sobre arrecadacdao de multas (peca 1, p. 4-5). Por sua vez, o
relator da PFC, Deputado Federal Weliton Prado, assevera que (pega 1, p. 11):

¢ de nosso conhecimento que ha diversos registros de reclamagoes e denuncias de
consumidores e proprietarios de estabelecimentos sediados em varias localidades do pais
a respeito de possiveis excessos e abusos cometidos por fiscais da Anvisa durante o
desempenho de suas atividades de fiscalizagdo. Nessas situagoes denunciadas foi
verificada principalmente a existéncia de queixas e denuncias sobre situagoes em que teria
havido frequente abuso de autoridade e autuagéoes irregulares com aplica¢do de multas
indevidas, especialmente na area de manuseio de alimentos, que engloba as empresas que
atuam no ramo de alimentacdo: bares, lanchonetes e restaurantes.

18. Assim, requer a realizagdo de fiscalizagdo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa) para exame de eventuais falhas na aplica¢ao de multas, bem como excessos que possam ter
sido cometidos por seus fiscais, nos ultimos cinco anos, ao longo do processo de fiscalizagdo exercido
sobre as empresas que estdo no dmbito da competéncia legal da Anvisa.

19. Ademais, solicita as copias dos principais documentos de auditoria referentes aos
procedimentos de fiscalizagdo da Anvisa, nos ultimos cinco anos, e os trabalhos que se relacionam
com o Acorddo 1.665/2014-TCU-Plenario, a fim de ser especialmente informado: i) se as multas da
Anvisa estdo sendo corretamente aplicadas, contendo a adequada justificativa e fundamentacdo legal;
se esta sendo observado o devido processo legal e se incide sobre todas as infragoes cabiveis, ii) se as
multas aplicadas nos ultimos cinco anos, com as respectivas datas e razoes de cada infra¢do; datas de
aplicagdo; se foram quitadas ou ndo pagas, e, nesse caso, qual a razdo para o inadimplemento.

20. Consoante abordado no historico desta instru¢do (paragrafos 4-14), como consequéncia
de trabalhos realizados por este Tribunal, a Anvisa, desde 2012, deve apresentar, em seu Relatorio
Anual de Gestdo, informagoes sobre arrecadagdo de multas.

21. Nesse sentido, considerando que as deliberagoes desses trabalhos do TCU, bem como os
relatorios de gestdo da Anvisa, atendem o pedido de ‘copia dos principais documentos de auditoria
referentes aos procedimentos de fiscalizacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa),
nos ultimos cinco anos, e os trabalhos que se relacionam notadamente com o Acorddo 1.655/2014-
TCU-Plenario’ (peca 1, p. 1), propoe-se, primeiramente, que sejam encaminhadas ao Presidente da
Comissdo de Defesa do Consumidor as copias dos seguintes documentos:
a) Segdo especifica sobre arrecadacdo de multa dos Relatorios de Gestdo da Anvisa dos
anos de 2013 a 2017;
b) Acordaos 1.817/2010, 482/2012, 1.665/2014, 1.215/2015 e 1.970/2017, todos do TCU-
Plendrio, acompanhados dos seus respectivos Relatorios e Votos.
22. Realiza-se, a seguir, a andlise a respeito da solicitacdo de outras informagoes sobre a
aplicagdo de multas pela Anvisa e o de realizag¢do de auditoria nessa area.
Vigilancia Sanitaria
23. A fim de permitir a compreensdo do encaminhamento ao final formulado acerca do objeto
da fiscalizag¢do, que trata de multas aplicadas pela Anvisa, traca-se um panorama da vigilancia
sanitaria.
24. Partindo da Constituicio Federal, o art. 200 anota que compete ao Sistema Unico de
Saude (SUS), além de outras atribuicoes, nos termos da lei, controlar e fiscalizar procedimentos,
produtos e substancias de interesse para a saude e participar da producdo de medicamentos,
equipamentos, imunobiologicos, hemoderivados e outros insumos (inciso 1); executar as agoes de
vigildncia sanitaria e epidemiologica, bem como as de saude do trabalhador (inciso Il); fiscalizar e
inspecionar alimentos, compreendido o controle de seu teor nutricional, bem como bebidas e aguas
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para consumo humano (inciso VI); e participar do controle e fiscalizagdo da produgdo, transporte,
guarda e utilizagdo de substdancias e produtos psicoativos, toxicos e radioativos (inciso VII).

25. Nos termos da Lei 8080/90, o conjunto de agoes e servicos de saude, prestados por orgaos
e instituigoes publicas federais, estaduais e municipais, da Administra¢do direta e indireta e das
fundagoes mantidas pelo Poder Publico constitui o SUS (art. 4°), estando nele incluidas a execugdo de
agoes de vigilancia sanitdria (art. 6° 1, ‘a’) e outras, tais como o controle e a fiscalizagdo de servigos,
produtos e substancias de interesse para a saude; a fiscalizagdo e a inspe¢do de alimentos, dgua e
bebidas para consumo humano; e a participagio no controle e na fiscalizagdo da produgao,
transporte, guarda e utilizagdo de substancias e produtos psicoativos, toxicos e radioativos.

26. Ainda conforme a Lei 8080/90, entende-se por vigilancia sanitaria (art. 6°, § 1°):

(...) um conjunto de agoes capaz de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a saude e de
intervir nos problemas sanitarios decorrentes do meio ambiente, da producao e circulagdo
de bens e da prestagdo de servigos de interesse da saude, abrangendo:

I - o controle de bens de consumo que, direta ou indiretamente, se relacionem com a
saude, compreendidas todas as etapas e processos, da produgdo ao consumo, e

Il - o controle da prestagdo de servigos que se relacionam direta ou indiretamente com a
saude.

27. A defini¢do referida no pardagrafo anterior ndo deixa duvidas quanto ao desafio de se
efetivar a vigildncia sanitaria, principalmente em fungdo do alcance derivado do fato de se relacionar
‘direta ou indiretamente’ com a saude, no caso de controle de bens de consumo.

28. Embora unico o sistema, vige o principio da descentralizagdo politico-administrativa (art.
7¢ IX, da Lei 8080/90), com direg¢do unica em cada esfera de governo, nos termos do art. 9°da citada
lei. Também ha comissoes intersetoriais de dmbito nacional, subordinadas ao Conselho Nacional de
Saude, integradas pelos Ministérios e Orgdos competentes e por entidades representativas da
sociedade civil, as quais tém a finalidade de articular politicas e programas de interesse para a saude,
cuja execugdo envolva areas ndo compreendidas no ambito do SUS, e que abrangera, entre outras, a
vigildncia sanitaria e farmacoepidemiologica (arts. 12 e 13, III, da Lei 8080/90).

29. A dire¢do nacional do SUS compete definir e coordenar os sistemas de vigildncia sanitdria
(art. 16, III, ‘d’, da Lei 8080/90); estabelecer normas e executar a vigilancia sanitdria de portos,
aeroportos e fronteiras, podendo a execugdo ser complementada pelos Estados, Distrito Federal e
Municipios (art. 16, VII, da Lei 8080/90 — o art. 2° inciso IV, da Lei 9782/1999 dispoe no mesmo
sentido), estabelecer critérios, parametros e métodos para o controle da qualidade sanitdria de
produtos, substdncias e servigos de consumo e uso humano (art. 16, VIII); e controlar e fiscalizar
procedimentos, produtos e substancias de interesse para a saude (art. 16, XII).

30. Por sua vez, a dire¢do estadual do SUS compete coordenar e, em carater complementar,
executar agoes e servigos de vigildncia sanitaria (art. 17, IV, ‘b’, da Lei 8080/90) e colaborar com a
Unido na execugado da vigilancia sanitaria de portos, aeroportos e fronteiras (art. 17, XIII).

31. Por fim, cabe a dire¢do municipal do SUS executar servigos de vigilancia sanitaria (art.
18, IV, ‘b’, da multicitada lei) e colaborar com a Unido e os Estados na execu¢do da vigilancia
sanitaria de portos, aeroportos e fronteiras (art. 18, IX).

32. A leitura sistematica dos dispositivos acima citados, no tocante a vigilancia sanitaria,
permite resumir que (i) a Unido cabe a defini¢do e coordenacdo dos sistemas de vigildncia sanitaria
(com a peculiaridade de a ela competir também a execu¢do da vigilancia em portos, aeroportos e
fronteiras); (ii) aos Estados e DF compete a coordenagdo do sistema no nivel estadual e, de forma
complementar, a execugdo de agoes e servicos de vigilancia sanitdria; e (iii) aos municipios cabe a
execugdo dos servigos de vigilancia sanitaria. Vale dizer, a execu¢do da politica é descentralizada.
Apenas em circunstdncias especiais, a Unido podera executar agoes de vigilancia epidemiologica e
sanitaria, como na ocorréncia de agravos inusitados a saude, que possam escapar do controle da
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direcdo estadual do SUS ou que representem risco de disseminagdo nacional (art. 16, pardagrafo
unico, da Lei 8080/90).

33. Estd-se a falar do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), o qual, segundo o art.
1°da Lei 9782/99 (lei que define o SNVS, cria a Anvisa e da outras providéncias):

compreende o conjunto de agoes definido pelo § 1°do art. 6° e pelos arts. 15 a 18 da Lei
8080, de 19 de setembro de 1990, executado por instituicoes da Administragdo Publica
direta e indireta da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, que
exercam atividades de regulagdo, normatizagdo, controle e fiscalizagdo na area de
vigilancia sanitaria.
34. O art. 2° da Lei 9782/99, em coro com o que aduz a Lei 8080/90, anota que compete a
Unido definir a politica nacional de vigilancia sanitaria (inciso 1); definir o Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (inciso II); normatizar, controlar e fiscalizar produtos, substancias e servigcos de
interesse para a saude (inciso IIlI); e acompanhar e coordenar as agoes estaduais, distrital e
municipais de vigilancia sanitdria (inciso 1IV). A execug¢do compete, portanto, aos estados, DF e
municipios, a quem a Unido deve prestar cooperagdo técnica e financeira (inciso VI).

35. A Unido também deve manter sistema de informagoes em vigilancia sanitaria, em
cooperag¢do com os Estados, o Distrito Federal e os Municipios, sendo que estes fornecerdao, mediante
convénio, as informagoes solicitadas por aquela.

36. Com relagdo a competéncia da Unido, ela é exercida do seguinte modo: pelo Ministério
da Saude, no que se refere a formula¢do, ao acompanhamento e a avaliagdo da politica nacional de
vigildancia sanitaria e das diretrizes gerais do SNVS (art. 2° § 1° I, da Lei 9782/99) e pela Anvisa,
conforme as atribuigoes da Lei 9782/99 (art. 2°, § 1° 1I), as quais se distribuem no art. 7° (23 incisos
vigentes); e no art. 8° (regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos e servigos que envolvam risco
a saude publica), devendo ser notado que foram especificados onze tipos de bens e produtos
submetidos ao controle e fiscalizagdo sanitaria pela agéncia (art. 8°, § 1°); mais servigos voltados
para a atengdo ambulatorial, seja de rotina ou de emergéncia, os realizados em regime de internagdo,
os servigcos de apoio diagnostico e terapéutico, bem como aqueles que impliquem a incorporagdo de
novas tecnologias (art. 8° § 3°; bem como as instalagoes fisicas, equipamentos, tecnologias,
ambientes e procedimentos envolvidos em todas as fases dos processos de produgdo dos bens e
produtos submetidos ao controle e fiscalizagdo sanitdria, incluindo a destinagdo dos respectivos

residuos (art. 8°, § 4°).

37. Com a criagdo da Anvisa, a agéncia sucedeu a Secretaria Nacional de Vigilancia
Sanitaria, que fazia parte da estrutura do Ministério da Saude.
38. O Anexo VI da Portaria de Consolidacdo 4, de 28 de setembro de 2017, do Ministério da

Saude (origem Portaria GM/MS 1.565/1994) esclarece a distribuicdo de competéncia material e
legislativa da Unido, dos estados, do Distrito Federal e dos municipios quanto a vigilancia sanitaria.
O art. 9° do mencionado Anexo VI, em especial, porque estabelece a competéncia de cada uma das
esferas, coaduna-se com o regrado nas normas até agora citadas. Se dispusesse de forma contraria,
seria o que passaria a viger, porquanto a lei posterior revoga a anterior quando expressamente o

declare, quando seja com ela incompativel ou quando regule inteiramente a matéria de que tratava a
lei anterior (art. 2°, § 1°, do Decreto-Lei 4.657/42 — LINDB).

39. O art. 5° do Anexo VI, da mencionada portaria de consolida¢do, acerca do SNV,
especifica as diretrizes pelo qual tal sistema se orientard, sendo relevante destacar que o SNVS atuara
integradamente com o Sistema Nacional de Vigilancia Epidemiologica. O art. 6° menciona os campos
onde se exercerd a ag¢do da vigilancia sanitaria nas trés esferas de governo do SUS e segundo a
respectiva competéncia legal, a saber:

I - Protegdo do ambiente e defesa do desenvolvimento sustentado; (Origem: PRT MS/GM
1565/1994, Art. 6°, 1);
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1l - Saneamento basico; (Origem: PRT MS/GM 1565/1994, Art. 6°, 1I);

Il - Alimentos, dgua e bebidas para consumo humano; (Origem: PRT MS/GM 1565/1994,
Art. 6° 11I);

1V - Medicamentos, equipamentos, imunobiologicos e outros insumos de interesse pata a
saude, (Origem: PRT MS/GM 1565/1994, Art. 6°, 1V);

V - Ambiente e processos de trabalho, e saude do trabalhador, (Origem: PRT MS/GM
1565/1994, Art. 6° V),

VI - Servigos de assisténcia a saude, (Origem: PRT MS/GM 1565/1994, Art. 6°, VI);

VII - Produgdo, transporte, guarda e utilizagdo de outros bens, substdncias e produtos
psicoativos, toxicos e radiativos,; (Origem: PRT MS/GM 1565/1994, Art. 6°, VII);

VIII - Sangue e hemoderivados, (Origem: PRT MS/GM 1565/1994, Art. 6°, VIII),
IX - Radiagoes de qualquer natureza; e (Origem: PRT MS/GM 1565/1994, Art. 6°, 1X),
X - Portos, aeroportos e fronteiras. (Origem: PRT MS/GM 1565/1994, Art. 6°, X).

40. Além das normas citadas, a Lei 5.991, de 17 de dezembro de 1973, dispoe que compete aos
orgdos de fiscaliza¢do sanitaria dos estados, do Distrito Federal a fiscaliza¢do de farmdacias,
drogarias e distribuidoras para verificagdo das condigoes de licenciamento e funcionamento (art. 44).

41]. Por sua vez, a Lei 6.360, de 23 de setembro de 1976, que trata da vigilancia sanitaria a
que ficam sujeitos medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos, saneantes e
outros produtos, distribui a competéncia fiscalizadora desses produtos da seguinte maneira (art. 69):

a) do orgdo federal de saude: quando o produto estiver em trdnsito de uma para outra
unidade federativa, em estrada via fluvial, lacustre, maritima ou aérea, sob controle de
orgaos federais, quando se tratar de produto importado ou exportado,; quando se tratar de
colheitas de amostras para analise de controle prévia e fiscal,

b) do orgdo de saude estadual ou do Distrito Federal: quando se tratar de produto
industrializado ou entregue ao consumo na darea de jurisdi¢do respectiva, quanto aos
estabelecimentos, instalagoes e equipamentos industriais ou de comércio;, quanto aos
transportes nas estradas e vias fluviais ou lacustres, de sua area jurisdicional, quando se
tratar de colheita de amostras para analise fiscal.

42. Referida lei dispoe também que essa competéncia podera ser delegada, mediante
convénio, reciprocamente, pela Unido, pelos estados e pelo Distrito Federal, ressalvadas as hipoteses
de poderes indelegaveis, expressamente previstas em lei (Lei 6.360/1976, art. 69, paragrafo unico).

43. Do mesmo modo, a agdo fiscalizadora de alimentos é exercida pela autoridade federal no
caso de alimento em trdnsito de uma para outra unidade federativa e no caso de alimento exportado
ou importado e pela autoridade estadual, do Distrito Federal ou municipal nos casos de alimentos
produzidos ou expostos a venda na darea da respectiva jurisdi¢cdo (Decreto-Lei 986, de 21 de outubro
de 1969, art. 29). Para tanto, a autoridade fiscalizadora competente tera livre acesso a qualquer local
em que haja fabricagdo, manipulacdo, beneficiamento, acondicionamento, conservagdo, transporte,
deposito, distribui¢do ou venda de alimentos (Decreto-Lei 986/1969, art. 30).

Multas

44. A Lei 6.437, de 20 de agosto de 1977, configura as infragoes a legislagdo sanitaria
federal, e estabelece as respectivas sangoes, sendo uma dessas penalidades a multa. Aléem das
infragoes sanitarias previstas nessa lei (art. 10), a Lei 9.294, de 15 de julho de 1996, dispoe sobre
infragoes relacionadas a propaganda de produtos derivados do tabaco, medicamentos, terapias e
defensivos agricolas. De outro lado, diversas Resolugcoes da Diretoria Colegiada (RDC) da Anvisa
relacionam infragoes relacionadas a atividades de portos, aeroportos, fronteiras e recintos
alfandegados, tais como as RDC 217/2001, 345/2002, 346/2002, 1/2003, 2/2003, 61/2004, 350/2005,
1172007, 21/2008, 56/2008, 81/2008, 28/2011 e 33/2011.
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45. As infragoes sanitarias sdo apuradas em processo administrativo proprio, iniciado com a
lavratura de Auto de Infra¢do Sanitaria (AIS), observados o rito e os prazos estabelecidos na Lei
6.437/77, lavrado pelo servidor da Anvisa detentor do poder de policia, em que é descrita a a¢do
praticada em desacordo com a legislagdo.

46. Em 2016 a Auditoria Interna da Anvisa (Audin) realizou auditoria acerca da tematica
multas, cujo objetivo geral foi a avaliagdo dos procedimentos de lavratura, instrucdo, andlise e
decisdo dos processos administrativos sanitarios relativos a autos de infragdo sanitaria (AIS) e/ou
multas que tenham sidos cancelados por nulidade, insubsisténcia e/ou erro formal, compreendidos
entre o periodo de janeiro a dezembro de 2015.

47. Do relatorio produzido (peca 5), extraem-se informagoes de como se dd o processo de
aplicagdo de multas na agéncia, o que, aliado a outras informagoes adiante exploradas, permitirad
formular a proposta de fiscaliza¢do para atendimento da SCN:

1.3. Portanto, quando em agoes de fiscalizagdo forem obtidas provas da existéncia de
uma infra¢do sanitdaria deve-se ocorrer a lavratura de um Auto de Infracdo Sanitdria
(A1S), que segundo Ricardo B. Buchaul é o documento que ‘formaliza a acusa¢do lan¢ada
contra o autuado. Isso significa que a infra¢do sanitdria identificada pelo fiscal ou
servidor autuante serd, assim, a origem de uma acusa¢do que este fara contra o
responsavel, utilizando para isso, o formulario chamado Auto de Infragdo’.

1.4. O formulario do AIS deve descrever os fatos de forma clara e concisa, conforme
estabelece a Lei n. 6.437, de 20/08/1977, possibilitando o amplo direito de defesa para a
empresa autuada, nos termos do artigo 5°, inciso LV, da Constitui¢do Federal de 1988,
bem como deve possuir conteudo minimo que é expressamente previsto no art. 13 da Lei
citada anteriormente.

1.5. E esse Auto de Infragdo que inaugura o Processo Administrativo Sanitdirio (PAS),
que segundo Edina Alves Costa e outros colaboradores, citando Dias (2002), é o
instrumento usado pela Administracdo Publica com a finalidade de apurar as
irregularidades sanitdrias detectadas e as responsabilidades do infrator, assegurando a
este a oportunidade de promover a ampla defesa e o contraditorio ao que lhe é atribuido,
de modo a respaldar, com juridicidade, a aplica¢do da penalidade correspondente que lhe
for imputada (p. 197).

1.6. No processo administrativo sanitario, no caso da decisdo ser pela aplica¢do das
penalidades sanitarias pertinentes a infra¢do cometida, cabe a autoridade competente
estabelece-las no curso do regular processo administrativo, abarcando desde a Decisdo
em Primeira Instancia - onde julga-se a infracgdo frente a defesa prévia - até a Decisdo em
Segunda e ultima instancia, irrecorrivel, quando da andlise e deliberagdo Diretoria
Colegiada - DICOL acerca de recurso interposto pelo administrado.

1.7. Tais penalidades variam desde uma adverténcia até ao cancelamento da autorizagdo
de funcionamento da empresa ou do registro do produto, passando ainda pela aplica¢do
das multas pecunidrias que é definida e aplicada com os respectivos valores a serem
recebidos em favor da Agéncia.

1.8. A multa, segundo Hely Lopes Meirelles (2006)3, ‘é toda imposi¢do pecunidria a que
se sujeita o administrado a titulo de compensa¢do do dano presumido da infra¢do’. No
caso das infragoes sanitarias, os valores pecunidrios variam de R$ 2.000,00 a R$
1.500.000,00, considerando o ilicito apurado, reincidéncia e o porte da empresa, nos
termos da Lein. 6.437/77, art. 2°.

1.9. Esses atos punitivos pecuniarios podem prescrever, seguir o processo de cobranga
administrativa ou, ainda, serem cancelados.
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1.10. A prescrigdo é instituto processual com fundamento no principio da seguranca
juridica e significa a perda do direito de ag¢do por inércia, nesse caso, da administragdo
publica. Dessa forma, a Lei n. 6.437/77, no artigo 38, prevé que as infragoes de ordem
sanitdria prescrevem em Cinco anos. A essa prescri¢do da agdo punitiva da Administra¢do
no exercicio do poder de policia, objetivando apurar infragdo a legislagdo em vigor,
aplica-se também os dispositivos previstos pela Lei n. 9.873, de 23 de novembro de 1999.

1.11. Alem de definir o prazo prescricional de cinco anos, no Art. 1° desse dispositivo
legal, o paragrafo 1° desse mesmo artigo traz que incide a prescri¢do intercorrente no
procedimento administrativo, no caso o PAS, paralisado por mais de trés anos, pendente
de julgamento ou despacho. Ainda, no Art. 1°-A, fica definido que, uma vez constituido
definitivamente o crédito, a sua a¢do de execugdo prescreve em cinco anos, apos o término
regular do PAS.

1.12. De forma sucinta, quando a unidade organizacional responsavel pelo PAS identifica
que o Auto de Infragdo tem uma decisdo em desfavor da empresa, com penalidade que
resulte na aplicagdo de multa pecuniaria, é realizada pela Coordenag¢do Administrativa de
Infragoes Sanitarias (CADIS) uma notifica¢do dessa primeira decisdo, nos termos do art.
33 da Lei n. 6.437/77, mediante registro postal, ou por meio de edital publicado na
imprensa oficial, se ndo localizado o infrator, conforme estabelece o §1° do mesmo art.
33.

1.13. Caso ndo tenha sido interposto recurso pelo administrado e ndao haja éxito no
pagamento da obriga¢do por parte do autuado quando da notificacdo dessa primeira
decisdo o processo administrativo sanitario é encaminhado a GEGAR para continuidade
da cobranga administrativa, com a aplicagdo de atualizagdo monetaria, juros e multa
moratorios. Caso se conserve o inadimplemento, ¢ feita a inscricdo dos créditos no
Cadastro Informativo de Créditos ndo Quitados do Setor Publico Federal — CADIN e, nos
termos do art. 87, inciso II, da RDC n. 61/2016 e em seguida, o processo é encaminhado
para a Procuradoria Federal junto a Anvisa, com vista a inscrigio na Divida Ativa da
Unido e proposi¢do de agdo de execugao fiscal.

1.14. A descrigdo do procedimento de cobranca administrativa foi disponibilizada pela
GEGAR ao apresentar o Fluxo Simplificado de Cobranga Administrativa (...). Informa
ainda a GEGAR que, para admissdo dos processos na Geréncia, é realizado um check list
pelo apoio administrativo da darea, onde sdo verificados alguns itens obrigatorios que
devem estar presentes nos processos. Passada essa etapa, o processo é submetido a uma
segunda avaliacdo, por meio de um novo check list, em que sdo avaliados os itens
necessarios para que possa ser deflagrada a cobranca. Acaso seja constatada a auséncia
dos requisitos para ingresso em cobranga administrativa, faz-se a devolugcdo as areas
técnicas para que os vicios sejam sanados.

1.15. Em relag¢do aos processos cancelados, segundo informag¢do da GEGAR e valendo-se
do Principio da Autotutela do Estado, pode ocorrer o cancelamento dessas multas, em
consequéncia de nulidade, insubsisténcia e/ou erro formal dos atos administrativos. Ha
possibilidade de cancelamento quando ha conversdo da penalidade de multa pecuniaria
para adverténcia, decorrente de revisdo de oficio ou retrata¢do. Importa notar, nesse
caso, que, ao ser aplicada multa pecunidria, cria-se a expectativa de haver em favor da
Autarquia, ainda que pendente de ulterior constituicdo definitiva, mediante o regular
processo administrativo.

1.16. Outra possibilidade de cancelamento na fase de cobranca administrativa decorre do
fato da competéncia regimental da Procuradoria Federal em avaliar a liquidez e certeza
do crédito antes da inscrigio na Divida Ativa da Unido, cuja atividade pode constatar
vicio insuperdvel, o que impede o prosseguimento da inscrigdo do crédito na DAU.
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48. Considerando o atual organograma da Anvisa, sdo varias as areas (coordenagoes e
geréncias-gerais) que lavram AIS. A Geréncia-Geral de Gestdo Administrativa e Financeira compete
propor normas e procedimentos para acompanhar, atualizar e controlar os procedimentos relativos a
arrecadacgdo das taxas e multas de fiscalizagdo de vigilancia sanitaria; e decidir quanto aos pedidos
de restituicdo ou compensagdo de valores recolhidos a titulo de Taxas de Fiscalizag¢do de Vigildancia
Sanitdria e de multas por infracdo sanitaria (RDC Anvisa 61, de 3 de fevereiro de 2016, art. 183,
incisos XIII e XIV).

49. No relatorio de auditoria acima citado, a Audin reportou que a competéncia pela
consolidagdo dessas informagoes era da Geréncia de Gestao da Arrecada¢do (GEGAR), mediante os
dados fornecidos pelas unidades responsaveis pela instrug¢do, andlise, julgamento e recursos. Instada
a informar quais dreas internas da Anvisa que disponibilizaram os dados, a entdo GEGAR informou
que os dados foram consolidados mediante as informagoes prestadas por varias areas, em cada
exercicio: cinco diferentes areas em 2012; onze em 2013; dez em 2014 e nove em 2015, a vista das
alteragoes regimentais havidas (fonte: Tabela 1, peca 5, p. 18).

50. Observa-se, assim, a complexidade que envolve a aplica¢do de multas pela Anvisa, dada a
diversidade das dreas de atuagdo da agéncia — como laboratorios de produgdo de medicamentos,
cosméticos, estabelecimentos que fabriqguem produtos que interessem a saude publica; empresas de
propaganda; cadeia responsavel pelos produtos derivados do tabaco, pessoas juridicas situadas em
portos, aeroportos, fronteiras — destacando-se o desenrolar dos processos administrativos associados.

51 Considerando essa distribuicdo de competéncia fiscalizadora sanitaria, foram aplicadas
pela Anvisa 8.244 multas nos ultimos cinco anos (2013 a 2017), conforme tabela abaixo:

Tabela 1 — Multas aplicadas pela Anvisa nos anos de 2013 a 2017.

Ano Quantidade de multas aplicadas
2013 1.930

2014 2.383

2015 2.568

2016 687

2017 676

Total 8.244

Fonte: Relatorios de Gestdao da Anvisa exercicios 2014-2017

52. Dada a amplitude e complexidade do objeto da auditoria solicitado, caracterizados por
especificidades de distribuicdo de competéncia, diversidade de dreas de atuac¢do e quantidade
expressiva de multas aplicadas nos ultimos anos, para se atender a fiscalizacdao pleiteada tal como
disposto no requerimento (analisar individualmente as multas), demandar-se-ia esfor¢o hercuileo para
tanto, as quais somente no ambito da Anvisa somam o quantitativo de 8.244, o que tornaria inviavel o
atendimento, consideradas as limitacoes de tempo e de recursos humanos disponiveis.

53. Informa-se que, conquanto haja a institui¢do do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
(SNVS) — item 33 —, no tocante a atuag¢do das Visas Estaduais e Municipais acerca das multas
aplicadas, a Anvisa ndo tem ingeréncia sobre a regularidade da aplica¢do dessas penalidades. Em
verdade, a agéncia nem mesmo possui informagoes gerenciais das multas aplicadas por aqueles
componentes, conforme pesquisa nos relatorios de gestdo da Anvisa e também por meio de
confirmagdo com o gestor coordenador do SNVS em reunido realizada em 21/9/2018 (pega 6),
ocasido em que foram reportadas as dificuldades e limitagcoes que a agéncia enfrenta, como
coordenadora, para que se tenha efetivamente em funcionamento um sistema nacional de vigildncia
sanitaria, sobretudo pela reniténcia dos outros componentes da esfera em se sujeitarem ao comando
do componente federal, em especial sob alegacdo da autonomia politico-administrativa deles.

54. Nao obstante, diante da relevancia do objeto da fiscalizagdo pleiteada, e que encontra eco
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em deliberacoes do Tribunal a respeito do tema, porquanto, por meio do item 9.3 do Acordao
1.970/2017-Plenario, determinou-se a Segecex que examinasse a possibilidade do uso da auditoria
continua em razdo do acompanhamento anual das multas nos relatorios de gestdo, tendo sido
encaminhado aquela unidade basica copias das deliberacoes mencionadas no topico Historico para
subsidiar o planejamento das fiscalizagoes (itens 9.8 do Acorddao 482/2012-TCU-Plenario e 9.8.8 do
Acorddo 1.665/2014-TCU-Plendrio), entende-se necessario e oportuno realizar a fiscalizagdo, com
ajustes no escopo.

55. A fiscalizagdo realizada pela Audin/Anvisa, mencionada anteriormente, centrou-se nos
autos de infra¢do sanitaria (AIS) e/ou multas que temham sidos cancelados por nulidade,
insubsisténcia e/ou erro formal, compreendidos entre o periodo de janeiro a dezembro de 2015.
Referida auditoria teve por objetivos especificos:

2.2.1. Avaliagdo dos controles internos implementados pelas unidades auditadas e
utilizados no processo de trabalho;

2.2.2. Avaliagdo dos procedimentos de lavratura dos autos de infra¢do sanitaria que
deflagraram a abertura do processo administrativo sanitario;

2.2.3. Avaliagdo dos processos administrativos sanitdarios quanto ao cumprimento das
formalidades processuais, considerando os elementos e requisitos de instrugdo processual,
prazos, emissdo dos atos administrativos e as decisoes proferidas;

2.24. Identificar e quantificar os processos administrativos sanitdarios relativos a
autos de infra¢do sanitaria (AIS) e/ou multas que tenham sido cancelados por nulidade,
insubsisténcia e/ou erro formal e apontar as possiveis causas que desencadearam os
respectivos cancelamentos,

56. Os achados foram (i) fragilidade das informagoes produzidas relativas aos PAS
cancelados em 2015; (ii) ndo conformidades quanto ao formulario de abertura e observdincia aos
prazos processuais dos PAS cancelados em 2015, razdo da emissdo de cinco recomendagoes.

57. Destacou-se negativamente o critério ‘observancia aos prazos processuais’. Para um dos
itens avaliados nesse critério (prazo para manifesta¢do do servidor autuante foi observado?), cujo
indice de conformidade atingiu 32%, na amostra de dezessete processos analisados, o prazo foi em
muito extrapolado, atingindo uma média de 709 dias, com as consequéncias indesejaveis resultantes
dessa morosidade.

58. Nao obstante, a auditoria concluiu, em face dos exames realizados, especialmente ao
quantitativo dos PAS que tiveram decisdo de cancelamento em 2015 e o impacto na perda de
arrecadagdo, que as mudangas na estrutura organizacional da agéncia, os esforg¢os e melhorias
empreendidos, mesmo realizadas de forma pontual e sem a devida coordenagdo entre as dreas,
surtiram efeitos positivos, uma vez que o percentual de cancelamento em 2015 ficou em 1,87%,
situagdo nitidamente diferente do apontado no Relatorio que embasou o Acorddao 482/2012-TCU-
Plenario, o qual constatou, na Anvisa, mais de 43% de casos de cancelamento entre 2005 e 2009.

59. A Audin/Anvisa consignou algumas oportunidades de melhorias, principalmente no
suporte a gestdo do processo decisorio, no que tange a produgdo de informagoes e melhorias no
sistema informatizado que é disponibilizado as unidades para a execug¢do de suas atividades, que
podem contribuir também para a redugdo do prazo processual dos PAS.

60. Resgata-se ainda a informagao relatada pela Audin de que em 2013 foi constituido Grupo
de Trabalho (GT) na Anvisa para sistematizar os processos administrativos sanitarios com o objetivo
de ‘realizar estudos e propor medidas de racionalizagdo e padronizagcdo de procedimentos
relacionados aos processos administrativos sanitarios, a fim de aperfeicoar os mecanismos de
controle, avaliagdo e monitoramento’, com o estabelecimento dos seguintes produtos:

I — Inventario dos processos administrativos sanitdrios, por unidade organizacional, por
situagdo (fase) e por data de prescri¢do, com a respectiva atualizagdo dos registros nos
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sistemas informatizados;

Il — Tabelas de controle, acompanhamento e avaliagdo com dados atualizados, consoante
os modelos utilizados pelo Tribunal de Contas da Unido — TCU, conforme Oficio
0153/2013-TCU/SEMAG;

III — Proposta de sistematiza¢do do processo de trabalho atinente a autuagdo de infragdo
sanitaria e da correspondente arrecadacdo das multas pecuniarias aplicadas, com
enfoque de racionalizar e padronizar procedimentos a fim de conferir maior celeridade e
aperfeicoamento dos mecanismos de controle, acompanhamento e avaliagdo.

61. Os produtos I e Il revelaram-se inviaveis de serem alcancados pelo GT em fung¢do da
alegagdo de quadro funcional demasiadamente reduzido pelas unidades organizacionais afetas. Com
relagcdo ao item III, ndo obstante a interrupgdo dos trabalhos do GT em outubro/2015, produziu-se um
relatorio parcial com as seguintes constatagoes:

1. Auséncia de padronizagdo,

Divergéncias de entendimentos,

Sobreposi¢do de esforgos;

Falta de integragdo entre as unidades autuadoras/julgadoras;

Precario controle, acompanhamento e avaliagdo;

SYECIIE NIEVE

. Demandas de TI elaboradas e desenvolvidas de forma desarticulada e
contraproducentes;

7. Falhas e ineficiéncia do sistema informatizado (CONAU/DATAVISA),

8. Baixo indice de automacdo;

9. Inexisténcia de diretiva institucional para as agoes de fiscalizagdo;

10. Reduzida equipe técnica e capacitagdo correspondente;

11. Desbalanceamento da relagdo processos x equipe, principalmente GGPAF e GGIMP;

12. Desequilibrio da relagdao servidores julgadores da GGPAF x servidores autuadores
nos postos de PAF;

13. Auséncia de comando unico/central.

62. A conclusdo do relatorio parcial foi no sentido de que, da relagdo de problemas, a
auséncia de comando unico/central é a ‘problematica-chave, visto que ao longo dos ultimos anos
concorreu para o surgimento e/ou agravamento de todos os demais problemas discriminados’ e que
haveria a necessidade de se instituir ‘uma unica unidade organizacional responsdvel pelo
gerenciamento de todo o processo de trabalho (instrugdo, andlise e julgamento) de todos os autos de
infracgdo, independente do objeto’.

63. Uma vez que o trabalho realizado pela Audin/Anvisa ataca apenas um dos quatro itens do
Acorddo 482/2012-TCU-Plenario (multas canceladas/suspensas), aliado ao fato de que o trabalho
encampado pela Semag que vem ensejando o acompanhamento da arrecadagdo das multas de orgaos
e agéncias reguladores pelo Tribunal tem cardater mais gerencial (quantitativos, valores e
percentuais), entende-se que os elementos colhidos ndo atendem ao que a comissdo da Camara dos
Deputados solicitou: auditoria de vertente de conformidade (item 3).

64. Nao obstante, os achados do Relatdrio de Auditoria n. 2/2016, da Audin/Anvisa, servem de
subsidio a atuacdo do Tribunal, vez que a partir deles se tem um diagnostico ainda que parcial da
atuagdo da agéncia e, por meio da aplica¢do de procedimentos e técnicas, fiscalizagdo a ser realizada
pelo TCU permitira ndo so que a SCN seja atendida, mas também servirda aos propositos do proprio
Tribunal — a saber, o desdobramento do acompanhamento que vem sendo realizado —, numa vertente
operacional, de modo que se propoe seja a fiscalizagdo realizada na modalidade integrada, o que
potencializara o alcance de resultados.
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65. Para tanto, na vertente conformidade da auditoria, dada a quantidade de multas aplicadas
pela Anvisa, anota-se desde ja a inviabilidade de tal verificagdo se dar de forma exaustiva, e sim por
meio de amostragem e técnicas estatisticas, segundo extratos a serem obtidos da composi¢do dos
quantitativos informados na tabela 1 supra.

CONCLUSAO

66. Conforme descrito anteriormente na segdo ‘Exame Técnico’ (itens 18-21), a questdo
relacionada ao pedido de copia dos principais documentos de auditoria referentes aos procedimentos
de fiscaliza¢do da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), nos ultimos cinco anos, e os
trabalhos que se relacionam notadamente com o Acorddo 1.655/2014-TCU-Plendrio (peca 1, p. 1),
pode ser atendida mediante o envio de copias dos seguintes documentos:
a) Segdo especifica sobre arrecadacdo de multa dos Relatorios de Gestdo da Anvisa dos
anos de 2013 a 2017,

b) Acordaos 1.817/2010, 482/2012, 1.665/2014, 1.215/2015 e 1.970/2017, todos do

Plendrio, acompanhados dos seus respectivos Relatorios e Votos.
67. Por fim, com vistas ao saneamento das demais questoes tratadas na se¢do ‘Exame
Técnico’ (itens 22-65), considera-se necessaria e oportuna, com fundamento no art. 38, inciso I, da
Lei 8.443/1992 c/c art. 232, inciso Ill, do Regimento Interno do TCU, a realizagdo de auditoria
integrada, com vistas ao exame detalhado da operacionalizacdo da atividade fiscalizatoria da Anvisa,
em trabalho de desdobramento do acompanhamento que o Tribunal vem efetuando na gestdo de
multas, Acorddo 482/2012- Plenario (vertente operacional), conjugada com a verificagdo das multas
aplicadas exclusivamente pela Anvisa, de forma ndo exaustiva, e sim por meio de verifica¢do derivada
de amostras e/ou técnicas estatisticas, segundo extratos conforme a composi¢do dos quantitativos
informados na tabela 1 supra, para atendimento do transcrito no item 3 supra (vertente de
regularidade).
68. Adicionalmente, considerando o prazo de atendimento das SCN (180 dias — art. 15, inciso
I, da Resolu¢do-TCU 215/2008), e dadas as limitagoes de tempo e de recursos humanos, e ainda o
periodo de recesso do Tribunal que abarcard o periodo de realizacdo da fiscalizagdo, pleiteia-se,
desde ja, nos termos do § 2° do art. 15 da citada resolucdo, a autoriza¢do da prorrogagdo, por
noventa dias, do atendimento da Solicitagdo do Congresso Nacional em aprego.

PROPOSTA DE ENCAMINHAMENTO

69. Diante do exposto, submete-se a presente solicitagdo do Congresso Nacional, formulada
por intermédio do Oficio 50/2018/CDC de 6 de junho, pelo presidente da Comissdo de Defesa do
Consumidor da Cdmara dos Deputados, Deputado Federal José Stédile, como base na Proposta de
Fiscalizagdo e Controle 159, de 2017, de autoria do Deputado Federal Rodrigo Martins, a
consideragdo superior, por_intermédio da Coordenacdo-Geral de Controle Externo de Resultado de
Politicas e Programas Publicos (Coger), nos termos do Plano de Fiscaliza¢do 2018 e do art. 6°, § 1°,
da Resolug¢do-TCU 185/2005, sugerindo encaminhar o presente processo ao Gabinete do Relator
Ministro Augusto Nardes, com proposta de:

a) conhecer da presente solicitagdo, por estarem preenchidos os requisitos de
admissibilidade previstos nos arts. 38, inciso I, da Lei 8.443/1992, 232, inciso Ill, do
Regimento Interno do TCU e 4°, inciso I, alinea ‘b’, da Resolu¢do-TCU 215/2008;

b) autorizar a realiza¢do de auditoria, na modalidade integrada, na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa), com vistas ao exame do processo de aplica¢do de multas
pela agéncia em decorréncia de sua atuagdo fiscalizatoria, como desdobramento do
acompanhamento que o Tribunal vem efetuando na gestao de multas, consoante Acordao
482/2012-TCU-Plenario (vertente operacional), conjugado com a verificagio da
regularidade das multas aplicadas exclusivamente pela Anvisa, nos ultimos cinco
exercicios;
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¢) encaminhar ao solicitante copias dos seguintes documentos: sec¢do especifica sobre
arrecadacdo de multa dos Relatorios de Gestdo da Anvisa dos exercicios de 2013 a 2017,
bem como dos Acorddos 1.817/2010, 482/2012, 1.665/2014, 1.215/2015 e 1.970/2017,

todos do Plendrio, acompanhados dos seus respectivos Relatorios e Votos;

d) autorizar, nos termos do § 2°do art. 15 da Resolucdo-TCU 215/2008, a prorrogagdo,
por noventa dias, do atendimento da Solicita¢do do Congresso Nacional em aprego, dadas
as circunstancias do objeto a ser fiscalizado, as limitacoes de tempo e de recursos
humanos disponiveis;

e) dar ciéncia da decisdo que vier a ser adotada ao Deputado José Stédile, informando-
lhe que, tdo logo sejam concluidos os trabalhos de fiscalizagcdo, ser-lhe-a dado
conhecimento dos resultados e das medidas adotadas pelo Tribunal.” (grifos no original).

2. Tendo em vista que o presente processo ndo transitou pela Coordenagdo-Geral de Controle
Externo de Resultado de Politicas e Programas Publicos (Coger), nos termos do Plano de Fiscalizacao
2018 e do art. 6° § 1° da Resolucao-TCU 185/2005, conforme proposta da unidade técnica
especializada (item 69 da instrugdo j& transcrita neste relatorio), retornei os autos a SecexSaude para
que essa providencia seja cumprida (despacho de pega 9).

3. Em cumprimento ao citado despacho, o secretario da SecexSaude elaborou o
pronunciamento a seguir transcrito:

“Trata-se de solicitagdo do Congresso Nacional, conforme Oficio 050/2018/CDC, de
6/6/2018 (pega 1, p. 1-2), por meio do qual o Exmo. Sr. Deputado Federal José¢ Stédile, presidente da
Comissdo de Defesa do Consumidor da Camara dos Deputados (CDC/CD), encaminha a Proposta de

Fiscalizagdo e Controle (PFC) 159/2017 (pe¢a 1, p. 3-18), aprovada na referida comissdo em
6/6/2018.

2. O documento, de autoria do Deputado Federal Rodrigo Martins, requer do TCU a
realizacdo de fiscalizagdo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) para exame de
eventuais falhas na aplicagdo de multas, bem como excessos que possam ter sido cometidos, nos
ultimos cinco anos, por seus fiscais ao longo do processo de fiscalizagdo exercido sobre as empresas
que estdo no ambito da competéncia legal da Anvisa.

3. Conforme peca 8, manifestei concorddancia com a proposta formulada pelo diretor da 2
Diretoria desta Unidade. Entretanto, apos o encaminhamento dos presentes autos ao Relator, Exmo.
Ministro Augusto Nardes, verificamos um pequeno equivoco na proposta, qual seja o encaminhamento
por intermédio da Coordenagdo-Geral de Controle Externo de Resultado de Politicas e Programas
Publicos (Coger), nos termos do Plano de Fiscalizagdo 2018 e do art. 6°, § 1° da Resolu¢ao-TCU
185/2005.
4. A indicada Resolug¢do-TCU 185/2005 foi revogada pela Resolug¢do-TCU 257/2013 e previa
a necessidade de parecer prévio da Segecex quanto a conveniéncia de sua realizagdo em caso de
proposta de fiscalizagdo:
Art. 6° As fiscalizagoes serdo realizadas em decorréncia da aprovag¢do de proposta
formulada pelo Presidente, por relator, pela Segecex ou por unidade técnico-executiva, a
qualquer tempo.
§ 1° Toda proposta de fiscalizagdo recebera parecer prévio da Segecex quanto a
conveniéncia de sua realizagdo, em face da disponibilidade de recursos humanos e
materiais necessarios, bem assim quanto ao enquadramento em um dos temas de maior
significancia.
5. Desse modo, a norma revogada tratava de proposta de fiscalizagdo e ndo de fiscalizagoes
decorrentes de Solicitagdo do Congresso Nacional.
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6. A vigente Resolu¢ao-TCU 257/2013 excetua, explicitamente, a proposta resultante de
Solicitagdo do Congresso Nacional do procedimento especifico das propostas de fiscalizag¢do.

Art. 17. As fiscalizagoes necessarias para cumprimento do Plano de Controle Externo
podem ser propostas a qualquer tempo pelo Presidente, por relator, pela Segecex ou por
unidade técnica.

Art. 18. A proposta de fiscalizagdo sera elaborada com base em critérios de risco,
materialidade, relevancia e oportunidade.

§ 1° A proposta de fiscalizagdo sera formulada por procedimento especifico, estabelecido
em normativo proprio, ndo podendo ocorrer no ambito de processo ja existente, exceto
quando se referir a proposta do Presidente ou de relator, aprovada pelo Plendrio, a
proposta resultante de Solicitagido do Congresso Nacional — SCN, ou a realizagdo de
inspegdo. (grifamos)
7. Desse modo, em ambos os normativos (revogado e vigente), a necessidade de parecer
prévio da Segecex ocorre em casos de proposta de fiscalizagdo ndo decorrente de Solicita¢do do
Congresso Nacional.
8. Ressalto que, na Resolu¢ao-TCU 215/2008, que dispoe sobre o tratamento de solicitagoes
do Congresso Nacional, detalhando a classificagdo, a autuag¢do, a tramita¢do, o atendimento, a
comunicag¢do e o encerramento de processos que tratem dessas solicitacoes, também ndo ha indicagdo
de parecer prévio da Segecex nos casos de que trata.
9. Diante do exposto, submeto a presente solicitagdo do Congresso Nacional, formulada por
intermédio do Oficio 50/2018/CDC de 6 de junho, pelo presidente da Comissdo de Defesa do
Consumidor da Cdmara dos Deputados, Deputado Federal José Stédile, como base na Proposta de
Fiscalizagdo e Controle 159, de 2017, de autoria do Deputado Federal Rodrigo Martins, a
consideragdo do Relator, Exmo. Ministro Augusto Nardes, com proposta de:
a) conhecer da presente solicitagdo, por estarem preenchidos os requisitos de admissibilidade
previstos nos arts. 38, inciso I, da Lei 8.443/1992, 232, inciso IIl, do Regimento Interno do TCU e 4°,
inciso 1, alinea ‘b’, da Resolucdo-TCU 215/2008;
b) autorizar a realiza¢do de auditoria, na modalidade integrada, na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa), com vistas ao exame do processo de aplicacdo de multas pela agéncia em
decorréncia de sua atuagdo fiscalizatoria, como desdobramento do acompanhamento que o Tribunal
vem efetuando na gestdo de multas, consoante Acordao 482/2012-TCU-Plenario (vertente
operacional), conjugado com a verifica¢dao da regularidade das multas aplicadas exclusivamente pela
Anvisa, nos ultimos cinco exercicios;

¢) encaminhar ao solicitante copias dos seguintes documentos: se¢do especifica sobre arrecadagdo de
multa dos Relatorios de Gestao da Anvisa dos exercicios de 2013 a 2017, bem como dos Acordaos
1.817/2010, 482/2012, 1.665/2014, 1.215/2015 e 1.970/2017, todos do Plenario, acompanhados dos
seus respectivos Relatorios e Votos;

d) autorizar, nos termos do § 2° do art. 15 da Resolu¢ao-TCU 215/2008, a prorrogacdo, por noventa
dias, do atendimento da Solicita¢do do Congresso Nacional em aprego, dadas as circunstancias do
objeto a ser fiscalizado, as limitagoes de tempo e de recursos humanos disponiveis;

e) dar ciéncia da decisdo que vier a ser adotada ao Deputado José Stédile, informando-lhe que, tdo
logo sejam concluidos os trabalhos de fiscalizagdo, ser-lhe-a dado conhecimento dos resultados e das
medidas adotadas pelo Tribunal.” (grifos no original).

E o relatorio.
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VOTO

Cuidam os autos de Solicitagdo do Congresso Nacional, formulada por mtermédio do
Oficio 050/2018/CDC, de 6 de junho de 2018 (peca 1, p. 1-2), por meio do qual o Exmo. Sr. Deputado
Federal José Stédile, presidente da Comissdo de Defesa do Consumidor da Camara dos Deputados
(CDC/CD), encaminha a Proposta de Fiscalizacdo e Controle (PFC) 159/2017 (pega 1, p. 3-18), de
autoria do Deputado Federal Rodrigo Martins, aprovada na referida comissdo em 6/6/2018.

2. A aludida proposta de fiscalizagdo e controle requer do TCU a realizagdo de fiscalizagao
na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa) para exame de eventuais falhas na aplicacdo de
multas, bem como excessos que possam ter sido cometidos, nos Ultimos cinco anos, por seus fiscais ao
longo do processo de fiscalizagdo exercido sobre as empresas que estdo no ambito da competéncia
legal da Anvisa.

3. Além disso, solicita as copias dos principais documentos de auditoria referentes aos
procedimentos de fiscalizagdo da Anvisa, nos ultimos cinco anos, € os trabalhos que se relacionam
com o0 Acordao 1.665/2014-TCU-Plenario, a fim de ser especialmente informado:

a) se as multas da Anvisa estdo sendo corretamente aplicadas, contendo a adequada
justificativa e fundamentacdo legal; se estd sendo observado o devido processo legal e se
mcide sobre todas as infragcdes cabiveis;

b) as multas aplicadas nos ultimos cinco anos, com as respectivas datas e razoes de cada
infragdo; datas de aplicacdao; se foram quitadas ou ndo pagas, e, nesse caso, qual a razio
para o inadimplemento.

4. De iicio, considerando atendidos os requ1s1tos de admissibilidade previstos nos artigos
arts. 4°, mciso I, da Resolucao-TCU 215/2008, 38, inciso II, da Lei 8.443/1992, ¢ 232, inciso III, do
Regimento Interno do TCU, conhego da presente solicitagao.

5. O exame técnico efetuado pela Secretaria de Controle Externo da Saude (SecexSaude)
envolveu um breve histérico da atuacdo deste Tribunal sobre o processo de aplicacdo de multas pela
Anvisa, uma visdo geral da vigildncia sanitdria, o que permite uma compreensdo do encaminhamento
proposto, e uma abordagem mais detalhada da tematica multas aplicadas pela referida agéncia.

6. Conforme detalhado no relatério precedente, a unidade técnica especializada concluiu que
a questdo relacionada ao pedido de copia dos principais documentos de auditoria referentes aos
procedimentos de fiscalizagdo da Anvisa, nos ultimos cinco anos, ¢ os trabalhos que se relacionam
notadamente com o Acordao 1.655/2014-TCU-Plenario (peca 1, p. 1), pode ser atendida mediante o
envio de copias dos seguintes documentos:

a) Sec¢do especifica sobre arrecadacdo de multa dos Relatorios de Gestdo da Anvisa dos
anos de 2013 a 2017;

b) Acérdaos 1.817/2010, 482/2012, 1.665/2014, 1.215/2015 e 1.970/2017, todos do
Plenario, acompanhados dos seus respectivos Relatorios e Votos.

7. No tocante as demais questdes requeridas — outras informacgdes sobre a aplicagdo de multas
pela Anvisa e realizacdo de auditoria nessa area —, concluu a SecexSaude ser oportuna e necessaria a
realizacdo de auditoria integrada, com vistas ao exame detalhado da operacionalizacdo da atividade
fiscalizatéria da Anvisa, em trabalho de desdobramento do acompanhamento que o Tribunal vem
efetuando na gestdo de multas, Acordao 482/2012-TCU-Plendrio (vertente operacional), conjugada
com a verificacdo das multas aplicadas exclusivamente pela Anvisa, de forma ndo exaustiva, e sim por
meio de verificagdo derivada de amostras e/ou técnicas estatisticas, segundo extratos conforme a
composicdo dos quantitativos nformados na tabela apresentada a segur, para atendimento do
transcrito no item 3 supra (vertente de regularidade).
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Multas aplicadas pela Anvisa nos anos de 2013 a 2017

Ano Quantidade de multas aplicadas
2013 1.930
2014 2.383
2015 2.568
2016 687
2017 676
Total 8.244

Fonte: Relatorios de Gestdo da Anvisa exercicios 2014-2017

8. Tendo em vista o prazo de 180 dias para atendimento das SCN, conforme estabelece a
Resolucao-TCU 215/2008, art. 15, inciso II, e as circunstancias que envolvem a realizagdo da agdo de
fiscalizagdo proposta, a unidade técnica especializada pleiteia, nos termos do § 2° do art. 15 da citada
resolucdo, a autorizagdo da prorrogacdo, por noventa dias, do atendimento da Solicitagdo do Congresso
Nacional em apreco.

9. No mérito, ao considerar satisfatorias e suficientes as mformacdes colhidas pela unidade
técnica especializada para subsidiar o atendimento a presente SCN, acolho sua conclusio e
encaminhamento, cyjos fundamentos incorporo as minhas razoes de decidir, sem prejuizos das
consideragdes a seguir.

10. Inicialmente, destaco o avango conseguido nesta questdo relacionada as multas aplicadas
pelas agéncias reguladoras com a exigéncia de informacdes sobre as mesmas nos relatorios de gestdo,
estipuladas por meio do Acoérdio 482/2012-TCU-Plendrio, Ministro Relator Raimundo Carreiro
(restrita aos exercicios de 2012 a 2016), e incorporada em definitivo por meio do item 9.1 do Acdrdao
1.970/2017-TCU-Plenario, Ministro Relator Aroldo Cedraz, in verbis:

“9.1. determinar ao Conselho Administrativo de Defesa Economica, ao Instituto Brasileiro
do Meio Ambiente e dos Recursos Naturais Renovdveis, ao Banco Central do Brasil, a
Comissdo de Valores Mobiliarios, a Superintendéncia de Seguros Privados; as Agéncias
Nacionais de Aguas, de Aviacdo Civil, de Telecomunicacées, do Cinema, de Energia
Elétrica, do Petroleo, do Gas Natural e Biocombustiveis, de Saude Suplementar, de
Transportes Aquaviarios, de Vigilancia Sanitdria e de Transportes Terrestres que passem
a incluir, em definitivo, nos Relatorios Anuais de Gestdo, as seguintes informagoes:

9.1.1. numero absoluto e percentual de pessoas fisicas ou juridicas pendentes de inscrigdo
no Cadin, sob sua responsabilidade, no ultimo exercicio;

9.1.2. numero absoluto e percentual de processos de cobranga de multas que, em virtude

dos prazos legais, sofram maiores riscos de prescri¢do, no ultimo exercicio, bem como as
providéncias adotadas para reduzir esse risco;

9.1.3. quantidade de multas canceladas ou suspensas em instancias administrativas, os
valores associados a estas multas e os percentuais de cancelamento e suspensio em
relagdo ao total de multas aplicadas anualmente, no ultimo exercicio;

9.1.4. percentuais de recolhimento de multas (em valores e em numero de multas
recolhidas) , no ultimo exercicio;

9.1.5. medidas adotadas e resultados alcangados relativamente as questoes descritas nos
subitens 9.1.1 a 9.1.4;” (grifos nosso).

11. Destaco, também, a mportancia do Acodrdao 1.665/2014-TCU-Plenario, Mmistro Relator
Raimundo Carreiro, que ao deliberar sobre o monitoramento do Acorddao 482/2012-TCU-Plenario,
determmnou a Anvisa e a outras agéncias que, em relagdo a inclusdo de secdo especifica sobre o tema
“arrecadacdo de multas” nos relatorios de gestdo, caso ndo consigam registrar todas as mformacdes
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requeridas, incluam nota explicativa com a justificativa pormenorizada para a auséncia das
mformagdes (item 9.2 do Acordao 1.665/2014-TCU-Plenario).

12. Dessa forma, o envio da secdo especifica sobre arrecadagdo de multa constante dos
Relatérios de Gestdo da Anvisa dos anos de 2013 a 2017 e das seguintes deliberacdes desta Corte de
Contas: 1.817/2010, 482/2012, 1.665/2014, 1.215/2015 e 1.970/2017, todas do Plenario,
acompanhados dos seus respectivos Relatorios e Votos, atendem a solicitagio de informagdes da
Comissao de Defesa do Consumidor da Camara dos Deputados (CDC/CD).

13. Com relagdo ao objeto da fiscalizagdo solicitada pela CDC/CD (auditoria de vertente de
conformidade), envolvendo inclusive a andlise individual das multas, tendo em vista sua amplitude e
complexidade, caracterizados por especificidades de distribuicdo de competéncia, diversidade de areas
de atuacdo e quantidade expressiva de multas aplicadas nos ultimos anos (total de 8.244 multas de
2013 a 2017 no ambito da Anvisa), entendo apropriada a proposta da SecexSaude no sentido de que a
fiscalizagdo seja realizada na modalidade integrada, o que potencializara o alcance dos resultados, e
que a verificacdo das multas aplicadas exclusivamente pela Anvisa seja realizada por meio de
amostragem e técnicas estatisticas.

Em face do exposto, acatando a proposta da Secretaria de Controle Externo da Saude
(SecexSaude), com os ajustes julgados necessarios, VOTO no sentido de que o Tribunal adote o
acorddo que ora submeto a deliberagdo deste Plenario.

TCU, Sala das Sessdes Ministro Luciano Brandao Alves de Souza, em 14 de novembro de
2018.

Ministro JOAO AUGUSTO RIBEIRO NARDES
Relator
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ACORDAO N°2688/2018 — TCU — Plenario

1. Processo n° TC 018.335/2018-7.

2. Grupo I — Classe de Assunto: II — Solicitagdo do Congresso Nacional

3. Interessados/Responsaveis: Camara dos Deputados, Comissio de Defesa do Consumidor
(CDC/CD).

4. Orgio/Entidade: Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria (Anvisa), vinculada ao Ministério da
Saude.

5. Relator: Mimistro Augusto Nardes.

6. Representante do Ministério Publico: ndo atuou.

7. Unidade Técnica: Secretaria de Controle Externo da Saude (SecexSaude).

8. Representacdo legal: nao ha.

9. Acordao:

VISTOS, relatados e discutidos estes autos de Solicitagdo do Congresso Nacional,
formulada por mtermédio do Oficio 50/2018/CDC, de 6 de junho de 2018, pelo presidente da
Comissdo de Defesa do Consumidor da Camara dos Deputados, Deputado Federal José Stédile, como
base na Proposta de Fiscalizagdo e Controle 159, de 14 de dezembro de 2017, de autoria do Deputado
Federal Rodrigo Martins, com o objetivo de requerer do TCU a realizacdo de fiscalizagdo na Anvisa
para exame de eventuais falhas na aplicacdo de multas e de possiveis excessos que possam ter sido
cometidos por seus fiscais ao longo do processo de fiscalizagdo, bem como o envio de copias dos
principais documentos de auditoria referentes aos procedimentos de fiscalizacdo da Anvisa e os
trabalhos que se relacionam com o Acordao 1.665/2014-TCU-Plenario;

ACORDAM os Ministros do Tribunal de Contas da Unido, reunidos em Sessdo do
Plenario, ante as razdes expostas pelo Relator, em:

9.1. conhecer da presente solicitagdo, por estarem preenchidos os requisitos de
admissibilidade previstos nos arts. 38, inciso I, da Lei 8.443/1992, 232, inciso III, do Regimento
Interno do TCU, e 4°, inciso I, alinea “b”, da Resolucdo-TCU 215/2008;

9.2. autorizar a realizagdo de auditoria, na modalidade integrada, na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa), com vistas ao exame do processo de aplicacio de multas pela agéncia
em decorréncia de sua atuagdo fiscalizatoria, como desdobramento do acompanhamento que o
Tribunal vem efetuando na gestdo de multas, consoante Acordao 482/2012-TCU-Plenario (vertente
operacional), conjugado com a verificagdo da regularidade das multas aplicadas exclusivamente pela
Anvisa, nos ultimos cinco exercicios;

9.3. encaminhar ao solicitante copias dos seguintes documentos:

9.3.1. secdo especifica sobre arrecadagdo de multa dos Relatérios de Gestdo da Anvisa dos
exercicios de 2013 a 2017;

9.3.2. Acordaos TCU 1.817/2010, 482/2012, 1.665/2014, 1.215/2015 e 1.970/2017, todos
do Plenario, acompanhados dos seus respectivos Relatorios e Votos;

9.4. autorizar, nos termos do § 2° do art. 15 da Resolugdo-TCU 215/2008, a prorrogacao,
por noventa dias, do atendimento da Solicitagdo do Congresso Nacional em aprego, dadas as
circunstincias do objeto a ser fiscalizado, as limitacdes de tempo e de recursos humanos disponiveis;

9.5. dar ciéncia desta decisio ao Exmo. Deputado José Stédile, Presidente da Comissdo de
Defesa do Consumidor da Camara dos Deputados, mnformando-lhe que, tdo logo sejam concluidos os
trabalhos de fiscalizagdo autorizados nos termos do subitem 9.2 desta deliberacdo, ser-lhe-a dado
conhecimento dos resultados e das medidas adotadas pelo Tribunal;
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9.6. considerar parcialmente atendida a presente solicitagdo do Congresso Nacional, nos
termos do art. 18 da Resolugao-TCU 215/2008;

9.7. restituir estes autos a unidade instrutora para prosseguimento do feito, a teor do art. 6°,
mciso I, da Resolucao TCU 215/2008.

10. Ata n° 46/2018 — Plenario.

11. Data da Sessdo: 21/11/2018 — Ordinaria.

12. Cédigo eletronico para localizacdo na pagina do TCU na Internet: AC-2688-46/18-P.

13. Especificacdo do quorum:

13.1. Ministros presentes: Raimundo Carreiro (Presidente), Walton Alencar Rodrigues, Benjamin
Zymler, Augusto Nardes (Relator), José Mucio Monteiro, Ana Arraes, Bruno Dantas e Vital do Régo.

13.2. Ministros-Substitutos presentes: Marcos Bemquerer Costa, André Luis de Carvalho e Weder de
Oliveira.

(Assinado Eletronicamente) (Assinado Eletronicamente)
RAIMUNDO CARREIRO AUGUSTO NARDES
Presidente Relator

Fui presente:

(Assinado Eletronicamente)
CRISTINA MACHADO DA COSTA E SILVA
Procuradora-Geral
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