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Expediente n® 0700620/23-1

Analisa e APROVA a proposta de assinatura de
Protocolo de Cooperagdo Técnica e
Operacional, sem repasse financeiro, entre a
ANVISA e o0 CONASEMS (Conselho Nacional
de Secretarias Municipais de Saude).

Area responsavel: Diretor-Presidente

Relator: Antonio Barra Torres

1. Relatorio

O presente voto trata da analise da proposta de assinatura de Protocolo de
Cooperacgao Técnica e Operacional entre a Anvisa e o Conselho Nacional de Secretarios de
Salde - CONASEMS (SEI 2425382).

O citado protocolo tem por objeto envidar os esforcos necessarios para
estabelecer os principios gerais pelos quais os Participes norteardo esforgos, recursos e
competéncias para a realizacdo conjunta de atividades, trabalhos, programas e projetos de
comunicacao, cientifico, normativo e técnico de interesse comum na area de Vigilancia
Sanitaria, visando a promocdo e a protecdo da saude no Pais, considerando o
compartilhamento de tecnologia de informacao, ferramentas analiticas e dados do Sistema
Nacional da Vigilancia Sanitaria, conforme especificacées constantes do Plano de Trabalho a
ser oportunamente estabelecido.

Conforme os documentos presentes no processo SEI n® 5351.918663/2023-28,
ocorreram tratativas no corrente ano que resultaram na proposta em analise apresentada pelo
CONASEMS a Anvisa, via correspondéncia eletrdnica (SEI 2421040) Minuta de Protocolo de
Cooperacao (SEI2421518).

Por meio do PARECER N° 45/2023/SEI/GECOP/GGGAF/ANVISA
(SE12433073) a Geréncia de Contratos e Parcerias da Anvisa (GECOP) posicionou-se pela
possibilidade de celebragdo do Protocolo de Cooperacao, desde que observados e atendidas
as recomendacées dos itens 12.1, 12.2 e 16, destacou que ja houve emissdo do Parecer de
Alinhamento Estratégico pela APLAN (SEI! 2426455) e encaminhou o processo a ASNVS, e a
DIRE 4, para atendimento dos requisitos legais indicados no Parecer (SEI 2433073).

O Protocolo de Cooperacéo foi avaliado pela Assessoria do Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ASNVS), a qual emitu a NOTA TECNICA N°
5/2023/SEI/ASNVS/GADIP/ANVISA (SEI2429733) favoravel a formalizacdo do documento
juridico com o Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude (CONASEMS) e
incluiu manifestacdo relacionados aos apontamentos feitos pela GECOP, que fara contato
com a representacdo do CONASEMS para incluir nos autos do processo a manifestacao de
interesse na execug¢do do arranjo juridico assinada pelo dirigente maximo da instituicao.



Informou que as atividades propostas no referido Protocolo de Cooperacdo serao
desenvolvidas e realizadas entre as instituicbes, sem contrapartida financeira, e sendo
apresentadas e debatidas em reunides tripartite, entre os representantes dos entes do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) e as unidades organizacionais da Anvisa.
Ainda, que muitas das atividades propostas ja vem sendo executadas com a participacao de
representantes do CONASEMS. Também ressaltamos que, os temas e atividades sugeridos
no referido Protocolo de Cooperacao tém importancia para promog¢ao da saude e estdo de
acordo com o planejamento estratégico da Anvisa. Quanto a elaboracéo do plano de trabalho
para atendimento dos objetivos no referido Protocolo de Cooperagao, informou que a
ASNVS discutira o escopo e atividades pretendidas em conjunto com o CONASEMS.

Este voto analisa o mérito da proposta em questéo.

2. Analise

O Protocolo de Cooperagdo em analise atende a competéncia institucional da
Anvisa, estabelecida na Lei n® 9.782/1999, no que tange ao fortalecimento da coordenacéo do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria quando da manutencéo do Sistema de Informacgao
em Vigilancia Sanitaria, de modo a atender as diferentes necessidades de gestdo e
planejamento das ac¢des de vigilancia sanitaria, executada pela Unido, Estados, Distrito
Federal e municipios. Assim, a gestdo da informagédo em vigilancia sanitaria, por intermédio
do Conjunto Minimo de Dados em Vigilancia Sanitaria (CMD-VISA), bem como de outras
inciativas previstas nos planos de monitoramento pds mercado em vigilancia sanitaria,
compéem um componente estratégico para auxiliar os gestores no planejamento e execucgao
de atividades de vigilancia sanitaria, visando a formulacéo de politicas e planos para melhoria
dos servicos de vigilancia sanitaria.

Deste modo, os temas propostos no Protocolo de Cooperacao, contribuirdo para
o cumprimento do Objetivo Estratégico 8 - "Fortalecer a integracdo das acbes do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria", do Planejamento 2020-2023 da ANVISA, ao tempo em que
se integra aos demais projetos coordenados pela Assessoria do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ASNVS/GADIP/ANVISA), que contempla iniciativas relacionadas a
adocao de praticas integradas de vigilancia e atengao no territério; adogcdo do sistema de
gestdo da qualidade; institucionalizacao de praticas avaliativas; formacdo das competéncias
dos gestores e profissionais em vigilancia sanitaria; e reformulacdo do modelo de
financiamento, compondo um portfélio de atuagdo da Agéncia frente ao processo de
coordenagao nacional do SNVS.

Adicionalmente, a Assessoria do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SEI
2429733) recorda a importancia da formalizacao de parcerias institucionais com o Conselho
Nacional de Secretarios de Saude (CONASS) e o Conselho Nacional de Secretarias
Municipais de Saude (CONASEMS), reconhecidas como entidades representativas dos entes
estaduais e municipais, para tratar de matérias referentes a saude e declarados de utilidade
publica e de relevante funcéo social, conforme consta do art. 14B da Lei Organica da Saude
(Lei n® 8080/90) e que participam ativamente do Sistema Unico de Saltde - SUS. O
CONASEMS participa da representacao institucional das Secretarias Municipais de Saude,
na Comissdo Intergestores Tripartite (CIT) que € o foro permanente de negociagao,
articulacao e decisao entre os gestores nos aspectos operacionais e na constru¢ao de pactos
nacionais, estaduais e regionais no Sistema Unico de Satde (SUS). Também considera que
a formalizacdo de Protocolo de Cooperacdo com o CONASEMS, sera uma importante
ferramenta para o fortalecimento das acbes descentralizadas em vigilancia sanitaria
executadas pelo municipio, de forma que a ANVISA estara contribuindo para o papel de



coordenacao do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria com aumento da capilaridade das
acbes em vigilancia sanitaria e ganho real para a qualidade de vida dos cidadaos.
Considerou ainda que ja foi assinado um Protocolo de Cooperacdo com o Conselho Nacional
de Secretarios de Saude (CONASS), processo SEI n° 25351.932880/2022-40, e que a
assinatura do protocolo em analise trata-se de uma parceria estratégica com o CONASEMS,
haja vista a possibilidade de acelerar os tramites necessarios de pactuacdo de acdes em
vigilancia sanitaria e aprimorar o alcance das agdes em vigilancia sanitaria.

A cooperacao dar-se-a por meio da realizacao de atividades conjuntas para a
execucdo do objetivo proposto no Protocolo de Cooperacdo Técnica e Operacional,
acrescidas de outras pertinentes, quando for julgado necessario pelos participes. O
detalhamento e/ou adicdo de projetos e propostas ao presente instrumento, no escopo das
atividades relacionadas a area de abrangéncia do protocolo em andlise, a serem
desenvolvidas entre as instituicbes signatarias, serdo definidos e estabelecidos mediante
Plano de Trabalho préprio.

As atividades decorrentes deste protocolo serdo formalizadas por meio de
instrumentos especificos, que deverdao ser aprovados e assinados pelos participes que se
comprometem a reunir as condi¢des politicas, técnicas e financeiras necessarias ao fiel e
adequado cumprimento dos encargos que lhes forem confiados, podendo, para tal, no &mbito
do protocolo em andlise: Disponibilizar corpo técnico-profissional, de acordo com as
necessidades que vierem a ser desenvolvidas; participar de comités, camaras, comissées ou
grupos de trabalhos que tenham interface com o desenvolvimento das atividades; colaborar
no desenvolvimento de atividades que venham a dar suporte para a execucado dos
pressupostos do protocolo em anélise; estabelecer grupo(s) especifico(s) e técnicos e definir
estratégia de coordenacao, avaliacdo e monitoramento dos objetos e atividades; promover a
harmonizacado de conceitos, dados e indicadores, bem como sua manutencéao, atualizagao e
disponibilizacado, objetivando o acompanhamento dos projetos sob sua responsabilidade, em
consonancia aos sistemas de monitoramento das politicas abrangidas pelo protocolo em ora
analise.

Para a formalizacao dos Instrumentos Especificos os participes identificardo as
motivacdes da atividade e existindo mutuo interesse darao prosseguimento as negociacoes,
indicando o0s objetivos a serem alcancados. Os participes trocardo as informacdes
necessarias a elaboragdo de propostas, projetos, estudos ou esbocos das atividades
pretendidas e a minuta do instrumento especifico serd submetida a apreciacao conjunta, para
sua formalizagdo. Os instrumentos especificos e seus eventuais desdobramentos descreverao
os itens necessarios a definicdo da forma e das condicbes das atividades de intercambio e de
parcerias a serem realizadas, nos termos do protocolo em analise.

N&o ocorrera transferéncia de recursos financeiros entre os participes para a
execucdo do Protocolo de Cooperacdo em analise, sendo o0s servicos decorrentes
desse Protocolo prestados em regime de cooperacdo mutua, ndo cabendo aos participes
quaisquer remuneracbes em face de suas prestacées. Eventual aporte de recursos
financeiros para realizagdo do objeto da parceria firmada devera ocorrer em instrumento
proprio, por meio da formalizacdo de Acordo de Cooperacgao.

As informacdes de qualquer natureza, resultantes de trabalhos realizados no
ambito do Acordo, somente poderdao ser publicados e/ou divulgados mediante autorizacao
expressa dos participes.

O Protocolo vigorara pelo prazo de 12 (doze) meses, a contar da data de sua
assinatura, podendo ser prorrogado, de comum acordo entre participes.



3. Voto

Diante do exposto, tendo em vista a importancia estratégica para o Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) de se estabelecer formalmente um acordo
de cooperacdo técnica e operacional entre a Anvisa e CONASEMS, manifesto-me
FAVORAVEL a assinatura do Protocolo de Cooperacdo Técnica e Operacional (SEI
2425382) pela ANVISA.

Encaminho para deliberagdo da Diretoria Colegiada por meio de Circuito
Deliberativo.

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente,
em 10/07/2023, as 14:54, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do
art. 4° do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.
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