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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

PROTOCOLO DE COOPERACAO TECNICA E OPERACIONAL

Protocolo de Cooperagdo Técnica e Operacional que
entre si celebram a Agéncia Nacional de Vigilincia
Sanitdria - ANVISA e o Conselho Federal de Medicina
- CFM.

A Agencia Nacional de Vigildncia Sanitdria, doravante denominada simplesmente
ANVISA, inscrita no CNPJ sob o n° 03.112.386/0001-11, sediada no SIA Trecho 05, Area
Especial 57, CEP 71205-050, Brasilia - DF, neste ato representada por seu Diretor-
Presidente, William Dib., designado pelo Decreto de nomeagdo de 20 de setembro de
2018, publicado no Didrio Oficial da Unido, Secdo 02, de 21 de setembro de 2018,
portador da Carteira de Identidade n® 321.007 SSP SP, inscritc no CPF sob o n°
463.336.318-87, ¢ o Conselho Federal de Medicina, doravante denominado CFM,
inscrito no CNPJ 33.583.550/0001-30, sediado na SGAS 915 Lote 72, 416, CEP 70.390-
150, Brasilia - DF, neste ato representado por seu Presidente, Carlos Vital Tavares Corréa
Lima, portador da Carteira de Identidade n® 833.670 SSP/PE, inscrito no CPF sob o n°
043.281.674-72, celebram o presente Protocolo de Cooperagdo Técnica ¢ Operacional,
considerando a necessidade da execucdo de acdo conjunta e integrada, sujeitando-se, no
que couber, a legislagdo pertinente, mediante as cldusulas e condicdes a seguir
estabelecidas.

CLAUSULA PRIMEIRA - DO OBJETO

11. O presente instrumento tem por objeto estabelecer bases gerais de cooperagio técnica
e operacional entre a ANVISA e o CFM, no sentido de desenvolver trabalhos e agGes
no dmbito cientifico, académico e técnico de interesse comum 4s suas dreas, visando 3
promocao e a protecdo da saide da populacgdo brasileira.

12. Sao objetivos especificos do presente instrumento:

121.  aprimorar o monitoramento de casos criticos de redugdo da oferta de
medicamentos no Brasil.

122, estabelecer acdes conjuntas para minimizar os riscos relacionados ao
desabastecimento de medicamentos.

123, colaborar na definicio de estratégias para reduzir o impacto & populacdo da
descontinuacdo da fabricagdo ou importacio, ou redugio da quantidade
ofertada de medicamentos.

124 promover o compartilhamento de informacdes oriundas do monitoramento
realizado pela ANVISA e dos dados do CFM sobre as reactes adversas de
medicamentos, produtos para a saiide e outros produtos sujeitos a vigilancia
sanitdria.
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125. Formacdo de competéncias interinstitucionais, por meio da capacitacdo de
profissionais da Anvisa, do CFM e do SNVS.

126, Elaboracdo em conjunto de boletins, publicacdes e outros documentos a
respeito de opgdes terapéuticas e custos de tratamento.

127.  Realizacdo de eventos para troca de informagoes entre a comunidade médica
e a ANVISA.

128  Disponibilizagdo, no sitio eletrdnico do CFM, de notificacio de eventos
adversos publicados pela ANVISA, assim como publicidade de informes e
alertas relacionados ao monitoramento de produtos sujeitos a vigilancia
sanitdria.

129,  Cooperagio técnica entre as duas entidades.

CLAUSULA SEGUNDA - DA EXECUGCAO

2.1 Paraa execugio dos objetivos propostos no presente Protocolo de Cooperacao Técnica
e Operacional serdo desenvolvidas as seguintes atividades, acrescidas de outras
pertinentes, quando for julgado necessério pelos participes:
2.1.1 Disponibilizar seu corpo técnico-profissional, de acordo com as necessidades
das atividades que vierem a ser desenvolvidas no mbito desse Protocolo e de acordo
com a capacidade técnica e operacional de cada 6rgao, em conformidade com a
legislacdo vigente;
2.12  Compartilhar informagdes sobre o setor, naquilo que for pertinente e
conveniente para realizagdo dos termos do presente Protocolo, ressalvada restrigao
critica da natureza da informagdo;
2.1.3 Promover apoio operacional e técnico a realizagdo de foros de discussoes
como comités, cAmaras, comissdes ou grupos de trabalho formalmente instituidos na
esfera de competéncia dos participes.

CLAUSULA TERCEIRA —- METAS A SEREM ATINGIDAS

3.1 Estabelecimento da troca imediata de informacdes e notificacbes de irregularidades no
ambito do escopo de cada entidade, de acordo com o interesse manifestado por cada
uma, excetuando-se os casos de sigilo previstos em lei;

3.2 Estabelecimento e aplicagio de rotinas e procedimentos padronizados de atuagao;

3.3 Disponibilizagio de relatérios, diagnésticos, estatisticas, estudos, pesquisas e outras
informacdes relevantes;

3.4 Compartilhamento de pareceres técnicos ou resultados de estudos e pesquisas
elaborados unilateralmente ou dos quais tomou conhecimento em virtude de suas
respectivas atuagoes;

3.5 Promocdo de eventos conjuntos por meio de palestras, conferéncias, semindrios,
simpésios, congressos ou quaisquer eventos de capacitacdo e de aperfeicoamento de
pessoal relacionados a oferta e risco de desabastecimento de medicamentos no Brasil,
bem como relacionados & divulgacdo de reacdes adversas de medicamentos, produtos
para a satde e outros produtos sujeitos a vigiléncia sanitaria;

3.6 Troca de experiéncias e desenvolvimento conjunto de agdes relacionadas a
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modernizaggo da gestio e implantagdo de inovacGes administrativas, gerenciais e
informacionais - gestdo do conhecimento e da inovagio, qualidade de vida e sande do
trabalhador, sustentabilidade e responsabilidade socioambiental e de tecnologia da
informacio; e

3.7 Realiza¢do de pesquisas e estudos conjuntos.

CLAUSULA QUARTA -DA COORDENACAO

4.1 A coordenagdo e o acompanhamento das atividades referentes a este Protocolo serdo
exercidos por representante da Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtos sujeitos 2
Vigilancia Sanitria e representante do Conselho Federal de Medicina, cabendo-lhes
definir estratégia de coordenac@o, avaliagdo ¢ monitoramento dos objetivos/atividades
previstos no presente Protocolo, avaliar e promover eventuais ajustes nas agdes e
projetos decorrentes deste compromisso, sempre por meio de atos formais, resultantes de
anilises técnicas fundamentadas.

CLAUSULA QUINTA - DOS RECURSOS
5.1 O presente Protocolo nd3o resultard em repasse de recursos financeiros entre o0s
participes, arcando cada qual com as dotagdes orgamentdrias préprias, nos limites de
suas atribuicdes e em conformidade com as rubricas j4 existentes.

5.2 Projetos e atividades de interesse dos participes, em suas atribuices respectivas, que
prevejam transferéncia de recursos financeiros entre os participes, dentro do escopo
deste Protocolo de Cooperacdo Técnica e Operacional, serdo objeto de instrumentos
especificos, obedecida a legislacdo vigente.

CLAUSULA SEXTA - DA VIGENCIA E DA PRORROGACAO

6.1 O presente Protocolo vigorard pelo prazo de 05 (cinco) anos, a contar da data de sua
assinatura, podendo ser prorrogado, de comum acordo entre os participes.

6.2 A prorrogacdo de que trata esta Cldusula deverd ser efetivada mediante a celebracio de
Termo Aditivo entre os participes, a ser solicitada com antecedéncia minima de 60
(sessenta) dias do término da vigéncia deste Protocolo de Cooperacio Técnica e
Operacional.

CLAUSULA SETIMA - DA PUBLICACAO

7.1. A ANVISA providenciard como condi¢do de eficécia, a publicacio deste Protocolo, sob
forma de Extrato, no Didrio Oficial da Unido, até o quinto dia ttil do més seguinte ao da sua
assinatura, devendo esta ocorrer no prazo de 20 (vinte) dias a contar daquela data, conforme
disposto no Pardgrafo Unico, artigo 61, da Lei n°® 8.666/93.

CLAUSULA OITAVA - DA DENUNCIA E RESCISAO

8.1 O presente Protocolo de Cooperagdo Técnica e Operacional poderd ser denunciado a
qualquer tempo, por qualquer dos participes, desde que notificada 2 outra parte, por
escrito, com uma antecedéncia minima de 30 (trinta) dias, respeitando-se os prazos de
execucdo dos trabalhos em andamento, os direitos adquiridos relativos & propriedade
industrial e intelectual, se houver, e procedidos todos os acertos pendentes.
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8.2 O presente instrumento poderd ser rescindido por qualquer dos participes, por
inadimplemento de qualquer de suas cldusulas ou em razdo da superveniéncia de
norma que o torne material ou formalmente inexequivel.

CLAUSULA NONA - DOS CASOS OMISSOS

9.1 Os casos omissos deste Protocolo de Cooperagao Técnica e Operacional serao
resolvidos apés consulta formal entre os participes, em consonéncia com a legislacao
vigente.

CLAUSULA DECIMA — DAS DISPOSICOES GERAIS

10.1 Cada um dos participes ndo poderd utilizar 0 nome do outro sem sua prévia e formal
autorizac¢ao.

CLAUSULA DECIMA PRIMEIRA - DO FORO

10.1. As eventuais controvérsias administrativas decorrentes do presente Protocolo de
Cooperagio Técnica serdo resolvidas pela Camara de Conciliagdo e Arbitragem da
Administracio Federal- CCAF, conforme Portaria AGU n° 1.281, de 27 de setembro de
2007, uma vez que os participes sdo integrantes da Administracio Publica Federal. As que
nio puderem ser dirimidas administrativamente serdo processadas e julgadas no Foro da
Justica Federal- Segdo Judicidria do Distrito Federal.

Os participes firmam o presente instrumento em 02 (duas) vias de igual teor e forma.

Brasilia-DF, / S de oo de2019.
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