Servigo Pablico Federal

ACORDO DE COOPERACAO TECNICA (N° 01/2018)

Acordo de Cooperagdo Técnica € Operacional que
entre si celebram a Agéncia Nacional de Vigildncia
Sanitdria - ANVISA e o Instituto Nacional de
Tecnologia INT do Ministério da Ciéncia
Tecnologia, Inovagdes € Comunicagdes.

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, 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, publicado no Diario Oficial da Unido de 21 de julho de 2015.
portador da Carteira de ldentidade n.° 1244729, inscrito no CPF sob o n.% 152.884.394-00.
com domicilio especial no SIA, Trecho 05, Area Especial 57. CEP 71205-050, Brasilia, DF
e o Instituto Nacional de Tecnologia do Ministério da Ciéncia, Tecnologia, Inovagbes
¢ Comunicacies, doravante denominado por INT, inscrito no CNPJ 01.263.896/0004-07,
sediado na Avenida Venezuela, 82, CEP 20.081-312, neste ato representado por seu
Diretor, Fernando Cosme Rizzo Assuncio, designado pelo Portaria n°® 1027 de 18 de
junho de 2015, publicado no Diario Oficial da Uniéo, Segio 2, de 19 de junho de 2015,
portador da identidade n° 02107126-1, expedida pelo IFP/R], e inscrito no CPF sob o 0’
204.240.867-00, celebram o presente Acordo de Cooperagio Técnica e Operacional,
processo numero 25351.521479/2016-94, considerando a necessidade da execucio de
acbes conjuntas € integradas, sujeitando-se, no que couber, 4 legislagio pertinente,
mediante as clausulas e condigdes a seguir estabelecidas:

CLAUSULA PRIMEIRA — DO OBJETO

1.1. O presente instrumento tem por objeto estabelecer as bases gerais do Acordo de
Cooperagdo Técnica e Operacional entre & ANVISA e o INT, no sentido de desenvolver
acdes no ambito cientifico, académico, técnico € laboratorial de interesse comum as suas
areas, no que diz respeito a aprimorar processos € praticas, visando a promogdo € a

protegio da saide da populagdo brasileira.

CLAUSULA SEGUNDA - DA EXECUCAO

5 1. Para a execugdo dos objetivos propostos no presente Acordo de Cooperagéo Técnica ¢
Operacional serdo desenvolvidas as seguintes atividades, acrescidas de outras pertinentes,
quando for julgado necessério pelos PARTICIPES:
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2.2. Disponibilizar seu corpo técnico-profissional, de acordo com as necessidades das
atividades que vierem a ser desenvolvidas no dmbito desse acordo, em conformidade com
a legislagdo vigente.

2.3. Compartilhar informagdes sobre o setor, naquilo que for pertinente € conveniente para
a realizagdo dos termos do presente ACORDO.

7 4. Promover apoio operacional e técnico a realizacao de forum de discussdes, tais como
comités. cAmaras, comissdes ou grupos de trabalho formalmente instituidos na esfera de
competéncia dos PARTICIPES, e que estejam inseridos no objeto do presente ACORDO.

7.5, Atividades que envolvam custos serao executadas mediante a celebragdo previa de
Termo de Execucdio Descentralizada (TED) para repassc de recursos, ou outro instrumento.
em conformidade com a legislagdo vigente.

2 6. Estabelecer Comité Técnico de Coordenaciio do ACORDO.

CLAUSULA TERCEIRA - DA CONFIDENCIALIDADE E DOS DIREITOS DE
PROPRIEDADE INTELECTUAL

3.1. Os PARTICIPES se obrigam a guardar confidencialidade das informagdes ¢ dos dados
postos a sua disposigdo, dos conhecimentos adquiridos, bem como dos resultados oriundos
de experiéncias e'ou pesquisas, néo podendo ser cedidos a terceiros ou divulgados de
qualquer forma. sem anuéneia do outro, respeitada a legislagdo vigente e demais atos
normativos proprios da Anvisa a respeito de sigilo e disponibilizagdo de informagéo
publica.

3.1.1. Incluem-se dentre as informagdes confidenciais mencionadas no item 3.1,
aquelas apresentadas pelas empresas por ocasido de solicitagéio ou renovagdo de registro de
produtos junto a Anvisa.

39 As informagdes de qualquer natureza, resultantes de trabalhos realizados no d&mbito
deste Acordo de Cooperagdo Técnica e Operacional, somente poderdo ser publicadas e’ou
divulgadas mediante autorizagdo expressa dos PARTICIPES.

3.3. Os direitos de propriedade intelectual e'ou industrial obtidos como resultado das
atividades objeto deste Acordo de Cooperagdo Técnica e Operacional serdo registrados
conforme estabelecido em instrumentos especificos, respeitada a legislagdo vigente.

CLAUSULA QUARTA - DA COORDENACAO

4.1. A coordenacdo ¢ o acompanhamento das atividades relativas ao cumprimento desse
ACORDO serao exercidos por representantes, titular e suplente. das instituigdes
PARTICIPES com as atribui¢des de definir as estratégias de coordenagio, avaliagdo e
monitoramento dos objetivos/atividades previstos no presente ACORDO, avaliar e
promover eventuais ajustes nas acdes ¢ projetos decorrentes deste ACORDO, sempre por
meio de atos formais, resultantes de andlises técnicas fundamentadas.

CLAUSULA QUINTA - DOS RECURSOS

5.1. O presente Acordo de Cooperagdo Tecnica e Operacional ndo resultara em repasse de
recursos financeiros entre os PARTICIPES, arcando cada qual com as dotagOes
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orcamentarias proprias, nos limites de suas atribuigdes e em conformidade com as rubricas
ja existentes.

5.2. Projetos e atividades de interesse dos PARTICIPES, em suas atribuigdes respectivas,
que envolvam custos ¢ prevejam 2a transferéncia de recursos financeiros entre 0S
PARTICIPES, dentro do escopo deste Acordo de Cooperago Técnica e Operacional, serdo
objetos de instrumentos especificos, tais como Termos de Execugdo Descentralizada,

dentre outros, obedecidas as legislacoes pertinentes.

CLAUSULA SEXTA - DA VIGENCIA E DA PRORROGACAO

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

6.2. A prorrogagdo de que trata esta Clausula devera ser efetivada mediante a celebragao de
Termo Aditivo entre 0§ PARTICIPES, a ser solicitada com antecedéncia minima de 60
(sessenta) dias do término da vigéncia deste Acordo de Cooperagdo Técnica e Operacional.

CLAUSULA SETIMA - DA PUBLICACAO

7.1. A ANVISA providenciara, como condigdo de eficacia. a publicacdo deste ACORDO,
sob a forma de Extrato, no Diario Oficial da Unido. até o quinto dia atil do més seguinte ao
da sua assinatura, devendo esta OCOITEr NO Prazo de 20 (vinte) dias a contar daquela data.
conforme disposto no Paragrafo Unico, artigo 61, da Lei numero 8.666/93.

CLAUSULA OITAVA - DA DENUNCIA E RESCISAO

8.1. O presente Acordo de Cooperagdo Técnica e Operacional podera ser denunciado a
qualquer tempo, por qualquer dos PARTICIPES, desde que notificada ao OUTRO, por
escrito, com uma antecedéncia minima de 30 (trinta) dias, respeitando-se os prazos de
execucdo dos trabalhos em andamento. 0S direitos adquiridos relativos & propriedade
industrial e intelectual, se houver, ¢ procedidos todos os acertos pendentes.

8.2. O presente instrumento podera ser rescindido por gualquer dos PARTICIPES, por
inadimplemento de qualquer de suas clausulas ou em razdo da superveniéncia de norma
que o torne material ou formalmente inexeqilivel.

CLAUSULA NONA — DOS CASOS OMILSSOS

9.1. Os casos omissos deste Acordo de Cooperagdo Técnica e Operacional ~ serao
resolvidos apos consulta formal entre 05 participes, em consondncia com a legislacéo
vigente.

CLAUSULA DECIMA - DAS DISPOSICOES GERAIS

10.1. Cada um dos PARTICIPES n#o poderé utilizar 0 nome do outro sem a sua prévia e
formal autorizagdo.




CLAUSULA DECIMA PRIMEIRA - DO FORO

11.1. As eventuais controvérsias administrativas decorrentes do presente Acordo de
Cooperagdo Técnica e Operacional serdo resolvidas pela Cémara de Conciliagdo e
Arbitragem da Administragao Federal- CCAF, conforme Portaria AGU n” 1.281, de 27 de
setembro de 2007. uma vez que os participes sdo integrantes da Administragdo Publica
Federal. As que ndo puderem ser dirimidas administrativamente serao processadas e
julgadas no Foro da Justica Federal- “Secgdo Judiciaria do Distrito Federal”.

Os participes firmam o presente instrumento em 02 (duas) vias de igual teor e forma.
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Brasilia - de Frroud de 2018.
—T
- /_.-’ ¢ poe .
Jarbas Barbosa da Silva Jr. Fernando Cosme Rizzo Assunciio
AgénciaNacional de Vigiléncia Sanitéria Instituto Nacional de Tecnologia
etor-Presidente Diretor
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Plano de trabalho para o Acordo de Cooperagio Técnica entre a ANVISA e o INT

Ano 1l

_,ﬁ Atividade

1 Celebragio do Acordo de Cooperaggo Técnica
2 Estudo e elaboracio dos Termos de Execucdo Descentralizada (TED's) paraa
| * | execugdo das atividades previstas neste acordo
_ 3 | Celebragdes dos TED's" .
_f 4 Adequagdo da estrutura laboratorial para a realizacdo das analises previstas

1 | ] S S, e
L5 Elaboragdo do relatorio anual dos termos do Acordo de nco_uma_mmn. Técnica _, _ N e il -.p B g A )

* A celebractio dos TED's € consecutivo Hn:h.._u.mnu das atividades contempladas nesses instrumentos, q%%&mﬁlﬁ& demandos especificas das respectivas areas técnicas da

Anvisa - GGTPS e GGTAB.

Ano 2

| | Atividade

__ |
Hﬁ Adequacdo da estrutura laboratorial para a realizagdo das analises previstas
2 | Acreditacdo do escopo junto ao INMETRO

_ 4
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3] Flaboragdo de refatério anual dos termos do Acordo de Cooperagdo Técnica

Anos 3ed

_ ﬂ Atividade
1| Realizacdo das analises fiscais de produtos para a saude do escopo acreditado
5 Realizacdo do Programa de Monitoramento, analises fiscais e conformidade de
_ produtos fumigenos derivados ou ndo do tabaco convencionais
Realizacdo do Programa de Monitoramento, analises fiscais e conformidade de
3 : ; i
| produtos fumigenos derivados ou nao do tabaco de nova geragao 3
_._m " Elaborag3o de relatorio anual dos termos do Acordo de Cooperagdo Técnica




Plano de trabalho para o Acordo de Cooperagdo Técnica entre a ANVISA

Ano 5

e o INT

e— —

Atividade

Més

1| Realizacio das analises fiscais de produtos para a saude do escopo acreditado

Realizacdo do Programa de Monitoramento, analises fiscais e conformidade de
produtos fumigenos derivados ou ndo do tabaco convencionais

Realizacio do Programa de Monitoramento, andlises fiscais e conformidade de
produtos fumigenos derivados ou ndo do tabaco de nova geragao

1]

Avaliagdo e elaboragdo de relatério final da execucdo dos termos do Acordo de
Cooperagdo Técnica

Elaborago e publicagdo dos principais achados, desenvolvimentos analiticos e
regulatdrios originados dos termos do Acordo de Cooperagdo Técnica
Encerramento do Acordo de Cooperagao Técnica
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