MINISTERIO DA JUSTICA ‘ |
CONSELHO ADMINISTRATIVO DE DEFESA ECONOMICA - CADE

ACORDO DE COOPERACAO N° (}.)) /2013, QUE
ENTRE SI CELEBRAM O CONSELHO
ADMINISTRATIVO DE DEFESA ECONOMICA
(CADE) E AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA (ANVISA).

O CONSELHO ADMINISTRATIVO DE DEFESA ECONOMICA (CADE),
pessoa juridica de direito publico interno, autarquia federal vinculada ao Ministério da
Justica, criado pela Lei n® 4.137, de 10 de setembro de 1962, transformado em autarquia
federal pela Lei n® 8.884, de 11 de junho de 1994, e reestruturado pela Lei n® 12.529, de
30 de novembro de 2011, inscrito no CNPJ sob o n°® 00.418.993/0001-16, com sede no
Setor de Edificios de Utilidade Publica Norte (SEPN), Entrequadra 515, Conjunto D,
Lote 4, Edificio Carlos Taurisano, Asa Norte, Brasilia (DF), CEP: 70770-504,
doravante designado simplesmente como CADE e neste ato representado pelo
Sr. PRESIDENTE DO CONSELHO ADMINISTRATIVO DE DEFESA
ECONOMICA, o Sr. VINICIUS MARQUES DE CARVALHO, brasileiro, casado,
portador da cédula de identidade de n® 333.557.499 — SSP/SP, inscrito no CPF sob o n°
267.495.708-52, matriculado no SIAPE sob o n® 3543354,

(&

a AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA (ANVISA), pessoa
juridica de direito publico interno, autarquia federal sob regime especial vinculada ao
Ministério da Saude, criada pela Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, inscrita no
CNPJ sob o n® 03.112.386/0001-11 com sede no Setor de Industria e Abastecimento
(SIA) - Trecho 5, Area Especial 57, Brasilia (DF), doravante designada simplesmente
como ANVISA e neste ato representada pelo DIRETOR PRESIDENTE, o Sr. DIRCEU
BRAS APARECIDO BARBANO, brasileiro, divorciado, portador da cédula de
identidade de n° 15360778 — SSP/SP, inscrito no CPF sob o n°® 058.918.758-96,
matriculado no SIAPE sob o n® 1447789,

com amparo no artigo 116 da Lei n° 8.666, de 21 de junho de 1993, no artigo 10, inciso
XI, da Lei n° 12.529, de 30 de novembro de 2011, e no artigo 7°, inciso XXV, da Lei
n°9.782/1999 (ANVISA) resolvem celebrar o presente ACORDO DE
COOPERACAO, sujeitando-se, na condicdo de PARTICIPES, as cldusulas a seguir e
as disposi¢des constitucionais, legais e regulamentares aplicaveis a espécie, incluindo as
normas da Lei n°® 12.529/2011, as normas da Lei n° 9.782/1999 e, no que couberem, as

normas da Lei n°® 8.666/1993: l; i
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CLAUSULA PRIMEIRA - DO OBJETO

1.1 O presente acordo tem como objeto a instituicdo de uma cooperagfio técnica
reciproca entre 0 CADE e a ANVISA, por meio das seguintes agdes, dentre outras:

1.1.1 troca de documentos e informag¢bes e compartilhamento de bancos de
dados, de relatorios, de diagnésticos e de estatisticas;

1.1.2 compartilhamento dos pareceres técnicos ou resultados de estudos e
pesquisas elaborados unilateralmente ou dos quais tomou conhecimento em
virtude de suas respectivas atuagdes;

1.1.3 realizagdo de reunides, encontros, workshops e visitas técnicas;
1.1.4 intercAmbio de servidores publicos;

1.1.5 realizagdo conjunta de estudos e pesquisas, nos termos de planos de
trabalho;

1.1.6 promocdo, organizacdo, incentivo ou apoio de palestras, conferéncias,
semindrios, simpdsios, congressos ou quaisquer eventos de capacitagdo,
treinamento, aperfeicoamento ou reciclagem de pessoal, nos termos de planos de
trabalho, sempre que a agdo for conjunta;

1.1.7 desenvolvimento conjunto de outros projetos e atividades especificos,
nos termos de planos de trabalho.

CLAUSULA SEGUNDA — DA FINALIDADE

2.1  Por meio da cooperag@o técnica reciproca instituida pelo presente acordo, os
participes almejam viabilizar ou aperfeigoar a afuag:ﬁo de cada um deles, no dmbito de
suas competéncias, ou, ainda, harmonizar, coordenar e articular estas atua¢Ges,
propiciando, de um lado, uma regula¢do, monitoramento e fiscalizagdo mais eficiente
dos setores econdmicos envolvidos e, de outro, a promogdo ou melhor defesa da livre
concorréncia nos mercados correspondentes.

CLAUSULA TERCEIRA - DAS OBRIGACOES DO CADE

3.1  Em decorréncia deste acordo, 0 CADE assume as seguintes obrigagOes perante a
ANVISA:

3.1.1 fornecer-lhe, espontaneamente ou a pedido, os documentos ou
informag¢des de que dispuser sobre atos de concentracdo econdmica ou infragdes
a ordem econdmica que afetem os setores econdmicos regulados, desde que:

a) o fornecimento de tais documentos ou informagdes & ANVISA ndo
ameace, nem comprometa, nem possa causar qualquer tipg de prejuizo a
analise dos atos de concentragdo econdmica, a progedimentos de
apura¢do ou investigacio das infragdes & ordem econdmiga, a realizagdo
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preventivas; e

b) os documentos ou informagdes a serem fornecidos ndo tenham recebido
tratamento confidencial, nem tenham sido classificados como sigilosos,
salvo se a confidencialidade ou o sigilo ndo forem oponiveis 8 ANVISA
por forga de disposico legal, e este sigilo for mantido pela ANVISA
apos o recebimento dos documentos ou informagdes.

3.1.2 franquear-lhe, espontaneamente ou a pedido, o acesso a eventuais bancos
de dados, relatorios, diagnosticos ou estatisticas de que dispuser sobre os setores
economicos regulados, permitindo, nas hipéteses de bancos de dados abrigados
em sistemas eletrénicos ou informatizados, que o acesso seja feito remotamente
pela ANVISA, quando tecnicamente vidvel, e, para tanto, efetuando o
credenciamento e disponibilizando os perfis de usuarios e senhas necessérias;

3.1.3 disponibilizar-lhe os pareceres técnicos € os resultados de estudos e
pesquisas que elaborou unilateralmente ou dos quais tomou conhecimento em
virtude de sua atuagdo, contanto que tais pareceres técnicos, estudos ou
pesquisas ndo tenham recebido tratamento confidencial, nem tenham sido
classificados como sigilosos, salvo se a confidencialidade ou o sigilo ndo forem
oponiveis 8 ANVISA por forga de disposigio legal, e este sigilo for mantido pela
ANVISA ap6s o recebimento dos pareceres técnicos, estudos os pesquisas;

3.1.4 conferir tratamento confidencial ou respeitar € manter o sigilo sobre os
documentos, informagdes, relatdrios, diagndsticos, pareceres técnicos ou
resultados de estudos e pesquisas que forem fornecidos pela ANVISA, quando
estes documentos, informacgoes, relatorios, diagndsticos, pareceres técnicos ou
resultados de estudos e pesquisas houverem recebido tratamento confidencial ou
estiverem cobertos por sigilo nos autos dos procedimentos administrativos de
origem;

3.1.5 obedecer as regras e condi¢des estabelecidas pela ANVISA quando
acessar remotamente os bancos de dados dela que estiverem abrigados em
sistemas eletrénicos ou informatizados, sobretudo no tocante ao credenciamento,
ao controle de acesso € a4 seguranca;

3.1.6 remeter copia da versdo publica de decisdo ou acérddo proferido pelo
CADE ou da versdo publica de termo de compromisso de cessagdo ou de acordo
em controle de concentragdes firmado pelo CADE, quando tais atos possam
produzir efeitos nos setores econdémicos regulados, e remeter também copia da
versdo confidencial, se a confidencialidade ou o sigilo desta versdo ndo forem
oponiveis & ANVISA por forca de disposicdo legal, e este sigilo for mantido pela
ANVISA apo6s o recebimento de tais copias;

3.1.7 noticiar imediatamente qualquer fato, ato, negdcio ou situagdo de que
tomar conhecimento em virtude de sua atuacdo e que possa eventualmente
caracterizar indicio de irregularidade ou de infracdo a legislacdo setorial; /




3.1.8 receber, sempre que possivel, servidores plblicos em exercicio na‘wy, “T* ‘gf}'
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encontros, workshops e visitas técnicas;

3.1.9 receber, sempre que possivel, servidores publicos em exercicio na
ANVISA para realizagdo de programa de intercAmbio, podendo, a seu critério,
definir 0 nimero maximo de intercambistas, os requisitos de participagdo, as
datas de inicio e de encerramento do intercAmbio, a carga horaria diaria dos
intercambistas e demais regras aplicaveis ao programa;

3.1.10 promover, organizar, incentivar ou apoiar palestras, conferéncias,
semindrios, simposios, congressos ou quaisquer eventos de capacitagdo,
treinamento, aperfeicoamento ou reciclagem de pessoal, relacionados com a
regulacdo dos setores econémicos envolvidos ou a promog¢io ou defesa da livre
concorréncia nos mercados correspondentes, observada a disponibilidade de
créditos orgamentarios;

CLAUSULA QUARTA — DAS OBRIGACOES DA ANVISA

4.1 Em decorréncia deste acordo, a ANVISA assume as seguintes obrigagdes
perante o CADE:

4.1.1 fornecer-lhe, espontanecamente ou a pedido, os documentos e
informagdes de que dispuser sobre os setores econémicos regulados ou agentes
econdmicos que nele atuam, informando ao CADE se os documentos ou
informagdes fornecidos receberam tratamento confidencial ou estdo cobertos por
sigilo nos autos dos procedimentos administrativos de origem;

4.1.2 franquear-lhe, espontaneamente ou a pedido, o acesso a eventuais bancos
de dados, relatérios, diagndsticos e estatisticas de que dispuser sobre os setores
econdmicos regulados, permitindo, nas hip6teses de bancos de dados abrigados
em sistemas eletronicos ou informatizados, que o acesso seja feito remotamente
pelo CADE, quando tecnicamente viavel, e, para tanto, efetuando o
credenciamento e disponibilizando os perfis de usuarios e senhas necessarias;

4.1.3 disponibilizar-lhe os pareceres técnicos e os resultados de estudos e
pesquisas que elaborou unilateralmente ou dos quais tomou conhecimento em
virtude de sua atuagdo, contanto que tais pareceres técnicos, estudos ou
pesquisas ndo tenham recebido tratamento confidencial, nem tenham sido
classificados como sigilosos, salvo se a confidencialidade ou o sigilo ndo forem
oponiveis a0 CADE por forga de disposicdo legal, e este sigilo for mantido pelo
CADE ap6s o recebimento dos pareceres técnicos, estudos os pesquisas;

4.1.4 conferir tratamento confidencial ou respeitar e manter o sigilo sobre os
documentos, informagdes, relatorios, diagndsticos, pareceres técnicos ou
resultados de estudos e pesquisas que forem fornecidos pelo CADE, quando
estes documentos, informacgdes, relatorios, diagndsticos, pareceres técnicos ou
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resultados de estudos e pesquisas houverem recebido tratamento confidencial ou
estiverem cobertos por sigilo nos autos dos procedimentos administrativos de
origem;

4.1.5 obedecer as regras e condigdes estabelecidas pelo CADE quando acessar
remotamente os bancos de dados dele que estiverem abrigados em sistemas
eletrénicos ou informatizados, sobretudo no tocante ao credenciamento, ao
controle de acesso € a seguranga;

4.1.6 noticiar imediatamente qualquer fato, ato, negécio ou situacdo de que
tomar conhecimento em virtude de sua atuagio e que possa eventualmente
caracterizar indicio de infragdo a ordem econdémica;

4.1.7 informar eventual descumprimento de decisdo ou acérddo proferido pelo
CADE ou de termo de compromisso de cessagido ou de acordo em controle de
concentragdes firmado pelo CADE, os quais digam respeito aos setores
econémicos regulados;

4.1.8 comunicar imediatamente o recebimento de proposta de termo de ajuste
de conduta;

4.1.9 receber, sempre que possivel, servidores publicos em exercicio no CADE
para troca de conhecimento e experiéncias, por meio de reunides, encontros,
workshops e visitas técnicas;

4.1.10 receber, sempre que possivel, servidores plblicos em exercicio no CADE
para realizagdo de programa de intercimbio, podendo, a seu critério, definir o
numero maximo de intercambistas, os requisitos de participagdo, as datas de
inicio e de encerramento do intercAmbio, a carga hordria didria dos
intercambistas e demais regras aplicaveis ao programa;

4.1.11 promover, organizar, incentivar ou apoiar palestras, conferéncias,
semindrios, simpodsios, congressos ou quaisquer eventos de capacitacio,
treinamento, aperfeigoamento ou reciclagem de pessoal, relacionados com a
regulac@o dos setores econémicos envolvidos ou a promog¢io ou defesa da livre
concorréncia nos mercados correspondentes, observada a disponibilidade de
créditos orgamentarios;

CLAUSULA QUINTA - DA REALIZACAO CONJUNTA DE ESTUDOS E
PESQUISAS, DA PROMOCAO E ORGANIZACAO CONJUNTA DE EVENTOS
E DO DESENVOLVIMENTO CONJUNTO DE OUTROS PROJETOS OU
ATIVIDADES ESPECIFICOS

5.1 Com o objetivo de melhor conhecer, regular, monitorar ou fiscalizar os setores
econdémicos regulados, os fatores e circunstancias que os influenciam e as condi¢des
concorrenciais verificadas nos mercados correspondentes, os participes poderdo reglizar,
em conjunto, estudos ou pesquisas, em consonédncia com planos de trabalho quef serdo
previamente aprovados por ambos. '
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5.2 Os participes poderdo, igualmente, promover ou organizar, em conjunto,
palestras, conferéncias, semindrios, simpésios, congressos ou quaisquer eventos de
capacitagdo, treinamento, aperfeicoamento ou reciclagem de pessoal, relacionados com
a regulacdo dos setores econdmicos envolvidos ou a promog¢do ou defesa da livre
concorréncia nos mercados correspondentes, em conformidade com planos de trabalho
que serdo previamente aprovados por ambos.

5.3 Com o objetivo de viabilizar ou aprimorar suas atuagdes nos setores econdmicos
regulados ou nos mercados correspondentes, os participes poderdo, ainda, desenvolver,
em conjunto, outros projetos ou atividades especificos, de acordo com planos de
trabalho que serdo previamente aprovados por ambos.

54 Os planos de trabalho mencionados nas subcldusulas 5.1, 5.2 e 5.3 conterdo,
dentre outros elementos:

5.3.1 aidentificacdo do objeto do estudo, da pesquisa, do evento, do projeto ou
da atividade;

5.3.2 adefini¢do da metodologia a ser empregada;
5.3.3 adefini¢do das agdes que ficardo a cargo de cada participe;

5.3.4 a indicagdo das metas a serem atingidas, dos resultados a serem
alcangados, dos beneficios a serem auferidos ou dos produtos a serem obtidos;

5.3.5 aindicagéo das etapas ou fases de execugio;

5.3.6 a previsdo do inicio ¢ do fim do estudo, da pesquisa, do evento, do
projeto ou da atividade;

5.3.7 o cronograma de execugdo das etapas ou fases programadas;

5.3.8 adefini¢do das despesas, 6nus ou encargos que serdo suportados por cada
participe € pagos com recursos proprios, ndo podendo haver a descentralizagfo
de créditos consignados no Orgamento Fiscal ou da Seguridade Social da Unifo,
nem a transferéncia ou repasse de recursos financeiros de um participe para o
outro;

5.3.9 a destinagdo dos produtos a serem obtidos e, em se tratando de obra
intelectual, previsdo acerca dos direitos autorais sobre elas incidentes.

CLAUSULA SEXTA - DOS RECURSOS FINANCEIROS

6.1 O presente acordo ndo acarreta a descentralizagdo de créditos consignados no
Orgamento Fiscal ou da Seguridade Social da Unido, nem envolve a transferéncia ou
repasse de recursos financeiros entre os participes, devendo cada participe empregar os
proprios recursos financeiros para cumprir uma ou mais obrigagdes que contrair em
decorréncia deste acordo.

6.2  Para se desincumbir de uma ou mais obrigagdes que assumir em virtude deste
acordo, cada participe disponibilizara, ainda, toda a infraestrutura que se /mostrar
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necessaria, dentro de suas possibilidades, o que inclui bens, equipamentos, materiais;
programas ou sistemas de informaética, outros recursos da tecnologia da informagso,
arquivos fisicos ou eletronicos e espagos fisicos de sua propriedade.

6.3  Caso os participes pretendam executar projetos ou atividades especificos que
demandem a descentralizagdo de créditos consignados no Orgamento Fiscal ou da
Seguridade Social da Unido ou, ainda, a transferéncia ou repasse de recursos financeiros
de um participe para o outro, celebrardo um termo de cooperagio, em consonancia com
o artigo 1°, § 1°, inciso 1II, e artigo 2°, inciso III, do Decreto n°® 6.170/2007 € com o
artigo 1°, §2° inciso XXIV, e artigo 10, inciso III, da Portaria Interministerial
n° 507/2011 dos Ministros de Estado do Planejamento, Orcamento e Gestdo, da Fazenda
e Chefe da Controladoria-Geral da Unido.

CLAUSULA SETIMA - DO GERENCIAMENTO DO ACORDO

7.1  No prazo de 30 (trinta) dias, a contar da celebragdo do presente acordo, cada
participe designard formalmente servidores publicos, integrantes de seu corpo técnico,
para gerenciar este acordo; zelar por seu fiel cumprimento; coordenar, organizar,
articular, acompanhar, monitorar e supervisionar as a¢des que serdo tomadas para a
execugdo do acordo, no 4mbito deste participe; entrar em contato com o outro participe;
e, ainda, fazer ao outro participe solicitagdes relacionadas a este acordo ou atender, se
for o caso, as solicitagdes dele.

7.2  Cada participe comunicard imediatamente ao outro, por meio de oficio ou
correio eletronico (e-mail), os nomes dos servidores publicos que designou para
gerenciar o presente acordo.

7.3 Cada participe providenciard, no prazo de 30 (trinta) dias, a substitui¢do de
servidor publico designado para gerenciar o presente acordo, sempre que ele ndo puder
continuar a desempenhar esta atribui¢do, devendo comunicar imediatamente a
substitui¢do ao outro participe.

CLAUSULA OITAVA - DA DURACAO DO ACORDO

8.1  Este acordo tera uma duragdo de 02 (dois) anos, a contar da assinatura do
presente instrumento, podendo ser renovado por periodos sucessivos, por meio de termo
aditivo, se houver interesse de ambos os participes.

8.2 O participe que ndo mais tiver interesse na renovagdo do presente acordo tera de
comunicar ao outro com antecedéncia minima de 90 (noventa) dias, caso em que os
participes se obrigam a concluir, neste interim, as acdes pendentes que estejam a seu
cargo ou a estipular como elas serdo finalizadas. B/,



CLAUSULA NONA - DAS ALTERACOES

9.1  Asdisposi¢des deste acordo poderdo ser modificadas, por meio de termo aditivo,
se houver consenso de ambos os participes.

CLAUSULA DECIMA — DA EXTINCAO DO ACORDO
10.1 O presente acordo sera extinto:

10.1.1 de pleno direito, em virtude do advento do termo final do periodo de
vigéncia estipulado na clausula oitava, sem que os participes tenham, até entdo,
firmado um termo aditivo para renova-lo;

10.1.2 por consenso de ambos os participes, antes do advento do termo final do
periodo de vigéncia estipulado na cldusula oitava;

10.1.3 por denuncia de um dos participes, se ndo tiver mais interesse na
manuten¢do do presente acordo, desde que notifique, por escrito, o outro
participe com antecedéncia minima de 90 (noventa) dias.

10.2  Nos casos previstos pelas subclausulas 10.1.2 e 10.1.3, os participes obrigar-se-
80 a concluir as agbes pendentes que estejam a seu cargo ou a estipular como elas serdo
finalizadas.

CLAUSULA DECIMA PRIMEIRA - DA PUBLICACAO

11.1 O Conselho Administrativo de Defesa Econdmica (CADE) providenciara a
publicagdo, no Didrio Oficial da Unido, do extrato do presente acordo até o quinto dia
util do més seguinte ao da assinatura deste instrumento, para que ocorra dentro de 20
(vinte) dias daquela data.

11.2 A publicagdo do extrato do presente acordo é condi¢do indispenséavel para sua
eficacia.

CLAUSULA DECIMA SEGUNDA - DOS CASOS OMISSOS

12.1  Os casos omissos serdo resolvidos por mutuo acordo entre os participes, a luz da
Constitui¢do Federal de 1988; da Lei n° 12.529/2011; da Lei n°® 9.782/99; do artigo 116
e demais disposi¢des da Lei n® 8.666/1993; da legislagdo administrativa em geral; de
outros preceitos de direito publico; da jurisprudéncia formada no ambito do Poder
Judiciario e do Tribunal de Contas da Unido; e dos pareceres, simulas ou orienta¢des
normativas do Exm® Sr. Advogado-Geral da Unido.

CLAUSULA DECIMA TERCEIRA - DA SOLUCAO DE CONTROVERSIAS

13.1 As controvérsias que surgirem entre os participes, em decorréncia da execucido
do presente acordo, e ndo puderem ser dirimidas amigavelmente serdo submetidas a
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apreciagdo da Camara de Conciliagdo e Arbitragem da Administragdo Federal (CCAF),
nos termos do artigo 11 da Medida Proviséria n® 2.180-35/2001, do artigo 18 do
Decreto n® 7.392/2010 e da Portaria n® 1.281, de 27 de setembro de 2007, do Exm® Sr.
Advogado-Geral da Unido.

13.2  Caso ndo seja possivel submeter a apreciagio da CCAF os ocasionais litigios
surgidos em decorréncia da execugdo do presente acordo, fica, desde logo, eleito o foro
da Segdo Judiciaria do Distrito Federal para dirimir estas controvérsias.

Assim, por estarem justas e acordadas sobre todas as cldusulas acima estipuladas, os
participes, por meio de seus represgntantes, firmam o presente ACORDO DE
COOPERACAO TECNICA em 2 (d vias de igual teor e forma, para que produza

seus efeitos juridicos
, ilia (DF), 29 de janeiro de 2013.
iz
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VINiCIU%XRQUES CARVALHO DIRCEU BRAS APARECID(?Q -
Presidente BARBANO
CADE Diretor - Presidente
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