CONTRATO DE GESTAO QUE ENTRE
SI CELEBRAM O MINISTERIO DA
SAUDE E A AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA.

A Uniflo, por intermédio do Ministério da Satde, inscrito no CGC/MF sob o n®
00394544/0127-87, situado na Esplanada dos Ministérios, Bloco G, edificio-sede, Brasilia (DF),
neste ato representado pelo Ministro de Estado da Satde, ALEXANDRE ROCHA SANTOS
PADILHA, portador da Carteira de Identidade n® 17346758 SSP-SP ¢ do CPF n® 131.926.798-
08, ¢ a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, doravante denominada Anvisa, autarquia
especial, instituida pela Lei n® 9.782, de 28 de janeiro de 1999, inscrita no CNPJ/MF sob o n®
03112386/0001-11, com sede e foro no Distrito Federal, neste ato representada por seu Diretor-
Presidente, DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO, portador da Carteira de Identidade n®
1.536.077-8 SSP/SP e do CPF n® 058.918.758-96, ¢ os Diretores JAIME CESAR DE MOURA
OLIVEIRA, portador da Carteira de Identidade n® 24.560.588-5 SSP/SP e do CPF n®
144.649.958-88, JOSE AGENOR ALVARES DA SILVA, portador da Carteira de Identidade n®
M-899 617 SSP/MG e do CPF n2 130.694.036-20, considerando que:

a) compete ao Ministério da Saude a formulagdo, acompanhamento e avaliagdo da
politica nacional de vigilincia sanitéria e das diretrizes gerais do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria;

b) a administragio da Anvisa ¢ regida por contrato de gestéo, negociado e celebrado
entre o seu Diretor-Presidente e o Ministro de Estado da Satde, nos termos dos artigos 19 ¢ 20
da Lein® 9.782/1999;

¢) a Anvisa tem por missfo promover e proteger a satide da populagdo ¢ intervir nos
riscos decorrentes da produgio e do uso de produtos e servigos sujeitos a vigildncia sanitaria, em
a¢fio coordenada com os Estados, os Municipios e o Distrito Federal, de acordo com os
principios do Sistema Unico de Saude, para a melhoria da qualidade de vida da populagdo
brasileira;

d) os valores que orientam as agdes e praticas institucionais sdo: ética e
responsabilidade como agente publico; capacidade de articulagfio e integragio; exceléncia na
gestdo; conhecimento como fonte para a agfo; transparéncia; e responsabilizagéo;

¢) a visdo, ou seja, o conjunto de aspiragdes da Agéncia quanto a seus resultados
futuros, esta definida da seguinte forma: ser legitimada pela sociedade como uma instituigéo
integrante do Sistema Unico de Satde, 4gil, moderna e transparente, de referéncia nacional e
internacional na regulagfo e no controle sanitario;

f) o desenvolvimento do Planejamento Estratégico da Anvisa, por meio do qual
construiu-se um Mapa Estratégico - com objetivos, iniciativas e indicadores - pautado na
necessidade de fortalecimento da instituicdo, garantindo o sinergismo de sua atuaglo ao que /|




define a politica de satde e as prioridades governamentais, ao mesmo tempo em que reconhece o
papel da Anvisa na estruturagdo de um ambiente seguro e propicio ao desenvolvimento da
economia brasileira; e

resolvem firmar o presente Contrato de Gestdo, doravante denominado apenas CONTRATO,
regido pelas clausulas e condigdes que se seguem:

CLAUSULA PRIMEIRA - DO OBJETO E DA FINALIDADE

O presente CONTRATO tem por objeto a fixacio de metas de desempenho
institucional da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, com a finalidade de promover e
proteger a saude da populagdo. Para o alcance da finalidade assinalada, o presente instrumento
especifica o programa de trabalho a ser desenvolvido, define as obrigagdes e as
responsabilidades das partes, estabelece as condigdes para sua execugio e define os critérios para
acompanhamento e avaliagdo do desempenho da Anvisa, considerando que:

Subclausula Primeira - Dos Principios

A celebragdo do CONTRATO ¢é orientada pelos principios da eficiéncia, da eficacia
e da efetividade da administragfio publica, ¢ ainda pelo seguinte:

I - articulagido das medidas desempenhadas pela Anvisa aos objetivos e metas
pactuadas pelos seus signatdrios;

IT - avaliagfo qualitativa e quantitativa do alcance das metas de desempenho fixadas;

IIT - alinhamento dos objetivos e metas de desempenho ao plancjamento estratégico
da Agéncia e as macro-orientagdes de governo, especialmente a Politica Nacional de Saude; e

IV - transparéncia dos resultados obtidos, inclusive para fins de controle social.

CLAUSULA SEGUNDA - DO PLANO DE TRABALHO

O Plano de Trabalho a ser executado pela Anvisa, no Ambito do presente
CONTRATO, consta do Anexo ao presente instrumento, dele sendo parte integrante,
independentemente de transcrigfo, e observara o seguinte:

I - o objetivo do Plano de Trabalho do CONTRATO ¢é melhorar o desempenho
institucional da Anvisa na execugfio de sua missdo, por meio do acompanhamento e do controle
de resultados da gestéio, com base em informagdes objetivas e transparentes;

Il - 0 Plano de Trabalho serd avaliado por meio dos indicadores e das metas de
desempenho, estabelecidos para os anos de 2012 e 2013, constantes do Anexo I ao
CONTRATO;

III - as agdes referentes as metas pactuadas serfio desenvolvidas nos seguintes eixos
de atuagdo, com énfase na gestdo por resultados:

a) Gestdo Institucional;

b) Regulacdo Sanitdria;

¢) Coordenacio e Articulagdo do Sistema NaC)fonal de Vrfgllanma Sanitaria;

d) Autorizagfo e Registro Sanitdrios; ,//I'j/ /_/.

¢) Controle e Monitoramento Sanitario; e ﬁ\ / ;
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IV - ao final de 2012, os indicadores e metas pactuados serdo revisados para o
estabelecimento do compromisso para o ano de 2013.

CLAUSULA TERCEIRA - DAS OBRIGACOES DOS SIGNATARIOS

Subcldusula Primeira - SAo obriga¢des da Anvisa, por este CONTRATO:
[ - alcancar as metas pactuadas e cumprir as obrigagdes estabelecidas no
CONTRATO;

Il - promover a disseminagfo interna dos termos do CONTRATO e estimular o
compromisso ¢ a participagdo dos servidores com a execugdo do Plano de Trabalho:

I1I - assegurar o desdobramento e a operacionaliza¢do do Plano de Trabalho de que
trata a Clausula Segunda, de acordo com o planejamento estratégico institucional;

IV - assegurar o suporte necessario a realizagdo das atividades inerentes ao
acompanhamento e a avalia¢io do cumprimento do CONTRATO;

V - dispor de mecanismos que estimulem o controle social do desempenho
institucional ¢ dos resultados alcancados pela Anvisa na execucio do CONTRATO;

VI - propiciar os meios para o gerenciamento do CONTRATO, garantindo a
orienta¢do, a coordenacio e o acompanhamento necessarios a execugdo do Plano de Trabalho e a
ado¢iio de medidas corretivas, quando necessario;

VII - manter permanentemente uma comissiio de acompanhamento do CONTRATO,
para exercer atividades de monitoramento do Plano de Trabalho;

VIII - realizar um monitoramento parcial no primeiro semestre, com a apresentagdo
dos resultados do periodo quanto ao alcance das metas;

IX - elaborar relatério anual de execugfio do CONTRATO até 90 dias contados a
partir do encerramento do exercicio financeiro;

X - encaminhar os relatorios de execugdo ao Ministério da Satde, acompanhado dos
pareceres da comissdo de acompanhamento, no prazo estabelecido no Inciso IX desta
Subcldusula, com copias para o Conselho Nacional de Satde, a Controladoria-Geral da Unifo e
o Conselho Consultivo da Anvisa;

XI - submeter ao Ministério da Saitde as propostas de alteracio do Plano de
Trabalho:

XII - propor a renovagdo do CONTRATO, na forma do disposto na Cldausula Sétima;

XIII - outras responsabilidades estabelecidas em comum acordo entre os signatarios
do CONTRATO.

Subcldusula Segunda - Sdo obrigagdes do Ministério da Saude, por este
CONTRATO:

I - acompanhar e avaliar a Anvisa na execugio deste CONTRATO;

Il - manter permanentemente uma comissdo de avaliagdo do CONTRATO, para
exercer atividades de supervisio e avaliagio do Plano de Trabalho;

II - apresentar, até 60 dias apos o recebimento dos relatorios de execucio do
CONTRATO, relatorio de avaliag@o, para conhecimento e providéncias por parte da Anvisa;

IV - apresentar, com antecedéncia de 60 digs do término da \{jgéﬁ;;iaf do
CONTRATO, parecer conclusivo quanto a sua renovagiio; v




V - empenhar-se para a aprovaciio dos recursos financeiros destinados a Anvisa na
Lei Orgamentaria Anual, de forma a assegurar o cumprimento do Plano de Trabalho
estabelecido no CONTRATO;

VI - repassar a Anvisa os recursos financeiros necessarios ao financiamento de suas
atividades, garantindo compatibilidade entre o Plano de Trabalho e a programacéo financeira
estabelecida junto ao Ministério da Saide; e

VII - outras responsabilidades estabelecidas em comum acordo entre os signatarios
do CONTRATO.

CLAUSULA QUARTA - DOS RECURSOS ORCAMENTARIOS E
FINANCEIROS

O valor do CONTRATO serd estabelecido em cada exercicio financeiro, em
conformidade com os valores consignados & Anvisa na Lei Orcamentiria Anual ¢ em seus
créditos nas unidades orgamentarias 36212 - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e 36901 -
Fundo Nacional de Salde. Serd, portanto, considerado constante desta Clausula,
independentemente de sua transeri¢fo.

Subclausula Primeira - Os recursos financeiros repassados a4 Anvisa ou por ela
diretamente arrecadados poderfio ser aplicados na Conta Unica do Tesouro Nacional e sdo
destinados a consecucdo do objeto deste CONTRATO.

Subclausula Segunda - Os recursos provenientes da arrecadaciio de taxas de
fiscalizagdo sanitaria serdo geridos de forma auténoma pela Anvisa, de acordo com o disposto no
artigo 3%, paragrafo tinico, da Lei n2 9.782/1999, observados os seguintes principios e critérios:

[ - legalidade, celeridade, finalidade, razoabilidade, impessoalidade, imparcialidade,
publicidade, moralidade ¢ economicidade; e

II - diretrizes do Plano Diretor de Vigilincia Sanitaria.

CLAUSULA QUINTA - DO ACOMPANHAMENTO DOS RESULTADOS

O desempenho institucional serd monitorado por comissio de acompanhamento
coorclenada pela Anvisa e integrada por representantes da Anvisa e do Ministério da Satde. A
comissiéo adotard sistemdtica propria e adequada para o acompanhamento, com a finalidade de
subsidiar o aprimoramento das agdes por parte da Anvisa e a avaliagfio dos resultados por parte
do Ministério da Satde.

CLAUSULA SEXTA - DA AVALIACAO DOS RESULTADOS

A avaliagio do desempenho da Anvisa sera feita pela comissio de avaliagfio
estabelecida e coordenada pelo Ministério da Satde, com a participagio do Ministério do
Planejamento, Orcamento e Gestdo, conforme a Portaria Interministerial n®174/2000,
considerando o seguinte:

I - a comiss@o de que trata esta Clausula poderd contar com o suporte técnico de
especialistas externos na drea de vigilincia sanitdria, assim como de especialistas em %

desempenho institucional; % / ‘/t /




II - para a avaliagio deste CONTRATO, a Anvisa apresentard a comissdo de
avaliacdo os relatorios de execugdo, acompanhados dos pareceres da comissdo de
acompanhamento, nos prazos estabelecidos na Clausula Terceira;

Il - a comissdo de avaliacdo se reunira periodicamente para apreciagdo dos
relatérios de execucdo e pareceres da comisso de acompanhamento; e

IV - cabe & comissio de avaliacdo emitir relatérios de avaliagdo quanto ao
desempenho institucional da Anvisa, com sugestdes € recomendagdes, inclusive quanto a revisdo
e a repactuacio do CONTRATO, sempre que julgar necessario.

Subclausula Primeira - Ao término da vigéncia deste CONTRATO, a comissdo de
avaliagdo apresentard parecer conclusivo sobre sua execugdo ao Ministro de Estado da Satde.

CLAUSULA SETIMA - DA VIGENCIA E ALTERAGOES CONTRATUAIS

O presente CONTRATO vigorard durante o periodo de 12 de janeiro de 2012 a 31 de
dezembro de 2013 e podera ser renovado, alterado e/ou parcialmente aditivado no interesse dos
signatarios e mediante parecer favoravel da comisséio de avaliagdo quanto ao desempenho da
Anvisa.

Subclausula Primeira - A repactuagio total ou parcial do CONTRATO podera ser
solicitada pelos signatarios a qualquer tempo, a partir de exposigéo de motivos e mediante termo
aditivo, observando-se que isso ocorra somente por recomendacdo constante do relatério da
comisso de avaliagio e apos aceite pelo Ministro de Estado da Saude.

Subclausula Segunda - A renovagio do CONTRATO serd proposta pela Anvisa, com
antecedéncia minima de 90 (noventa) dias do término de sua vigéncia.

Subcldusula terceira — Eventuais renovagbes e alteragdes contratuais deverdo ser
efetivadas mediante termo aditivo.

CLAUSULA OITAVA - DO DESCUMPRIMENTO DO CONTRATO

O descumprimento de quaisquer das cldusulas do presente CONTRATO por um dos
signatérios poderd resultar na desoneragdo das obrigages contratuais pelo outro signatario,
independentemente das medidas legais cabiveis. O CONTRATO poderéd ser rescindido, por
acordo entre as partes ou administrativamente pelo Ministério da Saide, nas seguintes situagdes:

I - por desrespeito, comprovado administrativamente, aos principios de legalidade,
impessoalidade, moralidade, publicidade e eficiéncia por parte do administrador;

IT - se houver descumprimento das clausulas, dos objetivos e das responsabilidades
dos dirigentes, estabelecidos no CONTRATO, decorrentes de mé gestdo, culpa ou dolo;

IIT - por insuficiéncia injustificada de desempenho institucional da Anvisa; e

IV - na hipétese de nfo atendimento as recomendagdes do Ministério da Saude,
decorrentes da supervisio da execugdo do CONTRATO. |

Subclausula Primeira - Atestado o descumprimento de quaisquer das clausulas deste
CONTRATO pela Anvisa, o Ministro de Estado da Salde encaminhard solicitagéio d@ p
justificativa fundamentada, que devera ser respondida em até 60 (sessenta) dias. ? KJ ; P

A
&/

J/



Subcldusula Segunda - Se a justificativa for avaliada como improcedente, o Ministro
de Estado da Saude submetera a Presidenta da Republica uma proposta de exoneracio de
dirigentes da Anvisa, conforme o disposto no artigo 20 da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999.

CLAUSULA NONA - DA PUBLICIDADE

O presente CONTRATO e seus aditivos serfio publicados no Diario Oficial da Unido
pelo Ministério da Satde, até 30 (trinta) dias, apds a sua assinatura por todos os representantes.

Subcldusula Primeira - A Anvisa providenciard a divulgacfo dos relatérios de
execucdo do CONTRATO para o Ministério da Satde, o Conselho Nacional de Saude, a
Controladoria-Geral da Unifo, o Conselho Consultivo da Anvisa, as demais instincias de
controle social do Sistema Unico de Saude e 6rgios publicos afetos ao tema.

CLAUSULA DECIMA — DO FORO

Fica estipulado que a Camara de Conciliagdo e Arbitragem da Administra¢do Federal
(CCAF) sera o foro competente para a resolugdo de eventuais conflitos decorrentes do
instrumento, conforme a Portaria AGU n® 1.281, de 27 de setembro de 2007.

E por estarem justos e acordados, assinam o presente CONTRATO DE GESTAO,
depois de lido & achado conforme, em duas vias }e igual teor e forma, na presenca das e
r[iis testemunhas abaixo. il |

o

Jjuntamente cor;

Brasilia, 5 de setembro de 2012.
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TESTEMUNHAS:
1. Nome:
CPF:

2. Nome:
CPF:




