SERVICO PUBLICO FEDERAL
. MINISTERIO DA SAUDE .
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

64° TERMO DE COOPERACAO TECNICA AO
AJUSTE COMPLEMENTAR, CELEBRADO
ENTRE A UNIAO FEDERAL, ATRAVES DO
MINISTERIO DA SAUDE, A AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITI'\RIA, EA
ORGANIZAGAO PAN-AMERICANA DA
SAUDE/ORGANIZACAO MUNDIAL DA
SAUDE.

A UNIAO FEDERAL, por intermédio do MINISTERIO DA SAUDE, inscrito no CNPJ
n°, 00.530.493/0001-71, neste ato representado pelo Excelentissimo Senhor Ministro de
Estado da Satude, Dr. José Gomes Tempordo, nomeado pelo Decreto de 16.03.2007,
publicado na Edigdo Extra do DOU de 16.03.2007, com domicilio especial na Esplanada dos
Ministérios, Bloco G, Brasilia/DF, portador do RG n®, 2.571.943, expedido pelo IFP/R], e
inscrito no CPF n©, 487.471.497-87, a AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, inscrita no CNPJ n°. 03.112.386/0001- 11, neste ato representada pelo seu
Diretor Presidente, Dr. Dirceu Raposo de Mello, nomeado pelo Decreto de 03.01.2008,
publicado no DOU de 04.01.2008, com domicilio especial no SIA Trecho 5, drea especial 57,
Brasilia/DF, portador do RG n°. 4.545.703, expedido pela SSP/SP, e inscrito no CPF no.
006.641.228-50, € a ORGANIZAGCAO PAN-AMERICANA DA SAUDE/ORGANIZACAO
MUNDIAL DA SAUDE - OPAS/OMS, inscrita no CNPJ n©. 04.096. 431/0001-54, neste ato
representada pelo seu Representante no Brasil, Dr. Diego Victoria, com domicilio especial
no Setor de Embaixadas Norte, lote 19, Brasilia/DF, portador do RG n®. FI 17773-00,
emitido pelo MRE, e inscrito no CPF n°, 745.481.581-20, conforme delegacdo de sua
Diretora, Dra. Mirta Roses Periago, e considerando importdncia de ser dada continuidade as
agbes conjuntas iniciadas através do Ajuste Complementar ao Convénio Basico, firmado
entre o Governo da Repiiblica Federativa do Brasil e a Organizacdo Mundial de Saude e ao
Acordo entre o Governo da Republica Federativa do Brasil e a Reparticdo Sanitdria Pan-
Americana para o funcionamento do Escritério de drea da Organizacdo Pan-Americana da
Salde/Organizagdo Mundial da Saldde no Brasil, celebrado em 16 de marco de 2000,
regulamentado pelo Decreto n°. 3.594, de 8 de setembro de 2000, RESOLVEM firmar o
presente Termo de Cooperagdo Técnica, lastreado no Acordo Bdsico firmado entre a
Republica Federativa do Brasil e as OrganizacBes Representativas na Junta de Assisténcia
Técnica das Nagdes Unidas em 29 de dezembro de 1964 e o Acordo para funcionamento de
um Escritério de Area, celebrado em 20 de janeiro de 1983, entre a Reparticdo Sanitaria
Pan-Americana € o Governo da RepuUblica Federativa do Brasil, os quais servirdo de base
Iegal suficiente para a celebragdo e mterpretagao do presente Termo, processado_sob o
nimero 25351.620525/2010-6, no que aplicdvel 8 AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA mediante as seguintes clausulas e condigbes:

CLAUSULA PRIMEIRA: DAS CONVENGOES

Ficam convencionadas as seguintes denominaces simplificadas a serem observadas
neste instrumento:

- UNIAO FEDERAL, para o Governo da Republica Federativa do Brasil;

- MINISTERIO, para o Ministério da Saude;

- ANVISA, para Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria; e

- ORGANIZAGAO, para a Organizagdo Pan-Americana da Saude/Organizacdo
Mundial da Salude - OPAS/OMS,
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CLAUSULA SEGUNDA: DO OBJETO

O presente Termo tem como objeto garantir a Cooperagdo Técnica entre o
MINISTERIO, a ANVISA ¢ a ORGANIZACAO no desenvolvimento de atividades de
“Fortalecimento das Acgbes de Vigilancia Sanitaria no ambito do Sistema Nacional
de Vigildncia Sanitaria e do Sistema Unico de Saide - SUS”. ./

CLAUSULA TERCEIRA: DOS OBJETIVOS ESPECIFICOS

O presente Termo de Cooperacdo Técnica tem como objetivo especifico contribuir
para o aperfeicoamento das capacidades institucionais das autoridades sanitarias da Regido
das Américas e CPLP no cumprimento de suas fungtes de apoio a protegdo e promogdo da
saude da populacdo por meio de aplicagdo do RSI (2005) em pontos de entrada, acesso a
medicamentos, alimentos e produtos para saude com maior qualidade, seguranga e
eficacia, sendo priorizados os seguintes macro-eixos de agdo:

- Uso Racional de Medicamentos; -

- Medicina Baseada em Evidéncias, Regulacdo Econdmica e Avaliagdo Econdmica de
Medicamentos e outras Tecnologias em Saude; -

- Farmacopéia; -

- Seguranga do Paciente; -

- Seguranga dos Alimentos; /

- Regulamento Sanitario Internacional. -~

CLAUSULA QUARTA: DA OPERACIONALIZACAO

O presente Termo de Cooperacdo Técnica sera operacionalizado mediante a
assinatura de Termos de Ajustes, firmados entre a ANVISA e a ORGANIZAGAO, sempre
com a interveniéncia do MINISTERIO, correspondendo cada Termo assinado, em parte
integrante deste instrumento, um Plano de Acdo e o respectivo Plano de Aplicagdao de
recursos financeiros, quando for o caso.

SUBCLAUSULA UNICA: Cada Termo de Ajuste detalhard os objetivos, meios,
formas de participacdo, obrigacdes das partes, contribuicdes técnicas, financeiras, de
recursos humanos, de orgamento e forma de desembolsos, destinados a assegurar o
normal e adequado cumprimento de cada Termo.

CLAUSULA QUINTA: DAS OBRIGAC6ES DAS PARTES
I - Compete a ANVISA:

a) Proporcionar apoio politico, técnico e administrativo necessarios para
assegurar o cumprimento dos planos de acdo do presente Termo que
incluirdo, entre outras coisas, recursos financeiros, humanos e materiais
necessarios;

b) Oferecer a colaboracdo de seus setores técnicos, na medida de suas
possibilidades e gestionar junto a todos os organismos e instituicdes
nacionais, a colaboragdo que possa ser requerida para o cumprimento do
objeto do presente Termo;

c) Coordenar com a ORGANIZACAO e com o MINISTERIO a publicagdo, a
nivel nacional e internacional, das experiéncias e dos resultados derivados da
implementagdo das atividades executadas sob o presente Termo, fazendo
mengado expressa ser a publicagdo o resultado do trabalho conjunto de
cooperagao técnica entre as partes;

d) Avaliar, conjuntamente, com a ORGANIZACAO e o MINISTERIO o
desenvolvimento deste Termo de Cooperagdo Técnica e determinar o local e
a data em que se realizardo tais avaliagdes;
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e)

f)

g)

h)
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Participar, conjuntamente, com a ORGANIZACAO e o MINISTERIO iid"~

elaboracdo dos Termos de Ajustes destinados a operacionalizagdo dos planos
de ac8o, em conformidade com a natureza da cooperagdo técnica requerida
por cada um dos signatarios deste Termo;

Facilitar o acesso dos consultores da ORGANIZACAO as informacdes e aos
locais do Pais, necessarios ao cumprimento do objeto deste Termo e dos
Planos de Agdo, sempre que alguma atividade assim o exigir;

Participar c om seu profissional especializado na etapa de diagnoéstico de
situacdo e formulagdo de projetos no caso de demandas provenientes de
instituicdes congénere, nacionais ou internacionais;

Organizar e/ou participar de encontros, seminarios e qualquer outra forma de
reunido para melhorar o desenvolvimento dos programas apoiados pelo
presente Termo;

Indenizar, isentar e defender a seu préprio custo 8 ORGANIZACAO e a seus
funcionarios, mandatario, servidores e empregados, a qualquer titulo, de
todo o pleito, reclamacédo, demanda e responsabilidade de qualquer classe
que surja com relagdo as atividades executadas sob o presente Termo, a
menos que resultem de negligéncia grave ou dolo dos mencionados
servidores, mandatérios, servidores e/ou empregados da ORGANIZACAO.

II - Compete & ORGANIZACAO, em conformidade com suas politicas, normas e
regulamentos, sujeita a disponibilidade de recursos a serem transferidos por
meio destes instrumentos:

a)
b)
)
d)

e)

f)

g9)

h)

)
k)

Administrar a prestagdo de Cooperagdo Técnica através de consultores em
exercicio na sua Representagdo no Pais;

Possibilitar a mobilizacdo de Consultores em curto prazo, nacionais e/ou
estrangeiros;

Apoiar a realizagdo de pesquisas ou servigos técnicos de relevancia
comprovada para o Setor Saude;

Participar de encontros, semindrios ou qualquer outra forma de reunido
sobre temas relacionados as prioridades a serem estabelecidas no
desenvolvimento da Cooperagédo;

Prestar Cooperacdo Técnica por meio de Consultores de sua Representagdo,
Escritorio Central ou de Programas Regionais, em fungdo de sua
disponibilidade;

Possibilitar a Cooperacdo Técnica através da contratagdo de consultores
profissionais temporarios, nacionais e/ou estrangeiros, identificados segundo
acordados entre as partes, e contratados segundo as modalidades da
ORGANIZACAO;

Subsidiar a realizacdo de pesquisa ou servigos técnicos de relevancia
comprovada para o setor Sadde, submetendo a revisdo do Comité de Etica,
quando relacionados com seres humanos;

Conceder bolsas para treinamento no Pais ou no exterior, de acordo com os
Planos de Acdo que venham a ser estabelecidos para programas especificos;
Adquirir e/ou locar os equipamentos e materiais acordados entre as partes
para o desenvolvimento e cumprimento das metas estabelecidas nos
respectivos planos de acgao;

Cooperar na aquisicdo de equipamentos e materiais considerados essenciais
e que ndo estejam disponiveis no mercado local;

Participar, conjuntamente, com a ANVISA e o MINISTERIO, da elaboracdo
dos Planos de Trabalhos a serem objeto de firmatura de Termos de Ajuste
destinados a operacionalizagdo dos Planos de Agdo, em conformidade com a
natureza da cooperac8o técnica requerida por cada um dos signatarios deste
Termo;

Avaliar, periodicamente, e em conjunto com a ANVISA e o MINISTERIO o
desenvolvimento deste Termo de Cooperagdo Técnica e das agbes pactuadas
mediante Termos de Ajustes a ele vinculados.
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m) Estabelecer uma partida orcamentdria separada para a execucdo dos
recursos transferidos por cada Termo de Ajuste e registrar as transacdes
correspondentes, utilizando seus proprios mecanismos e/ou sistemas de
processamentos de dados e controle internos. Esses registros serdo
auditados segundo o disposto na Ciausula Décima-Primeira deste Termo.

III - Compete ao MINISTERIO, na qualidade de interveniente:

a) Avaliar, periodicamente, em conjunto com a ANVISA e a ORGANIZACAO o
desenvolvimento deste Termo de Cooperacdo Técnica, em face de Termos
de Ajuste que vierem a ser firmados e dos resultados derivados da execucdo
dos correspondentes Planos de Trabalho a eles vinculados e das atividades
previstas nos respectivos planos de agao;

b) Participar, conjuntamente, com a ANVISA e a ORGANIZAGAO na
elaboragdo dos Termos de Ajuste destinados a operacionalizagdo dos planos
de agdo, em conformidade com a natureza da cooperacdo técnica requerida
por cada um dos signatarios deste Termo.

CLAUSULA SEXTA: DA DIVULGAGCAO DE MATERIAIS

Toda publicag@o que resulte da execugéo do presente Termo de Cooperacdo Técnica
ou de qualquer de seus Termos de Ajuste deverd incluir mencdo explicita sobre a
propriedade comum da ORGANIZACAO, do MINISTERIO e da ANVISA do conteddo da
mesma e deve contar com a aprovagdo escrita da outra parte antes de ser publicada.

CLAUSULA SETIMA: DOS RECURSOS FINANCEIROS

Os recursos orcamentérios e financeiros necessarios a operacionalizacdo do presente
Termo serdo alocados pela ANVISA, dentro das suas disponibilidades orgamentarias e
financeiras e de acordo com o cronograma de desembolso acordado e firmado entre as
partes em cada Termo de Ajuste.

SUBCLAUSULA UNICA: Do total dos recursos de que trata esta Cldusula, 5%
(cinco por cento) sdo destinados ao reembolso dos custos indiretos decorrentes da
Cooperagdo Técnica a ser fornecida pela ORGANIZAGAO.

CLAUSULA OITAVA: DA PRESTAGAO DE CONTAS/INFORME FINANCEIRO OFICIAL

A ORGANIZAGAO apresentard a ANVISA, a titulo de prestagdo de contas,
relatorios técnicos e financeiros semestrais da execucdio do Plano de Trabalho, até 60
(sessenta) dias apés o término de cada semestre, e final da execucdo do Plano de
Trabalho, até 90 (noventa) dias ap6s o término das atividades, a serem processados em
sistema computadorizado de informagdes da ORGANIZAGAO para este fim, dispensando-
se a juntada de documentagdo interna da ORGANIZAGCAO.

CLAUSULA NONA: DOS BENS ADQUIRIDOS

Os bens adquiridos através da ORGANIZAGAO por forca deste Termo e alocados
por meio de Termos de Ajustes, em conformidade com as normas e regulamentos da
ORGANIZAGAO na matéria, permanecerdo sob a guarda da ORGANIZAGCAO, enquanto os
respectivos titulos ndo sejam transferidos nos termos e condigdes mutuamente acordadas
pelas partes, que serdo, ao final do cumprimento do Objeto, doados pela ORGANIZACAO
e incorporados ao patriménio da ANVISA, conforme a origem dos recursos.
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CLAUSULA DECIMA: DA VIGENCIA E DAS ALTERAGOES

O presente Termo entrara em vigor a partir da data de sua assinatura e terd
vigéncia inicial de 5 (cinco) anos, contados a partir da data de sua assinatura, podendo ser
prorrogado por igual e sucessivo periodo.

SUBCLAUSULA UNICA: As aiteracBes que se fizerem necessdrias, exceto quanto
ao seu Objeto, serdo processadas mediante a assinatura de Termo de Ajuste e correrdo por
acordo entre as partes.

CLAUSULA DECIMA-PRIMEIRA: DA AUDITORIA

Um auditor externo independente, nomeado pelo corpo da Diregdo da
ORGANIZACAO, realizard a auditoria sobre os recursos administrados pela
ORGANIZACAO, compreendidos por este Termo, de acordo com as regulamentacdes,
regras e diretrizes da ORGANIZACAO, na qualidade de Agéncia Especializada das Nages
Unidas. Copias das auditorias da ORGANIZAGCAO serdo entregues ao MINISTERIO e a
ANVISA, quando solicitadas.

CLAUSULA DECIMA-SEGUNDA: DA RECISAO E DENUNCIA

O presente Termo poderad ser rescindido, a qualquer época, por consentimento
mutuo, pelo descumprimento de quaisquer das obrigacdes ou condi¢Bes estabelecidas, pela
superveniéncia de norma legal ou fato administrativo que o torne formal ou materialmente
inexequivel, ou, ainda, denunciado, a qualquer tempo, com a antecedéncia minima de 60
(sessenta) dias, observada, em qualquer caso, a prestagdo de contas, em conformidade
com a Clausula Oitava, 8 ANVISA, por parte da ORGANIZACAO, dos recursos financeiros
ja transferidos e o recolhimento de saldo ndo utilizado.

CLAUSULA DECIMA-TERCEIRA: DAS DISPOSICOES FINAIS

Todas as obrigacdes assumidas pela ORGANIZACAO no desenvolvimento do
presente Termo serdo cumpridas estritamente dentro de suas normas legais. Nada do
conteldo deste Instrumento ou relacionado com o mesmo poderd ser considerado como
renlncia tacita expressa, das imunidades, privilégios, exoneracbes ou facilidades de que
goza a ORGANIZACAO, em conformidade com o Direito Internacional, os Tratados e
Convénios Internacionais, ou legislacdo de qualquer de seus paises-membros.

SUBCLAUSULA PRIMEIRA: As partes ndo serdo responsabilizadas pelo néo
cumprimento dos compromissos total ou parcial, por motivo de forga maior, tais como:
desastres naturais, distUrbios civil, guerras e qualquer outra causa fora do controle das
partes.

SUBCLAUSULA SEGUNDA: As obrigagBes assumidas pelas partes em virtude do
presente Termo sobreviverdo ao vencimento, renuncia ou término antecipado do mesmo,
segundo seja necessario para permitir a liquidagdo de contas entre as partes e o
cumprimento de quaisquer obrigagbes que tenham sido contraidas, observadas as
disposigdes do Direito Internacional, Tratados e Convénios Internacionais, ou a legislacdo
de qualquer dos paises-membros.

SUBCLAUSULA TERCEIRA: As discordancias entre as partes, referentes a
execugdo ou interpretagdo deste Termo, serdo resolvidas em conformidade com o
estabelecido no Acordo Bésico assinado entre a UNIAO e as Organizacdes Representadas
na Junta de Assisténcia Técnica das Nagdes Unidas, em 29 de dezembro de 1964, e o
Acordo para o funcionamento de um Escritério de Area, celebrado em 20 de janeiro de
1983, entre a Repartigdo Sanitaria Pan-Americana e o Governo da Republica Federativa do
Brasii.
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CLAUSULA DECIMA-QUARTA: DA PUBLICACAO

O MINISTERIO providenciard a publicagdo do presente Termo no Didrio Oficial da
Unido, por extrato, até o quinto dia util do més subseqlente ao de sua assinatura, que
devera ocorrer dentro de 20 (vinte) dias daquela providéncia.

CLAUSULA DECIMA-QUINTA: DO FORO

Toda a desavencga surgida entre as partes na aplicagdo deste Termo e que ndc possa
ser resolvida amigavelmente, sera submetida a uma arbitrag’em, sendo o tribunal
constituido por 3 (trés) membros, um escolhido pelo MINISTERIO e pela ANVISA,
representando a UNIAO, outro pela ORGANIZACAO, e um terceiro selecionado de comum
acordo pelas partes, que o presidira. As normas e os procedimentos do tribunal arbitral
serdo decididos pelos arbitros em comum acordo, sendo a sua decisdo caracterizada como
final e inapelavel.

E, para firmeza, validade e eficdcia do que foi acordado, lavrou-se o presente
instrumento em 5 (cinco) vias de igual teor e forma, que depois de lido e achado conforme
para um sé efeito, é assinado pelas partes na presenca de 2 (duas) testemunhas,
igualmente signatarias.

Washington, 29 de Setembro de 2010
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r. j‘os&@g%%oréo Dra. Mirta Roses Pefiago

elo Ministériolda Satde Pela Organizagdo Pafi- “Americana da
Saude\/Organlz/gé/ Mundial da Satide

Dr. D‘ir(ce Raposo de Me
ela Agéncia Na€ional de Vigildndia Sanitaria
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