Aviso n“lQﬂC{ -GP/TCU
Brasilia, (£ de dezembro de 2008.

Senhor Presidente

Ao cumprimenta-lo cordialmente, reporto-me ao Oficio Pres. n® 256/20006, de
9/11/2006 (autuado como processo n® TC-027.153/2006-8), por meio do qual essa Comissao
solicitou ao TCU auditoria referente a Proposta de Fiscaliza¢ao e Controle n® 128/2006, de
autoria do Deputado Luiz Bittencourt.

Em atengdo ao reterido Oficio, e consoante o item 9.3 do Acérdio-TCU-Plenario
n®41/2007 (cuja copia foi enviada a essa Comissdo mediante Aviso n° 26-Seses-TCU-P, de
31/1/2007), encaminho a Vossa Exceléncia, para conhecimento, copia do Acordio
n® 1.796/2008, acompanhado dos respectivos Relatorio € Voto, prolatado pelo Plenario deste
Tribunal na Sessdo de 27/8/2008, ao apreciar o processo n® TC-022.714/2007-8, que trata de
relatorio de auditoria realizada na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

Atenciosamente,

e /
e/ — A -
%\LMIR‘CA% LO

na Presidéncia

A Sua Exceléncia o Senhor )
Deputado Federal VITAL DO REGO FILHO

Presidente da Comissao de Defesa do Consumidor da Camara dos Deputados
Brasilia - DF
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ACORDAO N° 1796/2008 - TCU - PLENARIO

R

WP 4
1. Processo: TC-022.714/2007-8 ¢/9 anexos: (anexo 1 ¢/1vol., anexo 4 ¢/2 vols., anexo 5 ¢/1 \;?j_i;;hneﬁ% 7
¢/2 vols.)

2. Grupo (I) — Classe de Assunto (V) — Relatorio de Auditoria — (Fiscalis n® 581/2007 )

3. Responsaveis: Dirceu Raposo de Mello (Diretor-Presidente) — CPF n° 006.641.228-50; Maria da Graga
Sant Anna Hofmeister (Chefe da Unidade de Tecnovigilancia) — CPF n® 285.607.100-78; Beatriz Mac
Dowell Soares (Assessora Chefe do Nucleo do Sistema Nacional de Notificagdo e Investigagdo de
Produtos para Saude — Tecnovigilancia) — CPF n° 307.615.067-72; Roberto Wagner Barbirato (Gerente
da Geréncia Geral de Inspegdo e Controle de Insumos, Medicamentos € Produtos) — CPF n°® 038.892.148-
00; Silvia Lustosa de Castro (Chefe da Unidade de Inspegio e Certificagdo de Produtos para a Saude) —
CPF n° 493.985.803-06; Kleber Pessoa de Melo (Gerente da Geréncia de Monitoragdo da Qualidade,
Controle e Fiscalizacdo de Insumos, Medicamentos e Produtos) — CPF n° 753.632.674-20

4. Orgio/Entidade: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (ANVISA/MS)

5. Relator: Ministro Valmir Campelo

6. Representante do Ministério Publico: (ndo atuou)

7. Unidade Técnica: 4* SECEX

8. Advogados constituidos nos autos: ndo ha

9. Acdrdao:

VISTOS, relatados e discutidos estes autos de relatorio de auditoria em atendimento ao Acérddo n°
182/2007-TCU-Plenario (TC-003.094/2007-8) com o objetivo de verificar a regularidade dos
procedimentos de registro e fiscalizagdo da ANVISA e avaliar se, na aplicagdo dos recursos que lhe sdo
destinados, era respeitada a legislagdo vigente.

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

91. com fundamento no art. 250, § 1°, do Regimento Interno do TCU, acolher as razdes dc
;ustificativa apresentadas pelos responsaveis Maria da Graga Sant Anna Hotmeister, Unefe da Unidade de
Tecnovigilancia (UTVIG); Beatriz Mac Dowell Soares, Assessora Chefe do Nucleo do Sistema Nacional
de Notificacdo e Investigagio em Vigilancia Sanitiria (NUVIG); Silvia Lustosa de Castro, Chefe da
Unidade de Inspegdo e Certificagdo de Produtos para a Saude (UINSP); Roberto Wagner Barbirato,
Gerente da Geréncia Geral de Inspe¢do e Controle de Insumos, Medicamentos e Produtos (GGIMP); e
Kleber Pessoa de Melo - Gerente da Geréncia de Monitoragdo da Qualidade, Controle e Fiscalizagdo de
Insumos, Medicamentos e Produtos (GFIMP), ante a razoabilidade das explicagdes aduzidas aos
presentes autos;

9.2. recomendar a4 Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA/MS, que:

9.2.1. por meio de norma, exija das empresas, quando do registro ou da sua renovagdo, certificagido
junto a laboratorios credenciados pelo Inmetro, garantindo assim a qualidade das luvas de procedimento e
cirargica, bem como de outros produtos correlatos;

9.2.2. reforce a lotagdo da Unidade de Inspeciio de Tecnologia de Produtos para Saude, em especial
na atividade de analise dos pedidos de autorizag¢do de funcionamento;

9.2.3. negocie com a Receita Federal acordo para receber informagao das empresas que obtiveram
CNPJ para atuarem nas areas de competéncia de fiscalizagio e controle da Anvisa, com vistas a reduzir a
ocorréncia de empresas entrarem em atividade sem a necessiria autorizagdo de funcionamento da
Agéncia;

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;

9.2.5. adote providéncias a fim de aperfeigoar o sistema Datavisa, a exemplo daquelas sugeridas no
Relatorio Técnico Conclusivo CVSPAF/PR N.° 003/2006;

9.2.6. adote medidas com o fito de suprir a caréncia de fiscais nos portos e aeroportos;

9.2.7. compare os resultados das analises 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 pardametros minimos de qualidade;

9.2.8. avalie a conveniéncia de exigir das empresas fabricantes e/ou importadoras de implantes ¢
proteses ortopédicas a apresentagdo de ensaios/andlises, passiveis de serem realizados pelos laboratorios

o
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credenciados, quando da apresentagdo dos pedidos de registro ou de renovaqﬁcf dd 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;

0.2.9. regulamente procedimento para a notificagdo e investigagio 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 € econdmicos destas falhas - gastos diretos e indiretos com re-operagoes €
suas causas principais;

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

9.2.11. defina uma lotagdo minima para a Geréncia Geral de Tecnologia de Produtos para Saide
(GGTPS) a partir da qual qualquer mudanga de lotagdo s6 poderéd ocorrer caso outra pessoa venha em
substitui¢io aquela que sair, exceto nos casos de servidores que vierem a ser indicados para ocupar uma
fung@o comissionada;

9.2.12. quando da avaliagio de pedido de registro de produto ou de autorizagdo de funcionamento,
verifique se a empresa ndo esta sob investiga¢io pela venda de produtos sem registro € se a mesma atende
aos requisitos de boas praticas de fabricag@o para evitar que produtos sejam colocados no mercado com
indicio de nio atenderem aos requisitos de seguranga e eficacia requeridos;

9.2.13. adote medidas junto ao Ministério da Saude, a fim de viabilizar a mudanca de defini¢do 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 consegiiéncias aos pacientes que dependem do medicamento para
manutencdo da terapia anti-retroviral;

9.2.14. avalie, quando da aquisi¢cdo de medicamentos, as suas diferentes apresentagdes, levando em
consideragdio prazo de validade, indicagfo de armazenamento, prego, quantidade a ser adquirida face aos
aventuais beneficios clinicos advindos da apresentagdo escolhida;

9.3. determinar & Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA/MS, que.

9.3.1. ao elaborar relatério técnico de inspegio, procure fundamentar suas conclusdes, com amparo
em normas, informagdes colhidas e parametros utilizados;

9.3.2. em anexo aos pareceres finais das inspegdes para concessdo ou renovagdo de autorizagdo de
funcionamento de empresas que fabricam correlatos, em especial implantes, solicite as Vigilancias
Sanitarias Estaduais e/ou Municipais 0 encaminhamento do relatorio de avaliagdo das Boas Praticas de
Fabricacao;

9.3.3. nas analises de pedido de autorizag@o 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;

9.3 4. oriente as Vigilancias Sanitdrias — VISAS, Estaduais ¢ Municipais, para que observem em
seus futuros trabalhos de fiscalizagfio em servigos de satide a ocorréncia da pratica de reprocessamento de
produtos e/ou materiais médico-hospitalares e avaliem os protocolos de reprocessamento existentes,
informando 2 ANVISA qualquer desconformidade relevante;

9.4. arquivar 0 presente processo. L Y,

10. Ata n® 34/2008 — Plenario
11. Data da Sessdo: 27/8/2008 — Ordinaria

12. Cédigo eletrénico para localizagdo na pagina do TCU na Internet: AC-1796-34/08-P
13. Especificagdo do quorum:
13.1. Ministros presentes: Walton Alencar Rodrigues (Presidente), Marcos Vinicios Vilaga, Valmir

Campelo (Relator), Guilherme Palmeira, Ubiratan Aguiar, Benjamin Zymler, Aroldo Cedraz e Raimundo
Carreiro.

13.2. Auditor convocado: Augusto Sherman Cavalcanti.
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13.3. Auditores presentes: Marcos Bemquerer Costa e Andre Luis de Carvalho.

4 A
WALTON AI/ENCAR RODRIGUES A ALMIK CAMPELO
Presidente Relator

Fui presente:
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PAULO SOARES BUGARIN
Procurador-Geral, eirn exercicio
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Grupo I - Classe V - Plenario
TC-022.714/2007-8 ¢/9 anexos: (anexo 1 c¢/l1vol., anexo 4 ¢/2
vols., anexo 5 ¢/1 vol., anexo 7 ¢/2 vols.)

Natureza: Relatério de Auditoria — (Fiscalis n® 581/2007 )
Orgao/Entidade: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria
(ANVISA/MS)

Responsaveis: Dirceu Raposo de Mello (Diretor-Presidente) —
CPF n° 006.641.228-50; Maria da Graga Sant Anna Hofmeister
(Chefe da Unidade de Tecnovigilancia) — CPF n® 285.607.100-
78: Beatriz Mac Dowell Soares (Assessora Chefe do Nicleo do
Sistema Nacional de Notificacio e Investigacao de Produtos
para Saide — Tecnovigilancia) — CPF n° 307.615.067-72;
Roberto Wagner Barbirato (Gerente da Geréncia Geral de
Inspecio e Controle de Insumos, Medicamentos e Produtos) —
CPF n° 038.892.148-00; Silvia Lustosa de Castro (Chefe da
Unidade de Inspegio e Certificagdo de Produtos para a Saude) —
CPF n° 493.985.803-06; Kleber Pessoa de Melo (Gerente da
Geréncia de Monitoragio da Qualidade, Controle e Fiscalizagao
de Insumos, Medicamentos e Produtos) — CPF n°® 753.632.674-

20

Advogados constituidos nos autos: (nao consta)

SUMARIO: RELATORIO ~ DE AUDITORIA.
IRREGULARIDADES. AUDIENCIAS. ACOLHER

J USTIFICATIVAS. DETERMINACAQO. RECOM ENDAGCAO.
CiINCIA. ARQUIVAMENTO.

1) Os responsdveis Jue COnSCguircsi, Cm resposta a
audiéncia do Tribunal, descaracterizar as  OcCOIéncias
impugnadas nos autos, tém suas razoes de justificativa
acolhidas.

2) Em processo de fiscalizagao, quando as justificativas
apresentadas sdo suficientes para esclarecer, total ou
parcialmente, os questionamentos suscitados pela equipe de
auditoria, o TCU endereca determinacdes e/ou recomendacoes
ao 6rgao fiscalizado.

RELATORIO

Trata-se da auditoria realizada em cumprimento ao Acérdao n° 182/2007-TCU-Plenario,
adotado no processo TC-029.404/2006-9 (Representagao do MP/TCU sobre atuacao da Anvisa), a fim
de verificar a regularidade dos procedimentos de registro e fiscalizacao da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitdria e avaliar em que medida a aplicacao dos recursos publicos a ela destinados
respeitava a legislacao pertinente.

2 A equipe utilizou as diretrizes proprias do roteiro de auditoria de conformidade e ne
elaboracio do trabalho introduziu, de inicio, uma série de questionamentos abrangendo, dentre outros
aspectos, os critérios adotados pela Agéncia no exercicio de sua compeléncia. As respostas obtida:
apontaram as principais constatacoes registradas no detalhado relatdrio inserido as fls. 4 a 63 do VOL

Principal. : y O
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3. Assim, os auditores deste Tribunal identificaram no decorrer da fiscalizacao em tela
diversas constatacdoes, dentre as quais, importa destacar os seguintes fatos:

1 - a Anvisa nao exige certificacao de luvas por ela registradas mediante laboratorios
credenciados pelo Inmetro, o que pode comprometer a seguranca do seu uso;

2 - ha falha na fiscalizacdo da Anvisa do Porto de Paranagud/PR e EADI de Maringa/PR;

3 - ha falhas no sistema Datavisa e caréncia de fiscais de vigilancia sanitaria nos portos e
aeroportos;

4 - o Relatério Técnico de 20/09/2006 nao apresenta fundamentos que subsidiem a sua
conclusdo, o que acarretou a edigao da Resolugdo RE/ANVISA n.° 3125, liberando a comercializacao
dos modelos das Luvas de Latex para Procedimentos;

5 — ha tratamento diferenciado dado a Supermax;

6 - a empresa EQUIMED comercializou e fabricou produtos médicos antes de obter
autorizagao de funcionamento junto a ANVISA;

7 - nao foram exigidos da empresa EQUIMED laudos laboratoriais ou certificagao de seus
produtos finais;

8 - ensaios demonstraram baixa qualidade dos implantes produzidos pela empresa
Equimed;

9 - resultado dos Ensaios apresentados ja demostravam a baixa qualidade do produto
Equimed;

10 - auséncia de um controle adequado que garanta uma melhor qualidade das proteses
ortopédicas comercializadas no pais, falha que indiretamente onera o SUS;

11 - falha na atuacdo da VISA/RS ao declarar que a empresa Equimed cumpria na integra
as Boas Priticas de Fabricacio e Controle, exigéncia prevista na Resolucao n.” 59/2000;

12 - auséncia de critérios objetivos para a suspensao cautelar da producao, comercializacao
e uso de produtos de empresas que nao atendam as Boas Praticas de Fabricagao;

13 ¢ haixa a qualidade das proteses ortopédicas produzidas no Brasil. implicando no
aumento de custos do SUS;

14 - diferentes empresas, com a mesma composi¢do societaria, atuando como
fornecedores, fabricantes e distribuidores, enfraquecem o controle de qualidade realizado pela empresa,
conforme exigido pela Anvisa;

15 - a Equimed vendeu boa parte de sua produgao, durante o periodo em que funcionou,
sem qualquer registro junto a ANVISA;

16 - a GGTPS, area responsavel pela andlise dos pedidos de registro de produtos
correlatos, conta com apenas 4 técnicos para avaliar todos 0s processos;

17 - a Anvisa concedeu registro de produtos apesar da Equimed estar sob investigagao pelo
nao atendimento de Boas Praticas de Fabricagio e pela ocorréncia de eventos adversos;

18 - falha na legislagdo: Decreto n.° 79.094/1977 e Lei n.° 6360/1976;

19 — falta de avaliacio do custo-beneficio da reducao do prazo de validade do
medicamento Ritovir, Capsula Gelatinosa Mole 100 mg, para 12 meses, o que pode vir a comprometer 0
programa DST/AIDS.

4. Diante de tudo o que foi apurado na presente fiscalizacdo, os auditores apresentaram
propostas de encaminhamento (fls. 62/63), com sugestoes no sentido de que fossem promovidas
audiéncias preliminares (n° 6, itens I a V), abordando as seguintes questoes:

—  as Sras. Maria da Graca Sant Anna Hofmeister, Chefe da Unidade de Tecnovigilancia,
¢ Beatriz Mac Dowell Soares, Assessora Chefe do Nicleo do Sistema Nacional de Notificagao e
Investigagio em Vigilancia Sanitaria (itens I e I1I do Encaminhamento), face a nao adocao de
providéncias diante dos Relatérios de Ensaio n®.s 007/07 e 008/07 do Laboratério de Polimeros do
Instituto Nacional de Tecnologia (INT), os quais apontavam claramente a baixa qualidade das luvas de
procedimento nao-cirirgico da SUPERMAX, o que nao se coaduna com o disposto no art. 34, IV, do
Regimento Interno da Anvisa (Portaria n® 354/2006 da ANVISA), nem com o art. 8°. § 1%, VI, da Lei
n® 9782/99, considerando. ainda, que em outra ocasiao, foi utilizado pela propria Anvisa um dos
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relatérios do INT para interditar a empresa Equimel, segundo Relatorio de Inspegao de 14/12/2005 —
fls. 154/156 do Anexo I (item 3.5 do Relatério de Auditoria);
ao Sr. Roberto Wagner Barbirato, Gerente da Geréncia Geral de Inspecao e Controle

de Insumos, Medicamentos e Produtos, tendo em vista que os Relatorios de Ensaio n°.s 007/07 e
008/07 do Laboratério de Polimeros do Instituto Nacional de Tecnologia (INT) foram encaminhados
para GFIMP ¢ UINSP, unidades subordinadas @ GGIMP, conforme se infere do Memorando n®
258/2007 — UTVIG/NUVIG/Anvisa (fls. 252/253 do Anexo 5), embora nenhuma providéncia tenha
sido adotada por essas unidades, contrariando o art. 41, inciso XX, do Regimento Interno da Anvisa
(Portaria n°® 354/2006 da ANVISA), bem como o art. 8%, § 1°, VI, da Lei n® 9782/99, considerando,
ainda, que em outra ocasiao, foi utilizado pela prépria Anvisa um dos relatorios do INT para interditar
a empresa Equimel, segundo Relatorio de Inspegao de 14/12/2005 — fls. 154/156 do Anexo I (item 3.5
do Relatério de Auditoria);

— 2 Sra. Silvia Lustosa de Castro, Chefe da Unidade de Inspecao e Certificacao de
Produtos para a Satide (UINSP), tendo em vista que os Relatérios de Ensaio n®.s 007/07 e 008/07 do
Laboratério de Polimeros do Instituto Nacional de Tecnologia (INT) foram encaminhados para a sua
unidade, conforme se infere do Memorando n°® 258/2007 — UTVIG/NUVIG/Anvisa (fls. 252/253 do
Anexo 5), embora nenhuma providéncia tenha sido adotada, contrariando o art. 41, inciso XX, do
Regimento Interno da Anvisa (Portaria n® 354/2006 da ANVISA), bem como o art. 8°, 8 1°, VI, da Lei
n° 9782/99, considerando, ainda, que em outra ocasido, foi utilizado pela propria Anvisa um dos
relatérios do INT para interditar a empresa Equimel, segundo Relatorio de Inspe¢do de 14/12/2005 —
fls. 154/156 do Anexo I (item 3.5 do Relatdrio de Auditoria);

— a0 Sr. Kleber Pessoa de Melo, Gerente da Geréncia de Monitoracao da Qualidade,
Controle e Fiscalizagdo de Insumos, Medicamentos e Produtos, tendo em vista que os Relatérios de
Ensaio n°.s 007/07 e 008/07 do Laboratério de Polimeros do Instituto Nacional de Tecnologia (INT)
foram encaminhados para a sua unidade, conforme se infere do Memorando n°® 258/2007 —
UTVIG/NUVIG/Anvisa (fls. 252/253 do Anexo 5), cmbora nenhuma providéncia tenha sido adotada,
contrariando o art. 41, inciso XX, do Regimento Interno da Anvisa {Portaria n” 354/20060 da
ANVISA), bem como o art. 8°, § 1°, VI, da Lei n® 9782/99, considerando, ainda, que em outra
ocasio, foi utilizado pela propria Anvisa um dos relatérios do INT para interditar a empresa Equimel,
segundo Relatério de Inspegdo de 14/12/2005 — fls. 154/156 do Anexo I (item 3.5 do Relatério de
Auditoria).

e A 4 Secex realizou as audiéncias acima indicadas por intermédio dos Oficios n°.s
3113/2008, 3114/2008, 3115/2008, 2116/2008 ¢ 2117/2008 (fls. 66/66v. 67/67v, 68/68v, 69/69v e
70/70v). Em resposta, os responséveis apresentaram suas razoes de justificativa, conforme documentos
de fls. 85/87, 79/82, 75/77 (Vol. Principal), bem como os de fls. 1/22 (Anexo 8) e 1/85 (Anexo 9).
Tais pecas foram examinadas na 4* SECEX, conforme instrucao da analista Lidia Firmina dos Santos
(f15.88/96v, Vol. Principal).

6. Recolho a seguir, os trechos mais importantes do referido exame, a saber:

“Razées de Justificativas do Sr. Kleber Pessoa de Melo

8. (..) o Sr. Kleber (..) apresentou suas razdes de justificativas, conforme Oficio n°®
1.629/2008/GFIMP/GGIMP/ANVISA/MS (fls. 1 a 6, anexo 9 dos presentes autos). Nesse documento, 0
defendente esclarece que todos os problemas relacionados a produtos certificados na Anvisa sao
registrados e classificados, de acordo com o risco a saude da pc)pula(;ao quals sejam:. Eventos Adversos —
EA e Queixas Técnicas — QT. Os Eventos Adversos sdo ocorréncias em virtude de procedimentos de
sande que acarretem danos diretos a pacientes. Queixas Técnicas caracterizam meros indicios de que o
produto nio atende ao preconizado nas normas regulamentares, sendo a situacao passivel de apuragao.
Nesse caso, leva-se em consideragio o risco sanitario apresentado por cada categoria de produto, de
acordo com o estabelecido na Resolugao RDC n°® 185/2001 (a escala varia do risco minimo [ ao risco
maximo V).

9. O Sr. Kleber afirma que as luvas de procedimento nao-cirrgico comercializadas pela empresa
Supermax sao produtos que apresentam risco sanitario baixo (grau de risco I, conforme Resolucao
supramencionada), pois nao sao destinadas a procedimenios que envolvem intervengao cirurgica. Sao,
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utilizadas apenas como equipamento de prote¢ao a fatores externos que possam causar irritagoes,
dermatites ¢ elc. Feito este esclarecimento, o gerente de monitoramento de produtos da Anvisa mlorma
que a entidade recebeu vérias queixas-técnicas acerca da fragilidade ¢ qualidade das luvas importadas
pela empresa Supermax. Em fungio disto, foi aberto um processo de investigagao no exercicio de 2005
para apuragao do caso. O defendente informa que as reclamacdes (queixas-técnicas) referiam-se apenas a
furos e rasgos no produto. Em vista disso, a empresa foi notificada (fl. 67, anexo 9), entretanto ela apenas
alegou que, de acordo com suas analises laboratoriais, o produto encontrava-se dentro das especificacoes
das normas técnicas ABNT NBR 13392. O Sr. Kleber afirma que mesmo apos a notificagao da Anvisa a
empresa importadora, outras queixas-técnicas continuaram a se acumular. Foi solicitado, entao, a
realizagio de anilises laboratoriais ao Instituto Nacional de Tecnologia do Ministério da Ciéncia e
Tecnologia — INT/MCT. A conclusdo foi a emissdo dos relatorios que ensejaram esta audiéncia.

10. Apés a emissdo dos laudos do INT/MCT, cujo resultado apontou nao-conformidades na
qualidade das luvas importadas face a ABNT NBR 13392:1995, foi realizada em 18/10/2007 inspegao
junto a empresa SUPERMAX BRASIL IMPORTADORA S/A, cuja conclusao foi pela auséncia de nao-
conformidades nas atividades para as quais a citada empresa foi autorizada pela Anvisa. O Sr. Kleber
afirma que tais ocorréncias nao eram exclusivas dos produtos importados pela Supermax, mas
envolveram produtos de outras empresas. Em conseqiiéncia desta situagao, a Anvisa, em parceria com o
Inmetro, promoveu estudos no sentido de determinar requisitos minimos de garantia de qualidade para
luvas de procedimentos cirGrgicos e nao-cirtrgicos, de forma a regular melhor a qualidade desses
produtos. Os estudos foram submetidos @ Consulta Pdblica n® 73/2007, cujos resultados culminaram na
edicao da Resolugdgo RDC 05/2008 (fls. 22 a 25, anexo 9) — que estabelece as exigéncias minimas de
identidade ¢ qualidade para as luvas cirirgicas e luvas nao-cirirgicas de borracha, sob regime de
vigildncia sanitaria, trazendo em seu bojo novas condigoes e obrigaches no que tange ao comércio dos
produtos questionados no dmbito deste processo de auditoria.

11. Outra argumentagio trazida aos autos, trata das competéncias para confeccao de laudos fiscais e
os respectivos procedimentos de coleta de amostra. O Sr. Kleber alega que o Sistema Unico de Satde —
SUS dispoe de laboratérios oficiais para fins de andlises fiscais de produtos sob vigilancia da Anvisa.
Nesse contexto, as definicoes legais de Laboratérios Oficiais consta no inc, XXXVII do art. 3° do Decreto
n° 79.004/1977 ¢ inc. VI do ART. 4° DA Lei n® 5 991/1973, que assim ispoe-

‘XXXVII — Laboratério Oficial — laboratério do Ministério da Satide ou congénere da Unido, dos
Estados, do Distrito Federal ou dos Municipios, com competéncia delegada por convénio, destinado a
andlise de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos.’

‘VI — Laboratério Oficial — laboratorio do Ministério da Saiide ou congénere da Unido, dos
Estados e do Distrito Federal e dos Tervitérios, com competéncia delegada através de convénio ou
credenciamento, destinado a andlise de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos.’

12. Portanto, segundo o gerente da entidade, apenas os laboratorios oficiais do Ministério da Saude
¢ aqueles que celebrarem o devido convénio com o Minisiério da Saide estarao aptos a realizarem
andlises fiscais, cujo rito de coleta e processamento esta previsto na Lei n® 6.437/1977. Cabe ressaltar que
este posicionamento foi endossado por meio de dois pareceres da Procuradoria da Anvisa (parcceres n®
64/2006 e 127/2007 — fls. 85, anexo 9). Dentre outros motivos, este basicamente fundamentou a nao
consideragio oficial dos laudos, sobre o desvio de qualidade das luvas importadas pela cmpresa
Supermax, elaborados por laboratorio do INT/MCT. Por nao ser um laboratdrio oficial, suas analises nao
se revestem de valor fiscal, este é o entendimento da Anvisa, corroborado pelos pareceres juridicos da
Procuradoria da entidade. O defendende esclarece, também, que esta em analise a previsao de se firmar
convénios com laboratérios de especialidades, & medida que houver disponibilidade orcamentaria para tal,
pois a prioridade é regulamentar e fiscalizar aqueles produtos que apresentem risco sanitario em seu nivel
mais alto, raciocinio este que norteard a celebragdo de convénios com outros laboratérios especializados
em testes e analises. O depoente destaca de forma enfatica que as andlises laboratoriais feitas por
laboratérios publicos, que nao estejam enquadrados nos requisitos da legislacao para serem considerados
laboratérios oficiais, nao tém valor fiscal. Tais laudos sio utilizados apenas como documentos de
orientacao, uma vez que os estabelecimentos laboratoriais do Ministério da Saude sao poucos e
destinados a analise dos casos cujo risco a sadde da populacao seja maior ¢ a analise laboratorial oficial
seja imprescindivel a tomada de decisao da Anvisa.

13. Com relacao a utilizagdo de laudos conteccionados por laboratorio do INT/MCT, como
fundamentacio para suspender a licenca da empresa Equimed — Indtstria de Equipamentos Médicos Lida,
o gestor informa que nao foi apenas o laudo que subsidiou a decisao da An 1sa, outros latores
contribuiram para que a medida extrema contra a fabricanie de proteses ortopedicas tosse adotada. Entre
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elas, faz-se necessario destacar que a empresa Equimed fabricava produtos de nisco I (proteses
ortopédicas para implantes em seres humanos), cujo risco para saude da populacao ¢ muito maior que
luvas de borracha para procedimentos nao-cirirgicos. Outra motivagao que contribuiu para interdicao da
empresa foi uma inspe¢ao realizada pela Anvisa, para verificagio de Boas Praticas De Fabricagdo — BPF
na Equimed (RDC 59/2000). Os resultados deste trabalho concluiram pela existéncia de varias falhas,
tanto no processo de fabricacao quanto na qualidade final do produto. O Sr. Kleber ressalta, ainda, que a
empresa Equimed fez parte do Programa de Monitoramento de Produgao nos exercicio de 2003 e 2004, ¢
nao obteve o Certificado de BPF por apresentar varias nao-conformidades (fls 112 a 115, anexo 1 —
Relatério de Inspegao feito na empresa Equimed pela Anvisa em 2005). Somando-se a isso fol incluido o
laudo de orientagao do INT/MCT, apontando desvios de qualidade nos produtos de implantes ortopédicos
fabricados pela Equimed. Ademais, segundo o gestor, a Lei n° 6.360/1976 estabelece que “como medida
de seguranga sanitdria e a vista de razdes fundamentadas do orgdo competente, poderd o Ministério da
Savde, a qualquer momento, suspender a fabricagdo e venda de qualquer dos produtos de que trata esta
Lei, embora registrado, torne-se suspeito de ter efeitos nocivos a saude humana”. Razoes pelas quais,
nao restou outra alternativa a Anvisa sendo a interdicao da produgéao da referida empresa.

Razées de Justificativas - demais responsdveis chamados a prestar esclarecimentos

14. Os esclarecimentos apresentados pelas responsaveis Sra. Maria da Graga Sant Anna
Hofmeister - Chefe da Unidade de Tecnovigilancia (UTVIG), a Sra. Beatriz Mac Dowell Soares -
Assessora Chefe do Nicleo do Sistema Nacional de Notificacao e Investigacdo em Vigilancia Sanitéaria
(NUVIG), a Sra. Silvia Lustosa de Castro - chefe da Unidade de Inspecao e Certificacao de Produtos
para a Satide (UINSP) e pelo Sr. Roberto Wagner Barbirato - gerente da Geréncia Geral de Inspecao e
Controle de Insumos, Medicamentos e¢ Produtos (GGIMP) trouxeram argumentos na mesma linha de
raciocinio que aqueles trazidos pelo Sr. Kleber Pessoa de Melo. Em razao do principio da economia
processual optou-se nao sintetizar tais esclarecimentos, com vistas a evitar a repeticao, ja que todos
seguem um mesmo padriao de argumentacao. (...).

Andlise

15. Com o objetivo de esclarecer os fatos ocorridos envolvendo a decisao administrativa da Anvisa
que culminou na desconsideragao oficial de laudo feito pelo INT/MCT, cujo contetido apontava desvio de
qualidade nos produtos importados pela Fripresa Supermax (luvas de latex para procedimentos nao
cirtrgicos), esta unidade técnica examinou as razoes de justificativas apresentadas por todos os
envolvidos na audiéncia em questdo e constatou razoabilidade na decisdo dos técnicos da Anvisa em
funcao dos seguintes motivos:

15.1. Os produtos importados pela empresa Supermax (luvas de latex para procedimentos nao
cirtrgicos), segundo a Resolucao RDC 185/2001, sao mercadorias classificadas em grau de risco I (numa
escala de I a IV), cujo perigo para a sadde da populagao € considerado o mais baixo. Esla questao por si
sé ja importa ao contexto certa razoabilidade na decisao da entidade, ainda mais se for considerado o
reduzido nimero de profissionais disponiveis (...). Entende-se que todos os produtos sob vigildncia
sanitaria devam ser fiscalizados adequadamente, entretanto os produtos que oferecem um risco maior,
obrigatoriamente, necessitam de um tratamento mais r1goroso;

15.2. A empresa Supermax foi notificada pela Anvisa acerca dos problemas identificados na
qualidade de seus produtos. Posteriormente, foi realizada uma inspecao na empresa, cujo relatorio técnico
concluiu pela auséncia de nao-conformidades nas atividades para as quais a empresa € autorizada pela
Agéncia. Considerando a identificagdo de varios problemas semelhantes em luvas de latex de outras
marcas, a Anvisa adotou providéncias no sentido de melhor regulamentar os requisitos minimos para
certificagao dos produtos (luvas de ldtex), para isso promoveu estudos I¢cnicos em parceria com 0O
Inmetro, ¢ um projeto nesse sentido foi submetido a Consulta Piblica n® 73/2007, que culminou na edicao
da Resolugao RDC n° 05/2008, cujo contetido dispoe sobre os requisitos minimos de identidade ¢
qualidade para as luvas cirtrgicas e luvas de procedimentos nao-cirdrgicos de borracha (fls. 22 a 25):
Dessa forma, considera-se que, embora nao lempestivamente, a Anvisa adotou providéncias para
regularizar a situagao (...);

15.3. Quanto ao entendimento do que seja laboratério oficial ou nao, resia esclarecido que os
técnicos da Anvisa apenas acompanharam o entendimento da Agéncia, consubstanciado nos pareceres da
Procuradoria da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Esse entendimento. embora restrito, guarda
correlacdo formal com a ler que disciplina a matéria. Na pratica, percebe-se que a Anvisa utiliza-se de
laudos nao-oficiais como forma de orientacio ¢ até de fundamentagao para adocao de medida extrema,
quando se tratam de produtos que acarrclam altos riscos a saude da:popittacao. Procedimento este que,
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segundo entendimento desta unidade técnica, guarda correlacao com interesse publico, que € a protecao a
saude publica;

15.4. Em relacao aos produtos fabricados pela Equimed, empresa interditada pela Anvisa (...),
foram realizadas trés inspecoes técnicas nas instalagbes da empresa Equimed nos exercicios de 2004,
2005 ¢ 2006. Segundo Nota Técnica de 21/03/2006 da UINSP/GGIMP (fls. O8 e 09), a Equimed nao era
detentora do Certificado de Boas Préticas de Fabricacao em fungio do Programa de Monitoramento de
Produgio, do qual ela fazia parte. No entanto, varias nao-conformidades identificadas no processo de
fabricacdo, consoante Resolugao RDC 59/2000, impediram-na de receber o Certificado de BPF. Além
disso, bem como do laudo do INT/MCT que detectou desvios de qualidade nos produtos fabricados pela
empresa, a unidade de Tecnovigilancia da Anvisa registrou vérias notificacoes (eventos adversos), as
quais relatam quebra de material implantado, complicagdes em cirurgia de coluna vertebral com produtos
da empresa Equimed. Fatos estes que importam toda gravidade necesséria a adogao de medida extrema
contra a fabricante de produtos ortopédicos;

15.5. Conclui-se, diante dessas razoes, pela existéncia de razoabilidade no ato que resultou na
Autuacao e Interdicao Cautelar da empresa Equimed, uma vez que tal decisao nao foi fundamentada
unicamente no laudo do INT/MCT, mas num contexto de problemas identificados na fabricacao e na
qualidade final do produto fabricado, bem como nos riscos a saude da populagao. Entendeu-se também
que 0s questionamentos (...) foram saneados, em vista de todos os esclarecimentos (...), bem como das
providéncias adotadas no sentido de aprimorar a regulacio da qualidade das Juvas de latex (cirdrgica e de
procedimentos ndo-cirargicos) comercializadas no pais (da Resolugdo RDC n® 05/2008 — ANVISA)”.

7. O informante, em face de todos os argumentos trazidos aos autos, propos que as razoes de
justificativas sustentadas pelos técnicos da entidade fossem acatadas, pois as explicagoes aduzidas aos
presentes autos lhe pareceram razodveis, sem prejuizo das recomendages ¢ determinagoes que o
Tribunal poderd fazer a Anvisa.

8. O Secretario da 4* SECEX manifestou-se de acordo com as propostas da Analista
(despacho de fl. 98, Vol. Principal).

E o relatério.
vOTO

A auditoria em exame refere-se a determinagao constante do Acérdao n® 182/2007-TCU-
Plendrio, adotado no julgamento do TC-029.404/2006-9 (Representacio) para que fosse verificada a
regularidade dos procedimentos de registro ¢ fiscalizacao da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria
— Anvisa, bem como avaliado em que medida a aplicacao dos recursos publicos a ela destinados
respeitava a legislacao pertinente.

2. O presente relatério de auditoria ressaltou trabalho da Seprog realizado em 2006 (auditoria
operacional na Anvisa), que havia detectado a existéncia de problemas na estruturacao do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria, tais como a impossibilidade de certificagao de produtos ante a
inexisténcia de laboratdrios estruturados para isso; a falta de comunicacao interna entre as dreas da
Agéncia, que impossibilitava a emissio de autorizagio de funcionamento de empresas que ja
comercializavam produtos sem qualquer registro; e o registro de produtos de empresas que nao
atendiam aos requisitos das Boas Praticas de Fabricacao e Controle.

s}

3. Além das constatacdes acima invocadas, a equipe enfatizou que a Seprog teria, naquela
oportunidade, identificado sérias dificuldades para a realizacao das acOes complementares entre a
Anvisa e os estados. Havia relatado também a falta de instrumentos que permitissem coordenagao e
monitoramento das acoes; auséncia de sistematizacio de processos de trabalhos conjuntos e de
estabelecimento de critérios para avaliacdo qualitativa dos resultados da pactuacao de metas com 0s
estados; e condicoes de trabalho inadequadas na Anvisa e nas Vigilincias Sanitdrias estaduais ¢
municipais, dentre outros problemas.

4, Em face desses “Achados de Auditoria”. a Seprog formulou recomendagdes e

determinacoes a entidade com vistas a melhorar os contreles dos processos de trabalho a fim d¢
A
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aumentar o rnigor das analises realizadas; aperfeicoar a articulagdo entre dreas operacionais e
organizacionais da Anvisa e, indiretamente, aprimorar os sistemas informais. Tudo isso na tentativa de
garantir a seguranga e eficdcia dos produtos que entram no mercado e de reduzir o risco existente a
satide da populacao.

= A presente fiscalizacao confirmou a existéncia de alguns dos mencionados problemas e
verificou, em todas as dreas visitadas, caréncia de pessoal treinado ¢ capacitado para o
desenvolvimento de suas atribui¢des. A drea de medicamentos novos e similares foi considerada a que
possuia melhor estrutura de funcionamento.

6. Como medida preliminar, foram efetivadas audiéncias dos responsdveis Maria da Graga
Sant Anna Hofmeister, Beatriz Mac Dowell Soares, Roberto Wagner Barbirato, Silvia Lustosa de
Castro e Kleber Pessoa de Melo, todos eles gestores que atuam na area intitulada de Tecnovigilancia.
A questao objeto das audiéncias diz respeito a falta de providéncias diante de relatérios de ensaio do
Instituto Nacional de Tecnologia, que apontava baixa qualidade das luvas de procedimento nao-
ciriirgico fornecidas pela SUPERMAX, em desacordo com disposicoes do RI/Anvisa (art. 34, inciso
IV) e com o art. 8°, § 1°, VI, da Lei n°® 9782/99, haja vista que a prépria Agéncia utilizou um desses
relat6rios, em outra oportunidade, para interditar a empresa Equimel, conforme relatério de inspecdo
de 14/12/2005 (fls. 154/156, Anexo 1) e item 3.5 do relatério de auditoria.

3 Os documentos e informagoes juntados aos autos em face das audiéncias promovidas pela
4* SECEX trouxeram esclarecimentos acerca dos questionamentos suscitados pela equipe de auditoria.
Vale destacar, a seguir, algumas informacOes a respeito das providéncias adotadas pela Anvisa
relativamente ao caso:

“A empresa Supermax foi notificada pela Anvisa acerca dos problemas identificados na qualidade
de seus produtos. Posteriormente, foi realizada uma inspegdo na empresa, cujo relatério técnico concluiu
pela auséncia de ndo-conformidades nas atividades para as quais a empresa é autorizada pela Agéncia.
Considerando a identificacdo de varios prohlemas semelhantes em luvas de Ildtex de outras marcas a
Anvisa adotou providéncias no sentido de melhor regulamentar os requisitos minimos para certificagdo
dos produtos (luvas de ldtex), para isso promoveu estudos técnicos em parceria com o Inmetro, e um
projeto nesse sentido foi submetido a Consulta Publica n® 73/2007, que culminou na edi¢do da Resolugdo
RDC n° 0572008, cujo contetdo dispde sobre os requisitos minimos de identidade ¢ qualidade para as
luvas cirurgicas e luvas de procedimentos ndo-cirurgicos de borracha (fls. 22 a 25).

8. Quanto a interdicao da Equimel, os responsaveis alegaram, dentre outros argumentos, que:

“(...) nao foi apenas o laudo que subsidiou a decisdo da Anvisa, outros fatores contribuiram para
que a medida extrema contra a fabricante de proteses ortopédicas fosse adotada. Entre elas {..) que a
empresa Eguimed fabricava produtos de risco I (proteses ortopédicas para implantes em seres
humanos), cujo risco para saide da populacdo é muito maior que fuvas de borracha para procedimentos
nao-cirurgicos. Ouira motivagdo que contribuiu para interdicdo da empresa foi uma inspe¢do
realizada pela Anvisa, para verificacdo de Boas Prdticas De Fabricagdo — BPF na Equimed
(RDC 59/2000). Os resultados deste trabalho concluiram pela existéncia de varias falhas, tanto
no processo de fabricagdo quanto na qualidade final do produto. [Foi ressaltado] ainda, que a
empresa Equimed fez parte do Programa de Monitoramento de Produgdo nos exercicio de 2003
e 2004, e ndo obteve o Certificado de BPF por apresentar varias ndo-conformidades (fls. 112 a
115, anexo 1 — Relatorio de Inspegdo feito na empresa Equimed pela Anvisa em 2005).
Somando-se a isso foi incluido o laudo de orientagdo do INT/MCT. apontando desvios de
qualidade nos produtos de implantes ortopédicos fabricados pela Equimed”

9. Diante dos esclarecimentos apresentados pelos técnicos da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria, concordo com as conclusoes da 4* Secex no sentido de que sejam acolhidas as razoes de
justificativa trazidas a colacao.

10. Da mesma forma, considerando a delicada drea de atuacao da Anvisa, que se destina a
proteger a saiude da populacao e garantir a seguranca sanitaria de produtos e servicos sob vigilancia.
entendo adequadas as recomendagoes e determinagdes propostas pela unidade instrutiva, tendo em
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vista as constatacoes da equipe de auditoria relacionadas a existéncia de inimeros problemas que vém
afetando as atividades da Agéncia.

Ante todo o exposto, VOTO no sentido de que o Tribunal adote o acordao que ora submeto
a deliberacao deste Colegiado.

TCU, Sala das Sessoes Ministro Luciano Brandao Alves de Souza, em 27 de agosto de 2008.

A

Ministro-Relator
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