CAMARA DOS DEPUTADOS
PRIMEIRA-SECRETARIA

Oficio 12Sec/RIme L0611 Brasilia, (| dejulho de 2011.

Exmo. Senhor Deputado

ROBERTO SANTIAGO

Presidente da Comissdo de Defesa do Consumidor
Anexo Il, Pav. Superior, Ala C, sala 152

Assunto: resposta a Requerimento de Informagao

Senhor Presidente,

Encaminho a Vossa Exceléncia cépia do Aviso n° 566/GM/MS, de
21 de julho de 2011, da Comissao de Defesa do Consumidor, em resposta ao

Requerimento de Informagao n° 613/2011, de autoria dessa Comiss&o.

Deputado EDUXRDO GOMES

Primeirg-Secretario

Anexo: 1 livro(Relatério de Gestdo 2010 - ANVISA) com cerca de 150 pags.
(conteudo nao copiado)
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Avison® 566/GM/MS Brasilia, 21 de julho de 2011.

A Sua Exceléncia o Senhor
Deputado EDUARDO GOMES
Primeiro-Secretario da

Camara dos Deputados

Assunto: Requerimento de Informagao.

Senhor Primeiro-Secretario,

Reportando-me ao Oficio 1°Sec/RI/E/ n® 1630, de 21 de junho de
2011, referente ao Requerimento de Informagdo n° 613, de 2011, de autoria da
COMISSAO DE DEFESA DO CONSUMIDOR, em que solicitou deste
Ministério informagdes sobre as providéncias adotadas pela ANVISA para
cumprimento das recomendagdes e determinagdes feitas pelo Tribunal de Contas
da Unido no Acérdio n° 1796, de 2008 - Plenéario, encaminho os esclarecimentos

prestados pela Agéncia Nacionalde Vigilancia Sanitaria.

Atenciosamente, /7
J ,
ALEXA NDRE SANTOS PADILHA

Ministro de Estado da Saude
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Of./ 792 /2011-GADIP/ANVISA
Brasilia, 19 de julho de 2011.

A Sua Exceléncia o Senhor

ALEXANDRE PADILHA

Ministro de Estado da Saude

Esplanada dos Ministérios - Bloco G — 8° andar

70058-900 — Brasilia - DF
Referéncia: Despacho n®1.119/ASPAR/GM/MS de 26/05/2011.

Assunto: Resposta ao Requerimento de Informac¢do n° 613 de 2011 — da Comissdo
de Defesa do Consumidor (CDC) — Referente ao Acordao n®. 1.796/2008
emitido pelo TCU.

Senhor Ministro,

8 Em atengdo ao Requerimento de Informagdo n® 613 de 2011 — da Comissao de
Defesa do Consumidor (CDC), encaminhado por Vossa Exceléncia em 26/05/2011, por
meio do Despacho n°® [.119%ASPAR/GM/MS,solicitando informagdes acerca das
providéncias adotas pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) para o
cumprimento das recomendagdes e determinacdes feitas pelo Tribunal de Contas da
Unido (TCU) no Acérdio n°. 1.796/2008 — Plenério, infor;namos a seguir as
providéncias, esclarecimentos e encaminhamentos dados a época de emissao do acérdao

por parte da Agéncia.

2. Apresentamos as informagdes indicando o item da recomendagao/determinacéo,
seguida imediatamente das providéncias adotadas pela Anvisa. de maneira a tornar
organizado e pedagoégico a leitura do documento@
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I - Identificagdo do Documento

Acoérddo 1.796/2008 - Plenario

Natureza: Recomendagdes e Determinagoes

Processo: 022.714/2007-8

Origem: Relatorio de Auditoria - (Fiscalis n® 581/2007)

Entidade: Orgao/Entidade: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA/MS).

II - Recomendagdes e respectivas providéncias/esclarecimentos/encaminhamentos

dados pela Anvisa

Recomendacio 9.2.1: por meio de norma, exija das empresas, quando do registro ou da
sua renovagio, certificacfo junto a laboratorios credenciados pelo Inmetro, garantindo
assim a qualidade das luvas de procedimento e cirtrgica, bem como de outros produtos
correlatos.

Providéncia/Esclarecimento/Encaminhamento: A Anvisa ja vem adotando a
certificagdo compulséria como instrumento de melhoria do procedimento de registro de
produtos médicos (correlatos) desde 1995, sendo que o primeiro produto a ser
submetido a este regime foram os preservativos masculinos de latex. Atualmente ja sdo
3 as categorias de produtos que sdo obrigados a certificagdo prévia ao registro, dentro
do Sistema Brasileiro de Avalia¢do da Conformidade (SBAC), envolvendo um grande

numero de produtos.

No caso de luvas cirargicas e de procedimentos, por for¢a da Resolugédo
RDC Anvisa n° 05/08 e da Portaria Inmetro n® 233/08, a certificagdo compulséria ja esta
valendo, devendo as empresas nacionais e importadores se adequarem até 01.01.09. A
Geréncia-geral de Tecnologia e Produtos para a Satide (GGTPS) disponibilizou no sitio

eletronico (http://www.anvisa.gov.br/produtosaude/perguntas_respostas/luvas.pdf),

arquivo com informagdes operacionais e técnicas para inicio do processo de certificagao

de luvas cirtrgicas e de procedimentos. A GGTPS continua avaliando os produtos
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em conta: o grau de risco do produto médico; o grau de exposigdo ao paciente e ou
usuario; e a incidéncia de notifica¢des de eventos adversos e de queixas técnicas na fase

de pds-comercializagio.

Além disso, outros fatores também devem ser considerados, a saber: a
capacidade operacional da Anvisa e Inmetro em iniciar e implementar um processo de
certificacdo. Essa fase contempla a existéncia de norma técnica, as propostas de
regulamentagdes para a realizagdo do processo de consulta publica e, por fim, a
regulamentagéio definitiva. Outro fator que pode determinar a inclusdo ou ndo de um
produto médico na certificagdo compulsoria € a disponibilidade de laboratérios, em
territério nacional, capacitados e acreditados no SBAC. Isto demonstra que a inclusdo
de um novo produto médico na certificagdo compulsoria, apesar de melhorar 0 ambiente
de seguranca para aprovagdo pré-mercado, depende de vérios condicionantes que néo se

concretizam tao rapidamente.
Fonte: GGTPS - Memorando n°696/08/GGTPS/ANVISA, de 14/11/2008.

A Coordenacdo de Inspe¢do de Produtos (CPROD) da Geréncia-geral de
Inspecio e Controle de Insumos, Medicamentos e Produtos (GGIMP) tem refor¢ado o
treinamento dos técnicos do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) por meio

da oferta constante de cursos de capacitagdo.

Fonte: GGIMP - Memorando n® 4.542/08/CPROD/GGIMP/ANVISA, de 24/11/2008.

Recomendacdo 9.2.2: reforce a lotagdo da Unidade de Inspegdo de Tecnologia de
Produtos para Saude, em especial na atividade de analise dos pedidos de autorizagéo de
funcionamento

Providéncia/Esclarecimento/Encaminhamento: Informamos que a atual gestdo da
GGIMP modificou a estrutura organizacional da referida Geréncia-geral, reorganizando
as areas de produtos para a saude, cosméticos e saneantes domissanitarios,
transformando as antigas Unidades de Inspegdo e Certificagdo (UINSP e UINSC) em
uma unica Coordenacdo de Inspe¢do (CPROD). Quanto ao reforco na lotagdo das areas,

informamos que ja foi solicitado & Diretoria a disponibilizagdo de 5 novos profigsionais.
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A Coordenagdo de Inspecdo de Produtos da GGIMP tem refor¢ado o
treinamento dos técnicos do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria por meio da

oferta constante de cursos de capacitagdo.

Fonte: GGIMP - Memorando n° 4.542/08/CPROD/GGIMP/ANVISA, de 24/11/2008.

Recomendacio 9.2.3: negocie com a Receita Federal acordo para receber informacéo
das empresas que obtiveram CNPJ para atuarem nas areas de competéncia de
fiscalizacdo e controle da Anvisa, com vistas a reduzir a ocorréncia de empresas
entrarem em atividade sem a necesséaria autorizagdo de funcionamento da Agéncia.

Providéncia/Esclarecimento/Encaminhamento: Informamos que € de conhecimento
da area técnica da GGIMP que a ANVISA firmou contrato com a Receita Federal do
Brasil para utilizagdo da sua base de dados nos sistemas da Agéncia, devendo tal

informagco ser confirmada no &mbito da Geréncia de Gestdo da Arrecadacio (GEGAR).

A Coordenagido de Inspe¢dao de Produtos da GGIMP tem reforgado o
treinamento dos técnicos do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria por meio da

oferta constante de cursos de capacitagio.

Fonte: GGIMP - Memorando n® 4.542/08/CPROD/GGIMP/ANVISA, de 24/11/2008.

Recomendacio 9.2.4: em conjunto com a Receita Federal, desenvolva mecanismos
para inibir a atividade de empresas sem a necessaria autorizagdo de funcionamento
emitida pela Anvisa.
Providéncia/Esclarecimento/Encaminhamento: Informamos que é de conhecimento
da area técnica da GGIMP que a ANVISA firmou contrato com a Receita Federal do
Brasil para utilizagdo da sua base de dados nos sistemas da Agéncia, devendo tal
informacdo ser confirmada no ambito da Geréncia de Gestdo da Arrecadagdo -
GEGAR.

A Coordenagio de Inspecdo de Produtos da GGIMP tem refor¢ado o
treinamento dos técnicos do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria por meio da

oferta constante de cursos de capacitac;éo}g/ "

Fonte: GGIMP - Memorando n®4.542/08/CPROD/GGIMP/ANVISA, de 24/11/2008.
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Recomendacgio 9.2.5: adote providéncias a fim de aperfeigoar o sistema Datavisa, a
exemplo daquelas sugeridas no Relatério Técnico Conclusivo CVSPAF/PR N
003/2006.

Providéncia/Esclarecimento/Encaminhamento: A Coordenacdo de Inspecdo de
Produtos da GGIMP tem refor¢ado o treinamento dos técnicos do Sistema Nacional de

Vigildncia Sanitaria (SNVS) por meio da oferta constante de cursos de capacitacao.
Fonte: GGIMP - Memorando n® 4.542/08/CPROD/GGIMP/ANVISA. de 24/11/2008.

Foi realizada uma analise do relatorio técnico conclusivo CVSPAF/RR n°
003/2006, sendo que:

a) Foi feita uma validacdo na base de dados do sistema Datavisa, referente
aos itens 1, 2 e 3 do relatério quanto as informagdes contidas nestes
itens, sendo estas informacdes referentes as empresas, autorizagdes de
funcionamento e registro de produtos. Nao sendo encontrada nenhuma
divergéncia entre as informacgdes constantes na base de dados e no
relatorio;

b) Quanto aos itens da conclusdo do relatorio e solicitagdes de ajustes no
sistema, temos o seguinte a informar:

7.2.1 — Estes ajustes sdo referentes as necessidades de informacdo de
novas, as quais o sistema ainda nfo contempla, devendo ser solicitados
pela area técnica competente, ou seja, a Geréncia-geral de Saneantes
(GGSAN).

7.2.2 — Este ajuste e de competéncia da GGIMP (area de inspegdo) néo
podendo a area de informatica realizar inclusio destes dados diretamente
na base de dados do sistema Datavisa, visto que dependem de peti¢do da
empresa e analise da area.

7.2.3 — Estes ajustes sdo de competéncia da GGIMP (area de inspecao)
ndo podendo a éarea de informatica realizar inclusdo destes dados
diretamente na base de dados do sistema Datavisa, visto que dependem

de peti¢do da empresa e analise da éreaP/

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA
Setor de Industria e Abastecimento (SIA) - Trecho 5, Area Especial 57 / Lote 200
71205-050 - Brasilia - DF Pagina 5 de 20



|

= ANVISA

“I™F  Agénca Nacional de Vigilancia Sanitaria
7.2.4 — Esta comunicacio nio € de competéncia da area de informatica,
sendo de competéncia da area técnica que regulamenta produtos

correlatos.

Como conclus@o do relatorio técnico, a Geréncia-geral de Gestdo de
Tecnologia da Informagdo (GGTIN) informou que para melhoria do Sistema
DATAVISA referente aos questionamentos dos itens do acordao, foi criado perfil de
acesso que possibilita a visualizagdo dos processos e situagdo de produtos e uma éarea
por outra area, ja estando disponiveis os processos da area de medicamentos e esta
sendo desenvolvido juntamente com a GGIMP e GEGAR um moddulo no sistema
Datavisa para ajustar o fluxo de AFE, passando este a ser totalmente eletronico

(disponivel primeiramente por drogarias e farmacias).
Fonte: GGTIN — Memorando n® 409/08/GGTIN/DIMCB/ANVISA, de 21/11/2008. Nota Técnica da Geréncia de Sistemas — GESIS

Recomendac¢iao 9.2.6: adote medidas com o fito de suprir a caréncia de fiscais nos
portos e aeroportos.

Providéncia/Esclarecimento/Encaminhamento: A Coordenagio de Inspegdo de
Produtos da GGIMP tem refor¢ado o treinamento dos técnicos do Sistema Nacional de

Vigilancia Sanitaria (SNVS) por meio da oferta constante de cursos de capacitacio.
Fonte: GGIMP - Memorando n® 4.542/08/CPROD/GGIMP/ANVISA, de 24/11/2008.

A Anvisa vem desde o exercicio de 2005 realizando esforgos para
estruturar sua forca de trabalho com servidores publicos por meio de concurso publico.
Contudo, até o momento, ndo conseguimos autorizagdo do Ministério do Planejamento,
Orgamento e Gestdo (MPOG) para preencher todas as vagas disponiveis pela Lei n°
10.871/2004, bem como ndo conseguimos criar o quantitativo de cargos necessarios
para atender a demanda de pessoal.

No que se refere a reforgar a lotagdo das Unidades, a Geréncia-geral de
Gestdo de Recursos Humanos (GGRHU) da Agéncia informou as instancias de decisdo
competentes para autorizar remog¢des internas, conforme regulamento de pessoatlj

Fonte: GGRHU — Memorando n® 1.971/GGRHU/ANVISA, de 24/11/2008. |
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A Geréncia-geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados (GGPAF) informa que conscia de sua missédo institucional de “Promover
a prote¢do a saude da populagdo por intermédio do controle sanitdario da produgdo e
comercializacdo de produtos e servigos submetidos a vigildancia sanitdria, inclusive dos
ambientes, dos processos, dos insumos e das tecnologias a eles relacionados, bem como
o controle de portos, aeroportos e de fronteiras”; e vem buscando ndo apenas o
empenho em suas agdes de fiscalizagdo, mas também a otimizagdo dos recursos
humanos disponiveis com a adogao de medidas com o fito de suprir a caréncia de fiscais
com a promogéo e remanejamento das escalas de plantdo, em algumas Coordenagoes de
Vigilancia, para o turno diurno, vez que tais plantdes ndo havia demandas que

justificassem 24 horas continuas de trabalho.

Tais adequagdes feitas de forma quase que permanente buscaram
maximizar a utilizacdo de seu quadro funcional resultante, em grande parte, do numero
insuficiente de servidores para uma demanda exponencial de fiscaliza¢io e controle

sanitario.

Desta forma, além do esforco ja despendido em suas atividades,
evidencia-se a necessidade de inclusdo de novos servidores mediante a abertura de
concurso publico, pois, somente assim, a Anvisa podera ser melhor atendida para atuar

sob a perspectiva vigilante e propositiva coerente com seus objetivos.
Fonte: GGPAF — Memorando n® 1.923/08/GGPAF/DIAGE/ANVISA/MS, de 05/11/2008.

Recomendacio 9.2.7: compare os resultados das anélises técnicas de produtos
equivalentes, submetidos a exames laboratoriais durante os processos de registro, com
vistas a identificar aqueles que apresentem indicios de baixa qualidade. quando da
auséncia de normas técnicas que definam parametros minimos de qualidade.
Providéncia/Esclarecimento/Encaminhamento: A Coordenacdo de Inspecdo de
Produtos da GGIMP tem refor¢cado o treinamento dos técnicos do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SNVS) por meio da oferta constante de cursos de capacita&;é?j

Fonte: GGIMP - Memorando n° 4.542/08/CPROD/GGIMP/ANVISA, de 24/11/2008.
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Em observincia as consideragdes que nos foram encaminhadas pela
ilustre corte de Contas da Umaéao, a Geréncia-geral de Medicamentos (GGMED)
encontra-se sob severa reestruturagdo quanto a sistematizagdo dos processos de
trabalho. A nova estrutura, ainda em fase de implantacdo, contempla um fluxo que foi
concebido exatamente com vistas a melhoria do diagnostico e identificagdo dos
medicamentos por ventura submetidos de forma irregular ao registro, sem que atendam
de foram integral aos requisitos de seguranga e eficacia. Com tais medidas, pretende-se

qualificar e garantir a qualidade esperada pela populag@o. Para tanto juntamos, anexo, a

nova estrutura da GGMED.

Fonte: GGMED ~ Memorando n® 209/09/GGMED/ANVISA, de 16/03/2009.

Recomendacido 9.2.8: avalie a conveniéncia de exigir das empresas fabricantes e/ou
importadoras de implantes e proteses ortopédicas a apresentacido de ensaios/analises,
passiveis de serem realizados pelos laboratorios credenciados, quando da apresentagéo
dos pedidos de registro ou de renovagdo do registro desses produtos junto a Anvisa, de
modo a reduzir os riscos inerentes a esses produtos a partir do atendimento de alguns
parametros minimos de qualidade.

Providéncia/Esclarecimento/Encaminhamento: Desde 2006 que os processos de
pedidos de registros dos produtos implantaveis aplicados na ortopedia, seja de
fabricagdo nacional ou produto importado, sdo obrigados a apresentar laudos de
ensaios/analises técnicas para a comprovagdo dos requisitos de seguranga. Os valores de
referéncia sdo sempre os referendados nas Normas Brasileiras ou, na sua auséncia, de
norma internacional de referéncia. No entanto a exigéncia da obrigatoriedade de
laboratorios credenciados ainda n3o vem sendo aplicada tendo em vista as

consideracdes ja citadas no item 9.2.1.

De forma a contornar esse impedimento a Anvisa, através de trés areas
distintas vém trabalhando com o Ministério da Satde (MS) para criar e ampliar o
nimero de laboratérios e de realizagdo de ensaios em produtos para a saide. O MS por
meio da Portaria n® 1503 de julho de 2008, instituiu uma comissao cujo objetivo € o de
criar uma politica de garantia de qualidade de produtos médicos. Os trabalhos finais daQJ
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Comissdo estdo na fase final de conclusdo, criando condigdes para a melhoria do

controle sanitario nessa categoria de produtos.

Fonte: GGTPS - Memorando n696/08/GGTPS/ANVISA, de 14/11/2008.

A Coordenagédo de Inspegdo de Produtos da GGIMP tem reforgado o
treinamento dos técnicos do Sistema Nacional de Vigildncia Sanitaria por meio da

oferta constante de cursos de capacitagdo.

Fonte: GGIMP - Memorando n® 4.542/08/CPROD/GGIMP/ANVISA, de 24/11/2008.

Recomendacio 9.2.9: regulamente procedimento para a notificagdo e investigagdo dos
casos de falha de implantes de proteses, para que seja constituido um banco de dados
com informagdes a respeito, por exemplo, dos principais aspectos técnicos e
econdmicos destas falhas - gastos diretos e indiretos com reoperagdes € suas causas
principais.

Providéncia/Esclarecimento/Encaminhamento: A Coordenacdo de Inspecdo de
Produtos da GGIMP tem refor¢ado o treinamento dos técnicos do Sistema Nacional de

Vigilancia Sanitaria por meio da oferta constante de cursos de capacitagio.

Fonte: GGIMP - Memorando n®4.542/08/CPROD/GGIMP/ANVISA, de 24/11/2005.

A Unidade de Tecnovigilancia da Anvisa esclareceu que:

a) Suspeitas de queixa técnica e evento adverso relacionados a produtos
para a saude, dentre os quais os implantaveis, devem ser feitas ao
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria (SNVS), por meio do
Notivisa (Sistema Nacional de Notificagbes para a Vigilancia
Sanitaria). O Notivisa, implantado em dezembro de 2006, € o sistema
de informagéo desenvolvido pela Anvisa para receber as notificagoes
de eventos adversos e queixas técnicas relacionados com os produtos
sob vigilancia sanitaria;

b) O banco de dados de notificagdes fornece alguns dados, os quais
permitem desencadear o processo investigativo. mas ndo permite
avaliar aspectos econémicos, pois o Notivisa ndo foi desenvolvidw

para este fim. |
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Ressaltou que, desde 2006, a Unidade de Tecnovigilancia vem discutindo
no ambito da Anvisa e incluindo no seu PLANOR, propostas e projetos de

monitoramento de préteses Osteoarticulares, as quais ainda nao foram viabilizadas.

Fonte: NUVIG — Memorando n® 268/2008/UTVIG/NUVIG/ANVISA/MS, de 13/11/2008.

Recomendacgio 9.2.10: reavalie seus normativos com vistas a fortalecer os sistemas de
controle de boas praticas e de qualidade dos produtos produzidos, comercializados e
distribuidos, de forma a inibir que diferentes empresas, com mesma composi¢do ou
controle societdrio, atuem, conjunta e clandestinamente, como fornecedores, fabricantes
ou distribuidores de um mesmo produto.

Providéncia/Esclarecimento/Encaminhamento: A Coordenacdo de Inspecdo de
Produtos da GGIMP tem reforcado o treinamento dos técnicos do Sistema Nacional de

Vigilancia Sanitaria (SNVS) por meio da oferta constante de cursos de capacitagdo.
Fonte: GGIMP - Memorando n°4.542/08/CPROD/GGIMP/ANVISA, de 24/11/2008.

Informamos que a Coordenagdo de Inspe¢do de Produtos da GGIMP tem
refor¢ado o treinamento dos técnicos do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria por

meio da oferta constante de cursos de capacitacéo.

Fonte: GGIMF - Memorando n® 4.542/08/CPROD/GGIMP/ANVISA, de 24/11/2008.

Recomendag¢do 9.2.11: defina uma lotacdo minima para a Geréncia Geral de
Tecnologia de Produtos para Saude (GGTPS) a partir da qual qualquer mudanga de
lotagdo s6 podera ocorrer caso outra pessoa venha em substitui¢do aquela que sair,
exceto nos casos de servidores que vierem a ser indicados para ocupar uma fungdo
comissionada.

Providéncia/Esclarecimento/Encaminhamento: O primeiro passo, para a defini¢do de
uma lota¢do ideal para a GGTPS, é fazer um levantamento detalhado de todas as
atividades desenvolvidas nesta Geréncia-geral. Esse processo ja vem sendo feito ao final
de cada ano, restando tabular esses quantitativos e avaliar a evolu¢do do quadro de
pessoal da GGTPS. De posse desses dados estaremos, junto com a area de Recursos
Humanos da Anvisa, definindo o quadro ideal. Nossa expectativa € de que tenhamos

consolidado esse trabalho no primeiro semestre de 2009. p\)
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Fonte: GGTPS - Memorando n“696/08/GGTPS/ANIISA, de 14/11/2008.

A Coordenacio de Inspec¢do de Produtos da GGIMP tem refor¢ado o
treinamento dos técnicos do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria por meio da

oferta constante de cursos de capacitagao.

Fonre: GGIMF - Memorando n® 4.542/08/CPROD/GGIMP/ANVISA, de 24/11/2006.

Esta agéncia vem desde o exercicio de 2005 envidando esforgos para
estruturar sua forca de trabalho com servidores publicos por meio de concurso publico.
Contudo, até o momento, ndo conseguimos autorizag¢do do Ministério do Planejamento,
Orgamento e Gestdo para preencher todas as vagas disponiveis pela Lei 10.871/2004,
bem como ndo conseguimos criar o quantitativo de cargos necessarios para atender a

demanda de pessoal.

No que se refere a reforgar a lotagdo das Unidades, a GGRHU informou
as instancias de decisio competentes para autorizar remocdes internas, conforme

regulamento de pessoal.

Fonte: GGRHU — Memorando n® 1.97 1/GGRHU/ANVISA, de 24/11/2008.

Recomendacio 9.2.12: quando da avaliacdo de pedido de registro de produto ou de
autorizagdo de funcionamento, verifique se a empresa néo esta sob investigacdo pela
venda de produtos sem registro e se a mesma atende aos requisitos de boas praticas de
fabricag@o para evitar que produtos sejam colocados no mercado com indicio de ndo
atenderem aos requisitos de seguranga e eficacia requeridos.
Providéncia/Esclarecimento/Encaminhamento: O aprimoramento de procedimentos
no processo de registro, conforme o sugerido nesse item passa obrigatoriamente pela
evolugdo dos sistemas informatizados da Anvisa. Demandas desta natureza ja foram
apresentadas a area responsavel sem, no entanto, terem sido desenvolvidos e testados.
Praticas, como a verificag@o de alertas sanitarios internacionais de equipamentos
médicos no momento do registro ja sdo adotadas informalmente. Nossa proposta é
estender para a area de materiais e de diagnéstico in-vifro é oficializar como

instrumento de procedimento operacional padronizado.
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Consideramos que uma avaliagdo preliminar sobre o controle de
qualidade dos produtos que a empresa industrializa ja ¢ feita quando da inspec¢éo para a
concessdo da AFE e licenca de funcionamento, onde entre outras coisas se observa a
existéncia do Manual de Boas Praticas de Fabricagdo. Associada a isto, para algumas
categorias de produtos considerados de alto risco sanitério, a exigéncia da certificagao
de BPF ja é condigdo para a concessdo do registro. No caso de produtos importados a
obrigatoriedade de apresentagdo do certificado de livre venda no pais de origem da
fabricacdo do produto, condigdo obrigatoria, permite aferir que ja houve avaliacdo pelo
pais de origem. Destaca-se também as mesmas consideragdes ja mencionadas no item
9.2.1, no que tange a questdo operacional da Anvisa; o grau de risco do produto médico;
o grau de exposi¢do ao paciente e ou usudrio; e a incidéncia de notifica¢des de eventos
adversos e de queixas técnicas na fase de pos-comercializa¢do, que s@o consideradas no

momento do registro.
Fonte: GGTPS - Memorando n“696/08/GGTPS/ANVISA, de 14/11/2008.

A Coordenacio de Inspec¢do de Produtos da GGIMP tem refor¢ado o
treinamento dos técnicos do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) por meio

da oferta constante de cursos de capacitagdo.

Fonte: GGIMP - Memorando n° 4.542/08/CPROD/GGIMP/ANVISA, de 24/11/2008.

Em observincia as consideragdes que nos foram encaminhadas pela
ilustre corte de Contas da Unido, a Geréncia-geral de Medicamentos (GGMED)
encontra-se sob severa reestruturacdo quanto a sistematizagdo dos processos de
trabalho. A nova estrutura, ainda em fase de implantacdo, contempla um fluxo que foi
concebido exatamente com vistas a melhoria do diagnostico e identificagdo dos
medicamentos por ventura submetidos de forma irregular ao registro, sem que atendam
de foram integral aos requisitos de seguranga e eficacia. Com tais medidas, pretende-se
qualificar e garantir a qualidade esperada pela populag@o. Para tanto juntamos, anexo, a

nova estrutura da GGMED.

Fonte: GGMED — Memorando n® 209/09%/GGMED/ANVISA. de 16/03/2009.
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As agdes de controle sanitirio de alimentos sido descentralizadas e,
portanto, as recomendagdes do item 9.2.12 do referido Acérdao serdo repassadas aos
orgdos de vigilancia dos estados e municipios que efetivamente realizam a inspecao dos

estabelecimentos quanto as Boas Praticas de Fabricagéo.

Fonte: GGALI — Memorando n° 1.203/2008-GPESP/GGALI/ANVISA, de 27/11/2008.

Somente sdo analisados processos de Registro e Notifica¢do no d4mbito desta
Geréncia-geral daquelas empresas cuja Autorizagdo de Funcionamento de Empresas
(AFE), concedida pela Geréncia-geral de Inspecdo e Controle de Insumos,
Medicamentos e Produtos (GGIMP) se encontre em situag¢do regular. Nesse sentido,
embora a Agéncia ndo obstaculize a protocoliza¢do de pleitos por empresas irregulares,
tendo em vista o direito constitucional, existe lista das empresas com restrigdes, ou seja,
que estejam interditadas, cuja atualizagdo ocorre por meio de comunicados oficiais
recebidos da area de inspecdo e de orgdos de vigilancia sanitaria locais. para as quais se

suspendem as analises até a respectiva regularizaco.

Apesar da legislagdo vigente prever a cobranga do Certificado de Boas
Praticas de Fabricagdo e Controle (BPF e C), isso ocorre apenas na érea de
Medicamentos e para alguns produtos para a Saude. Considerando a impossibilidade de
se promover fiscalizagdo no sentido da concesséo do referido Certificado pela Agéncia a
todas as empresas cadastradas, ainda no ha essa cobranga com relagdo aos produtos
saneantes, o que ndo quer dizer que esses, quando aprovados, ndo tenham comprovado
sua qualidade, pois no momento do registro ou notificagdo, testes, laudos e informacgdes
sdo requeridos, visando especificamente a garantia de que o produto promova a acéo a

que se destina.
Fonte: GGSAN — Memorando n° 503/2008-GGSAN/GADIFIANVISA, de 28/10/2008.

Quanto a recomendacdo estabelecida que diz: “quando da avaliacdo de
pedido de registro de produto ou de autorizacdo de funcionamento verifique se a
empresa ndo estd sob investigacdo pela venda de produtos sem registro e se a mesma

atende aos requisitos de boas praticas de fabricacdo para evitar que produtos sejam
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colocados no mercado com indicio de ndo atenderem aos requisitos de seguranca e
eficdcia do produto” temos a esclarecer que a GGSAN possui legislagdo especifica para
a regularizagdo dos produtos de higiene pessoal, perfumes e cosméticos, sendo as
principais resolugdes a RDC n® 211/2005 e n® 343/2005, que estabelecem as normas
para o registro e a notificagdo de comercializagdo dos produtos de grau de risco 2 e grau
de risco 1, e entre outras exigéncias, nos seus requisitos técnicos que a empresa possua
dados que comprovem a seguranca de uso dos produtos, sendo ainda, obrigatorio que a
empresa responsavel assine “Termo de Responsabilidade™ onde declara possuir dados
que atestam a seguranca e a eficacia do produto, dados estes solicitados sempre que se

evidencie a necessidade de comprovagao.

Além da referida legislagdo, a Geréncia-geral de Cosméticos (GGCOS)
tem editado e tornado publico “Guias de Orientagdo™ visando melhorar a atuagdo dos
fabricantes de produtos cosméticos, quais sejam: 1) GUIA PARA AVALIACAO DE
SEGURANCA DOS PRODUTOS COSMETICOS, 2) GUIA DE CONTROLE DE
QUALIDADE DE PRODUTOS COSMETICOS, e 3) GUIA DE ESTABILIDADE DE
PRODUTOS COSMETICOS, elaborados com colaboracio de experts da area de
cosmetologia, dirigidos principalmente ao setor regulado. Nesta mesma linha, tem sido
editado e publicado diversos folders e farto material orientativo ao publico em geral,
enfatizando os produtos de maior risco sanitario tais como produtos indicados para o
publico infantil, protetores solares, alisantes capilares, entre outros. Este material além
de disponivel em nossa pagina eletronica, tem sido distribuido em eventos da area, e sio
enviados & Vigilancias Sanitarias estaduais e municipais, ao publico em geral, sempre

no intuito de auxiliar a prevenir eventos adversos, educando a populagdo envolvida.

Vale ressaltar, que a GGCOS possui Camara Técnica (CATEC) que nos
assessora sempre que ha um produto inovador ou que contenha substancias ndo
previstas na legislacdo especifica de cosméticos, bem como na avalia¢do de testes

apresentados para garantir a seguranga de uso do produtOP-/
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No que tange a concessdo de autorizagdo de funcionamento de empresa (AFE) e a
certificagdo de Boas Praticas de Fabricagcdo (BDF) para produtos de higiene pessoal,
perfumes e cosméticos, observamos que sdao agdes pertinentes a outra Geréncia, a
CPROD/GGIMP e que a GGCOS tém colaborado sempre que requisitada, participando
em conjunto em eventos tals como cursos, semindrios, foéruns, além de monitoramento,
inspegdes e fiscalizagdes de produtos e empresas, entretanto, por forca da disposi¢do

legal, tanto os regulamentos quanto as ag¢des, sdo de responsabilidade da GGIMP.

Lembramos ainda, que o produto somente € registrado ou notificado
quando previamente a empresa obteve sua autorizagio de funcionamento (AFE).
Estamos levando o assunto para ser discutido com o atual Diretor de nossa area,
considerando o fato de que esta recomendag@o necessita de analise mais profunda, com

relagdo a atuag@o das duas areas envolvidas.

Fonte: GGCOS — Memorando n® 654/2008-GGCOS/ANVISA, de 20/11/2008.

Informamos que a Coordenagdo de Inspegdo de Produtos da GGIMP tem
refor¢ado o treinamento dos técnicos do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

(SNVS) por meio da oferta constante de cursos de capacitag@o.

Fonte: GGIMP - Memorando n® 4.542/08/CPROD/GGIMF/ANVISA, de 24/11/2008.

Recomendacgio 9.2.13: adote medidas junto ao Ministério da Saude, a fim de viabilizar
a mudanca de definicdo de medicamento de referéncia, medida imprescindivel para
evitar que empresas estrangeiras tenham reserva de mercado de produto com amparo da
propria legislagdo, o que pode suscitar inclusive desabastecimento do mercado, trazendo
graves consequéncias aos pacientes que dependem do medicamento para manutencio da
terapia antirretroviral.

Providéncia/Esclarecimento/Encaminhamento: A Coordenacdo de Inspecdo de
Produtos da GGIMP tem refor¢ado o treinamento dos técnicos do Sistema Nacional de

Vigildncia Sanitaria (SNVS) por meio da oferta constante de cursos de capacitacgd

Fonte: GGIMP - Memorando n® 4. 542/08/CPROD/GGIMP/ANVISA. de 24/11/2008.
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Antes de qualquer coisa lembremos que a mudanca na definicéo e elei¢io
de medicamentos de referéncia perpassa por alteragdo na Lei n® 9.787, de 10 de
fevereiro de 1999, a qual define o que seja medicamento de referéncia, para fins de
registro de medicamento genérico, e posteriormente também para a submissdo de
registro de medicamento similar. Por isso, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
abriu a Consulta Pablica n® 28, de 19 de junho de 2008, buscando definir novas
diretrizes para a eleigdo, exclusdo e alteracdo de medicamentos de referéncia pela
Anvisa. As reservas de mercado com relacdo aos medicamentos de referéncia estio
relacionadas a alguns fatores. Dentre eles, o mais preocupante revela-se no momento em
que a empresa torna-se detentora do registro de um “medicamento novo™ e, portanto,
chamado “referéncia”, porém ndo o comercializa no pais, por fatores meramente
comerciais. Outras empresas, com capacidade produtiva para a realizacdo dos
medicamentos genéricos ¢ similares restam impedidas de fazé-lo em virtude da barreira
legal estabelecida pelo dispositivo que prevé a necessidade de comercializa¢do do
medicamento no pafs, como condi¢do prévia. Além disso, podemos acrescentar que as
ferramentas legais mostram-se ainda mais frageis com relagdo a proibicdo de

descontinuar algum medicamento que possa causar desabastecimento.

Assim, por todo o exposto, registre-se que a Geréncia-geral de
Medicamentos (GGMED) estd envidando esforcos no sentido de atender as

recomendagdes impostas pelo Tribunal de Contas da Unido.
Fonte: GGMED — Memorando n® 209/09/GGMED/ANVISA. de 16/03/2009.

Recomendacao 9.2.14: avalie, quando da aquisi¢do de medicamentos, as suas
diferentes apresentagdes, levando em consideracdo prazo de validade, indicagdo de
armazenamento, preco, quantidade a ser adquirida face aos eventuais beneficios clinicos
advindos da apresentagdo escolhida.

Providéncia/Esclarecimento/Encaminhamento: A Coordenacdo de Inspegdo de
Produtos da GGIMP tem refor¢ado o treinamento dos técnicos do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SNVS) por meio da oferta constante de cursos de capacitagcd)

Fonte: GGIMP - Memorando n® 4.542/08/CPROD/GGIMP/ANVISA, de 24/11/2008.
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III - Determinag¢oes e respectivas providéncias/esclarecimentos/encaminhamentos

dados pela ANVISA

Determinacao 9.3.1: ao elaborar relatorio técnico de inspecéo, procure fundamentar
suas conclusdes, com amparo em normas, informagdes colhidas e parametros utilizados.
Providéncia/Esclarecimento/Encaminhamento: A Geréncia de Inspecdo de Produtos
e Autorizacdo de Empresas em Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados
da Geréncia-geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados em

parecer técnico transcrito no Memorando n®. 2308/GIPAF/GGPAF/ANVISA aduz que:

Conforme previsto no Planejamento da area para o proéximo ano,
atividades de supervisdo serdo realizadas em Portos e Estagcbes Aduaneiras Interiores
(EADI), incluindo aqueles do estado do Parana, para verificagdo de problemas quanto a

sua regularizagdo e tomada de providéncias cabiveis;

Quanto a possiveis importagdes relacionadas a empresa EQUIMED,
foram encontradas, em consulta ao banco de dados DATAVISA, trés empresas

descritas, a saber:

CNPJ RAZAO SOCIAL NOME FANTASIA PROCS |
69630515000171 | EQUIMED DISTRIBUIDORA | EQUIMED i
LTDA DISTRIBUIDORA
16044331000163 | EQUIMED EQUIPAMENTO | EQUIMED LTDA 0
MEDICOS LTDA

05474598000174 | EQUIMEDICA EQUIPAMENTOS |
MEDICOS LTDA

Sendo assim, realizamos uma consulta no site denominado ALICE-Web,
da Secretaria de Comércio Exterior (SECEX), do Ministério do Desenvolvimento,
Industria e Comércio Exterior (MDIC), e verificamos que, no periodo de 2006 a 2008,
ndo houve nenhuma importa¢do por meio do SISCOMEX, relacionada a qualquer d?}sj

empresas acima descritas.
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Fonte: GGPAF — Memorando n® 1 923/08/GGPAF/DIAGE/ANVISA/MS. de 05/1 1/2008.

Informamos que a Coordenagdo de Inspe¢do de Produtos da GGIMP tem
reforgado o treinamento dos técnicos do Sistema Nacional de Vigildncia Sanitaria por

meio da oferta constante de cursos de capacitag@o.

Fonte: GGIMP - Memorando n® 4.542/08/CPROD/GGIMP/ANVISA, de 24/11/2008.

Determinacido 9.3.2: em anexo aos pareceres finais das inspegdes para concessio ou
renovagdo de autorizacdo de funcionamento de empresas que fabricam correlatos, em
especial implantes, solicite as Vigildncias Sanitarias Estaduais e¢/ou Municipais o
encaminhamento do relatério de avaliagdo das Boas Praticas de Fabricacéo.
Providéncia/Esclarecimento/Encaminhamento: Informamos que a Coordenacio de
Inspecdo de Produtos da GGIMP tem refor¢ado o treinamento dos técnicos do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) por meio da oferta constante de cursos de

capacitagao.

Fonte: GGIMP - Memorando n® 4.542/08/CPROD/GGIMFP/ANVISA, de 24/11/2008.

Determinacao 9.3.3: nas andlises de pedido de autorizagdo de funcionamento (AFE),
avalie, em conjunto com as Vigilancias Sanitarias Estaduais e Municipais, a
possibilidade de as empresas ja estarem operando sem a devida AFE, produzindo
produtos sem registro, devendo, nesses casos, tomar as medidas sanitarias cabiveis.
Providéncia/Esclarecimento/Encaminhamento: Informamos que a Coordenacéo de
Inspecdo de Produtos da GGIMP tem reforgado o treinamento dos técnicos do Sistema

Nacional de Vigilancia Sanitaria por meio da oferta constante de cursos de capacitacéo.

Fonte: GGIMP - Memorando n® 4.542/08/CPROD/GGIMP/ANVISA, de 24/11/2008.

Determinacao 9.3.4: oriente as Vigilancias Sanitarias (VISAS) Estaduais e Municipais,
para que observem em seus futuros trabalhos de fiscalizagdo em servigos de saide a
ocorréncia da pratica de reprocessamento de produtos e/ou materiais médico-
hospitalares e avaliem os protocolos de reprocessamento existentes, inforrmando a

ANVISA qualquer desconformidade relevante.
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Providéncia/Esclarecimento/Encaminhamento: A Anvisa estd regulamentando os
procedimentos relacionados ao reprocessamento de produtos para a satide por meio das
seguintes agdes:
a) Palestras em todo o territério nacional para os profissionais das
vigilancias sanitérias e demais profissionais de satide sobre as resolucdes
RDC n® 156, RE n° 2606 e RE n° 2605, todas publicadas em 14 de agosto
de 2006 e que dispde sobre o reprocessamento de produtos para a satde.
As referidas legislagdes encontram-se disponiveis no endereco:
http://www.anvisa.gov.br/e-legis.
b) Instituiu por meio da portaria n° 1001, de 4 de dezembro de 2007 o
grupo de trabalho para elaboragdo de regulamento técnico para o
funcionamento dos servigos que realizam reprocessamento de artigos
médicos-hospitalares tendo previsdo de publicacdo da consulta publica
em dezembro de 2008.
c) Divulga¢do de nota técnica no sitio da ANVISA sobre assuntos
relacionados a reprocessamento de produtos para a saude Disponivel no
endereco:

http://www.anvisa.gov.br/hotsite/hotsite_micobacteria/alertas htm, apoio

as vigilancias estaduais em inspe¢cdes em servicos que realizam
reprocessamento de produtos para a satde (empresas reprocessadoras e

centrais de materiais e esterilizagdo).

Fonte: GGTES — Memorando n° 366/2008-GGTES/ANVISA, de 30/10/2008. Parecer n® 007/2008 GIPEA/GGTES/ANVISA, de
30/10/2008.

3. Por fim, informamos que tais providéncias. esclarecimentos e
manifestagdes estdo descritas no Parecer de Auditoria Interna constante da Prestacdo de
Contas da Anvisa (Exercicio 2008), a qual ¢ encaminhada 4 Controladoria-Geral da
Unido (CGU) e posteriormente ao TCU para julgamento (conforme comprovantes
anexos), bem como as folhas 98 a 102 do Relatério de Gestao da Agéncia - Exercicio
2008 (anexo), o qual, também, ¢ encaminhado ao TCU e aos nobres membros do

Congresso Nacional.
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4. Esperamos ter esclarecido todos os pontos e cumprido as recomendagdes

e determinagdes feitas pelo Tribunal de Contas da Unido (TCU) referente ao Acordio

o

n®. 1.796/2008; e colocamo-nos a disposi¢do de Vossa Exceléncia para quaisquer

informacdes adicionais que porventura se fagam necessarias.

Respeitosamente,
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Determinacées e recomendagoes exaradas pelo Tribunal de Contas da Uniao — Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria, 2008
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i Recomendacoes

972 | Por meo de norma, exiia das empresas, quando do registro ou da sua renovago, certificago junto a laboraténios credenciados

pelo Inmetro, garantindo assim a qualidade das luvas de procedimento e cirdrgica, bem como de outros produtos correlatos,

9.2.7 Reforce a lotacio da Unidade de Inspegao de Tecrologia de Produtos para Satde, em especial na atividade de andlise dos pedidos

de autorizacao de funconamento

9.2.3 Negore cor 1 Recetta Federal acordo para receber informagao das empresas que obtiveram CINP) para atuar nas dreas de

competenea de fiscalizacio e controle da Anvisa, com vistas a reduzir a ocorréncia de empresas entrarem em atividade sem a necessaria
iy autorizazao de funconamento da Agéncia. ™
e | s e o
3 87 4 Erconjunts com a Recerta Federal, desenvelva mecanismos para inibir a atividade de empresas sem a necessaria autorizacac de
i funcianamento emihida pela Anvisa
F 9.2 5 Adote providéncias a fim de aperfeicoar o sistema Datavisa, a exemplo daquelas sugeridas no Relatdnic Técnico Condlusive

i 3, CVSPARPR ' 3/2006.

% 7 4 Adote medidas com o fito de suprir a carénda de fiscais em portos e aeroportos.

92 7 Compare os resultados das analises técnicas de produtos equivalentes, submetidos a exames laboratoriais durante ©s processos de
registro, com vistas a identificar aqueles que apresentem indicios de baixa qualidade. quando da auséncia de normas técnicas que asiinam
parimetros minimos de qualidade.

9.2.8 Avalie a corveniéncia de exigir das empresas fabricantes efou importadoras de implantes e proteses ortopedicas a apresentagic

de ensaios/anlises, passiveis de ser realizados pelos laboratérios credenciados, quando da apresentagio dos pedidos de registro ou de
renovacio do repstro desses produtos na Anvisa. de modo a reduzir os riscos inerentes a esses produtos a partir do atendimento de
algurs parametros minimos de qualidade,

9.2.9 Regulamente procedimento para notificagio e investigacio dos casos de falha de implantes de proteses, para que seja constifuido
banco de dados “om informagoes a respeito, por exemplo, dos principals aspectos técnicos e econdmicos destas falhas — gastos diretos e
indiretos com renperagoes e suas causas principais.

97,10 Reavzhe ceus normativas com vistas a fortalecer os sisternas de controle de boas préticas e de qualidade dos produtos produzidos, |
comeraalizados e distribuidos, de forma a inibir que diferentes empresas. com mesma composicio ou controle societdrio, atuem, i

~anurta e clandest

mamente, como formecedores. fabricantes ou distribuidores de urm mesmo produto.

S 2 0| Defing lotacio minima para a Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Satde — GGTPS a partir da qual qualquer mudanga
de lotacio so poderd ocorrer caso outra pessoa venha em substituicao aquela que sair. exceto nos casos de servidores que vierem a ser
indicados para ocupar funcao comissionada.

9 217 Duando da avaliacio de pedido de registro de produto ou de autorizagio de funcionamento, verifique se a empresa ndo esta sob
investigacic pela venda de produtos sem regisiro e se esta atende aos requisitos de boas praticas de fabricacdo para evitar que produtos |

seiam colocados no mercado com indicio de nao atender aos requisitos de seguranca e eficicia requeridos.

9713 adote medidas junto ao Ministério da Satde. a fim de viabilizar a mudanca de definigao de medicamento de referéncia, medida
imprescindivel para evitar que empresas estrangeiras tenham reserva de mercado de produto com ampare da propria legsiagdo. o gue
pode susctar inclusive desabastecimento do mercado, trazendo graves consequéncias aos pacientes que dependem do medicamento
para manutencao ca terapia antirretroviral,

9.2.14 Avalie. quando da aquisicao de medicamentos, as suas diferentes apresentagdes. levando em consideragao prazo de

validade, indicagao de armazenamento, prego, quantidade a ser adquirida em face dos eventuars beneficios clinicos advindos da
apresentacio escolhida.

Determinagoes:

Wk 93| Ao elaborar relatério técnico de inspecio, procure fundamentar suas condlusdes, com amparo em normas, informagoes colhidas e

pardmetros utilizados.
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9.3.2 Em anexo aos pareceres finais das inspecées para CONCessA0 ol renoy
fabncam correlatos, em espeaal ;mpian;es. 5ohcste as V'g;lénqas Sanitdrias Estaduais e/t

amento de empresas que
minhamento do relatono de

reprocessamento existentes, informando a Amiﬂ'qﬂa}quer desconform:dade felevante

Providéncias:

As recomendacdes e determinagbes constantes no Acdrdio em tela foram encaminhadas para as uridades correscondentes o Agoanra,
para conhecimento e providénca(s).

Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Sadde — GGTPS 92.?'!2;:2'%; f

Geréncia-Geral de Inspegio e Cor:stmede h‘ssumos, o P -;. e 2.3.0,932e
Medicamentos e Prodtitos — GGIMP : ke S et i 933
Geréncia-Geral de Tecnologia da !nformagao GGTIN 225

Geréncia-Geral de Gestao de Reclirsos Humar RH ' 26e !
Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos 8%k

Alfandegados — GGPAF

Geréncia-Geral de Medicamen 3kl :

MNicleo de Gestdo do Si.stema MNacional de Notificagio e 639

Investigagdo em Vigilancia Sanitaria — Nuwvig

Geréncia-Geral em Tecnologia dé..S'éf;Vilg_x:)‘s de Satde — GGTES "'__ R 5 934

de Megiamentos LJuM[L} e Gerénoa-Geral de Inspecio e Contrale de nsumaos Mw an

Seguem relato e providéncias de cada uma dessas unidades.

GGTPS =Memorando n? 696, GGTPS/Anvisa, de 14/1 1/2008.

a) ltem 9.2.1:

A Anvisa ja vemn adotando a certificagao compulsdria como instrumento de melhoria do procedimente de repistra de rodutcs medicos
correlatos — desde 1995, sendo que o primeiro produto a ser submetido a este regime foram os presanvativos masc ino: tie e
Atualmente o registro de trés categorias de produtos tem a certificagdo prévia como requisito, dentro do Sisterma Braslere de Avalacic

da Conformidade — SBAC, envolvendo grande nimero de produtos. No caso de luvas cirlirgicas e de procedimerntos por otz

RDC Anvisa n” 5/2008 e da Portaria Inmetro n® 2332008, a certificagdo compulsdria j& esta em vigor. & COTPS disponinilizon ne e
eletrénico http://wwww.anvisa.gov.br/produtosaude/perguntas_respostas/luvas.pdf, informages operacionas e tdcricas parz infcio do
processo de certificacdo de luvas cirdrgicas e de procedimentos. Adicionalmente, os produtos médicos que deverr ingressar no <istena
de certificacio obrigatorio estio em avaliagzo, levando-se em conta o grau de risco do produto médico, o grau de exposicio a0 o erte

€ ou usuario e a incidéncia de notificagdes de eventos adversos e de queixas técnicas na fase de pds-comercializacac.

Aiem disso, outros fatores também devem ser considerados, especialmente a capacidade operacional da Anvisa e co fmete o mcar
e implementar processo de certificacao. Essa fase contempla a existéncia de norma téenica, as propostas de regulamentacdes pura 1
realizagio do processo de consulta pablica e, por fim, a regulamentagio definitiva. Qutre fator que pode determirar a incl 530 ou nio
de um produto médico na certificacio compuiséria € a disponibilidade de laboratérios, em territdro naconal, capacitados ¢ ac edidos

no SBAC. Conclui-se que a inclusdo de novo produto médico na certificagio compulsdria, apesar de melhorar o ar iente de <

para aprovacao pré-mercado, depende de varios condicionantes que ndo se concretizam tao rapidamente




3 ltem 2.8

Desde 2006, & obrigatdria a apresentacio de laudos de ensaios/andlises técnicas para a comprovagao dos requisitos de seguranga nos
arocessos de solictacio de registro dos produtos implantdvels aplicados na ortopedia, seja de fabricacio nacional, seja de produto
mportaco, Os valores de referéncia sao os estabelecidos pelas normas brasileiras ou, na sua auséncia, na norma internacional de
referéncia, No entanto, a exigénca da obrigatoriedade de laboratérios credenciados ainda nao vem sendo aplicada. tendo em wvista as
consideracdes ja citadas no iterm 9.2, 1. De forma a superar esse obstaculo, a Anvisa vemn atuando, em articulagio com o Ministério da
Saude pars criar e ampliar o numero de laboratérios e de realizagio de ensaios em produtos para a saude. A Portaria GM/MS n* .50
de /2 de julho de 2008, instituiu Grupo de Trabalho, integrado por representantes do Ministerio da Salde, Anvisa e Inmetro, com a
finaldade de revisar 2 Portaria GM n¢ 2.043, de 12 de dezembro de 1994, e elaborar proposta de Politica de Garantia da Qualidade
de Produtos Médicos e de Produtos para Diagndstico de Uso in Vitro. Os trabathos do Grupo estao em fase de conclusao e deverdo
propicar condic®es para o aprimoramento do controle sanitario desses produtos.

c)tem .2 | |:

O primeiro passo para definir a lotagio ideal é elaborar levantamento detalhado das atividac;es desenvotadas na GGTPS, processo
atuzlmente em andamento e que devera ser consolidado no primeiro semestre de 2009,
d) ltem 2.2.12:

O aprimoramento de procedimentos no processo de registro requer o aprimoramento dos sistemas informatizados da Anvisa,
A verificacio de alertas sanitarios internacionais de equipamentos médicos no momento do registro ja € adotada pela Agéncia. A

expectativa é de estender essa pratica para a drea de materiais e de diagndstico in vitro como instrumento de procedimento operaciol
padronizado Uma avaliacio preliminar sobre o controle de qualidade da produgao € realizada na inspecao para a concessao de AFE ¢

ficenca de funcionamento, quando, entre autros itens, verifica-se a existéncia do Manual de Boas Praticas de Fabricagao.

Para algumas categorias de produtos, considerados de alto risco sanitario, a exigéncia da certificagao de BPF & condigdo para a conces
do regisiro. No caso de predutos importados, a obrigatoriedade de apresentar certificado de livre venda no pais de origem da fabrica
do produto permite aferir a avaliaio realizada no pafs de origem. Destacam-se também as mesmas consideracoes jd mencionadas n
term 8.20.1. no que tange 3 questdo operacional da Anvisa; o grau de risco do produto médico; o grau de exposicdo ao paciente e ou
usudrio: e a ncdénaa de notificacdes de eventos adversos e de queixas técnicas na fase de pos-comercializagao, que 530 considerad:
momenic do registro.

GGIMP — Memorando n* 4.542, CPROD/GGIMP/Anvisa, de 24/1 1/2008.

Quante ao item 9.2 2, a estrutura organizacional da GGIMP for modficada, com a reorganizagao das areas de produtos para a salde
COSMBLcos & saneantes dormissanitarios. As Unidades de Inspecdo e de Certificagao foram reunidas na Coordenagio de Inspegao de
Produtos - cosmeticos, saneantes e produtos para a salde. Foi solicitada, & Diretoria supenvisora, a alocagio de cnco profissionars
par4 a Coordenagao

Corn relacio aos demass itens, informamos que a Coordenagao de Inspe¢do de Produtos/GGIMP tem reforado a capacitagac dos
técnicos do Sisterna Nacional de Vigilincia Sanitéria, por meio da oferta continua de cursos nos temas relacionados.

GGTIN — Memorande n? 4 STIN/DI <a, de 21/11/2008.

Com relacio ao item 9.2.5, fol realizada andlise do relatério técnico conclusivo CVSPAF/RR n® 3/2006. Foi feita validagio na base de
dados do Sisterna Datawisa, referente aos itens |, 2 e 3 do relatério, sobre as informagées referentes a empresas. autorizacoes ce

= e

funcioramento e registro de produtos. Nio foram identificadas divergéncias entre as informagdes constantes na base de dados e no
relatério. Quanto aos ttens da conclusdo do relatério e solicitagdes de ajustes no sistema, temos o seguinte a informar; 7.2.| — Estes
ajustes 5o referentes as necessidades de informagio novas, nao contempladas pelo Sistema, e devem ser solicitados pela area TNk
competente, 7.2.2 e 7.2.3 — Este ajuste é de competénda da GGIMP - drea de inspegao —, visto que dependem de petigao da emg
e analise da area: 7.2.4 - Esta comunicacio nao & de competéncia da area de tecnologia da informacao, sendo de competéncia da
area técnica que regulamenta produtos correlatos. Como conclusao do relatério técnico. destaca-se que foi criade, no Datavisa, per
de acesso aue possibilita a visualizacio dos processos e situagio de produtos, ja disponivel para a drea de medicamentos. Estd em

| desenvalvimento, com a GGIMP e a GGGAF, um médulo no Sistema para ajustar o fluxo de AFE, que passard a ser totalmente
eletrdiico, disponivel inicialmente por drogarias e farmacias. Esses recursos visam a melhoria do Sisterna, conforme os itens
destacados ne acordao
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Apesar da previsac legal de exigéneia de Certificado de Beas Praticas de Fabricacdo e Controle, isso ocorre apends na area de
methcamentes = de produtos para a satide. Considerando a impossibilidade de se promaover fiscalizacdo sobre a concessiao do
reterido Certificado pela A BENCIa M 10643 a8 empresas cadastradas. ainda nao hd essa exIgencia com relacao aos produtos saneantes.

ALOMOrovacaoe ce

Ua quahdade ocorre quando do registro ou notificagio, que exige testes, laudos e informacées, visando
especificamente & garantia de que ¢ produto promova a acao a gue se destina.

GGCOS — Memorando n® 654, GGCOS/Anvisa, de 2071 1/2008.

Quantc 4 recomendagao estabelecida no itern 9.2, | 2, cabe esclarecer que a GGCOS possul legislacio especifica para a regularizacao
dos produtos de higiene pessoal, perfumes e cosméticos, sendo as principais resolucbes a RDC n® 2| 172005 e n° 343,2005. que
estadeiecen as normas pard o registro e a notificagdo de comercializagao dos produtos de grau de risco 2 e grau de risco | Ertee oot
CONtld 4 exiZénra que a empresa, nos seus requisitos técnicos, possua dados que comprevemn 4 seguranga de use dos produtos. sende
ainda obrigaténio que a empresa responsavel assine termo de responsabilidade, em que declara possuir dados que atestam
e & efcacia do pradute, que sio soliciiados sempre que ha necessidade de comprovacao. Ainda, o produla somente @ registraco oy
notficatio guands previamente a empresa obteve sua AFE. =

& GGCOS termn lincado mao de guias de orientagdes. visando a melhorar a atuacao dos fabricantes de produtos cosmeticos. quz
Guia para Avalacio de Seguranga dos Produtos Cosméticos, Guia de Controle de Qualidade de Produtes Cosmétices o Cuadet
de Pradutos Cosmeticos, Elaberades com a colaboragio de especialistas da rea de cosmetologia. os guias sae dingidos princpatmente

a0 setor reg lado, O material educative dingido ao plblico indui folhetos que enfocam os produtos de maior risco santario, tais cormoe os
produtos in

ados para o publico infantil, protetares solares. alisantes capilares, entre outros. Este material, além de disponivel na pagina

eletrdnica da Anvisa, tem sido distnbuide em eventos da drea e € enviado 4 viglancias sanitarias estaduais e MUNICIDas.
A Anvisa possul Camara Técnica de Cosmeticos, instancia de natureza consultiva, composta por representantes de Instituicoes da

Produtivo e do Governo. A Cimara assessora a GGCOS no debate sobre noves produtes ou substancias nio

prevists na legislacac especifica de cosméticos, bem como na avaliagao de testes apresentados para garantiv a seguranga de uso

secedade o, do setor

MNe que tange & concessio de AFE e 3 certificacdo de Boas Fréticas de Fabricagio, para produtos de higlene pessoal, perfumes e
cosméticos, 1 GGCOS tem particpado, em conjunto com a GGIMP - 4rea responsavel -, de eventos, como CUrsos, sermnanos, foruns
dlérm de morstoramento, nspecdes e fisralizagbes de produtos e empresas.

LT Wy fo:

Determinacées

9.2 Determinar & Anvisa que providencie a alteracio do Contrato de Locagao n” 292007, de forma que o valor pago pelo aluguel do
imdvel corresponda a valores progressivos, de acordo com a drea jA construida e disponivel para ocupago em relacio a toda esiiutra

a &

ideahzada, considerando come valor inicial o ofertade no primeiro momento pela prépria locadora e come valer final a quania pactuaca
na referdo contrato.

9.3 Fixar o prazo de t1inta dias, contados da ciéndia desta deliberacdo, para que a Anvisa preste informagdes a este Tribunal acerca do
tratamerto dispensado a determinagio indicada no subitem 9.2,

Providéncias:

As referidas determinaces do Acr

/2008, relacionado a seguir.
W T e g

Determinagées.

VISTOS, relatados e discutidos estes autos de Embargos de Declaracio, opostos pela interessada, tendo em vista a prolacao do
Acordao 205772008 - Plendrio, ACORDAM as Ministros do Tribunal de Contas da Unido, reunidos em Sessdo do Plendrio, ante as
razoes expostas pelo Relator, emy:

9.1 Corhecer dos Embargos de Dedlaragio para, no mérito, dar-lhes provimento, com efeitos infringentes, tornando os ttens 9.2 e 9.3
do acordio embargado insubsistentes,

?.2 Habilitar 4 empresa Premium Participagdes Ltda. como interessada, tendo em vista estar demonstrada nos autos razio legitima para
IMerir no presente processo. bem como autorizar a 47 Secex a conceder vista e copia dos autos a embargante, nos termos dos arts
146. 163 e 282 do Regimento Interro do T,

?.3 Promover 2 oitiva da empresa Premium FarticipagOes Lida. para que, no prazo de guinze dias. se manifeste sobre




93.1 O estabelecimento de valor de locagao mais caro que a média para a mesma regido no Contrato 2997 celebraso ertre 4
empresa Atrium — Assessoria e Consultoria Imobilidria Ltda. e a Agénca Nacional de Vigilincia Sanitaria, ocasionardo oome s e 7o
anual de R$ |.410.060.00 (hum milhdo, quatrocentos e dez mil e sessenta reais) aos cofres publicos,

9.3.2 Financiamento de forma indireta de obra do imaovel de sua propriedade, contrariando o principio da econarmicidaries, Conuign i
art. 70 da Constituicao Federal.

9.4 Dar ciéncia deste Acérdao, bem como do Relatério e do Voto que o fundamentam, & interessada e a Agencia MNaoorl de
Vigilancia Sanitaria.

Providéncias:

Atendidas, considerando a natureza do Acordao.

Determinacoes:

9.9.1 Estabeleqa e aplique efetivamante limites para uso dos servigos telefnicos e, em caso de desconto na fiatura corsolilad s o
criados tetos diferenciados ou mecanismos adicionais para que os usudrios nao excedam os limites estabelecidos no revulamento,

9.9.2 Aprimore os procedimentos de prestagio de contas de diarias e passagens, com verificagio das datas e aQue efetvamerite
scorreram as viagens e nos ¢asos em que for constatada alteragao de retorno para data posterior & aprovada fac ;3 CONstar as [usthcativas

ou efetue o desconto da remuneragio dos dias de afastamento ao servige, em cumprmento ao disposto na Le n 511 J
inciso |, ¢/c o caput do art. 58.

9.9.3 Avalie a possibilidade de promover mudanga nos critérios relacionados aos prazos de processamenta inte: ne de Prices o
zxcluindo o tempo despendido pelos solicitantes para atendimento as exigénaias formuladas, o que deve resuliar &m ool or 2usia i0 o
tempo necessdrio para processar os pedidos/requisices que Ihe forem formulados, atentando parz que todas as mud s =5 fcs —ritério:

de avaliagao devem necessariamente refletir o real desempenho das metas alcancadas.

Providéncias: ;

A Auditoria Interna da Anvisa enviou solicitagio de manifestagio acerca do determinado no referido acérdao as Areas responsavels desta
Agéncia, ndo tendo recebido resposta até 9/2/2009. Entretanto, pelo conhecimento da edicio de normativos internos. entende - que a
determinacio exarada no item 9.9.1 do acérdio em comento & atendida em face da edicdo dos normativos, a saber: Portaria i 314 -4
de 14 de julho de 2006, que dnspoe sobre 0s procemmeﬂtos gerais referentes a utilizagio dos servicos de telefonia fiva a serem
observados no ambito da Anvisa, € a Portaria n® 443, de 3 de novembro de 2005, que dispde sobre critérios e limites para unhzacio de
telefones méveis na Agéncia.

Quanto aos demais itens do acdrdao, a implantagao do novo Sisterna de Passagens e Didrias — Sipad propiciou o controle da utilizacio
efetiva de passagens aéreas, que ficou mais ﬁgqf‘bsq e transparente. ;

Ademais, a Controladoria-Geral da Unido, por ocasido da Auditoria de Avaliagio da Gestio da Anvisa — 2007, ressaltou, no iterr 7 2 |
o Anexo | do Relatério de Auditoria n® 208171, por rnelo da analise das PCDs e das consultas ao Sipad, que os recanismos de
controle melhoraram consideravelmente.

7.2.3 Informagoes sobte tomadas de contas

No quadro 10 estdo descritas as informagoes relativas as dispensas de instauracio de Tomadas do Conras
ispeciais e as Tomadas de Contas Especiais cujo envio ao TCU foi dispensado com base nos incisos 1 a
T do § 1% da Instrucao Normativa TCU n® 56, de 5 de dezembro de 2007, que dispde sohre instauracio
»organizacao de processo de tomada de contas especial.
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