'I'Eb TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO TC 031.468/2015-2

GRUPO I - CLASSE II - Plenario
TC 031.468/2015-2

Natureza: Solicitagdo do Congresso Nacional.

Interessada: Comissdo de Defesa do Consumidor da Camara dos
Deputados (CDC).

Entidade: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).
Representacdo legal: ndo ha.

SUMARIO: SOLICITACAO DO CONGRESSO NACIONAL.
PROPOSTA DE FISCALIZACAO E CONTROLE APROVADA
PELA COMISSAO DE DEFESA DO CONSUMIDOR (CDC).
AUDITORIA DE NATUREZA OPERACIONAL COM VISTAS
A EXAMINAR A REGULARIDADE DOS PROCEDIMENTOS
ADOTADOS PELA ANVISA EM RELACAO AO CONTROLE
POSTERIOR AO REGISTRO DOS MEDICAMENTOS.
CONHECIMENTO. AUTORIZACAO DA FISCALIZACAO.

RELATORIO

Trata-se de Solicitagdo do Congresso Nacional formulada por meio da Proposta de
Fiscalizacdao e Controle - PFC n. 170/2014, aprovada pela Comissao de Defesa do Consumidor (CDC)
e encaminhada ao Tribunal por seu presidente, Deputado Eli Correa Filho, para que o TCU realize
auditoria para examinar a regularidade dos procedimentos adotados pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa) em relacdo ao controle posterior ao registro dos medicamentos,
conforme o Plano de Execucdo e Metodologia de Avaliagcdo constante do relatorio prévio da proposta

(peca 1).
2. Para melhor compreensdo da matéria, transcrevo a seguir, com ajustes de forma, a
instrucao elaborada no ambito da SecexSaude (peca 5):

“2.De acordo com os termos da PFC 170/2014, ha denuncias de profissionais de satde e de
consumidores, no sentido de que a eficicia do medicamento genérico seria “limitada™, ja que
médicos do Sistema Unico de Saude (SUS) e de hospitais que tratam doengas graves como cancer e
pacientes internados em Unidades de Terapia Intensiva teriam relatado a necessidade de
substituicdo dos genéricos, no meio do tratamento, por ndo surtirem os efeitos esperados para os
principios ativos. Ao mesmo tempo, Pesquisa da Associagdo de Consumidores Proteste realizada
com médicos ¢ consumidores teria demonstrado que os profissionais de satde ainda t€ém dividas
sobre eficacia dos medicamentos genéricos.

3. Além disso, a justificativa da PFC menciona haver dentincias de que alguns convénios impedem
ou dificultam o fornecimento de medicamentos de marca em pacientes internados.

4. Em funcdo dessas denuncias, e considerando que a legislagdo sanitaria estabelece que as
Vigilancias Sanitarias de todo o pais, sob a coordenacdo da Anvisa, além das agdes fiscais de
rotina, de liberacdo de autorizagdes e licengas, devem realizar coletas de amostras de produtos para
analises de controle, bem como em caso de denuncias de profissionais de satde e de pacientes, o
Autor — Deputado Marcio Marinho — propde que seja apurada a atuagdo da Anvisa no controle pds-
registro dos medicamentos, a fiscalizagdo da manutencdo da férmula, dos efeitos esperados e de
sua seguranca, em especial quanto a providéncias adotadas pela Agéncia para verificar se:
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‘a) a qualidade dos medicamentos, genéricos ou ndo, vendidos no pais ¢ condizente com seu padrao
de identidade e qualidade, bem como com a legislagdo especifica;

b) os remédios oferecidos nas drogarias brasileiras possuem o efeito esperado no tratamento das
diversas doengas, no alivio dos sintomas, se possuem a seguranga minima necessaria; ou seja, se
tém oferecido a seguranca, a eficacia e a absor¢do adequadas;

c¢) os remédios genéricos ainda se equivalem a formula com que foram registrados;

d) os laboratorios oficiais — Lacens e credenciados — tém realmente condigdes estruturais, de
equipamentos e de logistica, para atender as demandas das vigilancias sanitarias e dos profissionais
de saude.’

5. A Comissdo de Defesa do Consumidor aprovou a proposta nos seguintes termos:

‘Propde a realizagdo de auditoria pelo TCU para avaliar a atuagdo da Anvisa no controle posterior
ao registro dos medicamentos, visando a fiscalizacdo da manutengdo da formula, dos efeitos
esperados e de sua seguranca.

Para tanto, recomenda-se a adogdo de metodologia que tenha como foco a atividade operacional da
Anvisa, incluindo procedimentos e providéncias adotadas para o cumprimento de disposigdes das
Leis 5.991, de 1973; 6.360, de 1976 (com alteragdes da Lei 13.097, de 2015); 6.437, de 1977,
9.782, de 1999; Lei 9.787, de 1999; além de outras normas e regulamentos, especialmente quanto
a:

a) adequacdo da sistematica de controle, pela Anvisa, dos medicamentos comercializados no Pais,
verificagdo da confiabilidade das bases de dados dos registros e efetividade do acompanhamento de
sua validade, renovacdo e revalidagdo, tanto antes quanto depois da entrada em vigor da Lei
13.097, de janeiro de 2015, que alterou as regras de registro (art. 12 da Lei 6.360/1976; art. 38 da
Lei 6.437/1977 e art. 7°, XX, da Lei 9.782/1999).

b) critérios utilizados pela Anvisa para definicdo dos prazos para renovacdo do registro de
medicamentos (art. 12, § 1°da Lei 6.360/1976 e art. 7°, 1X, da Lei 9782/1976).

c) adequac@io e observancia de normas e requisitos para renovacgdo, revalidagdo e revalidagdo
automatica do registro de medicamentos (art. 12, § 6°% arts. 18,22, 24-A ¢ 24-B da Lei 6.360/1976;
art. 2° da Lei 9.787/1999).

d) adequagao e observancia de normas e requisitos para a validacdo de ensaios de bioequivaléncia e
verificacdo da efici€ncia da formula (arts. 19,20 ¢ 73 da Lei 6.360/1976 ¢ art. 2 2, [l e IV, da Lei
9.787/1999).

e) existéncia e efetividade de sistema de registro de relatos de ineficacia e/ou de eventos adversos
significativos de medicamentos e providéncias tomadas em decorréncia de tais informagdes (art.
24-A da Lei 6.360/1976).

f) disponibilizagao de informagdes para os profissionais de saude e cidaddaos sobre situagao de
registro, seguranca e eficacia dos medicamentos disponiveis no mercado, visando a transparéncia e
o0 acesso a informagdo (art. 16 da Lei 6.360/1976; art. 41-B da Lei9.782/1999; art. 4 2, § tnico da
Lei9.787/1999; art. 3 2 da Lei 12.527/2011 - Leide Acesso a Informacao).

g) procedimentos realizados visando a identificagdo, aplicagdo de sangdes e retirada do mercado de
medicamentos ndo registrados, com registro vencido ou ndo revalidado e aqueles ineficazes ou
nocivos a saude (arts. 6°¢ 7°, 12 ¢ 68 a 72 da Lei 6.360/1976).

h) observancia dos critérios para autorizacdo de funcionamento de estabelecimentos produtores de
medicamentos, da verificacdo do atendimento das exigéncias de carater técnico, e ao controle dos
responsaveis técnicos (art. 8° e 67 da Lei 6.360/1976; art. 10,1, da Lei 6.437/1977 e art. 7°, VII da
Lei 9.782/1999).

i) condi¢des estruturais e operacionais dos laboratorios oficiais — Lacens e credenciados — para
realizagdo de andlises fiscais e de controle de medicamentos e fiscalizagao de sua atuagdo (art. 73
da Lei 6.360/1976 ¢ art. 7°, XVII e XXI da Lei 9.782/1999).
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j) mecanismos operacionais destinados a garantir ao consumidor a qualidade dos medicamentos,
tendo em conta a identidade, atividade, pureza, eficacia e inocuidade dos produtos e abrangendo as
especificagdes de qualidade e a fiscalizag@o da produgdo (arts. 75 a 79 da Lei 6.360/1976 ¢ arts. &°,
§1° 1 e 41-B da Lei 9.782/1999).

k) procedimentos julgados necessarios para verificar se os remédios genéricos ainda equivalem a
formula com que foram registrados (art. 2° I, da Lei 9.787/1999).

1) outros procedimentos julgados necessarios para verificar se os medicamentos comercializados no
Brasil, genéricos ou ndo:

1.1. sdo condizentes com seu padrdo de identidade e qualidade bem como com a legislagdo
especifica;

1.2. possuem o efeito esperado no tratamento das doencas, no alivio dos sintomas;
1.3. possuem a seguranca minima necessaria, a eficacia e a absorgdo adequadas.’

6. A proposta ainda aponta a importancia de realizagdo de Audiéncia Publica pela Comissdo de
Defesa do Consumidor, a fim de fomentar a discussdo sobre os procedimentos fiscalizatorios
realizados pela Anvisa, no cumprimento de sua atribuicdo de assegurar a qualidade, a eficacia e a
seguranca dos medicamentos comercializados no Brasil, com a participagao de diversas autoridades
no assunto.

7. A presente solicitacdo deve ser conhecida por preencher os requisitos de admissibilidade
previstos no art. 38, inciso IV, da Lein. 8.443/1992 c/c o art. 232, inciso III, do Regimento Interno
do TCU.

8. A matéria tratada na PFC 170/2014 pela Comissdo de Defesa do Consumidor da Camara dos
Deputados ¢ de extrema relevancia, pois aborda risco a saude publica decorrente de eventual oferta
de medicamentos sem o cumprimento de todos os requisitos exigidos nos normativos, além de
outras consequéncias economicas e sociais. Conforme apontado no relatorio prévio constate da
proposta, garantia em relacdo a composi¢ao, qualidade, apresentacio, publicidade e distribui¢ao de
bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizagdo sanitaria sdo de importidncia fundamental
para a sociedade.

Nesse contexto, a SecexSaude, em unissono, propoe (pecas 5, p. 3, € 6):

“a)conhecer da presente solicitagdo, por preencher os requisitos de admissibilidade previstos no art.
38, inciso IV, da Lein. 8.443/1992 c/c o art. 232, inciso III, do Regimento Interno do TCU;

b) autorizar a realizacao de auditoria operacional para examinar a regularidade dos procedimentos
adotados pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria em relacdo ao controle posterior ao
registro dos medicamentos, visando a fiscalizacdo da manutengdo da férmula, dos efeitos esperados
e de sua seguranca;

c) informar & Comissdo de Defesa do Consumidor que, nos termos do art. 14, incisos I e II da
Resolugao-TCU 215/2008:

1. o prazo para conclusdo da auditoria ¢ de 180 dias a contar da data de autuagdo do processo, ou
seja, 12/5/2016, podendo ser prorrogado por mais 90 dias.

2. tao logo a auditoria seja apreciada pelo Tribunal, o respectivo acorddo, acompanhado do
relatério e do voto que o fundamentam, sera enviado a CDC.”

E o relatorio.
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VOTO

Trata-se de Solicitagio do Congresso Nacional formulada por meio da Proposta de
Fiscalizagdo e Controle - PFC n. 170/2014, aprovada pela Comissdo de Defesa do Consumidor (CDC)
e encaminhada ao Tribunal por seu presidente, Deputado Eli Correa Filho, para que o TCU realize
auditoria com o objetivo de examinar a regularidade dos procedimentos adotados pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) em relacdo ao controle posterior ao registro dos
medicamentos, conforme o Plano de Execugdo e Metodologia de Avaliagdo constante do relatério
prévio da proposta (peca 1).

2. Preliminarmente, registro que a presente solicitagdo deve ser conhecida, porquanto
preenche os requisitos de admissibilidade previstos no art. 38, inciso I, da Lei n. 8.443/1992 c/c o art.
232, inciso III, do Regimento Interno do TCU.

3. Quanto ao mérito, acolho a proposta da SecexSaude no sentido de autorizar a realizagdo de
auditoria, de natureza operacional, com o escopo delimitado pela comissdo solicitante.

4. Registro que a matéria em questdo ¢ de extrema relevancia para a saude de toda a
populacao brasileira. A adog¢dao de procedimentos adequados pela Anvisa no controle posterior ao
registro de medicamentos ¢ essencial para garantir que a qualidade e a eficicia dos medicamentos
ofertados a sociedade sejam condizentes com os padroes esperados, bem como com a legislagao
especifica que rege a matéria.

5. As deficiéncias porventura existentes no controle atualmente realizado pela agencia
reguladora podem, além de oferecer riscos a satde da populagdo, impactar em iniimeras politicas
publicas de prevengado e tratamento de doengas.

6. Diante disso, considero importante que o TCU realize a auditoria operacional em questao,
a fim de avaliar se a Anvisa estd cumprindo adequadamente o seu papel no tocante ao controle
posterior ao registro de medicamentos e de identificar oportunidades de melhorias nos procedimentos
atualmente adotados pela agéncia.

TCU, Sala das Sessdes Ministro Luciano Branddo Alves de Souza, em 20 de janeiro de 2016.

Ministro BRUNO DANTAS
Relator
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ACORDAO N° 40/2016 — TCU — Plenério

. Processo n° TC 031.468/2015-2.

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

. Interessada: Comissao de Defesa do Consumidor da Camara dos Deputados (CDC).
. Entidade: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

. Relator: Ministro Bruno Dantas.

. Representante do Ministério Publico: ndo atuou.

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

. Representacdo legal: ndo ha.
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9. Acordao:

VISTOS, relatados e discutidos estes autos de Solicitacdo do Congresso Nacional
formulada por meio da Proposta de Fiscalizagdo e Controle - PFC n. 170/2014, aprovada pela
Comissdao de Defesa do Consumidor (CDC) e encaminhada ao Tribunal por seu presidente, Deputado
Eli Correa Filho, para que o TCU realize auditoria para examinar a regularidade dos procedimentos
adotados pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) em relagdo ao controle posterior ao
registro dos medicamentos, conforme o Plano de Execugdo e Metodologia de Avaliacdo constante do
relatorio prévio da proposta (peca 1).

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

9.1. conhecer da presente solicitacdo, com fundamento no art. 38, inciso IV, da Lei n.
8.443/1992 c/c o art. 232, inciso III, do Regimento Interno do TCU;

9.2. autorizar a realizacdo de auditoria operacional para examinar a regularidade dos
procedimentos adotados pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitiria em relagdo ao controle
posterior ao registro dos medicamentos, visando a fiscalizacdo da manutencdo da férmula, dos efeitos
esperados e de sua seguranga;

9.3. nos termos dos arts. 14, incisos I e II, e 15 da Resolu¢ao-TCU 215/2008, informar a
Comissao de Defesa do Consumidor que:

9.3.1. o prazo para conclusdo da auditoria em questdo ¢ 12/5/2016, ou seja, 180 (cento e
oitenta) dias a contar da data de autuagdo deste processo, podendo ser prorrogado por mais 90
(noventa) dias;

9.3.2. tdo logo a auditoria seja apreciada pelo Tribunal, o acérdao correspondente,
acompanhado do relatério e do voto que o fundamentarem, sera enviado a Comissao de Defesa do
Consumidor.

10. Ata n° 1/2016 — Plenario.

11. Data da Sessdo:20/1/2016 — Ordinaria.

12. Cédigo eletronico para localizagdo na pagina do TCU na Internet: AC-0040-01/16-P.

13. Especificagdo do quorum:

13.1. Ministros presentes: Aroldo Cedraz (Presidente), Walton Alencar Rodrigues, Augusto Nardes,
Raimundo Carreiro, Jos¢ Mucio Monteiro € Bruno Dantas (Relator).

13.2. Ministros-Substitutos convocados: Marcos Bemquerer Costa e André Luis de Carvalho.

(Assinado Eletronicamente) (Assinado Eletronicamente)
AROLDO CEDRAZ BRUNO DANTAS
Presidente Relator
Fui presente:

(Assinado Eletronicamente)
PAULO SOARES BUGARIN
Procurador-Geral
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