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Audiéncia Publica
Assunto / Finalidade:

Examinar e debater o processo de registro de agrotéxicos no pais, bem como
buscar alternativas para o aprimoramento desse processo.
Observagoes:

Audiéncia Publica aprovada como conclusdo do Parecer da CRA sobre o AVS n°
63/2013 que encaminha coépia do Acérdao n° 2.303/2013 - TCU - Plenario, proferido nos
autos do processo TC 011.726/2013-0, referente a auditoria operacional para avaliar a
efetividade dos procedimentos de controle adotados pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) na emissdo do Informe de Avaliagdo Toxicoldgica, autorizada pelo
Acérdao n°® 197/13 - TCU - Plenario.

Requerimento(s) de realizagao de audiéncia:
- RRA 31/2014, Comisséao de Agricultura e Reforma Agraria (CRA)

Reuniao destinada a instruir a(s) seguinte(s) matéria(s):
- AVS 63/2013, Tribunal de Contas da Unido

Convidados:

Sra. Katia Abreu
* Ministra de Estado da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento - MAPA

Sr. Ivo Bucaresky
» Diretor-Presidente substituto da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -
ANVISA

Sr. Joao Martins da Silva Junior
* Presidente da Confederagéo da Agricultura e Pecuaria do Brasil - CNA

Sr. Wellis Pascoal
* Presidente do Sindicato Nacional da Industria de Produtos para Defesa
Vegetal - SINDIVEG

Sr. Henrique Mazotini
* Presidente da Associagcdo Nacional dos Distribuidores de Insumos Agricolas
e Veterinarios - ANDAV

Endereco na Internet: http://www.senado.gov.br/atividade/comissoes/default.asp?origem=SF Documento gerado em 30/06/2015 as 11:28.
Informacgdes: Secretaria-Geral da Mesa - Secretaria de Comissdes
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GABINETE SENADOR RUBEN FIGUEIRO

REQUERIMENTO N° 37 , DE 2014 — CRA

Considerando o disposto na Resolugdo do Senado Federal n°
44, de 2013, requeiro, nos termos do art. 93, inciso II, combinado com art.
104-B, inciso VI, do Regimento Interno do Senado Federal, a realizagdo de
Audiéncia Publica no ambito desta Comissdo de Agricultura e Reforma
Agraria, com a finalidade de examinar e debater o processo de registro de
agrotoxicos no pais, bem como buscar alternativas para o aprimoramento
desse processo, com a presenga dos seguintes convidados:

SF/14386.31600-00

e Ministro da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento ou
seu representante;

e Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa) ou seu representante;

e Representante do setor de produtores, revendedores e
distribuidores de Agrotdxicos; e
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e Representante da Confederagdo Nacional da Agricultura
e Pecudria do Brasil (CNA).

Sala da Comissdo, 30 de 0074/1!(0 Ae 030/{

, Presidente

. tor

hp2014-05082 i
Ala Senador Afonso Arinos - Anexo Il - Gab. 03 - Cep. 70165-900 - Brasilia / DF

Fones: (61) 3303-1128 / 3303-4844 - Fax: (61) 3303-1920
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AVISO N° 63, de 2013
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SENADO FEDERAL

AVISO
N2 63, DE 2013

(n? 1.087-Seses-TCU-Plenario, ha origem)
Brasilia-DF, 28 de agosto de 2013.

Senhor Presidente,

Encaminho a Vossa Exceléneia, para conhecimento, cdpia do Acérddo
proferido pelo Plenario desta Corte nos autos do processo n° TC 011.726/2013-0,
na Sess@o Ordinaria de 28/8/2013, acompanhado do Relatério e do Voto que o
fundamentam.

Esclarego, por oportuno, que o mencionado Acérdio produzira efeitos
apds o seu trinsito em julgado e que eventuais providéncias a cargo dessa

Comissdo serfo posteriormente comunicadas.

Atencifsamente,

J(%O/ UGUSTO RIBEIRO NARDES

Presidente
A Sua Exceléncia, o Senhor
Senador BENEDITO DE LIRA
Presidente da Comissdo de Agricultura e Reforma Agraria - CRA
Praca dos Trés Poderes, Senado Federal, Anexo II, Ala Senador Alexandre Costa,
Subsolo, Sala 13
Brasilia - DF
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ACORDAOQ N° 230372013 — TCU - Plensrio

1. Processo n° TC 011.726/2013-0.

2. Grupo I - Classe de Assunto: V Relatorio de auditoria.

3. Interessados: Congresso Nacional; Comissdo de Agricultura, Pecudria, Abastecimento e
Desenvolvimento Rural da Camara dos Deputados.

. Entidade: Agéncia Nacionalde Vigilincia Sanitiria - MS.

. Relator; Ministro Walton Alencar Rodrigues.

. Representante do Ministério Publico: ndo atuou.

. Unidade técnica: Secretaria de Controke Externo da Saude (SecexSahde).

. Advogado constituido nos autos: ndo ha.

00 =1 Oh L I

9. Acordio:

VISTOS, relatados e discutidos estes autos de relatdrio de auditoria operacional, autorizada
pelo Acordio 197/2013 — TCU - Plenrio em atendimenio a Selicitagdo do Congresso Nacional (TC
046.860/2012-6), para avaliar a efetividade dos procedimentos de controle adotados pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) na emissdo do Informe de Avaliagio Toxicolégica;

ACORDAM os Ministros do Tribunal de Contas da Unifo, reunidos em sessdo do
Plenéario, ante as razbes expostas pelo Relator, em:

9.1. considerar integralmente atendida a Solicitagdo do Congresso Nacional formulada pelo
Presidente da Comisséo de Agricultura, Pecudria, Abastecimento e Desenvolvimento Rural, Deputado
Raimundo Gomes de Matos (TC 046.860/2012-6), nos termos do inciso If do art. 17 da Resolugfo
TCU n® 21572008,

9.2, determinar 4 Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria, com fundamento no art. 250,
inciso 11, do Regimento Interno do Tribunal de Contas da Uniio, que:

9.2.1. proceda & conclusio do Sistema de Informagdes sobre Agrotdxicos, conforme prevé
o art. 94, § 1°, do Decreto 1° 4.074/2002, estabelecendo cronograma para implementagio dos modulos
ndo desenvolvidos pela Geréncia-Geral de Tecnologia da Informagio em parceria com a Geréncia-
Geral de Agrotoxicos, informando ao Tribunal em }80 dias as medidas adotadas;

9.2.2. abstenha-se de emitir ¢ Informe de Avaliagio Toxicoldgica sem que todos os
documentos e estudos exigidos pelo Decreto 4.074/2002 e necessérios 4 avaliag8o toxicoldgica estejam
disponiveis no processo, abolindo o uso de Termo de Compromisso para entrega a posteriori de
documentos;

0.2.3. abstenha-se de designar pessoas estranhas ao seu quadro de servidores para realizar
atividades finalisticas de andlise de processo para emissdo de Informe de Avaliagde Toxicolégica, nos
termos da Lein® 10.871/2004;

9.2.4. remeta ao Tribunal de Contas da Unido, no prazo de 180 (cento e oitenta) dias, as
conclusdes das apuragdes relacionadas as constatagBes identificadas no Rehtério de Auditoria
Especial 12/2012, sob responsabilidade da Corregedoria da agéncia,

9.3. recomendar & Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria, com fundamento no art. 250,
inciso 111, do Regimento Internc do Tribunal de Contas da Unido, que:

9.3.1. avalie a real necessidade de recursos humanos para atender aos preceitos legais e
regulamentares referentes as atividades do setor responsavel pelo registro de agrotéxicos, considerando
o mapeamento dos fluxos de trabalho e a implantacdo do Sistema de Informagdes sobre A grotoxicos;

9.3.2. revise os valores das taxas de fiscalizagio de vigildncia sanitiria referentes a
produtos agrotoxicos, com base nos principios da razoabilidade e da proporcionalidade, inchsive em
relagdo a outras taxas cobradas pela agéneia,

9.3.3. adote o Sistema de Produtos e Servigos sob Vigilincia Sanitdria (Datavisa), com as
adequagdes necessdrias, como instrumento para cadastro, ramitagio e gerenciamento de processos e
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documentos relacionados ao registro de agrotoxicos, componentes ¢ afins submetidos & agéncia,
enquanto ndo estiverem implementadas funcionalidades no Sistema de InformagGes sobre Agrotoxicos
que atendam a esses objetivos;

9.3.4. estabeleg:a ﬂuxogramas € procedimentos operacionais padrdo para os fluxos de

Allm enlas ndn n avasiria dac ffﬂ-\nmﬁno das geréncias An
trabalho relativos as avaunyuub I.UAI\.-ulusluﬂ.), EalﬂuLuluU & cXeCUucas Gas awiouigoes Gas ger

Geremla Geral de Toxicologia, conforme as segmentagdes constantes em Regimento Interno da
Anvisa e em consonincia com a legisiago vigente;

9.4. determinar 4 Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria que remeta ao Tribunal de
Contas da Unigio, no prazo de 180 (cento e oitenta) dias, plno de agio com cronograma para adogéo
das medidas necessarias a soluciio dos problemas apontados no rehtério e voto que fundamentam este
acorddo;

9.5. remeter copia do acdrddo, acompanhada do relatdrio e voto que o fundamentam:

9.5.1. a0 Ministro de Estado da Satde;

9.5.2. a0 Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria;

9.5.3. a0 Auditor Interno da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria;

9.5.4. a0 Gerente-Geral de Toxicologia da Apgéncia Nacionalde Vigilincia Sanitiria;

95.5. ao Presidente da Comissio de Agricultura, Pecuiria, Abastecimento e
Desenvolvimento Ruralda Camara dos Deputados;

9.5.6. a0 Presidente da Comiss@o de Agricultura ¢ Reforma Agraria do Senado Federal

9.5.7. a0 Secretario de Controle Externo do Meio Ambiente, cuja clientela inclui as outras
instituigdes federais participantes do processo de registro de agrotoxicos — Instituto Brasileiro do Meio
Ambiente e dos Recursos Naturas Renoviveis e Ministério da Agricuitura, Pecudria ¢ Abastecimento,

9.6. apensar os autos ao TC 046.860/2012-6 (Solicttagdo do Congresso Nacional).

10. Ata n° 33/2013 — Plenério.

11. Data da Sessfo: 28/8/2013 — Ordinaria.

12. Codigo eletrénico para localizagdio na pagina do TCU na Internet: AC-2303-33/13-P.

13. Especificacio do quorum:

13.1. Ministros presentes: Aroldo Cedraz (na Presidéncia), Walton Alencar Rodrigues (Relator),
Raimundo Cameiro, José Jorge, José Miicio Monteire ¢ Ana Arraes.

13.2. Ministros- S ubstitutos presentes: Augusto Sherman Cavalcanti ¢ Weder de Oliveira.

{Assinado Eletronicamente) (Assinado Eletronicamente)
AROLDO CEDRAZ WALTON ALENCAR RODRIGUES
na Presidéncia Relator
Fui presente:

(Assinade Eletronicamente)
PAULO SOARES BUGARIN
Procurador-Geral
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GRUPQ I~ CLASSE V —Plenario

TC 011.726/2013-0.

Natureza: Relatério de Auditoria.

Entidade: Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria — MS.
Interessados: Congresso Nacional; Comissdo de Agricultura,
Pecuaria, Abastecimento e Desenvolvimento Rural da Camara dos
Deputados.

Advogado constituido nos autos: ndo hé.

SUMARIO: RELATORIO DE AUDITORIA OPERACIONAL.
FRAGILIDADES ESTRUTURAIS, NO CONTROLE INTERNO
E NO FLUXO DE TRABALHO, RELATIVO A EMISSAO DE
INFORME DE AVALIACAO TOXICOLOGICA.
DETERMINACOES E RECOMENDACOES. APENSAMENTO.

RELATORIO

Adoto, como relatério, a instrugiio da unidade técnica {doc. 52), com manifestagio de

acordo do Diretor e do Secretério (docs. 53 ¢ 54), in verbis:

1. O registro de agrotéxicos, como serd mais bem detalhado no Capitulo 2, é realizado,
em regra, apds a avaliagdo positiva emitida pelas trés instituicdes federais competentes: Agéncia
Nacional de Vigildncia Sanitdria (Anvisa), o Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos
Naturais Renovdveis (Thama) e o Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento (Mapa).

2. A Anvisa, represeniante da soiide nesse processo, possui uma geréncia especifica para
cuidar da avaliagdo e emissdo do Informe de Avaliagdo Toxicologica (IAT). Trata-se da Geréncia-
Geral de Toxicologia (GGTOX).

3. Segundo a Portaria-Anvisa 355, de 11 de agosto de 2006, que aprovou a estrutura
organizacional interna complementar ao funcionamento da Anvisa, a GGTOX estd subdividida em
trés geréncias: Geréncia de Andlise Toxicologica (Geato), Geréncia de Avaliagdo de Riscos
(Gavri), e Geréncia de Normatizacdo e Avaliagdo (Genav).

4. Em agosio de 2012, a GGTOX identificou iregularidades na concessGo dos informes
de avaliagdo roxicoldgica de sete agrordxicos. O levantamento apontou o deferimento de produfos
sem a necessdria avaliagdo toxicoldgica, jalsificagdo da assinatura do gerente-geral e

desaparecimento de processos em situagdo rregular.

5. Em razdo das sérias consequéncias da emissdio irvegular do IAT para a saude publica,
thlina Fodoral

Sy e,

, . et e o , sy T
diversas instituicBes como o nrovria Awnvica Policia Federal o Ainict
diversas instituicfes, como-a propria Anvisa, Policia Federal e Ministério P

mniciaram trabalhos para apurar essas demincias.

6. Assim, além das citadas instituicbes, a Cdmara dos Deputados, por meio da sua
Comissdo de Agricultura, Pecudria, Abastecimento e Desenvolvimento Rural, aprovou Proposta de
Fiscalizagdo e Controle (PFC) para apurar as dentincias de irvegularidades no deferimento de
produtos sem a necessdaria avaliagdo toxicoldgica.

7. Em 27/12/2012, o Tribunal de Contas da Unido (TCU) autuou o TC 046.860/2012-6,
tendo o Plendric deliberado favoravelmente & Solicitagdo do Congresso Naciornal por meio do
Acordio 197/2013. No item 9.2 encontra-se a autoriza¢fio para realizar auditoria operacional, com
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o objetivo de avaliar a efetividade dos procedimentos de controle adotados pela Agéncia Nacional
de Vigildncia Sanitdria para a emissdo do IAT.

8. Assim, no dia 22/4/2013 teve inicio a auditoria operacional, com previsdo de término
em 27/6/2013, nos termos do art. 15, I, da Resolugdo TCU 215, de 20 de agosto de 2008.

9 Entretarto, comsiderando a natureza técmica do assunto, além da necessidade de
compreender as informacgdes colhidas, validar as mais importantes e oportunizar ao gestor se
manifestar sobre o relatério preliminar de auditoria produzido pelo TCU, bem como o prazo para
conclusdo dos trabalhos e a consequente manifestagdo do Tribunal, que deve se dar em até 180
dias a partir da autuagdo da Selicitagdo do Cengresso Nacional, o Plendrio do TCU qutorizou a
prorrogagdo do prazo em 45 dias, alterando-se a sua conclusdo na unidade técnica para
27/7/2013.

1.2 Identificagéio do objeto de auditoria

10. A auditoria foi realizada na Geréncia-Geral de Toxicologia da Agéncia Nacional de
Vigildncia Samitdria com o objetivo de avaliar a efétividade dos procedimentos de controle
adotados pela entidade para a emissdo do Informe de Avalingdo Toxicoldgica.

11, A Geréncia-Geral de Toxicologia tem como uma de suas principais atribuicdes analisar
0 processo de solicitagcdo de registro e emitir parecer toxicologico conclusivo referente a
agroléxicos, componentes e afins,

1.3 Objetivos e escopo da auditoria

12. A presente auditoria provém de Solicitagdo do Congresso Nacional, com escopo
precisamente delimitado. Nesse sentido, as técnicas de auditoria desenvolvidas na fase de
planejamento e as andlises realizadas com as informagdes colhidas na fase de execugdo serviram
para conhecer o processo de emissdo do Informe de Avaliacio Toxicoldgica e estruturar melhor as
Fragilidades identificadas.

13.  Conforme mencionado anteriormente, o processo de registro de agrotdxicos é efetivado
de forma cowjunta pelas trés instituigdes federais. Entretanto, apesar do foco deste trabalho se
direcionar & Anvisa, € preciso reconhecer que, para que o aperfeicoamento de todo o sistema de
registro, seria oportuno realizar quditorias semelhantes no Mapa e no Ihama.

1.4 Critérios

14, Os critérios gerais utilizados para fundamentar a opinido da equipe foram os preceitos
constifucionais e legais relativos a regulamentacdo do registro de agrotoxicos, em especial agueles
presentes na Lei 7.802, de 11 de julho de 1989, e no Decreto 4.074, de 4 de janeiro de 2002.

15 Utilizou-se, ainda, como critério, a legislagdo normativa editada pela Agéncia
Nacional de Vigildncia Sanitdria para organizar a tramitagdo interna dos pedidos de registra de
agrotdxicos, seus componentes e afins.

16, Os pardmetros utilizados sdo mais bem explicitados nos capitulos que descrevem as
constatacées da auditoria, servindo como referéncia para que figue demonsirada a diferenca entre
0 que esses critérios preconizam e a situacdo encontrada.

1.5 Métodos utilizados

17. Os trabalhos foram realizados em conformidade com as Normas de Auditoria do
Tribunal de Contas da Unidio (Portaria TCU 280/2010) e com observincia aos principios e
padrdes estabelecidos pelo TCU no Manual de Auditoria Operacional. Nenhuma restrigdo foi
imposta aos exames.
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I8, Durante a fuse de planejamento da auditoria, foram realizadas pesquisas bibliogrdficas
e reunides com gestores da Anvisa. Além disso, como forma de aprofundar os conhecimentos sobre
o tema objeto de estudo e com o objetivo de levantar os principais problemas que poderiam
requerer maior atencdo da equipe de auditoria e o aprofundamento da investigagdo, foram
executadas, ainda, técnicas de diagnostico de auditoria,

19.  Na etapa de execugdo dos irabalhos, além de novas reunides com gestores e técnicos da
Geréncia-Geral de Toxicologia, intensificaram-se os contatos com a Auditoria Interna da Anvisa.

LI | 4 PR
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1242012 (peca 135}, realizada em funcdo de demincias de possiveis irregularidades em alguns
Informes de Avaliacdo Toxicoldgica.

20. Assim, considerando a conclusdo de um relatorio completo pela Auditoria Interna da
Anvisa com semelhanie objeto de fiscalizaglo desta auditoria operacional, a equipe optou por
aprofundar algumas guestdes, em especial as que sdo estruturais & atuagdo da GGTOX, e validar
aquelas relacionadas ao fluxo de trabalho.

21. . O escopo da fisealizagéio realizada pela propria Anvisa consistiu na apuragdo dos
pleitos submetidos para avaliacdo ioxicoldgica de produtos formulados (cuja definicdo legal
encontra-se no pardgrafo 30) de agrofoxicos desde 2009. Trata-se de trabalho bastante exienso e
completo, com duragdo de seis meses, e que avaliou com profundidade a rotina de trabalko da
GGTOX, especialmente por meio de consulta a processos peticionais de emissdo de IAT, em um
total de 205 processos auditados.

22, As constatagBes e conclusbes dessa fiscalizagfio realizada pela Auditoria Interna da
Anvisa, consignadas no respectivo relatdrio, geraram desdobramentos que envolvem algumas
medidas imediatas (como a suspensdo de alguns IAT), a determinacdo da elabora¢do de um Plano
de Providéncias para correcdo das falhas e o encaminhamento do relatorio para a Corregedoria
da Anvisa (para abertura de Processo Administrativo Disciplinar), a Coniroladoria-Geral da
Unido, a Policia Federal o Ministério Publico Federal e este Tribunal

1.6 Organizagdo do relatério

23. Comeo resultade dos trabalhos realizados, o relatdrio apresenta, no Capitulo 2, a
seguir, uma visdo geral do processo de registro de agrotéxicos. Q Capitulo 3 discorre sobre as
constatacOes relacionadas ao exame das fragilidades administrativas da Geréncia-Geral de
Toxicologia, responsdvel por analisar e emitir 0 IAT.

24. O Capitulo 4, por sug vez, trata das fragilidades de controle no processo de trabalho
para emissdo do citade Informe de Avaliagio Toxicoldgica. O Capitulo 5 destina-se ao regisiroe d
andlise dos comentdrios oferecidos pelos gestores. O relatdrio é finalizado pelos capitulos que
trazem a conclusdo e a proposta de encaminhamento, a qual sintetiza as recomendagdes propostas
pela equipe de auditoria ao longo do relatdrio.

2. Visdo geral
2.1 Oregistro de agrotdxicos

25.  Segundo disponivel no endereco eletronico da Anvisa, o registro de um agrotéxico
emvolve atividades a serem cumpridas antes gue o produto seja introduzido no mercado. E um
processo de avaliagdo e aprovagdo de documentos cientificos, analisados em resposta ds
exigéncias de eficdcia e seguranga feitas ao produto proposto.

26.  Tem o objetivo de determinar os perigos potenciais de um determinado agrotoxico, bem

como diminuir 08 riscos aos usudrios, consumidores de alimentos tratados, animais silvestres ou
outros organismos ndo alvos.
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27.  Os dados relativos & toxicidade do produto agroidxico sdo obtidos mediante provas em
animais experimentais e outros procedimentos de laboratério. Esses dados permitirdo a avaliagdo,
a classificagdo toxicoldgica e a fixagdo de Limites Mdximos de Residuos (LMR) em alimentos, os
quais deverdo ser apresentados pela empresa registrante,

28, Asexigéncias legals para autorizagéo de registro de agrotoxicos, no dmbito do Sistema
Unico de Saide (SUS), estdo estabelecidas pela legislacdo federal para agrotdxicos e afins, Lei
7.802, de 11/7/1989, Decreto 4.074, de 4/1/2002, Portaria 3, de 16/1/1992, da Secretaria Nacional
de Vigildneia Sanitdria, do Ministério da Satide, hoje Anvisa.

29 A Lei 7.802/1989 define agrotdxico como os produtos e os agentes de processos fisicos,
quimicos ou bioldgicos, destinados ao uso nos setores de produgdo, no armazenamento e
beneficiamenio de produtos agricolas, nas pastagens, na protegdo de florestas, nativas ou
implantadas, e de outros ecossistemas e também de ambientes urbanos, hidricos e industriais, cuja
Jfinalidade seja alterar a composicdo da flora ou da fauna, a fim de preservd-las da a¢do danosa de
seres vivos considerados nocivos.

30. Insta trazer as definigbes mais relevantes para o entendimento das questSes abordadas
neste relatdrio, constantes do art. 1° do Decreto 4.074/2002:

“VII - componentes - principios ativos, produtos técnicos, suas matérias-primas, ingredientes
inertes e aditivos usados na fabricagdo de agrotéxicos e afins

()

XXXV - produto formulado - agrotdxico ou afim obtido a partir de produto técnico ou de,
pré-mistura, por intermédio de processo fisico, ou direfamente de matérias-primas por meio de
processos fisicos, guimicos ou bioldgicos;

()

XXXVII - produto técwico - produto obtide diretamente de matérias-primas por processo
gquimico, fisico ou bioldgico, destinado a obtengdo de produtos formulades ou de pré -misturas e
cuja composic@o contenha teor definido de ingrediente ative e impurezas, podendo conter
estabilizantes e produtos relacionados, tais como isémeros;”

31, A mesma legislacdo, em seu ari. 3% estabelece como condigdo que possa ser produzido,
exportado, importado, comercializado e uiilizado, o seu prévio registro em instituicdo federal, de
acordo com as diretrizes e exigéncias das instituicdes federais responsdveis pelos setores da saude,
do meio ambiente e da agricultura.

32, Assim, as instituigdes federais nessas dreas s@o, respectivamente, a Agéncia Nacional
de Vigilancia Samitdria (Anvisa), o Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recurses Naturais
Renovdveis (Thama) e o Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento (Mapa).

33, Cabe, portanto, a cada uma dessas institui¢des realizar a sua particular e independente
avaliagdo, qual seja, toxicoldgica, ambiental e agrondmica, dos pedidos de registro de agrotdxicos,
componentes e afins. A Figura 1 apresenta de forma esquemdtica de que modo ocorre a solicitagdo
para registro. '

Figura I — Pleito de registro de Agrotixicos (disponivel no doc. 52)
Fonte: Manual de Procedimentos para Registro de Agrotoxicos do Mapa.

34, Necessdrio ressaltar que nem sempre 0 pleito para registro de agrotdxico serd deferido.
A legislacdo estabelece em quais situagdes haverd o indeferimento. Segundo o art. 31 do Decreto
4.074/2002, é proibido o registro:
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“I - para os quais no Brasil ndo se disporha de métodos para desativagdo de seus
componentes, de modo a impedir que 05 Seus residuos remanescentes provoguem viscos ao meio
ambiente e d saude publica;

I - para os quais ndo haja antidoto ou tratamento eficaz no Brasik

I - considerados teratogénicos, que apresentem evidéncias suficientes nesse sentido, a partir
de observagdes na espécie humana ou de estudos em animais de experimentagdo,

IV - considerados carcinogénicos, que apresentem evidéncias suficientes nesse sentido, a
partiv de observagdes na espécie humana ou de estudos em animais de experimentagdo,

V - considerados mutagénicos, capazes de induzir i mutacdes observadas em, no minimo, dois

testes, um deles para detectar mutagbes génicas, realzzado inclusive, com uso de ativagdo
metabdlica, e 0 outro para detectar mutacBes cromossémicas;

VI - gue provoquem disturbios hormonais, danos ao aparelho reprodutor, de acordo com
procedimentos e experiéncias atualizadas na comunidade cientifica;

VII - que se revelem mais perigosos para o homem do que os testes de laboraidrio, com
animais, tenham podido demonstrar, segundo critérios técnicos e cientificos atualizados; e

VI - cujas caracteristicas causem danos ac meio ambiente.”

35. E importante também contextualizar o tamanho do mercado de agrotéxicos wno pais.
Segundo o Relatdrio Mercado de Agrotoxicos, realizado pela Anvisa em 2012, em parceria com a
Universidade Federal do Parand, no periodo de 2000 a 2010 (peca 25, p. 5) houve crescimento de
180% nas vendas de agrotdxico no Brasil, tendo alcangado em 2009 o primeiro lugar mundial em
CONSUMO.

36. OQutro dado relevante sobre o mercado de agrotdxicos é a sua significativa
concentracho. Segundo informagtes desse mesmo relatorio, referente a 2010, 68% das vendas
mundiais estdo com apenas seis empresas (peca 25, p. 6), cuja movimentagdo afingiv US3 32
bithGes nesse ano.

37 Verifica-se, assim, com essas poucas informagdes, Iratar-se de um setor de grande
relevdncia, ndo apenas pela indissocidvel relagdo com a saide humana, mas também pela forca
econdmica que possui.

2.2 Legislagdo envolvida

38 Em 2005, a Consultoria da Camara dos Deputados elaborou importante estudo para

ratar da legislagdo relativa aos agrotdxicos. Intirulado  “Agrotéxicos — Construgdo da

W kel Yeldid LEFLOR 0. ARTELGLO ETOXICOS 131}

Legislagdio™, o texto resgata de forma sucinta como e porgue Surgiram, no pais e no mundo, as
primeiras legislagdes sobre o tema. A seguir serdo feitas tramscrigbes de pardgrafos-chave desse
documento.

“Os agrotdxicos comegaram a ser usados em escala mundial apds a Segunda Guerra
Mundial. Nos anos 50, os agrotoxicos, Juntamente com os fertilizantes e as magquinas agricolas,
foram os promotores da chamada “Revolugdo Verde”. Em 1962, foi Rachel Carson, publicou
estudo iniciando o debate acerca das implicagdes da atividade humana sobre o ambiente e o custo
ambiental dessa contaminagdo para a sociedade humana.

Foi a partir dos anos 70 que a wilizagdo dos agrotéxicos ocorreu em larga escala no Brasil,
especialmente no Sul Agora, esse uso encomtra-se incorporado e disseminado na agricultura
convencional, como solugdo de curto prazo para a infestagdo de pragas e doengas.

Até a edigdo da Lei n° 7.802, de 1989, essa matéria era regulameniada, em nosso Pais,
apenas por portarias ministeriais, principalmente dos Ministérios da Agricultura e da Saide. Esta
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Lei, que representou uma conguista da sociedade no controle destas substdncias, proibe o registro
de produtos que possam provocar cancer, defeitos na crianga em gestagdo (teratogénese), e nas
células (mutagénese); que provogquem distirbios hormonais; danos ac aparelho reprodutor; para
os quais ndo haja antidoto ou tratamento eficaz; que se revelem mais perigosos para o homem do
qgue os testes de laboratdrio com animais tenham demonstrado; e para os quals ¢ Brasil ndo
disponha de métodos de desativagdo de seus componentes, de modo a impedir que os seus residuos
provoguem riscos ao melo ambiente e a saude piblica.

A Lei n® 7.802/89 exige o registro prévio dos agrotéxicos para sua producdo, importagdo,
exportagdio ou comercializagdo, de acordo com os requisitos e diretrizes dos drgdos federais
responsdvels pelos setores da saide, do meio ambiente ¢ da agricultura. Com a Lei, os érgdes da
saiide e do meio ambienie ficaram definitivamente parceiros dagueles da agricultura na concessdo
do registro e passaram a ser responsdveis pelas avaliagbes de toxicologia humana e ambiental,
respectivamente.

O Decreto n® 4.074, de 2002, uma extensa pega juridica de 98 art.s, que regulamenta a Lei n®
7.802/89, introduziu um importante conceito — o de produto equivalemte — que estd sujeito a
procedimentos mais simples de registro que os exigidos para o registro de um novo produto. Foram
criados o produto formulado equivalente e o produto técnico equivalente.

Q Decreto n® 4.074, de 2002 também criou o Sistema de Informagdes sobre Agrotoxicos
(SIA), sob a responsabilidade do Ministério da Agricultura, do Instituto Brasileiro do Meio
Ambiente e dos Recursos Naturais Renovdveis (Ibama) e da Agéncia Nacional de Vigildancia
Sanitdria (Anvisa).

Ainda no plano do Legislativo, temos que a Lei n° 7.862/89 foi alterada pela Lei n°9.974, de
2000, que regulamentou mais detalhadamente questdes como o das embalagens e
acandicionamentos de agrotdxicos, fontes de grandes intaxicagdes e contaminagbes ambientais e
humanas; as empresas de fracionamento e reembalagem destes produtos; rotulos e bulas;
propaganda; fiscalizagdo; e a responsabilidade civil e penal por danos causados & saide das
pessoas e ao meio ambiente, para o profissional prescritor, o usudrio, o comerciante, o titular do
registro, o produtor e o empregador.

O debate sobre os beneficios e a nocividade dos agrotdxicos, a partir da publicagdo do livro
Primavera Silenciosa, continua e a legislagdo vem se tornando cada vez mais exigente. Muitas
substdneias foram proibidas a partir desses debates e de conhecimentos sobre danos causados a
sSaude e ao meio ambiente.”

39. E importante mencionar que, apesar da boa qualidade da legislagdo nacional sobre o
assunio, hd diversos projelos de lei temtando flexibilizar as exigéncias para o registro de

agrotéxicos no pais, com capacidade para gerar consequéncias negativas a saude dos

trabalhadores rurais, dos consumidores e ao meio ambiente.

40.  Faz-se necessdrio informar, ainda, que, além da legislagdo citada nesse estudo, outros
normativos foram editados pelas trés instituicdes federais jd mencionadas para o processo de
regulamentacdo e registro de agrotoxicos. O Apéndice C (doc. 52) apresenta a relagdo das
Dprincipais normas legais e infralegais sobre o assunto.

3. Fragilidades estruturais da Geréncia-Geral de Toxicologia

41. O presente capitulo discorre sobre a investigagdo de duas significativas fragilidades
estruturais identificadas na Geréncia-Geral de Toxicologia: insuficiéncia de pessoal e auséncia de
sistema informatizado para gerenciamento dos processos de registro de agrotdxicos, previsto no
regulamento da Lei 7.802/1989.
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42. A elucidagdio dessa questdo envolveu a realizagdo de entrevistas com gestores, técnicos
e consulta a dois documenios contendo diagnésticos completos sobre a Geréncia-Geral de
Toxicologia: trabalho de consultoria privada realizado em 2008 (pecas 5 a 11) e relatério da
Auditoria Interna da Anvisa realizado em 2013 (pega 15).

43, As segBes seguintes descrevem as constatagdes decorrentes da investigagdo. Tratam,
inicialmente, das caréncias identificadas no quantitativo de pessoal técnico para realizar as
avaliacdes toxicoldgicas e, em seguida, realiza-se andlise das consequéncias para o processo de
registro que a auséncia do sistema integrado produz.

3.1 As caréncias estruturais de servidores da GGTOX

44. No curso dos trabalhos da presente auditoria identificou-se reduzido efetivo de
servidores direcionados as crescentes atividades de avaliagdo toxicologica, uma das etapas
necessdrias qo registro de agrotfdxicos no Brasil. Apesar da possibilidade de mitigacdo dessa
fragilidade por meio da implantacdo do Sistema de Informagdes sobre Agrotéxicos (SIA) e da
melhoria do fluxo de trabalho, o quadro de pessoal da agéncia, disponibilizado para o emissdo do
Informe de Avaliagéo Toxicoldgica, encontra-se aquém da demanda existente.

45 Com o intuito de contextualizar, é importante descrever que os processos que envolvem
a emisso do IAT seguem um fluxo de trabatho regido por normas relacionadas a agrotdxicos, bem
coma por aguelas relacionadas a vigildncia sanitdria e ao processo administrativo.

46.  Tendo-se isso em conta, verifica-se que trés fatores, em especial afetam o correto fluxo
desse trabalho, objeto desta auditoria: a excessiva carga de trabalho sobre o pessoal técnico para
realizar andlises toxicoldgicas — fator analisado neste topico, entendido como fragilidade
estrutural; a auséncia do Sistema de Informagdes sobre Agrotdxicos, previsto no art. 94 do Decreto
4.074/2002, que deveria integrar as institui¢des envolvidas no registro de agrotoxicos e
disponibilizar informacdes processuais e cadastrais, entre outros objetivos — analisade no tdpico
3.2 a seguir, também entendido como fragilidode estrutural

47. O terceiro fator que afeta o regular trdmite processual é a auséncia de fluxograma do
processo de trabalho e de Procedimentos Operacional Padvdo (POFP) — fator a ser analisado no
capitulo 4, entendido como uma fragilidade de processo.

48. E oportuno destacar que uma das possiveis causas relacionadas com as falhas
encontradas wmos processos de emissdo de IAT, algumas das quais configuradas como
irvegularidades que motivaram a realizacdo desta auditoria operacional, € justamente a caréncia
de técnicos disponiveis para a realizacdo de andlises toxicologicas.

49 Estudos mostram que o Brasil é o maior consunidor mundial de agrotdxices (peca 25,
p. 11-12). Fruto da importdncia da atividade agricola brasileira no cendrio mundial, observa-se
que o consumo desses produtos vem crescendo consideravelmente.

Grdfico 1 — Estimativas da participagido mundial do Brasil no Mercado Mundial de
Agrotoxicos (Produtos Formulados) em 2010 (disponivel em doc. 52)

Fonte: Anvisa (pega 25, p. 12)

50, Uma das consequéncias relacionadas qo crescimento no consumo de agrotoxicos é o
aumento das petigbes para registro de novos produtos, sejam produtos técwicos, pré-misturas,
produtos formulados ou componentes. Tais peticBes sdo submetidas a andlises técnicas que podem
culminar no registro do produto ou no indeferimento da petigdo.

51. O aumentc de petiches para registro de agrotéxicos no Brasil ndo decorre
exclusivamente do crescimento do mercado, mas também por fatores relacionados ao custo e ds
exigéncias necessdrias para ¢ registro no Brasil, mais flexiveis que, por exemplo, os Estados
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Unidos da América (EUA), segundo maior consumidor mundial de agrotoxicos. A Tabela I
demonstra algumas diferencas:

Tabela I — Diferencas na regulagéo de agrotdxicos entre Brasil e EUA (1U3 = R§ 2,00)

Brasil EUA
Custo para emissdo de Uus 110000 a US
AT 1/§ 45,00 a U3 900,00 630.000,00
Custo para reavaliagdo Nao ha custo /8 100,00 a US 425,00
Te”.lp ~o para andlise da 4 meses 18 a 36 meses
petigdo

Fonte: Anvisa (pega 26, p. 42-46, pega 50, p. 2)

52 Ademais, consoante a Resolugdo da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de
Vigildncia Sanitdria (RDC-Anvisa) 222/2006, observa-se que os valores das Taxas de Fiscalizagéo
de Vigildncia Sanitdria, quando se referem a agrotdxicos, encontram-se em patamares inferiores
que outros produtos regulados, favorecendo uma demanda maior pelos registros de produtos,
mesmo gquando ndo serdio comercializados, conforme se verifica na Tabela 2 a seguir.

Tabela 2 — Diferencas nas taxas referenies a produtos regulados pela Anvisa
Cddigos Ttem Tipo de Valor da taxa
empresa
111 ) .
Registro de alimentos, aditivos
112 ; ; :
alimentares, bebidas, dguas Empresa RS 6.000,00
1.1.3 envasadas e  embalagens grande, grupo I
recicladas
1.1.4
411 Registro de medicamentos — Empresa RS 80.000,00
produto novo grande, grupo I
911 Regzstro ou  renovagdo de Empresa RS 100.000,00
registro de produtos fumigencs grande, grupo I
8.1.1 - N
Avaliacdo toxicoldgica para Empresa
8.1.2 fim de registro de produto P R3 1.800,00
o grande, grupo I
813 técnico ou formulado

Fonte: RDC-Anvisa 222/2006.

53, Importante frisar que, em face do porfe das empresas fabricantes de agrotoxicos e da
concentracdo de mercado, conforme expasto no pardgrafo 36, o valor da taxa cobrada para a
realizagdo da avaliagdo toxicoldgica ndo inibe que sejam protocoladas petigdes para registro de
produtos que ndo serdo comercializados.

34 Como exemplo, segundo dados oferecidos pela Anvisa, verificou-se que metade dos
produtos registrados née foram comercializados entre julho de 2010 e junho de 2011 (pega 26, p.
31). Esse aumento de demanda por avaliagbes afeta a adeguada profundidade da andlise desses
produtos que oferecem sérips riscos a saude, como se observa nas declaracbes aportadas na
pdgina 73 da peca I5.
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55, Nesse conmtexto, segundo informacdes fornecidas pela GGTOX em 24/5/2013 e
acessivels de Jorma atualizada Ho sitio elefrénico da Anvisa
(http:f/portal.anvisa.gov. briwpsicontent/Anvisa+ PortaliAnvisa/Inicio/Agrotoxicos+e+ Toxicologia/
Assuntos+de+Interesse/Situacao~+de+ Pleitos+de+ Registro), aguardam andlise 452 peticles para
registro de produtos técnicos e 757 para registro de produtos formulados. Ouirossim, aguardam
andglise 676 peticoes de alteragdes técmicas pds-registro, que consistem em reavaliaghes
decorrentes de determinadas situagdes previstas na legislacdo (pegas 19 e 22},

56, A luz de tais dados, aduz-se que os produtos formulados demandam maior quantidade
de andlises. Corvoborando isso, com relagdo as estatisticas mercadoldgicas, os produtos
Jormulados representam "90% da produgdo nacional de agrotdxicos”, conforme apresenta o
Relatdrio de Atividades 2012 da Anvisa, em sua pdgina 85, demonstrando a representatividade
dessa categoria de produtos agrotdxicos.

57 No que concerne d Anvisa, as petigbes para o registro de agrofoxicos ddo origem a
andlises que podem culminar na emissdo do IAT ou no indeferimento da peticdo. Contudo, ndo
obstante o aumento significativo da demanda por registros e de reavaliagbes de vegistro (pos-
registros), a GGTOX conta com um quadro de dezessete técnicos divecionados para as andlises
(peca 15, p. 72). Como comparacio, observa-se que a divisdo de agrotoxicos da Agéncia de
Protegdo Ambiental dos EUA possui cerca de oitecentos funciondrios em seus quadros.

58 A excessiva carga de trabalho sobre um quadro pequeno de pessoal também foi
identificada por ocasifio da realizagdo, em 2008, de consultoria destinada a mapear o processo de
registro de agrotixicos no Brasil, envolvendo a Anvisa, o Mapa e ¢ Ibama.

59 Esse trabalho (pecas 5 a 11), completo e bem detalhado, identificou que ocorria
sobrecarga nas atividades administrativas e técnicas relacionadas ao registro de agrotéxicos (peca
6, p. 9). No que se refere exclusivamente d Anvisa, essa disfuncdo foi identificada, sendo proposto o
dimensionamento dos recursos humanos e a otimizagdo dos processos (pega 3, p. 214), uma vez
que a sobrecarga, segundo o0s apontamentos do trabatho, derivava também da auséncia do SIA e de
uma “tramitagdo de processos (..) gue néo agrega valor ao trabalho principal”,

60. Em adicdo, por occasidio da apresentagdo dos comertdrios do gestor ao rvelatorio
preliminar desta auditoria, foi informado que a carga de trabalho na GGTOX continua “excessiva
e em ascensdo”, apesar dos cursos de especializagdo e mestrado, em conhecimentos relacionados a
Toxicologia Aplicada em Vigildncia Sanitdria, realizados a partir de 2003 com o intuito de faciliiar
o desenvolvimento do trabalho (pega 50, p. 1).

61, As téenicas administrativas demonstram que @ revisdo dos processos de trabalho e a
eliminagiio de desperdicios, par meio do seu mapeamento, conduzem & melhoria dos fluxos de
trabalho, o que traz mais eficdeia as atividades da organizacdo, em especial quando aliado ao uso
da Tecnologia da Informagdo. Contudo, ndo obsiante a Anvisa implementar tais ferramentas, sem
adequado dimensionamento de pessoal para atender as demandas permanecerd a sobrecarga de
trabalho, tendo como efeito o descumprimento de prazos e a continuidade da ocorréncia de falhas
relacionadas ds andiises.

62. A Tabela 3 demonstra a relagdo entre a quantidade de técnicos disponiveis na GGTOX
para a realizagdo dos avaliagdes toxicoldgicas e o nimero de processos referentes a registro de
Produtos Técnicos e Produtos Formulados, que deram entrada entre 2005 e 2012 (pega 15, p. 73).

63. A observagdo dos dados, tomando o ano de 2012 como exemplo e considerando o ano
com 251 dias teis, permite identificar que cada técnico tevia prazo de cerca de dezessete dias para
analisar cada processo, ndo obstante outras atribuicdes e periodos de afastamentos, tais como
férias e licencas, ou seja, prazo sete vezes menor daguele admitido pelo decreto regulamentador.
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Tabela 3 — Carga de trabalho por servidor da GGTOX, de 2005 a 2072,

Ano 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012
Pessoal 24 20 24 22 22 23 23 22

Processos 203 274 240 311 416 449 396 312
Processo/pesson 85 13,7 10,0 14,1 18,9 195 17,2 14,2

Fonte: Anvisa (pega 15, p. 73)

64. Caminha nesse mesmo sentido a recomendagdo proposta pela equipe da Auditoria
Especial 12/2012 (peca 15, p. 76}, a qual sugeriu que fosse avaliada a “real capacidade de
trabalho da GGTOX e, se necessdrio, propor a adeguacdo da legislagdo em relagdo ao prazo para
finalizag@o dos pleitos de registro de agrotoxicos”.

65.  As andlises desenvolvidas com base na documentagdo levantada sobre o tema e a partir
das entrevistas realizadas durante os trabalhos de campo evidenciaram que a caréncia de pessoal
técnico destinado & realizacho das atividades da drea ioxicologica da entidade favorece a
ocorréncia de falhas na execugdo das andlises, em especial com relagdo ao prazo de 120 dias
estipulado na legislagdo.

66. Posto isso, mostra-se oportuno propor recomendacio d Anvisa para que realize estudo
acerca da real necessidade de vecursos -humanos que atendam aos preceitos legais e
regulamentares, devendo levar em consideragdc o mapeamento dos fluxos de trabalho e a
implantagio do SIA, com o objetivo de se projetar corretamente a demanda e a capacidade de
trabalho.

67.  Em adigiio, propde-se recomendar & Anvisa que efetue estudo visando & revisdo dos
valores das taxas relativas aos produtos agrotcxicos, lendo como base os principios da
razoabilidade e da proporcionalidade, com o objetivo de estabelecer efetivo instrumento de politica
regulatoria, buscando também eguivaiéncia com outras taxas cobradas pela agéncia.

68. A adogdo de tais medidas deverd contribuir para que a agéncia proceda as andlises no
estrito cumprimento dos normativos, seguindo as formalidades previstas e cumprindo os prazos
estabelecidos, de modo que os resultados das andlises contribuam efetivamente para a protecdo da
saiide da sociedade.

3.2 Sistema de Informagies sobre Agrotdxicos com desenvolvimento lento

69. O Sistema de Informacfes sobre Agrotéxicos (SI4), principal ferramenta para tornar
mais eficiente, regular e transparente o processo de registro de agrotoxicos, ainda ndo foi
totalmente implementado pela Anvisa, mesmo tendo sido previsto em 2002 vo Decreto 4.074/2002.

70.  Conforme abordado em pardgrafos anteriores, o processo de registro de agrotoxicos
deve contar com o aval de trés instituicBes federais: Anvisa, Ibama e Mapa. Para possilibitar que
esse processo seja feito no prazo exigide pela legisiagdo e atenda aos requisitos de eficiéncia e
seguranca ¢ saude € ao meio ambiente, 0 Decreto 4.074/2002 previu a existéncia de um sistema
informatizado, com os seguintes objetivos:

I - permitir a interagdo eletrdnica entre os orgdos envolvidos no regisiro de agrotoxicos;
I - disponibilizar informagdes sobre o andamento dos processos;

HI - permitir a interagdo eletrénica com os produtores, manipuladores, importadores,
distribuidores e comerciantes de agrordxicos;

IV - facilitar o acolhimento de dados e informagdes relativas a quantidade de agrotdxicos
comercializada;
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V - implementar, manter e disponibilizar informagdes do Sistema de Informagbes de
Componentes (SIC);

VI - disponibilizar informagdes sobre recomendagdes de uso e procedimentos de seguranga
para o agricultor,

71, Esse mesmo decreto, publicado no dia 2 de janeiro de 2002, em seu art. 94, § 1°
informa que o SIA seria desenvolvido pela Anvisa, no prazo de 360 dias, e implementado e mantido
pelas instituigdes federais das dreas de agricultura, satide e meio ambiente.

72 No entanio, passados mais de dez anos, a Anvisa somente iniciou seu. desenvolvimento,
incarrendo em ineficiéncia do precessamento dos pedidos de registro de agrotoxicos, conclusdo
compartithada por técnicos da GGTOX e pelos auditores responsdveis pela Auditoria Especial
12/2012.

73. Apesar de o Decreto 4.074/2002 atribuir & Anvisa a responsabilidade para o
desenvolvimento do sistema nele previsto, a complexidade do sistema e a alteragdo na forma de
trabalho de outras instituicdes fizeram com que a agéncia ndo conseguisse, sozinha, reunir
condices para o seu total desenvolvintento.

74.  Nesse sentido, em 2008, a Casa Cwil da Presidéncia da Republica entrou em cena e
contratou consultoria para reformular o processo de registro de agrotdricos. A Consultoria
Tessaral identificou fragilidades nesse processo, ressaltando a necessidade de sistema Integrado
entre as trés instituicdes para sucesso das mudangas propostas. Essa sinalizagdo da Casa Civil
permitiu que a Anvisa obtivesse o respaldo institucional necessdrio e desse inicio ao processo de
desenvolvimento do SIA.

75. Encontra-se em operagdo o Sistema de Informacdes de Compornentes (SIC),
desenvolvido peia Anvisa, sendo o primeiro mddulo do sistema denominado Sianet, cujo objetivo é
atender ao que determing o decreto regulamentador,

76. Estdo em operacdo, ainda, o Sistema Eletrénico de Registro Especial Tempordrio de
Agrotoxicos (Sisret), desenvolvido pelo Ibama (pega 13, p. 39) e destinado a subsidiar a gestdo das
atividades de permissdo para utilizacdo de agrotéxicos e afins em pesquisas e experimentacdes por
tempo determinado, e o Sistema de Gerenciamento de Amostras do Programa de Andlise de
Residuos de Agrotdxicos em Alimentos (Sisgap), fruto de parceria da GGTOX com a Secretaria de
Saiide do Distrito Federal gue tem por finalidode permitir coleta, andlise, dissemina¢do e
mownitoramento de informagdes referentes a vesiduos téxicos em alimentos.

77.  Em reunido com gestores da Geréncia-Geral de Tecnologia da Informagdo (GGTIN),
Joi informado que o processo de desenvolvimento dos modulos é demorado e trabalhoso,
especialmente em fungdo da quantidade de informagdes relativas a processos anteriores de registro
que precisam ser migrados para os novos bancos de dados.

78.  Além disso, informaram que apds a conclusdo do mddulo SIC, que levou cerca de dois
anos, serdo desenvolvidos outros dois mddulos: um para produtos técnicos e outro para produtos
Jormulados. Os gestores ainda complementaram gue toda a defini¢io de prioridades para
desenvolvimento do sistema ¢ feita sempre por orientagdo da GGTOX, que por sua vez estabelece
didlogo propositivo com as outras duas instituigdes.

79. Todavia, ressalta-se que as prioridades de trabalho da GGTIN sdo definidas pela
diretoria da Anvisa, conforme comentdrios do gestor ao relatorio preliminar (peca 50, p. 2).
Cutrossim, a GGTOX adicionou que a caréncia de servidores também afeta a GGTIN, o que, em
ltima andlise, poderia contribuir para a lentiddo no desenvolvimento do SIA.

80. A auséncia do SIA foi mencionada por técnicos da GGTOX em diversas ocasides como
um dos grandes responsdveis pela falta de eficiéncia no processamento administrativo dos pedidos
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de registro de agrotdxicos. Em resposta a questionamertos efetuados por ocasido da Auditoria
Especial 12/2012, foi informado que (pega 15, p. 39).

“Este sistema ficou de ser desenvolvido pela Anvisa e vdrias tentativas foram feitas mas ndo
levadas a cabo em fungdo das capacidades e dos sistemas de protocolo das demais instituiches que
néo poderiam atender a demanda. Sem o éxito do sistema, é impossivel efetuar o controle das datas
de protocolizagdo.

81, Esse mesmo posicionamento foi externado em reunifio com servidores da Auditoria
Interna que participaram da equipe de auditoria designada para apurar as demincias feitas pelo
ex-gerente-geral da GGTOX.

82, Em resposta ao Oficio de Requisicio TCU 03/2013, a responsdvel pela GGTOX
afirmou que algumas das disfungBes apontadas pela Consultoria Tessaral estdo relacionadas a
inexisténcia de um sistema informatizado que “suprimiria e solucionaria imediatamente esses
problemas, com excegdo da sobrecarga de trabalho nas atividades administrativas e técnicas”
(pega 34, p. 3). A resposta foi enviada pelo Gabinete do Diretor-Presidente da Anvisa sem objegdo,
por intermédio do Oficio 215/2013-CG-Gadip/Anvisa, de 17/6/2013.

83 Assim, além do descumprimenio legal, a demora para o desenvolvimento do sistema
tem causado prefuizos significativos ao processo de registro de agrotdxicos. Nesse seniido, faz-se
necessdrio propor determinagdo & Anvisa para que agilize o processo de conclusdo do Sistema de
Informacdes sobre Agrotdxicos, conforme prevé o art. 94, § 1° do Decreto 4.094/2002,
estabelecendo cronograma para implementagdio dos médulos ainda mnio desenvolvidos pela
Geréncia-Geral de Tecnologia da Informagio em parceria com a Geréncia-Geral de Agrotéxicos.

84.  FEspera-se, como beneficio da conclusdo do SIA que o processo de registro de
agrotéxicos seja feito de forma realmente integrada entre Anvisa, Ibama e Mapa, com ganhos de
eficiéncia, transparéncia e confiabilidade.

4. Fragilidades nos controles internos e fluxo de trabalho da Geréncia-Geral de
Toxicologia

85. O presente capitulo tem por objetivo tratar especificamente das principais fragilidades
relacionadas ao fluxe de trabalho e aos controles iniernos da GGTOX, identificadas pela Auditoria
Interna em seu Relatério de Auditoria Especial 12/2012 e validadas pela equipe de auditoria do
TCU.

86. Vale destacar que foram abordadas, neste capitulo, apenas as fragilidades de maior
expressividade, 0 que ndo significa que outras apontadas pela Auditoria Interna em seu relatorio
ndo devam ser corvigidas. Alids, tal relatério faz diversas recomendacdes para a GGTOX corrigir
as falhas encontradas.

87. Inicialmente, a investigagdo dessa questdo confemplou a realizagfo de mapa de
processo (Apéndice B), objetivando entender de que forma a solicitagdo para rvegistro de
agrotdxico é processada na Geréncia-Geral de Toxicologia. Além disso, a equipe de auditoria
validou com os técnicos da Auditoria Interna as principais evidéncias,

4.1 Fragilidade do instrumento de conirole pra gerenciar processos de registro de
agrotoxicos

88 A Geréncia-Geral de Toxicologia utiliza planilha em formato Excel para controlar e
gerenciar as etapas da andlise dos processos de emissdo de IAT, em detrimento ao Sistema de
Produtos e Servigos sob Vigildncia Sanitdria (Datavisa), desenvolvido pela Anvisa justamente para
cadastrar, tramitar e gerenciar documentos no dmbito da agéncia, entre outras finalidades.
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89. Conforme relatado no Capitule 3, a auséncia do Sistema de Informagdes sobre
Agrotéxicos tem trazido sérios prejuizos para a gestdo dos processos de registro de agrotdxicos,
fragilizando o wecessdrio controle sobre as informagdes encaminhadas & agéncia e por ela
produzidas.

90.  Assim, em razdo da auséncia do SIA, as trés instituicoes federais responsdveis pelo
registro de agrotoxicos tem adotado iniciativas isoladas para gerenciar as solicitagdes de registro
de agrotoxicos.

91.  E nesse contexto que a GGTOX elaborou e tem utilizado planilka em formato Excel
para gerenciar o fluxo dos processos relacionados a agrotoxicos (pegas 19 a 24). A Figura 2
apresenta yma das telas da planilha, onde se verifica que se trata de instrumento com baixo grau
de sofisticagdio, de baixa rastreabilidade das alteragBes e de pouca facilidade para entendimenio
das informagdes.

Figura 2 — Planilha para controle da fila de registro de Agrotcxicos (disponivel no doc. 52)
Fonte: Anvisa (pega 19, p.1)
92, Nesse sentido, é importante registrar importante avaliagdo feita pela Auditoria Interna:

“O controle manual permite também que uma mesma pessoa insiva, altere ou exclua os

dados na planitha. A falta de seorecacdo de funcdo nesta atividade prejudica os controles intevnos
0§ nda planuna. A Jalla de segregacac de jungao nesla aividagde prejudica of coniroies 1nt oS

e, consequentemente, permite a utilizagfio indevida da fila de andlise. Além disso, o arquivamento

dessas planilhas se dd em ambiente que compartilha outras informagdes produzidas pela Geréncia
Geral, prejudicando a organizacdo e o gerenciamento das informagses. ”

93.  Faz-se necessdrio reforgar que a fragilidade inerente a controle processual realizado
por meio de planilha no formato Excel dificulta, quando ndo inviabiliza, a identificagdo do
responsavel por insergdes, exclusdes e alteracfes das informagbes existentes.

94.  Consequéncia direta da utilizacio desse modelo de controle, a situagdo se reflete no
status de grande parte dos processos de registro de agrotoxicos no Datavisa. Tendo isso em vista,
mostra-se oportuno registrar gue 82% da amosira dos expedientes auditados pela auditoria interna
estavam com sua situagdio desatualizada em relagdo & sua situacdio real

95.  Na maioria desses casos, os expedientes estdo na situagdo “Encaminhado ao setor”,
apesar de jd possuirem andlise técnica completa, IAT e comunicagdo da Amvisa aos interessados
(empresa registrante, Mapa e fbama).

96. A titulo de exemplo da incongruéneia entre o Datavisa e a planilha de controle da
GGTOX, cita-se o processo 25351.273057/2011-50. Neste, foram encontradas duas ocorréncias
relativas ao Datavisa: discrepdncia entre a situacdo do processo fisico e seu cadastro, e auséncia
de registro da tramita¢do.

97. Esse descompasso certamente onera a GGTOX com demandas relativas a
questionamentos das empresas a respeito do andamento dos processos de registro, jd que é
conhecida a defasagem do Datavisa no que se refere & informacgdo sobre agrotéxicos. Além disso,
prejudica e mitiga o direito do administrado previsto no inc. Il do art. 3°da Lei 9.784/1999, que lhe
assegura ter ciéncia da tramitacdo dos processos.

98 Segundo a GGTOX, essa situagdo deve-se & sobrecarga de trabalho da equipe técnica
responsdvel pelas andlises e também pela Insuficiéncia de conhecimento e treinamento nas
Juncionalidades do Daravisa, o que certamente precisa ser levado ao conhecimento da diregéo da
Anvisa para a tomada de providéncias.

99, Considerando as fragilidades de controle desse instrumento, aliado aos riscos de
wiilizd-lo como meio para tramitar, gerenciar e armazenar informagdes, verifica-se sua
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incompatibilidade em atender ds exigéncias prescritas na lei de processo administrativo e na lei
geral de agrotoxicos.

100. Impde-se registrar que, segundo técnicos da auditoria interna, apesor da inexisténcia
do SIA, o Datavisa pode, ao menos internamente, permitir a realizacdo de vdrias das fungBes gue
sdo realizadas com uma planitha em formato Excel, sendo utilizado por vdrias geréncias da
agéncia.

101, Esse fragil controle dos processos de registro de agrotéxicos, além de ndo ser o mais
adequado gerencialmente, fragiliza o controle das informagBes inseridas e das agdes realizadas,
Jacilitando, inclusive, a ocorréncia de fraudes.

102 Entretanio, a GGTOX contesta esse posicionamento, alegando que a inadequagdo do
Datavisa ds necessidades do tramite processual relativo a agrotdxicos conduziv & criagdo e
utilizagdc da planitha Excel Informou, contudo, que, por ordem da Diretoria Colegiada da
agéncia reguladora, estd sendo desenvolvido no Datavisa um mecanismo de controle para atender
as peculiaridades da GGTOX (pega 50, p. 4).

103. E importante mencionar novamente que a auditoria interna da Anvisa detectou nas
planilhas de controle que em 6% dos processos (doze processos) ndo houve obediéncia da fila de
andlise e em 16% (32 processos) a data de disiribuicdo para andlise ndo estava acessivel. Vale
Jrisar que ndo foi possivel afirmar se houve irregularidade ou intengdo de privilegiar empresas,
dadas as fragilidades constatadas no controle da fila.

104. Tal situacdo também pode ser observada nos comentdrios elaborados pelo gestor em
andlise do relatorio preliminar desta auditoria, em que informou que, em consulta ao cddigo de
assunto 3002 (produto formulado), para determinado periodo, o Datavisa retornou cinco
resultados, em contraste com os 774 resultados obtidos pela planitha Excel (peca 50, p 4).

105, A despeito da apresentacio de comentdrios do gestor relacionados & inadequagdo das
Juncionalidades do Datavisa ds necessidades e fluxes da GGTOX (peca 50, p. 2-3), é oportuno
relembrar que esses problemas fazem parte de perspectiva interno da Awisa, que devem ser
solucionados adm inistrativamente pela entidade.

106. Em face do exposto, faz-se necessdrio propor recomendagdo a Anvisa para que, hos
processos relacionados a agrotdxicos, adote o Datavisa, vealizando as adequagbes necessdarias aos
tramites da GGTOX, como instrumento para cadastro, tramitagdo e gerenciamento de processos e
documentos relacionados ao registro de agrotdxicos, componentes e gfins submetidos a agéncia,
enquanto rndo estiverem implementadas funcionalidades do SIA que atendam esse objetivos.

107. Caminham nesse mesmo sentido e reforcam a vecomendacdo proposta as providéncias
adotadas pela Diretoria Colegiada, conforme comentdrios apresentados pelo gestor por intermédio
do Oficio 586/2013/GGTXVAnvisa (peca 50, p. 1), decorrentes das consiatagles apontadas no
Relatério de Auditoria Especial Anvisa 12/2012, que determinam.

a) incluir os produtos sob gestdo da GGTOX na sistemdtica de divulgagdo das filas de
processo no portal da Anvisa,

b) submeter as autorizagdes emitidas pela GGTOX a Diretoria de Autorizacdo e Registros
Sanitdrios (Diare) para a formalizacdo da publicacdo.

108. Espera-se, como beneficio da execucdo dessas determinagdes oriundas da Diretoria
Colegiada, aliodas a implementagdo da recomendacdo proposta, que a tramitacdo dos processos
de registro de agrotdxicos, bem como sua andlise e finalizacdo, sejam feitas no Datavisa, enquanto
o SI4 nédo se tornar o sistema padrio, de forma a garantir maior transparéncia e confiabilidade
das informages disponiveis no Datavisa.
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4.2 Descumprimento de exigéncias previstas em decreto normativo

109. Com relacdio ao correto trdmite dos processos velacionados & emissdo de AT na
GGTOX, constatou-se que é recorrenie o descumprimento de importantes dispositivos presentes no
Decreto 4.074/2002. A inobservéncia desses dispositivos também fere a Lei 9.784/1999, jd que a
instrugdo de processos administrativos deve se pautar pelo principio da legalidade e respettar as

Jformalidades essencigis & manutengdo do direito dos interessados.

110. Tendo isso em consideragdo, foi verificado que nos processos relacionados a
agrotéxicos ocorrem falhas relacionadas ao descumprimento ou inobservdncia de itens do decreto
normarivo.

111. Dispde o art. 10 do Decreto 4.074/2002 que, para obtengdo do registro de agrotdxicos
ou sua revalidag@o, o interessado deve apresentar para cada instituigGo (Tbama, Mapa e Anvisa)
requerimento acompanhado dos documentos elencados no Anexo IL

112. O item 22 do Anexo II do decreto regulomentador exige o “Relatdrio de estudo de
residuos, intervalo de seguranga e, quando for o caso, limite dos residuos estranhos” dos
interessados em registrar Produtos Formulados com Base em Produto Técnico Equivalente (PFE).

113. Néo obstante a relevédncia desses estudos para a andlise toxicoldgica, identificou-se
que a GGTOX emitiv alguns IAT sem a apresentacfio desse documento, exigindo, em seu lugar,
Termo de Compromisso do interessado para que apresentasse futuramente esses estudos. 4 equipe
da Auditoria Especial identificou essa falha nos processos elencados na Tabela 4, constantes da
amosira selecionada.

Tabela 4 — Processos cujos IAT foram emitidos mediante Termo de Compromisso

25351.337955/2010-36

25351.052952/2009-13

25351.126190/2009-61

25351.770713/2008-17

25351.343472/2007-80

25351.707041/2009-07

25354.118288/2009-81

25351.483678/2009-80

25351.056484/2008-58

25351.099634/2008-18

25351.104073/2010-00

25351.827682/2008-23

25351.534321/2008-10

25351.384573/2008-91

25351.343434/2007-27

25351.374153/2006-35

25351.651438/2008-67

Fonte: Relatorio de Auditoria Especial Anvisa

114. Tal iniciativa afronta a legalidade pela qual o agente piiblico deve se pautar. Ndo lhe é
dadd a faculdade de ignorar exigéncias normativas, nem qo mesmo exigir documentos néo
previstos em substituicdo a outros.

115 Verifica-se, como efeito mais grave da exigéncia de estudos necessdrios G andlise
toxicologica a posteriori da emissdo do IAT, a possibilidade de que os resultados desses estudos
indiguem sua rejeicdio, apesar de o produto jd estar com seu registro feito e provavelmente sendo
comercializado e wtilizado na agricultura. Além do mais, ndo foram identificadas formas instituidas
pela GGTOX para que haja o controle do cumprimento do prazo apresentado nos Termos de
Compromisso.

116 Contudo, em oficio relativo aos comentdrios do gestor ao relatério preliminar, a
GGTOX informou que os "resultados de estudos de residuos entregues apds a emissdo do IAT rdo
podem levar & suspensdo do registro”, consoanie o que prescreve o art. 10, § 16, do decreto
regulamentador (pega 30, p. 5). Além disso, apresentou ponderagBes fécnicas wno intuito de
Justificar a utilizagéio dos termos de compromisso, ferramenta que possibilitaria “a qualificagdo
dos estudos, continuidade da avaliacdo e o deferimento dos pleitos” (pega 50, p. 4).
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117. Qutro documento exigido pelo Decreto 4.074/2002 é o Laudo Laboratorial de cada
Jormulador, que deveria vir acompanhado a declaragdo do registrante sobre a composicdo
gualitativa e quantitativa do produto - item 13 do Anexo II

118. Esse documento niio consta em nenhum dos processos auditados pela Anvisa. Eele que
possibilita a avaliagdo da capacidode operacional e técnica do formulador para produzir os
agrotéxicos de acordo com as especificages. Em substituicdo, foram anexadas declaragées de
comprometimento de formular o produto de acorde com a composicdo qualitativa e guantitativa
indicada.

119. A Auditoria Especial da Anvisa concluiu que a aprovagdo de formuladores indicados
pelo registrante em seu requerimento de avaliacdo toxicologica mediante apresentacdo de uma
simples declaracdo de compromisso pode representar risco a saude piblica, considerande a
possibilidade de comercializacdo futura de produtos formulados, devidemente registrados, mas
sem a devida comprovacdo, por parte da Awisa, da aptidiio do formulador em produzir o
agrotdxico segunde os pardmetros definidos pelo requerente e aprovados pelas instituicdes
Jederais envolvidos no processo de avaliagdo foxicolégica.

120. O relatorio da referida auditoria recomendou o cumprimenio do item 13 do Anexo Il do
Decreto 4.074/2002 quanto & apresentagio do laudo laboratorial e demais documentos exigidos, e
do art. 37 da Lei 9.784/1999, quanto a instrugdo dos processos denominados “clones”.

121, Esta equipe de auditoria, como forma de validar as constatagdes identificadas na
Auditoria Especial 12/2012, analison uma amostra de processos e comprovou que os laudos
laboratoriais ndo estavam presentes, bem como identificou a existéncia de termos de compromisso.

122, Além da incbservdncia da apresentagdo desses dois documentos, ponderados por esta
equipe como oS mais expressivos, a Auditoria Especial identificou imimeros outros dispositivos
normativos ndo observados nos trdmites processuais da GGTOX.

123, Como decorréncia dessas constatacdes, a Diretoria Coleginda da Anvisa determinou —
como apresenta 0 gestor em seus comentdrios relacionados ao relatério preliminar (pe¢a 50, p. 1)
— a "aplicagdo imediata, apds a comunicagdo ao setor, do Decreto 4074/02 que permite o
indeferimento sumdrio de processos ndo instruidos” conforme prevé a legislacdo vigente.

124, Néo obstante o exposto, no mesmo documento também € afirmado que o termo de
COmPromisso para novos regisiros ndo estd sendo mais aceito, tendo sido adotado como recurso
transitorio para atender a uwma situacdo especifica (pega 50, p. 5), restando pacificada tal
observacdo.

125, Em face do exposto e considerandoe os riscos a saude humana e a falta de previsdo
legal para solicitagdo de estudos a posteriori da emissdo do IAT, propbe-se determinar & Anvisa
que se abstenha de emitir o Informe de Avaliagdo Toxicoldgica sem que todos os documentos e
estudos exigidos pelo Decreto 4.074/2002. e mecessdrios & avaliogdo ioxicologica estejam
disponiveis no processo.

126, Como beneficio do cumprimento dessa determinacdo esperam-se ganhos de seguranga
na saide da populacdo com a emissdo de Informes de Avaliagdo Toxicologica pela Anvisa
unicamente apds consistente avaliagdo pela GGTOX de todos os estudos necessdrios para sua
liberagdo, e seguindo as formalidades processuais estabelecidas pelo Direito Administrative,

4.3 Utlizagio de pessoa estranha ao quadro de servidores da GGTOX para andlise de
estudos de residuos de agrotoxicos

127. Em alguns processos de registro de agrotdxicos, a GGTOX procedeu o andlise da
documentagdo utilizando-se de pessoal que ndo fazia parte do quadro de servidores da Anvisa.
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128. De acordo com a Lei 10.871/2004, gue dispBe sobre a criagdo de carreiras e
organizagdo de cargos efetivos das autarguias especiais denominadas Agéncias Reguladoras, é
atribuigio do Especialista em Regulagdo e Vigilancia Sanmitdria a execugdo de atividades
finalisticas da Anvisa, entre elas a regulameniagdo, o controle e a fiscalizacdo dos limites de
contaminantes orgdnicos e residuos de agrotoxicos.

129. A Auditoria Especial identificou a participagdio de cinco pessoas estranhas ao quadro
de servidores da agéncia, cujos CPF seriam: 844.xxxxxx-20, 600xxxxxx-91, Q08 xxx xxx-87,
O04. xxx. xxx-15, 609 xxx xxx-49.

130. Assim, verifica-se que, conforme a manifestaco consignada no relatorio de Auditoria
Especial (peca 15, p. 57-38, 70), a GGTOX reconhece gue a participagdo dessas pessoas ocorreu
em diversas ocasides.

131. No entante, é absolutamente necessdria a observdncia & competéncia legal dos
servidores estabelecida na legislagdo, devendo-se, quando necessdria a wutilizacdo de
colaboradores externos para a execugdo de atividades finalisticas da Anvisa, a devida e justificdvel
Jormalizacdo de ato de delegagdo de competéncia.

132. Nesse sentido, 05 possiveis prejuizos para wna transparente andlise da documentagdo
que embasard a decis@o da Anvisa, qué pode gerar inclusive questionamentos judiciais, ndo
permitem a utilizagdo de pessoas estranhas ao quadro da agéncia para essa atividade, mesmo que
com compelténcia reconhecida, sem sua regular formalizagdo.

133. Em face do exposto, propde-se dar ciéncia & Anvisa que nédo utilize pessoas estranhas
ao seu quadro de servidores para realizar atividades finalisticas de andlise de processo para
emiss@o de Informe de Avaliagdo Toxicoldgica, conforme estabelece a Lei 10.871/2004.

134, Espera-se, assim, que o processo de registro de agrotdxicos, componentes e qgfins
realizado pela Anvisa néo seja alvo de questionamentos e duvidas a respeito da sua correigdo, com
ganhos de transparéncia para o processo e de credibilidade para a Anvisa.

4.4 Deficiéncias no fluxo de trabalho relativos a emisséo de IAT

135, Foi identificade que a GGTOX wndo possui fluxograma estruturado das etapas
processuais da emisséo de IAT, nem Procedimentos Operacionais Padrdo (POP) descrevendo as

H

tarefas necessdrias para que a andlise siga as normas estabelecidas na legisiacdo de agrotéxicos.

136, O mesmo foi verificade no decurso dos trabalhos referentes d Auditoria Especial
12/2012 {peca 15, p. 5i-54, constatacdo 08), que consignou a auséncia de tais ferramentas de
andlise de processos.

137, Os fluxogramas sdo ferramentas que awxiliom a visualizagdo das etapas sequenciais de
um processo, facilitando a identificagdo de gargalos, desvios e falhas no andamento processual,
indicando onde podem ser operadas melhorias.

138 Jd os POP sdo ferramentas nas quais sdo descritas detalhadamente “todas as
operacdes necessarias para a realizagdo de uma atividade”, conforme descricdo do wikipedia.
Essas ferramentas favorecem a melhoria dos fluxos de trabalho, tornando-os mais eficazes,
consoante o descrito no pardgrafo 61. Entretanto, em reunides realizadas com esta equipe de
auditoria, a GGTOX reafirmou ndo possuir tais ferramentas.

139, Mesimo assim, a GGTOX apresentou & auditoria interna da Anvisa um quadro com
descrigdo da sequéncia de etapas que seriam seguidas nos processos de avaliagdo toxicologica. A
par desse quadro, e em conjunio com integrantes da GGTOX, esta equipe desenvolveu fluxograma
com as macro-atividades realizadas pela geréncia-geral nas andlises das petigdes para emissdo
dos IAT (Apéndice B).
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140. Insta salientar gue os trabalhos realizados pela Consultoria Tessaral apresentaram
Suxogramas da “situagdo atual” (em 2008) e propostas de novos fluxogramas para melhorar os
fluxos de trabalhos relativos ao registro de agrotcxicos, destinados as trés instituicBes envolvidas
no processo. Em consulta aos gerentes da GGTOX, foi informado que os fluxos de trabalho
continuam, basicamente, os mesmos daquele momento.

141. As auséncias de fluxogramas e de POP, aliadas ao fato de que as competéncias
estabelecidas em Regimento Interno para as trés geréncias da GGTOX (Geato, Genav e Gavri) ndo
sdio executadas na prdtica (pega 15, p. 61-64, constatagdo 10), colaboram para a ocorréncia das
deficiéncias, falhas e irregularidades apontadas pela auditoria interna.

142, Q préprio reconhecimento, por parte da GGTOX, consignado em resposta a auditoria
especial, descrevendo que “os procedimentos sdo realizados tendo por base a experiéncia e
alterados conforme a situacdo temdo em vista a melhora no andamento”, evidencia o
distanciamento do fluxo processual em relacdo aos normativos.

143. Frisa-se que essa divisdo de atribui¢des entre as geréncias da GGTOX, diferentemente
do que prescreve o Regimento Internc (Portaria-Anvisa 355, de 11 de agosto de 20006), foi
reqfirmada perante esta equipe de auditoria em reunides ocorridas na Anvisa. Observa-se, na
prdtica, gue ndo hd separacdo das geréncias, com relagdo a pessoal, competéncios e trabalhos.

144, Além disso, fruto do direcionamento da forca de trabalho das trés geréncias para as
demandas relacionadas & emissdo de IAT, em resposta a caréncia de pessoal e d demanda
excessiva de andlises, observa-se que outras atribuicdes estabelecidas em regimento interno nio
sdo efetivadas do modo desejdvel, como inspegdes, fiscalizagdes e reavaliagbes de registro de
Qgrotoxicos.

145. Por wltimo, é importante destacar que imimeras funcionalidades do Datavisa atendem
as etapas do processo de emissdo de IAT, como geragdo de documentos, registro de produtos e
cadastro de empresas. A utilizagdo desse sistema pode favorecer que os processos sigam fluxos
pré-definidos, evitando as inconsisténcias relatadas, desde que realizadas as devidas adequagdes
aos trdmites da GGTOX, em especial no que diz respeito a andlise de pleitos dos produtos técnicos
e formulados, como destacou a geréncia-geral por ocasido dos comentdrios dos gestores ao
relatorio preliminar,

146. Em face do exposto, e em sintonia com o proposto no Relatdrio de Auditoria Especial
12/2012, propde-se recomendar & Anvisa que estabeleca fluxogramas e procedimentos
operacionals padrdo para os fluxos de trabalho relativos as avaliagbes loxicolgicas em
consondncia com a legislag@o vigente, e que garanta a execugdo das atribuigdes das geréncias da
GGTOX segundo as segmentagdes constantes em Regimento Interno.

147, Espera-se, como beneficio da implementacdo dessa recomendagdo, que o fluxo de
trabalho executado pela GGTOX, por ocasido das andlises empenhadas nos processos peticionais
de avaliagdo toxicoldgica, siga as formalidades processuais segundo os principios da legalidade e
eficiéncia.

5. Andlise dos comentdrios dos gestores

148 Com vistas a proporcionar a manifestagdo dos gestores acerca das constatagées
apuradas durante a realizac@o da auditoria, assim como sobre as medidas propostas, a versdo
prediminar do presente relatdrio foi encaminhada & Gerente-Geral de Toxicologia. Em resposta, a
GGTOX encaminhou o Gficio 0586/2013/GGTOX/ANVISA.

149. Os esclarecimentos prestados pelos gestores julgados iteis para a melhor compreensdo
dos temas abordados foram incorporados ao texto deste relatdrio. A presente andlise registra
apenas os pontos dos comentdrios considerados mais relevantes.
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150. Nos comentdrios do gestor ao relatdrio preliminar, a GGTOX destacou que, no prazo
de 120 dias, elaborard Plano de Providéncias em decorréncia das recomendagdes assentadas ho
Relatorio de Auditoria Especial 12/2012. Ademais, ressaltou que a agéncia implementara prgjetos
de gestdo por competéncia e de simplificagiio de processos em determinadas dreas de sua estrutura
organizacional, estando a GGTOX incluida resse escopo.

151, A respeito do tdpico 4.3, a geréncia-geral informou que utilizou colaboradores externos
em virtude da insuficiéncia de servidores, informando, ainda, que o respectivo direior tomara
conhecimento dessa estratégia e que os colaboradores possuiam conhecimento especifico para
tanto (pega 50, p. 2). :

152 O conhecimento da utilizagéio de colaboradores externos sem a devida formalizagdo,
mesmo que com o conhecimento de diretor da Anvisa, ndo afasta a irregularidade da conduta. O
mesmo pode-se afirmar com relagdio aos argumenios da capacidade técnica e da necessidade de
servidores. A necessdria formalizacio da designacdo para realizagdo de atividade fim de
drgdolentidade priblica sé se coaduna com as normas se estiver devidamente formalizada,
obedecendo aos requisitos estabelecidos na legislagdo.

153. Sobre esse tdpico, o gestor argumentou, lambém, que a execugdo de atividades
Jfinalisticas por colaboradores externos ndo resultou na emissdo de qualquer ato, sendo suas
andglises validadas pelo respectivo gerente ou pelo gerente-geral (pega 50, p. 5}.

154, Porém, vale realgar gue os pareceres (notas técnicas) séo assinados pelos analistas que
realizam as andlises fisico-quimicas, toxicoldgicas e de residuos, para entdo serem encaminhados
d gpreciagdo superior, quando & firmado o “de acordo” pelo respectivo gerente. Isso demonstra
que ocorre a manifesiagdo do agente, configurande a prdtica de ato administrativo. Portanto,
refuta-se a argumentagdo apresentada pelo gestor.

155, O gestor argumeniou, ainda, a respeito do topico 4.2, que a GGTOX e os demais
orgdos que participam do processo de registro entendem ndo ser o laudo laboratorial que
possibilitaria a avaliagdo da capacidade operacional e técnica do formulador, mas, sim, o
Certificado de Registro da empresa no érgfio municipal, estadual ou distrital responsdvel que
“garante a conformidade legal de elementos tais como a estrutura fiSica, logistica, saide do
trabalhador e tratamento de residuos e de efluentes” (pega 50, p. 5); e que, do ponto de vista
sanitdrio, é mais importante a responsabilizagio do formulador por meio de declaragdo de
cumprimento do item 13.1 do Anexo Il do Decreto 4074/02 do que de laudo laboratorial. Foi
alegado, ainda, que na revisdo do decreto regulamentador esse item serd seguramente alferado.

156. Entende-se que, como assunto técmico, os Orgdos responsdveis pelas andlises
toxicoldgicas com impacto na saide da legislagdo sdo efetivamente o5 mais capacitados para
emitiy juizos a respeito dos documentos exigidos na legislagdo. Entretanto, é preciso considerar
que o Decreto 4.074/2002 também foi elaborado em discussdes técmicas a época de sua
Jormulacdo.

157. Entende-se, também, que o conhecimento cientifico sobre 0 assunio avanca com o
passar dos anos e gue é possivel vislumbrar que o lando laborotorial néo seja o documento mais
hdbil atualmente. Apesar disso, € o que a legislagdo vigente exige para essa finalidade. Assim, é
preciso que a GGTOX exija os documentos elencados no decreto, até que a legislagdo seja revista.

158. Por fim, com relagdo ao tépico 4.4, os gestores sustentaram que existem Procedimentos
Operacionais Padrdo (POP) para alguns processos de trabatho da GGTOX, anexando, como
exemplo, o POP relativo ao registro de Produtos Técnicos por Equivaléncia (pega 50, p. 5-6).

158, No emtanto, tendo em consideracdo o exposto no pardgrafo 142, bem como que ainda
hg processos sem o respective POP, julga-se oportuno manier a recomendagdo proposta no
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parégrafo 146, vo sentido de que a Anvisa, por intermédio da GGTOX, realize seus fluxos de
trabalho segundo as balizas de fluxogramas e de procedimentos operacionais padrdo.

6. Conclusdo

160. O processo de registro de agrotdxicos, componentes e dfins é atividade de absoluta
importéncia para garantir que os autorizados para fabricagiio, comercializagdo e utilizagdo
atendam aos requisitos de proteciio G saiide humana e ao meio ambiente, além de serem eficientes
agronomicamente.

161, Para disciplinar a forma como o registro ¢ feito, a legislagdo brasileira estabeleceu,
via de regra, a participagdo de trés instituices federais: Anvisa, Ibama e Mapa. No dmbito da
agéncia reguladora, a Geréncia-Geral de Toxicologia é o setor responsdvel pela andlise
toxicoldgica, cujo fluxo € o foco desta auditoria operacional.

162. A realizacdo desta auditoria é fruto de Solicitagdo do Congresse Nacional, em virtude
de demincias feitas pelo ex-Gerente-Geral de Toxicologia da Anvisa a respeito de como, para
alguns processos, o Informe de Avaliagdo Toxicoldgica estava sendo emitido.

163. Apds a execugdo dos trabalhes, identificou-se que as fragilidades da GGTOX podem
ser divididas em dois grupos principais: estruturais; e relativas ao controle interno e fluxo de
trabalho.

164. As fragilidades estruturais dizem respeito & insuficiéncia de servidores para atender ao
mimero cada vez maior de pedidos de registro e ao desenvolvimento incompleta do Sistema de
Informagdes sobre Agrotéxicas.

165. Por sua vez, as falhas relativas aos controles internos dizem respeito, entre outras, a
Sragilidade do instrumento de controle pra gerenciar processos, ao descumprimento de exigéncias
previstas em decreto normative, a wtilizagdo de pessoa estranha ao quadro de servidores da
GGTOX para andlise de estudos de residuos e a deficiéncias no fluxo de trabalho relative a
emissdio de IAT.

166. E importante rovamente mencionar que grande parte das fragilidades identificadas no
dmbito desta auditoria foram corroboradas por trabalhos anteriores de diferentes naturezas. Tanfo
a Consultoria Tessarai, contratada em 2008 para remodelar o processo de registro de agrotoxicos,
quante a Auditoria Especial 12, realizada em 2012 pela  Anvisa, em especial levantaram
ineficiéncias semelhantes nesse processo.

167. A deficiéncia de pessoal é percebida quando se compara o total de servidores para
realizar a andlise de processos com a crescente demanda dos pedidos de registro. Vale frisar que
essa situagdo é agravada se levar em consideragdo que atividades de fiscaliza¢do ndo estdo sendo
realizadas a contento.

168. Também estrtural, o desenvolvimento incipiente do Sistema de Informagdes sobre
Agrotoxicos (SI4), apesar de previsto no Decreto 4.074, em 2002, tem provocado sérios prejuizos
para a gesido eficiente e transparente dos processos de registro de agrotoxicos analisados pela
GGTOX, possibilitando a ocorréncia de falhas e fraudes.

169 Com relagdo as falhas de controles internos no dmbito da geréncia, verificou-se, em
especial, ¢ alto grau de informalidade de vdrias atividades administrativas, como a utilizagdo de
planitha em formato Excel para controle dos processos, que ndo garante a confiabilidade ¢ a
rastreabilidade de alteragBes eventualmente realizadas.

170. Vale frisar, ainda, que a carga de trabalho e a auséncia do SIA, além de outras,
coniribuem para a ndo wilizagiio do Datavisa, sistema desenvolvido pela Awvisa para gestio
eletrénica de processos.



32

i 1 Assim, é comum verificar incompatibilidade entre o status de atendimento do processo
regisiro de agrotdxicos no Datavisa e sua real situagdo na planilha de controle da GGTOX.

(24
de regis o3
172. Também sintomdtico do grau de informalidade no dmbito da GGTOX, identificou-se
que pessoa ndo pertencente aos quadros da Anvisa realizou andlise de estudos para fins de registro
de agrotdxicos, sem a devida formalizagéo, o que vai de encontro ao disposto na legislagdo.

173, As ﬁagzlzdades zdennf cadas no ambiente de trabalho da GGT QX certamente
contribuem para a gcorréncia de _/uutom € ({Icsut.ur ridades no processoe ae didos de

registro de agrofoxicos.

174, Assim, espera-se que as conclusdes e propostas deste trabalho, juntamente com as que
Joram formuladas pela Auditoria Interna da Awisa, possam contribuir para melhorar a gestdo
desse processo e tornd-lo mais transparente, confidvel e eficiente.

8. Proposta de encaminhamento

175. Ante todo o exposto, considerando que a Solicitagfo do Congresso Nacional foi
conhecida por meio do Acdrdio 197/2013 — TCU — Plendrio, submete-se o presente relatorio a
consideracdo superior, para posierior encaminhamento ao gabinete do Exmo. Sr. Ministro-Relator
Walton Alencar, propondo-se determinar, com fulcro no art. 34 da Resolu¢do - TCU | 9172006, o
apensamento definitivo destes autos ao TC 046.860/2012-6 (Solicitacdo do Congresso Nacional),
no émbito do qual propSe-se sefam expedidas as seguintes medidas:

) considerar integralmente atendida a Solicitagdo do Congresso Nacional formulada
pelo Presidente da Comissdo de Agricultura, Pecudria, Abastecimento e Desenvolvimento Rural,
Deputado Raimundo Gomes de Matos, por meio do Oficio 642/2012-CAPADF, de 19/12/2012
(pega 1, p. 1), com Proposta de Fiscalizagdo e Controle - PFC n° 98 (pega 1, p. 2-7), nos termos do
inciso Hdo art. 17 da Resolugdo - TCU 215/2008;

I} determinar & Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria, com fundamento no art. 250
inciso I, do Regimento Interno do Tribunal de Contas da Unido, que:

a} agilize o processo de conclusdo do Sistema de Informagfes sobre Agrotoxicos, conforme
prevé o art. 94, § 19 do Decreto 4.074/2002, estabelecendo cronograma para implementagdo dos
modulos ainda ndo desenvolvidos pela Geréncia-Geral de Tecnologia da Informagdo em parceria
com a Geréncia-Geral de Agrotdxicos, informando ac Tribunal em 180 dias as medidas adotadas
($83);

b) abstenha-se de emitir o Informe de Avaliagdo Toxicologica (IAT) sem que todos os
documentos e estudos exigidos pelo Decreto 4.074/2002 e necessdrios a avaliagdo toxicologica
estejam disponivels no processo, abolindo o uso de Termo de Compromisso para entrega a
posteriori de documentos (§125);

¢) remeta ao Tribunal de Conmtas da Unido, no prazo de 180 dias, as conclusdes das
apuracdes relacionadas as constatages identificadas no Relatcrio de Auditoria Especial 1272012,
sob responsabilidade da Corregedoria da agéncia;

HD) recomendar & Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria, com fundamento no art. 250,
inciso I do Regimento Interno do Tribunal de Contas da Unido, que:

a) realize estudo acerca da real necessidade de recursos humanos para atender aos preceitos
legais e regulamentares referentes ds atividades do setor responsdvel pelo registro de agrotdxicos,
devenda levar em consideragdo o mapeamento dos fluxos de trabalho e a implantagdo do SIA, com
o objetivo de projetar corretamente a demanda e a capacidade de trabatho (§686);
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B) efetue estudo visando a revisio dos valores das Taxas de Fiscalizaglio de Vigilancia
Sanitdria relativas a produtos agrotéxicos, tendo como base os principios da razoabilidade e da
proporcionalidade, buscando também equivaléncia com outras taxas cobradas pela agéncia (§67};

¢) adote o Datavisa, nos processos relacionados a agrotoxicos, realizando as adequacbes
necessdrias aos trdmites da GGTOX, como instrumento para cadastro, tramitagdo e gerenciamento
de processos e documentos relacionados ao registro de agrotdxicos, componentes e afins

submetidos & agéncia, enguanto ndo estiverem implementadas funcionalidades do SIA que atendam
esses objetivos (§106);

d) estabeleca fluxogramas e procedimenios operacionais padrdo para os fluxos de trabalho
relativos as avaliogdes toxicoldgicas em consondncia com a legislagdo vigente, e garanta a
execucdo das atvibuices das geréncias da GGTOX segundo as segmentagdes constantes em
Regimento Interno da Anvisa (§146);

1V} dar ciéncia & Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria que a utilizagdo de pessoas
estranhas ao sew quadro de servidores, para realizar atividades finalisticas de andlise de processo
para emisséo de Informe de Avaliacdo Toxicoldgica, contraria o estabelecido na Lei 10.871/2004

($133),

V) determinar & Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria que remeta ao Tribunal de Contas
da Unido, no prazo de 180 dias, plano de agéo contendo o cronograma para a adogdo das medidas
necessdrias a solugdo dos problemas apontados neste relatorio de auditoria;

VD) encaminhar cépia do Acdrddo gue vier a ser adotado pelo Tribunal de Contas da Unido,
bem como do Relatdrio e do Voto que o fundamentarem, e do inteiro teor do presente velatério
para os Seguintes destinatdrios:

a) Ministro de Estado da Sailde;

b) Divetor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria,

c) Auditor Interno da Agércia Nacional de Vigildncia Sanitdria;

d) Gerente-Geral de Toxicologia da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria;

e) Presidente da Comissdo de Agricultura, Pecudria, Abastecimento e Desenvolvimento Rural
da Cdmara dos Deputados;

) Presidente da Comissdo de Agricultura e Reforma Agrdria do Senado Federal;

g) Secretdrio de Controle Externo do Meio Ambiente, em virtude de as outras mstituicoes
Jederais participantes do processo de registro de agrotdxicos — Ibama e Mapa — estarem na
clientela da SecexAmb;

Vi) autorizar a SecexSaude a realizacdo do monitoramento da implementagdo das
deliberagdes do Acdrddo que vier ser proferido nestes autos.

E o relatério.
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VOTO

Trata-se de auditoria de natureza operacional auforizada pe 013
Plenario em atendimento & Solicitagdo do Congresso Nacional (TC 046.860/2012-6), para avaliar a
efetividade dos procedimentos de controle adotados pela Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria

(Anvisa) na emissio do Informe de Avaliagio Toxicoldgica.

o
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O processo de registro de agrotdxicos, componentes ¢ afins ¢ realizado apos a avaliagio
positiva emitida por trés instituigies federais: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, Instituto
Brasileiro do Meio Ambiente ¢ dos Recursos Naturais Renovéveis e Minstério da Agricultura,
Pecuiria € Abastecimento. No ambito da agéncia reguladora, a Geréncla-Geral de Toxicologia € o
setor responsavel pela analise toxico o gica, cujo fluxo de trabalho foi o foco da auditoria operacional.

A fiscalizagio pautou-se nos preceitos constitucionais e legais relativos & regulamentagdo
do registro de agrotéxicos, em especial agqueles presentes na Lei n® 7.802/89, € no Decreto n°
4.074/2002, além de normas editadas pela Anvisa.

Por meio de pesquisas bibliograficas, entrevistas, téenicas de diagndstico de auditoria e
andlise documental, foram identificadas faihas estruturais, no controle interno e no fluxo de trabalho
relativo a emissdo do Informe de Avaliagiio Toxicoldgica.

Como achados de auditoria destacam-se:

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

- discrepéncia entre os valores das taxas de fiscalizagfio de vigildncia sanitria referentes a
produtos agrotéxicos e outras taxas cobradas pela agéneia; desenvolvimento incipiente do Sistema de
Informagdes sobre Agrotdxicos;

- baixa confiabilidade e fragilidades de seguranga no instrumento de controk utilizado para
gerenciar processos de registro de agrotoxicos;

- descumprimento de exigéncias previstas em decreto normativo para emissdo do Informe
de Avaliagio Toxicologica;

- designagfio de pesspas estranhas ao quadro de servidores da Geréncia-Geral de
Toxicologia para analise de estudos de residuos de agrotoxicos; auséncia de fluxograma estruturado

das etapas processwais e de procedimentos operacionais para os fluxos de trabalho relativos as
avaliagdes toxicolkigicas para emissao do Informe de Avaliagio Toxicobgica;

- e n3o concretizagfo, na pratica, das competéneias estabelecidas em Regimento Interno
para as trés geréncias da Geréncia-Geral de Toxicolbgia.

A maioria das fragilidades identificadas nesta auditoria consta também no relatdrio
elaborado por consultoria contratada para remodelar o processo de registro de agrotéxicos, € no
relatério da Auditoria Especial 12/2012, realizada pela Anvisa.

Ante 0 exposto, concordo com as determinagdes e recomendagdes propostas pela unidade
técnica € voto no sentido de aprovar o Acdrddo que ora submeto a deliberagdo deste Cokgiado.

TCU, Sala das Sessdes Ministro Luciano Branddo Alves de Souza, em 28 de agosto de
2013,

WALTON ALENCAR RODRIGUES
Relator

(A Comissio de Agricultura e Reforma Agréria)

Publicado no DSF, de 21/9/2013.

Secretaria de Editoragao e Publicagdes - Brasilia-DF
0S: 15528/2013
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PARECER N° , DE 2014

Da COMISSAO DE AGRICULTURA E
REFORMA AGRARIA, sobre 0 Aviso n° 63,
de 2013 (Aviso n° 1.087, de 2013, na origem),
do Tribunal de Contas da Unido, que
encaminha clpia do Acorddo n° 2.303, de
2013 - TCU - Plenério, bem como dos
respectivos Relatério e Voto que o
fundamentam.

RELATOR: Senador RUBEN FIGUEIRO

| - RELATORIO

Submete-se para exame da Comissdo de Agricultura e
Reforma Agréaria (CRA) o Aviso n° 63, de 2013 (Aviso n° 1.087, de 2013,
na origem), do Tribunal de Contas da Unido (TCU), que encaminha cépia
do Acordao n° 2.303, de 2013 — TCU — Plenério, bem como dos respectivos
Relatdrio e Voto que o fundamentam.

Em agosto de 2012, a Geréncia-Geral de Toxicologia
(GGTOX), da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa),
constatou irregularidades na concessdo do Informe de Avaliacéo
Toxicologica (IAT) de sete agrotoxicos. O levantamento identificou o
deferimento de produtos sem a necessaria avaliacdo toxicologica, a
falsificacdo da assinatura do gerente-geral e o desaparecimento de
processos em situacéo irregular.

Considerando que a emissdo irregular do Informe de
Avaliacdo Toxicologica pode proporcionar sérias consequéncias para a
salde publica, instituicbes como a propria Anvisa, a Policia Federal e o
Ministério Publico Federal iniciaram trabalhos para apurar essas denuncias.

Nesse contexto, a Comissdo de Agricultura, Pecuéria,
Abastecimento e Desenvolvimento Rural (CAPADR) da Cémara dos
Deputados aprovou Proposta de Fiscalizacdo e Controle (PFC) para apurar
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as denuncias de irregularidades no deferimento de produtos sem a
necessaria avaliacao toxicologica.

O Relatério de Auditoria apresenta cinco capitulos, que tratam
de uma visao geral do processo de registro de agrotdxicos (Capitulo 2); das
constatacfes relacionadas ao exame das fragilidades administrativas da
Geréncia-Geral de Toxicologia, responsavel por analisar e emitir o Informe
de Avaliacdo Toxicologica (Capitulo 3); das fragilidades de controle no
processo de trabalho para emisséo do Informe de Avaliagdo Toxicologica
(Capitulo 4); e do registro e da analise dos comentarios oferecidos pelos
gestores. Ao final, apresentam-se capitulos com a conclusdo e a proposta de
encaminhamento, que sintetiza as recomendac6es sugeridas pela equipe de
auditoria ao longo do relatério.

O relator do Acorddao foi o Ministro Walton Alencar
Rodrigues, que apresentou seu voto ao Plenario no dia 28 de agosto de
2013, em sessdo ordinaria presidida pelo Ministro Aroldo Cedraz.

Il - ANALISE

O registro para novo produto agrotdxico, seus componentes e
afins, é importante atividade para a agricultura brasileira contemporanea.
No entanto, constatam-se desafios nos procedimentos necessarios ao
adequado registro desses produtos atualmente.

Muito ja tem sido feito no Parlamento brasileiro para
aprimorar 0s procedimentos mencionados, como exemplificado na
apresentacdo do Projeto de Lei do Senado Federal (PLS) n° 209/2013, de
minha autoria, o qual fixa prazo para o processo de registro de agrotéxicos,
seus componentes e afins pelos érgdos federais competentes. A proposicao,
que esta tramitando nesta Casa, visa, portanto, tornar o processo em anélise
mais objetivo e eficiente.

O Acdrdao n° 2.303, de 2013 — TCU - Plenério, é congruente
com o proposito de aprimorar as atividades necessarias a concessao do
Informe de Avaliacdo Toxicologica. O Capitulo 3 do relatério do Ministro
Walton Alencar Rodrigues identifica fragilidades estruturais na Geréncia-
Geral de Toxicologia. A excessiva carga de trabalho sobre o pessoal
técnico, insuficiente para realizar andlises toxicologicas, € uma dessas
fragilidades.

hp2014-05082
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De acordo com informag0es fornecidas pela Geréncia-Geral de
Toxicologia em 24/5/2013, 452 peti¢cbes aguardavam, na época, andlise
para registro de produtos tecnicos e 757 para registro de produtos
formulados. Aguardavam anélise, também, 676 petices de alteracdes
técnicas pds-registro, que consistem em reavaliacbes decorrentes de
determinadas situacfes previstas na legislacéo.

O TCU considera que a caréncia de pessoal técnico destinado
a realizacdo das atividades da area toxicologica da entidade favorece a
ocorréncia de falhas na execucdo das analises. Com poucos técnicos
compromete-se, por exemplo, a avaliagdo técnico-cientifica, para fins de
registro, no prazo de 120 dias previstos na legislacao vigente.

A segunda fragilidade estrutural constatada diz respeito a
auséncia do Sistema de Informagdes sobre Agrotdxicos (SIA), previsto no
art. 94 do Decreto n°® 4.074, de 2002. O SIA deve integrar as instituicdes
envolvidas no registro de agrotoxicos para disponibilizar informacdes
processuais e cadastrais, entre outros objetivos. O prazo de 360 dias,
previstos no decreto mencionado, para que a Anvisa desenvolvesse 0 SIA
nédo foi cumprido.

Atualmente, esta em operacdo o Sistema de Informacbes de
Componentes (SIC), desenvolvido pela Anvisa, sendo o primeiro médulo
do sistema denominado Sianet, cujo objetivo é atender ao que determina o
decreto regulamentador. Estdo em operacao, ainda, o Sistema Eletronico de
Registro Especial Temporario de Agrotéxicos (SISRET), desenvolvido
pelo Ibama e destinado a subsidiar a gestdo das atividades de permissao
para utilizacdo de agrotoxicos e afins em pesquisas e experimentacdes por
tempo determinado, e o Sistema de Gerenciamento de Amostras do
Programa de Anélise de Residuos de Agrotoxicos em Alimentos
(SISGAP), resultado de parceria entre a Geréncia-Geral de Toxicologia e a
Secretaria de Saude do Distrito Federal, possibilitando a coleta, a analise, a
disseminacdo e o monitoramento de informacdes referentes a residuos
toxicos em alimentos.

A Geréncia-Geral de Toxicologia usa planilhas em formato
Excel para controlar e gerenciar as etapas da andlise dos processos de
emissdo do Informe de Avaliagdo Toxicoldgica, substituindo o Sistema de
Produtos e Servigos sob Vigilancia Sanitaria (Datavisa), desenvolvido pela
Anvisa justamente para cadastrar, tramitar e gerenciar documentos no
ambito da agéncia, entre outras finalidades. Apesar da inexisténcia do SIA,
o Datavisa pode, ao menos internamente, permitir a realizacdo de varias das
fungbes que sdo realizadas com uma planilha em formato Excel, mas a
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Auditoria detectou insuficiéncia de conhecimento e treinamento dos
técnicos da Geréncia-Geral de Toxicologia nas funcionalidades do
Datavisa.

Destaca-se que a Auditoria interna da Anvisa detectou, nas
planilhas de controle, que ndo houve obediéncia da fila de analise em 12
processos (6% do total) e que a data de distribuicdo para analise ndo estava
acessivel em 32 processos (16% do total).

Identificou-se, também, que a Geréncia-Geral de Toxicologia
emitiu alguns Informes de Avaliacdo Toxicoldgica sem que a empresa
interessada tenha apresentado o “Relatorio de estudo de residuos, intervalo
de seguranca e, quando for o caso, limite dos residuos estranhos”,
conforme exigido pelo decreto regulamentador, solicitando, em seu lugar,
Termo de Compromisso do interessado para que apresentasse futuramente
esses estudos.

Para a Auditoria, verifica-se, como efeito mais grave da
exigéncia de estudos necessarios a andlise toxicolégica a posteriori da
emissdo do Informe de Avaliacdo Toxicologica, a possibilidade de que os
resultados desses estudos indiquem sua rejeicdo, apesar de o produto ja
estar com seu registro feito e provavelmente sendo comercializado e
utilizado na agricultura nacional.

Outro documento exigido pelo Decreto n® 4.074, de 2002, é o
Laudo Laboratorial de cada formulador, que deveria vir acompanhado da
declaracdo do registrante sobre a composicdo qualitativa e quantitativa do
produto. Esse documento, contudo, ndo consta em nenhum dos processos
auditados na Anvisa.

A Auditoria Especial da Anvisa concluiu que a aprovagao de
formuladores indicados pelo registrante em seu requerimento de avaliacdo
toxicologica mediante apresentacdo de uma simples declaracdo de
compromisso pode representar risco a saude publica, considerando a
possibilidade de comercializagdo futura de produtos formulados,
devidamente registrados, mas sem a devida comprovacdo da aptiddo do
formulador em produzir o agrotoxico, segundo os pardmetros definidos
pelo requerente e aprovados pelas instituicbes federais envolvidas no
processo de avaliacdo toxicologica.

O relatorio em analise também identificou que, em alguns
processos de registro de agrotéxicos, a Geréncia-Geral de Toxicologia
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procedeu a andlise da documentacao utilizando-se de pessoal que nédo fazia
parte do quadro de servidores da Anvisa, sem sua regular formalizagéo, o
que pode gerar questionamentos judiciais.

Constatou-se que a Geréncia-Geral de Toxicologia ndo possui
fluxograma estruturado das etapas processuais da emissdo do Informe de
Avaliacdo Toxicologica. O estabelecimento desse fluxograma, bem como
de Procedimentos Operacionais Padrdo (POP), pode auxiliar a visualizacao
das etapas sequenciais de um processo, facilitando a identificacdo de
gargalos, desvios e falhas no tramite processual.

Do estudo que procedi das razbes do Aviso expedido pelo
Tribunal de Contadas da Unido, alguns desafios por ele identificados nos
tramites de andlise e registros de agrotoxico pela Anvisa, considerei que
seria importante a realizacdo de Audiéncia Publica nesta Comissdo de
Agricultura, para que se identifique possiveis adaptacdes a legislacéo
brasileira, a respeito dos procedimentos para homologacdo de agrotdxicos
pela Agéncia. Intencdo que compartilho atraves de Nota Técnica expedida
pela Consultoria Legislativa desta Casa.

Assim, com fulcro no constatado pela auditoria, 0 TCU emitiu,
em 28 de agosto de 2013, o Acorddo n° 2.303, de 2013, com determinagdes
e recomendagdes para sanar os problemas identificados. Estabeleceu-se o
prazo de 180 dias para que a Anvisa enviasse ao TCU plano de agdo com
cronograma para adogdo das medidas necessérias a solucdo dos problemas
apontados no relatorio.

111 -VvOTO

Ante 0 exposto, votamos para que esta Comissao:
a) tome conhecimento do feito; e

b) aprove a realizacdo de audiéncia publica para debater o0s
problemas identificados pelo TCU sobre os processos de
andlise e registro de agrotoxicos pela Anvisa, nos termos do
requerimento a sequir:
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REQUERIMENTO N° 31, DE 2014 - CRA

Considerando o disposto na Resolucdo do Senado Federal n°
44, de 2013, requeiro, nos termos do art. 93, inciso Il, combinado com art.
104-B, inciso VI, do Regimento Interno do Senado Federal, a realizacdo de
Audiéncia Publica no &mbito desta Comissdo de Agricultura e Reforma
Agréria, com a finalidade de examinar e debater o processo de registro de
agrotéxicos no pais, bem como buscar alternativas para o aprimoramento
desse processo, com a presenca dos seguintes convidados:

e Ministro da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento ou
Seu representante;

e Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa) ou seu representante;

e Representante do setor de produtores, revendedores e
distribuidores de Agrotoxicos; e

e Representante da Confederacdo Nacional da Agricultura
e Pecuaria do Brasil (CNA).

Sala da Comissao, 30 de outubro de 2014.

Senador BENEDITO DE LIRA, Presidente

Senador RUBEN FIGUEIRO, Relator
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SENADO FEDERAL
Comissio de Agricultura e Reforma Agraria - CRA
AVISO N° 63, de 2013

ASSINAM O PAR REUNIAO, DE 30/10/2014, OS(AS) SENHORES(AS) SENADORES(AS) ,
PRESIDENTE: %%{?ﬁ% % wé”ZEvéij" 4y

E N
RELATOR: il // *>>*’ ” Sen. YD Fguergo”
Wl Bloco de Apoio ao Governo(PSOL, PT, PDT, PCdoB, PRB)
Delcidio do Amaral (% 1. Angela Portela (PT)
Gleisi Hoffmann (PT( ) 2. Rodrigo Rollemberg (PSB)
Zeze Perrella (PDT) \/ 4 3. Walter Pinheiro (PT)

Acir Gurgacz (PDT) /X N/ _ 4. Jodo Durval (PDT)
v : 7/,
Eduardo Suplicy (P, //7//7 / M7/5. Antonio Carlos Valadares (PSB)

Bloco Paflamentar g4 Maioria(PV, PSD, PMDB, PP)

VAGO 1. Romero Juca (PMDB)
VAGO 2. Luiz Henrique (PMDB)
Casildo Maldaner (PMDB) 3. Jodo Alberto Souza (PMDB)
)
Ana Amélia W 4. Valdir Raupp (PMDB)
A
ISérgio Petecdo (PSD) / ’ 5. Ciro Nogueira (PP) /) /
Benedito de Lira (PP) ( Fres F-{o/vé ) 6. Odacir Soares (PP) ( ( / { (0 O/ ¢ 71
A
Katia Abreu (PMDB) ~ 7. Garibaldi Alves (PMDB) [/ g L
Waldemir Moka (PMDB) : . -—-—*&A / /

Bloco Parlamentar da Minoria(PSDB, DEM, SD)|

¥
Antonio Aureliano (PSDB) 1. Fleury (DEM) \(W/ / l | // /
eI/ I —

Ruben Figueiré (PSDB) (L‘C /940? ) 2. Flexa Ribeiro (PSDB)

Jayme Campos (DEM) = CF 3. Cicero Lucena (P§2ﬂ3)
Bloco Parlamentar Unido e Forga(PTB, Psé, PR)/

Gim (PTB) 1. Mozarildo Cavalcanti (PTB)

2. Blairo Maggi (PR)




