SEGUNDO TERMO ADITIVO AO
PROTOCOLO DE COOPERACAO
TECNICA QUE ENTRE S| CELEBRAM A
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA E A ASSOCIACAO
BRASILEIRA DA INDUSTRIA DE ARTIGOS
E EQUIPAMENTOS MEDICOS,
ODONTOLOGICOS, HOSPITALARES E DE
LABORATORIOS - ABIMO, PARA OS FINS
QUE ESPECIFICA.

A AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, inscrita no CNPJ/MF sob o n? 03 .112.
386/0001-11, neste ato representada por seu Presidente, Senhor WILLIAM DIB designado pelo
Decreto de 20 de setembro de 2018, da Presidenta da Republica, publicado no DOU de 21 de
setembro de 2018, portador da Carteira de Identidade n.© 3821007 SSP/SP, inscrito no CPF sob
0 n.°. 493.336.318-87, com domicilio especial ne SIA, Trecho 05, Area Especial 57, CEP 71205-
050, Brasilia - DF e a ASSOCIACAO BRASILEIRA DA INDUSTRIA DE ARTIGOS E
EQUIPAMENTOS MEDICOS, ODONTOLOGICOS, HOSPITALARES E DE LABORATORIOS,
CNPJ sob o0 n° 43.03 5. 690/0001-27, doravante denominado simplesmente ABIMO, com sede
na Avenida Paulista, 1313 - 8° andar - Sala 806, Sdao Paulc, CEP 01311-923, neste ato
representado por seu Presidente, FRANCO MARIA GIUSEPPE PALLAMOLLA, portador da
Carteira de ldentidade n® 4 1 1 272 1 02.214.336-4 — SSP/RS e do CPF n° 193.858.718-97,
considerando a necessidade de ser implementada urna acaoc conjunta e integrada, resolvem
celebrar o presente Termo Aditivo, de acordo com o processo n° 2535 1.118244/2013-19,
mediante as clausulas e condigbes seguintes:
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O presente Termo Aditivo tem como objeto incluir agao de interesse comum, de acordo com a
CLAUSULA PRIMEIRA — DO OBJETO do instrumento original, a fim de aprimorar processos e
praticas na area de Vigilancia Sanitaria:
1.3 Apoiar realizagao conjunta de agbes no ambito de fiscalizagao, combate a pirataria e
ao comércio eletrénico de dispositivos médicos.

A ANVISA providenciara como condicdo de eficacia, a publicacao deste Termo Aditivo, sob a
forma de Extrato, no Diario Oficial da Unido, até o quinto dia 0til do més seguinte ao de sua
assinatura, devendo esta ocorrer no prazo de 20 (vinte) dias a contar daquela data, conforme
disposto no Paragrafo unico, artigo 61, da Lei numero 8.666/93.
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Permanecem em vigor e inalteradas as demais clausulas e condigbes do Protocolo de
Cooperagéo original, no que com este nao colidirem.

E, para firmeza e prova de assim haverem, entre si, ajustado e acordado, o presente Ter o

Aditivo ao Protocolo de Cooperagao Técnica é assinado pelos participes, para que se produzam %

Termo Aditivo 2° TA  ABIMO (0593895)

A




0s necessarios efeitos legais, em juizo ou fora dele.

Brasilia-DF, £ | de “»1a1© de 2019.

illia ib
Agéncia Nacional de ncia Sanitaria - Anvisa
Diretor-Presidente

Franco Maria Giuseppe Pallamolla
Associacao Brasileira da Industria de Artigos e Equipamentos Médicos,
Odontologicos, Hospitalares e de Laboratérios - ABIMO
Presidente
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_ Termb’de cooperacao técpico—operaicional celebrado entre a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria-— ANVISA e a Associagio Brasileira da Indistria de
Artigos e Equipamentos Médicos e Odontolégicos - ABIMO

~ PLANO DE TRABALHO

1. OBJETO:

Desenvoiver trabalhos e agdes no ambito cientifico, académico, técnico e
- operacional de interesse comum as suas areas, no que diz respeito a

aprimorar processos e praticas na area de Vigilancia' Sanitaria no pais,

principaimente contribuindo para combater praticas ilicitas na fabricagéo,

distribuicao e comercializagao de produtos médicos, odonto!oglcos e
, hosplwlares no ambxto nagicnai;

2. METAS:
a. Combater a impbrtagéo de equipamentos médicos, odontologicos e .
. ,hosprtalares usados que contrariem a Ieg slag:ao sanitaria;

- b. Fomentar a fiscalizacdo em hospltals clm;cas e nos locais de
manutencao, revenda e locagc.o de equspamentos médicos,
odontologicos e hospitalares, garantindo o cumpnmento dos requisitos
imprescindiveis & qualidade, seguranga e eficacia dos produtos
fabricados; - . |

c. Reforgar a fiscalizagao em fronteiras evitando o ingresso no Brasil de
equipamentos médicos, odontoldgicos e hospltalares sem regxstro no
Brasil; ,

d. Monitorar e fiscalizar congressos e feiras nacionais, ligadas a produtos
.médicos, odontoiégicos e hospitalares impedindo a comercializagéo
dos produtos sem registro ou que contrariem a legisiacao sanitaria;

e. Monitorar e participar de eventos internacionais ligados a
comercializagio . de equipamentos médicos, odontologicos e
hospitalares para identificar potenciais empresas que exportem para o
Brasil violando a legislagdo sanitaria brasileira, identificando os entes
envolvidos dentro da cadeia de circulagdo dos produtos, a fim.de

subsidiar as agdes sanitarias no territdrio nacional, /(g



. ETAPAS:

. Tratamento de dentincias recebidas pela ABIMO ou pela ANVISA ligadas
ao comércio ilicto de equipamentos médicos, odontolégicos e
hospitalares, procedendo-se a levantamentos de inteligéncia e posterior
inspegéo, com o apoio técnico, operacional e logistico da ABIMO;

. Prosseguimento das demandas oriundas da Operagdo Equipos
. conduzida pela Policia Federal, relacionadas a equipamentos médicos
- sucateados ingressados no Brasil e inseridos ilicitamente no mercado
nacional como equipamentos semi-novos;

. Levantamento de eventos nacionais e interacionais hgados a produtos
medlcos odontologlcos e hospitalares;

. Participagdo em Congressos e Feiras, com apoio técnico-operacional .
oferecido pela ABIMO, para que técnicos da ANVISA possam realizar
levantamentos de mtehgencna efou adotar medidas samtanas conbmdo
ilicitos sanitarios; :

. Fomecirﬁento pela -ABIMO de consuitor, quando necessario, para
acompanhar as ﬁscalizagées da ANVISA;

Apolo tétnico operacional e. Ioglstlco para a realizacao das inspe¢des no
_territério nacional;

. Produgao de dados estatisticos sobre o comércio ilicito de produtos
medlcos odontoléglcos e hospl‘alares no terrrténo nacional.
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. PRAZOS: -
. Tratamento de dendncias recebidas pela ABIMO ou pela ANVISA ligadas
ao comércio ilicito de equipamentos médicos. Prazo: 90 dias. -

b. Atendimento das demandas onundas da Operagao Equipos conduznda
pela Policia Federal. Prazo: 180 dias.

: Mapeamento de eventos nacionais e internacionais ligados a produtos

médicos, odontolégicos e hospitalares. Prazo: 9‘0»dias. .
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. Participagdo em Congressos e Feiras, com apoio técnico-operacional
oferecido pela ABIMO. Prazo indeterminado a depender da organizagao
dos eventos; ' . . ' -
. Fornecimento pela ABIMO de consultor, quando necessario, para
-acompanhar as fiscalizagbes da ANVISA. Prazo: Indeterminado a
depender do agendamento de cada fiscalizagao;

-Apoio técnico: operacional e logistico para a realizagao das inspeg¢des no

territério nacional. Prazo: Indeterminado a depender do agendamento de

cada fiscalizacao,

- Produgio de dados estatisticos sobre o comércio ilicito de produtos
médicos, odontoldgicos e hospitalares no territério nacional. Prazo: No -
més de dezembro de cada ano, durante a vigéncia do Termo de
Cooperacgao. ‘ ~ :
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