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Brief Description:

The National Agency for Health Surveillance (ANVISA) has as its mission the promotion and protection of health, assuring the sanitary
security of health products and services. To make possible accomplishing this responsibility, it has to work in the registry and authorization
for the commercialization of these products and services, as well as in the post commercialization phases. Taking into account this
mission, the Project BRA/04/010 aims at enlarging the regulating capacity of ANVISA, in which refers to health products and services post

commercialization monitoring.

The outcomes expected by this project are: _
1. Information System for guaranteeing the actions of health surveillance consolidated:;
2. ANVISA consolidated as a Health Products and Services Regulating Agency and as the central institution of the National System of

Health Surveillance.
The duration of this project is to December 31,2008.

A ~roved by: Signature: Date: Name/Title:

Embaixador Lauro Barbosa da S. Moreira

Government
(ABC): *—15)/“/”4 o Diretor GeraldaABC
——<
, - A Clbudo airovheh Besanfa Homigus
Executing Agent: /' “~ /-~ // @ ook 19NN | Dcbudes

UNDP: 24//(r &% cartos Lopes - Rosidnt Roprosenttive__




0TS’S9S'T [TLS’S8EL’T |¥98'680°'T |26S'6IE’Z £€6°2TE'T OLF 9E070T [eloL
0TS'S9S'T |TLS'S8EL'T |#98°'680°% |26S’'6TE’T  |£€6'zze’z 0L%'9E0°0T unowy 19N [eJoL 3UIT 66°LZ0
0TS°598'T TLS'8EL'T ¥98’'680°2 Z65'6TE’'C €6 'TTE'T 0L¥ 9€0°0T |ejo1
0TS'S9S'T |TLS’'8EL’'T  |$98°'680°T |¢6S'6TE'T  |£€6'2ZE'Z 0L¥'9£0'0T junowy 1eN X3N sjoequoagng  L0°LE0
Vv oeqgquo) k20
SLIOVHINOD 020
LBE'66T T80 '%8T Z%6 86T 0z0'902 8¥Y ' LZE 8L8'ST0’T [ejoL
LBE'66T T80'%8T Z¥6 86T 020902 8YV ' LTT 8L8'STO’T Junowy }aN TVYLOL TINNOSHTJ LOIrodd 6L0
¥6E’SE 880 1T LGE'TZ 880'TT 880 ‘TT STO18 [ejo
vee'9z 880°'TT LSE'1Z 880°TT 880 ‘TT ST0‘18 uncwy 8N JBI0L 2UI'T 66°LLE0
veg’oC 880°TT LSE'TZ 880°TT 280 °TT ST0'T8 el
v6£’9Z 880 'TT LSE'TZ 880°TT 880 'TT ST0‘T8 juncwy 1aN X3N SIUBYNSUOD UUR-UoYs Z0°LLO
sjugynsuo) jeuoneN LLO
T0%'€ 08¢ 0% '€ T0%'¢ To¥ ‘€ S00 ‘LT [calel B
TO¥'E T0% '€ TO%'E TO% '€ 0%’ S00°LT unowy 1aN [EIOL BUIT 66°9L0
T0%'€ T0% ‘€ T0¥‘€ T0v‘c To¥’€ S00°LT [eyo|
T0%'¢€ TO%'€ T0%‘€ TO¥ ‘€ TO¥‘E S00‘LT junowy 18N X3N uonenieag pue Buucyuol 12810
S}S0Q UOISSIN  "9LO
Z65'69T 265 69T ¥ST LT 8T 'WLT €I9'S6T ¥9T'€88 el
Z65'69T Z6S'69T BST LT ST TLI ZT9'S6T $9T'€88 unowy 1aN 1eyof sury 66510
26S'69T Z6S'69T B8TFLT P8I %L ZTS‘GS6T 79T ‘€88 [ejoL
765691 265691 PET¥LT ¥8T‘FLT ZT9°S6T ¥9T'€88 uncwy 1oN X3AN sasuadxg [2relL LO'GLO
uonenjeag pue BULIOHUOH ‘GLO
LYE LT LTE'LT 769 'pE [eloL
LYE'LT LBE LT ¥69 %€ unowy 1aN JejoL aury 66°LLO
L¥E LT LYE LT ¥69'%¢ [eloL
LYE'LT L¥ELT ¥69 %€ junowy 1aN X3N Sigjnsue) eucneussivl LO'LLO
SWeNSUOY) [BUCHRUIIU| LLO
TINNOSYHId ‘0Lo
2002 1002 9002 S002 002 [ejol Buipung Bunuaswajdu uondussag NS
= & m 4 m m - d D N D { uonnoaxgy [euoneN - X3IN Aouaby Gunnoaxg
_ z\% .T.Ws ” L2 L'LL9RIL) - OVHL / 4dI-dANN - L0 SPund Jo 82in0g utely
1 oBeg m WV . 1e6png

S92IMISS Yl|eaH BlOURUSS - 0LO/F0/vHE

Swweiboud Juawdojpasg suoneN pajun




958°TE6'T TI5'680°2 S80°LST'E T68°€69°'¢ oLg‘zzL'E €TE'968'TT [ejol
968°'T€6'T [TT9'680°Z |580°LS¥’Z  |168°t69'T  [Ls'zzL’z £TE'S68'TT Junowy 1aN TvLOL L390Nng 660
TO0F’'€E T0%'€ TO¥‘€ T0%'¢€ Tov’€ S00LT 1eyo
TOF‘€ T0F’€ TO%'€E TO% '€ o '€ S00°LT wunowy jeN TVLOL SNO3NVTIIOSIN  "650
T0%'¢€ 0% € T0%'€E T0¥%'¢€ rov’€ S00°LT |ejoL
T0%‘E TOF'E TOv‘E TO¥‘€ To¥‘€ S00°LT junowy 18N IBJOL 3UIT 66°€S0
10%'¢€ T0%'€ T0%'¢ T0%'€E Tov'¢€ S00 ‘LT [eloL
T0%'¢€ T0%'€ 0% '€ T0%'€ mo¥’¢ S00‘LT Junowy 18N X3N SNoaue3asI LO'ES0
saupung €S0
SNOINVTIIISIN 050
865 £9T 855’ €9T 8L8'%9T 8L8"%9T 380691 096 ‘528 1ejoL
8657€9T 855°€9T 8L8'¥9T 8L8'¥9T 880 ‘69T 096 ‘'SZ8 junowy 12N TVLOL ONINIVHL 60
855 €9T 865 €9T 8L8'%9T 8L8'¥9T 280 ‘69T 096°SE8 [ejoL
855°€9T 8GS€9T 8L8'¥9T 8L8%9T 880 69T 096'sz8 unowyy 3N [erog aury 6620
855 €9T 8GS'€9T 8L8'%9T 8L8'¥9T 880 69T 096 'SZ8 [elol
856 '€9T 855'€9T 2L8 ' ¥9T 8L8'¥%9T 280 ‘69T 096°szs junowy 19N X3N Buiess 10°ze0
Buuresy 1930 TEO
ONINIVEL ‘0€0
0TG'S9S'T TLS'8EL’'T ¥98°680°¢ z6s’'6TE’'T €E6'CTE’T 0L%'SE0'0T 12101
0TS‘S9S‘T [TLS’8EL’T |¥98°'680°C [|26S°'6TE’'T |cfe’'eee’e O0LY9£0'0T wunowy 1aN TVLOL SLOVHINODENS 620
2002 2002 9002 S002 002 1ejol Bunuawapduwg uonduosag N18S
— uoNo9aX3 [BUOnEN - XIN :A2uaby Bunnsaxgy
{ .M _ w { m m . & D z D 12 111 9.ll) - DVHL [ 4dI-dANN - L0 :Spund 0 82Jnog uiep
z abey # @ e w Y . 196png

S9DIAISS UMESH B]sunuas - 0L0/b0/vHg
swweubold juswdofeAaa suoneN pajun




0 0 0 0 0 0 ‘quUuoD 18N NOILNGIILNOD LIN ‘666
ZI8'686°'T 662°ZST'Z 86L°0€5°2 80L'VLL'T 955 ‘v08°2 €LTTST'ET eyl
956 LS 889 ‘g9 E€IL €L LT8°08 989°T8 098 '9S¢ ‘wpy 00
00" € 00°€ 00°€ 00° € 00" € 00°¢€ % "WPY 0D
9S8°T€6'T [IT9'680‘Z |S80°LSV'Z ([168°€69°c |oL8’'zzL'Z €TE'S68'TT ‘quuod 19N TVLOL ONIMVHS LSOO 60k
TT8'686'T |66T°TST’'T |86L‘0€S’ZT [80L‘¥bLL‘Z  [965'%08'%T ELT EgSE'eT [eloL
956 ‘LS 889°z9 E€TL €L LT8'08 989 ‘T8 098'9s¢ “wpy 00
00" € 00" € 00" € 00" € 00" € 00" € % "WpY 02
958'1e6 ‘T  |TT9'680°'Z [S80°LS¥'Z  [168°€69'T  [pL8’zEL’'Z £ETE'S68'TT ‘quiuo 19N 18304 8UI7 66°L0L
TI8'686°'T |66T'2ST’'T |86L°0€S‘ZT  [80L'PLL'EZ  [9S5'v08'%Z g€LT'ZSZ 2T [BloL
956 LS 889°z9 ETL €L LI8'08 989°T8 098’9s5¢ ‘wpY 00
00" € 00" € 00°¢€ 00" € 00" € 00" € % "WpY 02
958'TE6 ‘T 1I9'680°'2 S80°LS¥’'Z  |168°€69°T oLg‘zzL'z €TE’'S68'TT ‘qQuuod 18N X3IN X3N  Lo'LoL
burieys-1S09 JUSWUISA0D "LoL
800 1002 2002 002 002 1ejolL Buipung Jouog  NIgS
- uoNoaXxg [euonen - X3IN :Asuaby Bunnoaxg
11Svyg - dONN L2 1L°L 9811) - HVHL / 3dI-dANA - L0 1SPUNJ JO 30IN0S UEy
< abeg <%\wmy 5“\ i .V . 198png

S3OIAIAG U{B3H BloURUaS - 0LO/F0/VNE
swuwelboid Juswdopaaq suoneN pauun




United Nations Development Programme

C/S Schedule of Payments

|
. [ \ 44 - JONp]
Project BRA/04/010//99  Sentinela Health Services | W vy i
Main Source of Funds UNDP-IPF /| TRAC - (Trac 1.1.1 & 1.1.2/Line 1.2) 7 J
AOS Source of Funds ‘
Executing Agency NEX - National Execution
Budget Currency usb
Subline Donor Year Date Budgeted Amount  Scheduled Amount Balance
101.01 NEX
2004
30/10/2004 170,068.00
2,804,556.00 170,068.00 2,634,488.00
2005 o
10/01/2005 2,634,488.00
05/03/2005 1,774,708.00
10/11/2005 1,000,000.00
2,774,708.00 5,409,196.00 0.00
2006
10/02/2006 1,530,798.00
10/11/2006 1,000,000.00
2,530,798.00 2,530,798.00 0.00
2007
15/01/2007 1,152,299.00
15/08/2007 1,000,000.00
2,152,299.00 2,152,299.00 0.00
2008
16/02/2008 1,989,812.00
1,989,812.00 1,989,812.00 0.00
Grand Total 12,252,173.00 12,252,173.00 0.00

11/11/2004

Page




Programa das Nag¢oes Unidas para o Desenvolvimento — PNUD
Agéncia Brasileira de Cooperac¢io — ABC/MRE
Agéncia nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA

PROJETO BRA/04/010
Servicos de Satide Sentinela: Estratégia para Vigilancia de Servigos e
Produtos de Satide Pés-Comercializacdo

Primeira Parte A - Analise da Situacio

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) tem a responsabilidade e a missédo de
promover e proteger a salide garantindo seguranga sanitdria de servigos e produtos de
satde. Para tanto deve atuar desde o registro e autorizagdio para que esses produtos e
servigos entrem no mercado até o acompanhamento de seus desempenhos, nas fases
subseqlientes de pds-comercializagdo.

A fase de registro tem carater documental e se baseia nas informagOes apresentadas pela
empresa produtora. Apds andlise e aprovagdo, pela Anvisa, ¢ emitida a autorizagdo para a
comercializagfio durante um perfodo de 5 anos. Neste periodo, a produto estara sujeito ao
teste de uso e desempenho em grande escala, avaliacfo esta fundamental para embasar as
revalidagGes subseqiientes ou a retirada de produtos do mercado, caso se verifiquem
evidéncias de agravos a saude ou efeitos adversos relacionados ao seu uso.

Na pratica, porém, hd grandes dificuldades em se obter informagdes, sistematizadas e de
boa qualidade, a respeito do desempenho de produtos de saude em uso no pais que possam
subsidiar a tomada de decisGes por parte da Anvisa.

Falhas em produtos de saude estdo estreitamente relacionadas a qualidade destes, quando
da atengfio prestada aos pacientes e, ndo raro, podem ser responsabilizadas por agravos a
satde, seqlielas e, mesmo, mortes.

Outro aspecto relevante a ser considerado é a auséncia de tradi¢do dos profissionais de
saude e dos dirigentes de servigos em notificar a ocorréncia de falhas ou de eventos
adversos envolvendo produtos de saide.

A constatagio dessa realidade compromete a atuacdo da Anvisa pois, a notificacéo
espontdnea sobre a ocorréncia de eventos adversos, agravos ou queixas técnicas sobre
produtos de salide, ndo tem o volume e o grau de confianga desejaveis para embasar a
regularizacdo do mercado e oferecer condi¢Ges seguras para as reavaliagdes futuras de um
dado produto.

Para sanar esta dificuldade ¢ que se propde o presente Projeto de Cooperagéio cujo objetivo
¢ ampliar a capacidade reguladora da ANVISA no que se refere ao acompanhamento e
monitoria de produtos e servigos pos-comercializagdo.

A integracdo desses hospitais em rede, para constituirem as Agéncias de Implementagdo do
Projeto, confere um cardter inovador a gestdo publica pela formagfo de parcerias,
formalizadas mediante Carta de Cooperagfo, na qual se estabelecem compromissos
reciprocos que, por um lado, garantem a consecugdo dos objetivos do projeto e possibilitam




= sensibilizar e capacitar as equipes hospitalares para o projeto; €
= fomentar a notifica¢fio de suspeitas de eventos adversos.
A ANVISA se responsabilizou por:
fornecer recursos financeiros para projetos de melhoria;
fornecer suporte técnico e operacional;
realizar eventos de capacitagfio das equipes envolvidas no projeto; ¢
coordenar e supervisionar a implantagéo do projeto.

Uy udy

Além disso, a ANVISA estd implantando um Sistema de Informacdo de Notificagéo de
Eventos Adversos relacionados a Produtos de Saude — SINEPS, que possibilitard a
notificacgéo on line dos eventos.

Hoje, 97 hospitais integram a Rede Sentinela.

E importante salientar que as agSes de ampliagfo e consolidagfo dos resultados ja obtidos
ndo representam simplesmente a aplicagéio da experiéncia piloto em escala mais ampla.

O que se busca ¢ concretizar um aprofundamento dos compromissos € dos produtos
desenvolvidos durante o piloto para que se ampliem e se consolidem as inovagdes nos
processos de gestdo com criagdo de novos paradigmas de gerenciamento de tecnologias e
de insumos hospitalares e se internalize, no cotidiano das equipes de saide, uma cultura de
notificagdo de eventos adversos decorrentes de produtos e servigos rotineiramente
utilizados pelos hospitais.

O Projeto Servicos de Satde Sentinela inicia a articulagdo de diversas agdes, antes
isoladas, que se desenvolvem em diferentes geréncias da ANVISA, compondo um conjunto
de agdes sinérgicas e integradas de Vigilancia de Pds-Comercializagdo de produtos de
saude.

S#o elas: a¢des de monitoramento de propaganda de medicamentos e produtos de saude,
acOes estratégicas para a melhoria técnica e gerencial de servigos de saude, agdes para o
fomento do uso racional de medicamentos e tecnologias em saude, agGes de monitoramento
de pregos, de controle do abuso econdmico e de garantia de abastecimento do mercado de
produtos de satde, além das classicas areas de tecnovigilancia, farmacovigilancia e
Hemovigilancia.

Todas as areas responsaveis por estas a¢gdes na ANVISA participam do CVISS - Comité de
Vigilancia em Servicos de Saide, responsavel pela elaboragdo, avaliagio e
acompanhamento do Projeto Hospitais Sentinela.



comercializagdo, prevé-se o fortalecimento e ampliagdo da Rede de
Hospitais Sentinela formada por cerca de 100 hospitais,
distribuidos em todos os estados federados. Para integrar a rede o
hospital deve fazer parte do aparelho formador de recursos
humanos para a saide e realizar ampla gama de procedimentos
médicos (de média e alta complexidade). Essa ¢ a razéo pela qual
alguns hospitais privados, altamente especializados, integram a
rede. Outro requisito do projeto é a exigéncia de que todos os
estados brasileiros tenham, pelo menos, um hospital interado a
rede. Isto assegura que os servigos e produtos de satide, produzidos
e distribuidos local ou regionalmente, tenham seus desempenhos
acompanhados e monitorados.
O incentivo a notificagdo de Eventos Adversos e Queixas Técnicas relacionados a
produtos de satde, com a sistematizagdo e consolidagdo de um fluxo de
informagdes, ¢ indispensdvel para que a ANVISA possa cumprir seu papel de
agéncia reguladora de mercado.

A integragdio dos hospitais & Rede Sentinela os obriga o desenvolver e implantar
projetos de inovagdio com complexidade crescente, de tal forma que, ao final do
periodo de execugdo, esteja garantida a sustentabilidade da Rede, sem necessidade
da continuidade de apoio externo.

Os hospitais participantes serfio organizados em grupos que variam de acordo com a
fase de implementacdo dos projetos de inovagéo acordados.

A Fase 1 ¢é formada pelos hospitais que j4 atuaram como colaboradores e portanto ja
implantaram Gerencias de Risco. Nesta fase, o compromisso basico, no primeiro
ano do acordo, serd implantar dois Planos de Melhoria nas édreas afetas ao projeto:
técno, fArmaco ou hemovigilancia, de livre escolha do hospital.

A Fase 2 serd constituida de hospitais que, tendo superado a fase 1, terdio a
responsabilidade pela implantagio de um Plano para uso Racional de
Medicamentos.

Na Fase 3 a responsabilidades dos hospitais serd implantar um Plano para Uso
Racional de Tecnologias em Saude. A passagem do hospital de uma fase a outra
estara condicionada a implantagéo dos respectivos projetos de melhoria.

O investimento neste grupo de hospitais apresenta alta relevdncia porque eles
utilizam mais de 99% de todos os tipos de produtos de satide fabricados no Brasil, o
que os credencia como observatoério ideal do desempenho de produtos; além de se
constituirem em referéncia na prestagdo de servigos & saude da populagio nas
regides geograficas em que se inserem.

Para auxiliar a consolidacdo da Rede de Hospitais Sentinela estd previsto a
realizagdo de trés encontros anuais com os gerentes de risco desses hospitais
abordando temas variados pertinentes ao gerenciamento de riscos em sadde e a
notificacdo de eventos adversos. Para os demais profissionais que compode a
Gerencia de Risco dos Hospitais Sentinelas estdo programadas duas reunides anuais
abordando temas especificos de cada érea.

Além da consolidagdo da Rede Sentinela, os programas de intercAmbio e
cooperagdo com hospitais de alta complexidade e com algumas universidades
permitirdo a anélise aprofundada sobre o uso de novas tecnologias em saude, tais



desenvolvidos pelos hospitais. Vale lembrar que o recurso financeiro repassado pelo
acordo, mesmo nas fases de maior dotagdo: R$ 50.000,00 (cinqiienta mil reais) nos 1° e 2°
anos, ¢ insuficiente até para manter o escritorio da Gerencia de Risco funcionando, quanto
mais para cobrir os gastos com os planos de melhoria, que em boa parte serdo realizados
com recursos da prépria instituigio. Este pressuposto do projeto ja leva em conta a parceria
desde a criagdo do piloto e depois por todo o tempo previsto na Carta de Acordo.

As inovagdes resultantes garantirio a sustentabilidade da rede e conseqiientemente a
consolidagdo de uma cultura de notificagéo.

Importincia da Cooperagdo Internacional

Este projeto estd em perfeita sintonia com o mandato do Programa das Nag¢des Unidas para
o Desenvolvimento, Por intermédio do fortalecimento de sua capacidade reguladora, a
ANVISA estard garantindo melhores servigos e produtos ofertados no mercado de saide,
contribuindo assim para o alcance das Metas de Desenvolvimento do Milénio referentes a
redu¢do da taxa de mortalidade materna e infantil e combate ao HIV/AIDS, malaria e
outras doengas.

A experiéncia do PNUD — Programa das Nagdes Unidas para o Desenvolvimento e da ABC
—Agéncia Brasileira de Cooperagdo na implementagdo de programas envolvendo parcerias,
a necessaria neutralidade politica, o transito com organismos financiadores internacionais, a
possibilidade de aportar ao Projeto recursos de apoio técnico advindos de entidades
nacionais e supranacionais sdo possibilidades conhecidas e reconhecidas.

As diretrizes advindas do PNUD apontam para a cooperago técnica como uma forma de
promover a auto-suficiéncia e a consolidagdo das instituigdes dos paises em
desenvolvimento, como € o caso presente. A gestdo do conhecimento e de informagdes,
networking e desenvolvimento de capacidades sfio estratégias utilizadas pelo PNUD que,
no ambito deste projeto, colaborardio para o fortalecimento institucional da ANVISA e sua
capacidade reguladora.

A presenga do PNUD e da ABC tém ainda a funcgfio de agentes externos permanentes, com
autoridade institucional que facilitard a continuidade e sustentabilidade dos resultados.

Além disso, a Cooperagdo Técnica propiciaréd os seguintes beneficios:

e aproveitar as experiéncias de uma Agéncia Internacional com larga expertise na
prestagdo de cooperagdo técnica;

o ampliar as possibilidades de intercdmbio em ambitos nacional e internacional mediante
a identificagdo de experiéncias correlatas em outros paises;

o divulgar, em nivel internacional, a experiéncia e os resultados alcangados pelo projeto
(ue ora se propde;

e empreender uma agdo de efetiva parceria que conduza a maior flexibilidade na gestdo
de processos, que facilite a criagdo de meios e condigbes voltados a agregacdo de
valores institucionais e que contribuam para a consolidagdo de uma Agéncia moderna,
flexivel e competente.



Participar da elaboragéio de editais para compra de bens e servigos técnicos e das
comissdes de anélise de propostas em processos licitatérios das aquisi¢des de bens
e servigos para a execugdo do Projeto;

Supervisionar, controlar, avaliar e certificar a entrega de bens e servigos adquiridos,
zelando pela observancia dos padrdes de qualidade especificados;

Monitorar a implementag#o fisica e financeira do Projeto, elaborando relatérios de
progresso de acordo com modelos do PNUD;

Desenvolver em conjunto com o PNUD e ABC, exercicios de avaliag@o final do
Projeto;

= Participar das reunides tripartites de monitoria, revisio e avaliagio do Projeto;

Propor alteragdes/revisdes do Projeto ao PNUD, quando necessério;

Responder a auditorias internas e externas do Projeto de Cooperagdo Técnica
mantendo arquivada a documentagfo necessdria;

Articular-se com o PNUD sobre assuntos pertinentes aos aspectos técnicos de
implementagéio do Projeto;

Preparar Relatérios de Progresso.

Aos hospitais sentinela e hospitais colaboradores, na condi¢do de unidades de
implementagdo do projeto, cabera a responsabilidade de:

=
=
=
=

alimentar a base de dados do SINEPS com suas notificagdes,

agregar processos de vigildncia sanitdria em sua pratica didria,

qualificar o gerenciamento de tecnologias em satde,

servir de campo de estudo em situagOes especiais, por exemplo comparagdo de
tecnologias em saude.

Ao Ministério da Saude cabera:

=

=

a definicdo das diretrizes da Politica Nacional de Saude na interface com a
regulagdo de produtos e servigos submetidos & vigilancia sanitaria,
acompanhamento do Contrato de Gestdo firmado entre o Ministério da Saide e a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria.

As VISAs Estaduais serfio responsaveis por:

L R R AR R I

investigar as notificagdes distribuidas para o seu estado;

distribuir casos para as VISAs municipais, conforme pactuaggo;

atuar conjuntamente com as VISAs municipais, quando indicado;
supervisionar e avaliar as a¢es do nivel municipal;

concluir os casos e tomar as medidas sanitarias de seu nivel de atuagéo;
notificar no SINEPS casos de seu estado, gerados fora da rede sentinela;
trabalhar na sensibilizagfo de servigos colaboradores;

executar treinamentos e capacitagdes; e

supervisionar e avaliar o projeto no nivel estadual e municipal.

As VISAs Municipais terfio por responsabilidade:

=

investigar as notificagtes distribuidas para o seu municipio;



previstos , nas sublinha (SBL) orgamentdria identificada como 16.71, quando aplicavel,
dentro dos limites orgamentarios aprovados e de acordo com as Normas Financeiras e os
Regulamentos do PNUD.

b) Principios-chave de monitoramento de progresso e avaliagio de resultados do Projeto

E reconhecida a auséncia ou fragilidade das atividades de monitoria e avaliagio de
programas € projetos governamentais no pais. Embora as novas normas para elaboragfio do
PPA tenha instituido a monitoria e avaliagdo sistematica de seus programas, definindo
responsabilidades e gestores, essa pratica estd em fase bastante incipiente, sendo mais
freqiiente nos projetos que contam com financiamento externo, por exigéncia dos
organismos financiadores. Por outro lado, é crescente a demanda pelo controle social dos
investimentos publicos pelas organiza¢des da sociedade civil e midia, o que requer a
disponibilidade de informagdes atualizadas e de facil acesso sobre o desempenho do setor
ptiblico.

A resposta a essa demanda coincide com a implementagdo da ferramenta SAP no PNUD,
que possibilita o monitoramento e acompanhamento fisico-financeiro de projetos e
assisténcias preparatorias. Com a expansdo do uso do SAP pelos respectivos projetos ja a
partir de Janeiro de 2003, a presente Cooperagéio Técnica serd monitorada e acompanhada,
no nivel de produto, pelo PNUD e demais 6rgdos envolvidos por intermédio desta
ferramenta. As informagdes contidas no SAP também serfio de grande valia para o trabalho
de auditoria externa e interna a presente Projeto. Tendo em vista que as informagdes sobre
o desempenho do Projeto estario automatizadas no SAP  poderfio facilmente ser
disponibilizada na Internet, imprimindo maior transparéncia ao Projeto, bem como
ampliando a oportunidade de controle pela sociedade.

A estratégia de implementagdo do projeto prevé que o acompanhamento e a avaliagdo se
dardo em 4 niveis e em dois momentos diferentes (meio-termo e final):
i)  Visitas in loco para monitoramento do Projeto;
if) avaliagéio da eficiéncia da execugfio do projeto (monitoramento), serd centrada
na andlise da adequagdo dos meios utilizados (recursos financeiros, tempo,
custo, recursos humanos, metodologias, etc.) para obtengdo dos resultados
esperados;
iii) avaliagdo da eficdcia ou seja verificar até que ponto os resultados esperados
estfio sendo efetivamente alcangados; e
iv) avaliagdo de impacto ou efetividade do projeto: verificar as contribui¢des que a
execugdo do projeto trouxe para a populagéo beneficiada (pacientes, servigos de
saude, profissionais de satide, ensino, etc.).

As duas primeiras avaliages, extremamente relevantes para o desempenho do projeto, sio
rotineiramente incorporadas ao processo de gestdo e dele sfo partes integrantes e
indissocidveis. A avaliago de efetividade, por ser de mais dificil verificagfo, tem sido
pouco considerada na execugdo de projetos. Entretanto é ela que permite responder, com
seguranga, para que serviram os recursos e os esforcos despendidos ao longo da execugdo.
A escolha dos indicadores, com sensibilidade e acuidade para avaliagio de efetividade,
exige um conhecimento pleno da realidade sobre a qual se vai intervir, do efetivo potencial
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reduzindo o risco de ocorréncia de eventos adversos e assegurando maior qualidade de vida a populagéo
assistida. Para a efetivagiio desse objetivo, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, neste ato
representada pelo seu Diretor-Presidente Claudio Maierovitch P. Henriques, a Agéncia Braslleira de
Cooperagdo do Ministério das Relagdes Exteriores, em nome do Governo brasileiro, neste ato
representada pelo seu Diretor-Geral, Emhaixador Lauro Barbosa da Silva Moreira, e o Programa das
Nagdes Unidas para o Desenvolvimento, neste ato representado por seu Representante Residente, Sr.
Carlos Lopes, tém ajustado entre si o presente Documento de Projeto que contempla atividades

financiadas com recursos da Uniéo.

Artigo 2°,

Artigo 3°

Artigo 4°.

1.1

1.2

1.3

2.1

2.2

2.3

24

Principais resultados (outcomes) esperados da implementagéo do Projeto:

Sistema de informagbes que assegure as agbes de Vigildncia Sanitaria de servigos e
produtos de salide pds-comercializag&o sistematizado e consolidado;

ANVISA consolidada como Agéncia Reguladora de Produtos e Servigos de Satide e como
6rgéo central do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Produtos (outputs) previstos no Projeto:

Rede de Hospitais Sentinela (para notificagdo de eventos adversos em
Farmacovigilancia, Tecnovigildncia, Saneantes, e Hemovigildncia), incentivada e
consolidada.;

Rede de Colaboradores constituida e consolidada.;

Programa de cooperagéo técnica, para apropriagédo racional de novas tecnologias em
Servigos de Salde, concebido e implantado;

Sistema de Informagé&o de Notificagdo de Eventos Adversos relacionados a Produtos de
Salde — SINEPS, implantado e consolidado.

Recursos humanos da ANVISA e do SNVS, envolvidos na vigilancia de servigos e
produtos de salide p6s-comercializagéo, capacitados.;

Programa de cooperagdo técnico-cientifica com as universidades efou faculdades
concebido e implantado;

Sistematica de monitoramento e avaliagdo das agbes do projeto desenvolvida e

implantada.

TiTuLoOll
Das Instituictes Participantes

O Governo da Republica Federativa do Brasil designa:

a Agéncia Brasileira de Cooperagdo do Ministério das Relagdes Exteriores,
doravante denominada “ABC/MRE", como instituigdo responsavel pelo

13



Artigo 7°. Em conformidade com suas politicas, normas, regulamentos e procedimentos, cabera
ao PNUD:

I desenvolver, em conjunto com a ANVISA, as atividades previstas no Documento de Projeto.
Il processar, por solicitagéio da ANVISA, as agdes administrativas necessarias a consecucgéo
do objeto de que trata este Documento de Projeto, observando sempre critérios de qualidade técnica,

custos e prazos previstos;

Il. organizar agbes de capacitagdo de recursos humanos estabelecidas em comum acordo
com ANVISA;

V. preparar, juntamente com a ANVISA as revisdes orgamentéario-financeiras, assim como as
revisbes do Plano de Trabalho, sempre que necessario, nos termos previstos no Documento de

Projeto.
V. gerenciar os recursos financeiros do projeto seguindo seus procedimentos contabeis e
financeiros.
VL. disponibilizar mensalmente relatérios de execugéo financeira dos projetos.
TITULOIV
Da Operacionalizagdo
Artigo 8°. O presente Documento de Projeto define, de maneira pormenorizada:

l. o contexto, a justificativa, a estratégia, os objetivos, os resultados esperados, as
atividades, o prazo e o cronograma de execugdo do projeto BRA/04/010;

Il os recursos financeiros e as respectivas fontes;

. os insumos fisicos e humanos, nacionais e internacionals, necesséarios a execugio e
implementagao do projeto;

V. o cronograma de desembolsos e de elaboragéo de relatérios e avaliages;
V. os termos de referéncia para a aquisigdo de bens méveis e servigos;
Artigo 9°. Na implementag&o do Projeto BRA/04/010, a execugéo dos servigos administrativos

e financeiros observara as regras e os procedimentos do PNUD atinentes & modalidade de Execugio
Nacional de Projetos.
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d) O saldo ao final do Projeto podera ser transferido para projeto(s) com
nimero(s) e titulo(s) diferente(s) do Documento de Projeto mediante
solicitagdo da ANVISA e aprovagdo da ABC/MRE,

Il. Dentro da vigéncia deste Documento de Projeto, observar-se-a o respectivo Cronograma de
Desembolso refletido no orgamento do Projeto e nas suas revisdes;

Il Os valores de contribuigdo da/o ANVISA poderdo ser suplementados, mediante autorizagéo
governamental, por meio de Revisdes, em conformidade com as necessidades e a
disponibilidade financeira do/a ANVISA, respeitada a legislagio pertinente.

TiTuLOWI
Da Administracdo e Execugéo Financelra

Artigo 12. A administragdo dos recursos financeiros de contrapartida nacional, expressos no
Artigo 11, seréa feita pelo PNUD de acordo com as politicas, as normas e os regulamentos financeiros do
referido organismo internacional e observara o seguinte:

I Os recursos para a execugdo dos projetos serdo depositados em délares norte-americanos e
administrados de acordo com as normas e procedimentos financeiros do PNUD;

1. AJO ANVISA transferird os recursos previstos no Cronograma de Desembolsos em favor do PNUD,
mediante depdésito na sua conta no J.P. Morgan Chase Bank, ABA N°. 021000021, Account N° 323137830
UNDP Brazil Representative US Dollar Account.

Il. Excepcionalmente, os recursos poderdo ser depositados em moeda nacional, mediante a aprovagéo
do PNUD e segundo a capacidade de absorgédo de moeda local por parte desse Programa. Esses recursos
deverédo ser depositados em favor de sua conta no Banco do Brasil S/A, Agéncia Empresarial Brasilia (3382-
0), c/c 60743-6, Brasilia, DF;

a) Eventuais variagfes cambiais resultantes de diferengas em taxas de cdmbio serdo acrescidas ao ou
deduzidas do valor correspondente em US$ (ddlares americanos), a cada depésito, conforme disposto no
Capitulo 5, Regulamento 5.04 do Manual Financeiro do PNUD;

IV, O PNUD né&o iniciara ou dara continuidade as atividades do Projeto até o efetivo recebimento dos
recursos correspondentes, conforme Cronograma de Desembolso do presente Documento de Projeto;

V. O PNUD procedera a restituigdo a/ao ANVISA de eventual saldo de recursos néo utilizados e em seu

poder, uma vez quitados os compromissos pendentes. Os referidos recursos serdo liberados no prazo de 60
(sessenta) dias contados da revisdo final do Projeto;
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Paragrafo Segundo.  Serd facultada a transferéncia imediata dos bens apés seu recebimento definitivo pela

Agéncia Executora, quando assim solicitado.

Paragrafo Terceiro. A ANVISA compromete-se a colocar os bens para uso exclusivo do Projeto até o final

de suas atividades.

TITULOXI

Da Auditoria
Artigo 16. O Projeto sera objeto de auditoria anual, realizada por 6rgdo competente indicado
pelo Governo brasileiro.
Artigo 17, Os documentos originais pertinentes as atividades e agBes desenvolvidas no

ambito deste documento de Projeto estardo & disposigdo dos auditores na Agencia Executora, ente
responsavel pela guarda dos originais desses documentos no dmbito da execugdo nacional descentralizada

em vigor.

Artigo 18. Caso os originais dos documentos estejam em posse do PNUD, a titulo de
privilégios e imunidade, cépias ficardo igualmente arquivadas no projeto e deverdo ser fornecidas quando
solicitadas pelos auditores.
TiTULOXN
Da Prestagio de Contas e do Relatério Final

Artigo 19. O PNUD prestara contas a/o ANVISA dos recursos aplicados em razdo deste
Documento de Projeto, mediante a apresentagéo peridédica de relatérios de desembolsos & Agéncia
Executora.

Artigo 20. O PNUD obriga-se a apresentar um relatério financeiro final até 60 (sessenta) dias

apos a revisdo final da/o presente Projeto.

TiTULOXII
Da Publicagéo, da Divulgagdo das Atividades e dos Produtos Gerados

Artigo 21. AJO ANVISA ficara encarregada(o) de providenciar a publicagdo do extrato deste
Documento de Projeto e de eventuais Revistes e demais atos decorrentes do previsto no Artigo 8°, no Diario
Oficial do Uni&o.
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Artigo 29.

Revistes para refletir estimativa mais realista de implementag&o financeira para o ano em
CUrso e reprogramar os recursos remanescentes para o ano vindouro, ndo apresentando
nenhuma alteragdo no montante total do orgamento;

Revisdes obrigatdrias anuais que reflitam os gastos efetuados ao longo do ano anterior e
néo apresentem nenhuma alterag&o no montante total do orgamento, da vigéncia ou de
natureza substantiva; e

Revisdes que reflitam uma prorrogagéo do prazo de vigéncia de até seis meses mediante
solicitagao expressa da ANVISA e anuéncia da ABC.

TiTULOXVI
Da Dentincia

O presente Documento de Projeto podera ser denunciado por qualquer uma das

Instituigdes Participantes por meio de notificagdo formal, com antecedéncia minima de 30 (trinta) dias.

Artigo 30.

As Instituigbes Participantes, por meio de seus representantes, sdo autoridades

competentes para denunciar este Documento de Projeto. Com a dentncia, deveréo realizar o balango das

respectivas atividades desenvolvidas pelas mesmas até & data de encerramento do mesmo, assim como
estabelecer os procedimentos de conclusdo de contratos/obrigacdes em vigéncia e de eventual ressarcimento

de recursos.

Artigo 31.

TITULO XVl
Dos Priviléglos e Imunidade

Nenhuma das provistes deste Documento de Projeto deve ser interpretada como

recusa implicita de quaisquer privilégios e imunidade dispensados ao PNUD por forga dos atos internacionais

celebrados com o Governo brasileiro.

Artigo 32,

TITULO Xvil
Da Solugio de Controvérsias

As controvérsias surgidas na execugdo do presente Documento de Projeto serdo

dirimidas por todos os meios pacificos e amigaveis admitidos no direito ptiblico internacional, privilegiando-se

a realizagéo de negociac¢tes diretas entre representantes das Instituigdes Participantes.
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ANEXO 1
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ANEXO III

INSUMOS DE PESSOAL




PROJETO BRA/04/010
Servicos de Satide Sentinela: Estratégia para Vigilancia de Servicos e
Produtos de Saude Pos-Comercializacio

Anexo III — Consultores por Produto (Linha Or¢amentaria 17.02)

As regras e os procedimentos para contratagdo de profissionais Retainer/Produto adotadas
pelo Projeto sdo compativeis com as Normas Técnicas e Administrativas do PNUD e estdo
em conformidade com o estabelecido no Decreto n.° 3.751, de 15/02/2001, com a Portaria
MRE n°® 12, de 15/10/2001, e, com o Termo de Conciliagdo firmado entre o Ministério
Piblico do Trabalho e a Advocacia Geral da Unido, homologado pela 15" Vara do Trabalho
de Brasilia no dia 07 de junho 2002.

A cada contratagio devera ser elaborado Termo de Referéncia especifico, com
detalhamento do propésito da contratagdio, descri¢do dos produtos esperados e/ou das
atividades a serem desenvolvidas, qualificagdes profissionais exigidas, entre outros
quesitos.

Os produtos advindos dessas consultorias sdo especificos e demandam especializagfo
apropriada, Nesse sentido, o Termo de Conciliagdo firmado entre a Advocacia Geral da
Uni%o e o Ministério Publico do Trabalho indica a possibilidade de contratacdo de
profissionais que atuem prestando consultoria técnica nos projetos de cooperagdo
internacional assim definidos, como os profissionais de nivel superior, titulados através de
cursos de pos-graduagdo (especializagdo, mestrado ou doutorado) em matérias ligadas aos
projetos nos quais sejam consultores, ¢ desde que colaborem sem nenhuma caracteristica de
subordinagdo juridica e em absoluto estado de autonomia e em carater tempordario, hipdtese
em que restard excluida a presenga do vinculo empregaticio ou institucional.

O projeto prevé, ao longo do periodo contemplado pela revisdo (documento de projeto),
contratagdes de consultorias de pessoas fisicas nas modalidades Produto e Retainer, as
quais serfio destinadas a prestagdo de servigos conforme quadro a seguir:

Ousntidads Periodo Valor
Natureza da Modalidade previsto | Total dos
: Resultado de :
Consultoria Contratual de Servigos
Consultores =
duracio em R$
Desenvolvimento de -  mismin
i Produto 2.1 (800 horas cada 88.000,00
istemas
L paraos 5 | consultor
Informacionais
anos)
1 més/ano
Monitoramento e Produto 2.4 10 cada 150.000,00
avaliagfio do projeto’ (2 por ano) | consultor

1 . . - ¥ . , P P

A equipe do Projeto, responsével pela gestdo, supervisio e monitoramento, serd constituida de técnicos do
quadro de pessoal da ANVISA. Os custos de passagens e diérias dessa equipe serdio cobertos com recursos
orgamentarios da ANVISA.




ANEXO IV

PLANO DE COMPRAS



Anexo IV — Plano de Compras para Bens e Servigos

Obieto Valor Fonte de P Produto do
J Estimado (R$) | Recursos PRODOC
3 : 2004
Material de Apoio aos 650.000,00] Tesouro a .1
Programas de Capacitagdo.
2008
P, ' 2004
Elabaragio e krogramas 500.000,00|  Tesouro a 11
Educativos.
2008
2004
Servigos Graficos. 750.000,00 Tesouro a 1,3
2008
Servigos Especializados em 2004
Desenvolvimento de Sistemas 158.400,00 Tesouro a 2.1
Informacionais. 2008
2004 1.2
Compra de Vagas em Eventos 2.644.320,00| Tesouro a 1.3
de Capacitagdo. 2008 2.2
2.3
Aquisicdo de Passagens b
qUIsIg amage 3.851,000,00|  Tesouro a Todos
Aéreas.
2008
Total 8.553.720,00 Tesouro -




