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PROTOCOLO DE COOPERACAO TECNICA E OPERACIONAL

PROTOCOLE
COO0PERAGAO TEQNI@ﬁ Protocolo de Cooperagdo Técnica e Operacional que entre
ANVISA Ne:_(003 1 2046 si celebram a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria -

ANVISA e a Agéncia Brasileira de Promogdo de
Exportacoes e Investimentos — Apex-Brasil.

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, doravante denominada simplesmente ANVISA,
inscrita no CNPJ sob o n° 03.112.386/0001-11, neste ato representada por seu Diretor-
Presidente, Jarbas Barbosa da Silva Jr., designado pelo Decreto de nomeagéo de 20 de julho de
2015, da Presidenta da Republica, publicado no DOU de 21 de julho de 2015, ¢ a Agéncia
Brasileira de Promogiio de Exportacdes e Investimentos, doravante denominada Apex-
Brasil, inscrita no CNPJ sob o n° 05.507.500/0001-38, neste ato representada por seu
Presidente, DAVID BARIONI NETO, portador da carteira de identidade R.G. n° 3.818.902-1,
expedida pela SSP/SP, e do CPF n° 012.237.358-85, celebram o presente Protocolo de
Cooperagdo Técnica e Operacional, considerando a necessidade da execugdo de agfio
conjunta e integrada, sujeitando-se, no que couber, A legislagdo pertinente, mediante as
clausulas e condi¢Ges a seguir estabelecidas:

CLAUSULA PRIMEIRA - DO OBJETO

1.1. O presente instrumento tem por objeto estabelecer as diretrizes para a realizagio de
Cooperagio Técnica e Operacional entre a ANVISA e a Apex-Brasil, no sentido de promover
o reconhecimento da capacidade reguladora brasileira, para o fortalecimento da industria de
saude do Pais, a fim promover as exportagdes brasileiras e atracdo de investimentos
estrangeiros.

1.2. Visa ainda a:

I Apoiar a realizagdo de intercimbio de informagles e atividades de fomento ao
desenvolvimento produtivo nacional e & prote¢dio e promogio da satide da populagio,
em temas relacionados a insumos farmacéuticos, medicamentos, vacinas, dispositivos
meédicos, alimentos, cosméticos, saneantes e agrotoxicos;

I.  Estimular a¢oes de negdcios, como reunides e missdes conjuntas, para disseminagio de
conhecimento de agSes inseridas no &mbito das politicas de satde, de ciéncia, tecnologia
e desenvolvimento industrial, fornecendo informagdes e apoio as empresas brasileiras;
e
[I.  Promover troca de experiéncias e difusdo de conhecimento em relagdio a novas
tecnologias e regulamentagdo em outros mercados, a fim de contribuir com o esfor¢o de
convergéncia do sistema regulatdrio.

Cd

Qeen

I3
! 3
’.‘ Q N
RA > &
LV i &
L 1?:35\\‘ i



e
|
J

P
{

1 . N
Ze= ANVISA ApexBrasil

{ . i . 4ri
] Agenca Nacional de Vigilancdia Samtaria AGENCIA BRASILEIRA DE PROMIOCAG

DE EXPORTAGCOES E INVESTIMENTOS m

CLAUSULA SEGUNDA - DA EXECUCAO

2.1.  Para a execugdo dos objetivos propostos no presente Protocolo de Cooperagio Técnica
e Operacional, serdo desenvolvidas as seguintes agdes, acrescidas de outras, quando for julgado
necessario pelos Participes e no ambito dos objetivos deste Protocolo

I.  Disponibilizar corpo técnico-profissional, de acordo com as necessidades das atividades
que vierem a ser desenvolvidas no dmbito desse Protocolo, em conformidade com a
legislagdo vigente;

II.  Compartilhar informagbes técnicas, naquilo que for pertinente e conveniente para
realizac@o dos termos do presente Protocolo, ressalvadas restri¢des quanto ao sigilo de
dados confidenciais;

HI.  Promover apoio operacional e técnico a realizagdo de foros de discussdes, organizagdo
de reunides e missdes conjuntas na esfera de competéncia dos Participes, e que estejam
inseridos no objeto do presente Protocolo, previstos em Planos de Trabalho especificos;
e

IV.  Estabelecer Comité Técnico de Coordenagdo do Protocolo.

CLAUSULA TERCEIRA - DA COORDENACAO

3.1. A coordenagdo das agdes referentes a este Protocolo sera exercida por um Comité Técnico,
composto por representantes, titular e suplente, indicados formalmente por cada um dos
signatarios deste Protocolo, cabendo-lhe acompanhar, avaliar e promover eventuais ajustes nas
acdes e projetos decorrentes deste compromisso, sempre por meio de atos formais, resultantes
de andlises técnicas fundamentadas.

3.2. O Regulamento de funcionamento do Comité Técnico serad elaborado e aprovado pelas
partes num prazo de 30 (trinta) dias da assinatura do presente Protocolo.

CLAUSULA QUARTA - DOS RECURSOS

4.1. O presente Protocolo de Cooperagdo Técnica e Operacional ndo resultara em repasse de
recursos financeiros entre os Participes, devendo cada qual arcar com os custos de sua
participacdo, segundo dotagdes orgamentarias proprias, nos limites de suas atribui¢es e em
conformidade com as rubricas ja existentes.

4.2. Projetos ¢ atividades de interesse dos Participes, em suas atribuigdes respectivas, que

prevejam transferéncia de recursos financeiros entre os mesmos, dentro do escopo deste
Protocolo, serdo objeto de instrumentos especificos, obedecida a legislagdo pertinente.

W 2




. ANVISA ApexBrasil <.l

i
ewmend
—.l Agéncia Nacienal de Vigilanda Sarstaria

AGENCIA BRASILEIRA DE PROMOCAO
DE EXPORTACGES E INVESTIMENTOS

CLAUSULA QUINTA - DA VIGENCIA E DA PRORROGACAO

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

5.2. A prorrogaggo de que trata esta clausula devera ser efetivada mediante a celebragio de
Termo Aditivo, a ser solicitada, por qualquer um dos Participes, com antecedéncia minima de
90 (noventa) dias do término da vigéncia deste Protocolo de Cooperagéo Técnica € Operacional.

CLAUSULA SEXTA - DA PUBLICACAO

6.1. A ANVISA providenciara, como condi¢go de eficacia do presente documento, a publica¢do
deste Protocolo no Diario Oficial da Unido, sob a forma de Extrato, até o quinto dia util do més
seguinte ao da sua assinatura, de forma que a publicagdo ocorra no prazo de 20 (vinte) dias a
contar daquela data, conforme determina o pardgrafo unico do artigo 61 da Lei n. 8.666/93.

CLAUSULA SETIMA - DA DENUNCIA E DA RESCISAO

7.1. O presente Protocolo podera ser denunciado a qualquer tempo, por qualquer dos Participes,
desde que notificada a outra parte, por escrito, com antecedéncia minima de 30 (trinta) dias,
respeitando-se os prazos de execugdo dos trabalhos em andamento, os direitos adquiridos
relativos a propriedade industrial e intelectual, se houver, e procedidos todos os acertos
pendentes.

7.2. O presente Protocolo podera 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 inexeqiiivel.

CLAUSULA OITAVA - DOS CASOS OMISSOS

8.1. Os casos ndo previstos neste Protocolo serdo resolvidos apds consulta formal entre os
Participes, em consonéncia com a legislago vigente.

CLAUSULA NONA - DAS DISPOSICOES GERAIS

9.1. Um dos Participe ndo podera utilizar o nome do outro sem sua prévia e formal autorizacio.
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CLAUSULA DECIMA - DO FORO

10.1. As eventuais controvérsias administrativas decorrentes do presente Protocolo de
Cooperagdo Técnica e Operacional serdo resolvidas mediante comum acordo entre os
Participes. As controvérsias que ndo puderem ser dirimidas administrativamente serdo
processadas e julgadas no Foro da Justi¢a Federal, Sec¢do Judiciaria do Distrito Federal.

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

Brasilia-DF, 00 de Am'”‘ de 2016.
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Agénd pcional ilén id Sanitaria Agéncia Brasileira/de Tomo¢ao de
Exportacoes

Diretor-Presidente
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