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1. RELATORIO E ANALISE

Trata-se de proposta de termo de adesao ao "Programa de Acesso Preferencial
aos Padrbes de Referéncia”, a ser firmado entre a US Pharmacopeia (USP) e a Anvisa, com 0
propésito de possibilitar a concessao de descontos nos precos quando da aquisicdo de
padroes de referéncia da USP por laboratérios publicos (SEI 1769383 ).

Ressalta-se que o referido Termo de Adeséo esta alinhado com o Memorando
de Entendimentos - MOU (SEI 1548095), firmado em 02/08/2021 entre a USP e a Anvisa, que
por sua vez tem como objetivo fortalecer a relacdo entre as instituicbes e favorecer a
cooperacao entre as partes, aprimorando o canal de comunicagao, reforcando os mecanismos
de troca de informacdes e realizando atividades de cooperagdo no ambito da Farmacopeia,
de forma a contribuir para que cada uma das instituicbes possa alcancar com éxito suas
respectivas missoes.

Destaca-se que a Anvisa coordena um Programa de Substancias Quimicas de
Referéncia da Farmacopeia Brasileira (SQRFB), no qual os Laboratérios Centrais de Saude
Publica (LACEN), como entes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, possuem acesso
as SQRFB de forma gratuita, quando solicitada a sua doacdo ao Instituto Nacional de
Controle de Qualidade em Saude (INCQS), responsavel, por meio do TED n® 03/2021
(SE125351.910166/2021-10), pelo armazenamento e distribuicdo das SQRFB no Brasil.

De acordo com a Geréncia de Laboratérios de Saude Publica (GELAS) -
unidade organizacional que, no escopo de suas competéncias, intermediou a proposta ora em
analise - o termo apresentado pela USP é relevante e de interesse para os LACEN, pois
alguns padrbes de referéncia da USP ndo estdo disponiveis no ambito do programa de
disponibilizacdo de SQRFB, sendo a aquisicdo de padrbes de referéncia uma das
dificuldades apresentadas pelos LACEN na execucéo de analises laboratoriais para fins de
monitoramento da qualidade de produtos (SEI 1639023).

Preliminarmente, considerando o instrumento proposto para firmar a
parceria, esta Quarta Diretoria (DIRE4) sugeriu, para fins de instru¢cao processual, que fosse
observado o fluxo estabelecido na Anvisa para a tramitacao de Acordo de Cooperagéo. Dessa
forma, esta Diretoria encaminhou o processo para manifestacao da Geréncia de Contratos e
Parcerias - GECOP (SEI 1708916) e, posteriormente, para analise juridica da Procuradoria



Federal junto a Anvisa - PROCR (SEI 1719921).

A GECOP, por meio do Despacho n® 1859/2021/SEI/GECOP/GGGAF/ANVISA
(SEI'1719013), expressou o entendimento de que seria dispensavel a necessidade de
tramitacdo da proposta dentro do fluxo previsto para Acordo de Cooperacdo, diante da
inexisténcia de formato, previséo legal e fluxo especificos, bem como do formato simplificado
de mera adesdo e sem previsdo de sancdes especificas. Por tal motivo, haveria
a possibilidade de assinatura direta pelas autoridades competentes. Asseverou, ainda, que a
assinatura ao Termo de Adesédo tal qual proposto, além de importante dentro do atual
momento de enfrentamento da pandemia, havia ocorrido anteriormente de forma simplificada
em demanda semelhante (SEI 0298706), sem qualquer tipo de risco administrativo ou juridico,
além de também atender ao principio da razoabilidade e da economicidade do direito
administrativo, frente a ndo realizacdo de analise e tramitacao internas, entendidas como
desnecessarias.

A PROCR, por sua vez, exarou o PARECER n.
00007/2022/COLIC/PFANVISA/PGF/AGU (SEI 1753348), o qual, em sintese, discorreu sobre
o que dispde a legislagao brasileira sobre os instrumentos capazes de viabilizar a cooperagao
entre entes e 6rgaos da Administracao Publica, e dispbs que:

23. Nesse contexto, entende-se, que a inexisténcia de previséo legal, para o instrumento
" Termo de Adesdo, bem como o formato simplificado apresentado, configura natureza
juridica de mera declaragdo de boa vontade, ndo tendo o condao de criar obrigacoes,
sangdes e nem de substituir a legislagdo local, em vigor, mas tdo somente de formalizar
a intengcdo de "participacdo” entre as entidades signatarias, estabelecendo termos e
condig¢des, registrando principios gerais que orientardo as relagdes entre as entidades e
orgaos signatarios e, definindo linhas de ag¢do, com o fim de assegurar 0 cumprimento
das respectivas legislagées locais.

Ocorre que a PROCR também pontuou que, embora inexista obice juridico a
celebracao do instrumento pela Anvisa, o formato apresentado ndo é usual a manifestagao de
vontade entre Estados. Por tal motivo, salientou que seria recomendavel que manifestacées
dessa natureza se restringissem aos atos da Republica Federativa do Brasil, como, por
exemplo, o Acordo de Cooperacéao Técnica.

A GELAS avaliou as recomendacoes apresentadas pela PROCR, seguindo
abaixo um breve resumo da analise realizada (SEI 1764591):

| - Em atencéo ao item 21 do parecer, relata que foi realizada reunido
entre a GELAS e a USP no dia 08/02/2022 para avaliar a inclusdo na minuta
do termo proposto pela PROCR: "Este termo ndo constitui um compromisso
juridico vinculativo entre as instituicbes, nem no dominio do direito
internacional”". A USP avaliou a proposta e informou que esta de acordo com
as alteragdes propostas (SEI 1769261);

Il - Quanto ao item 24, assevera a GELAS que a proposta ndo tem
previsdo/intencao ou qualquer expectativa no sentido de realizar qualquer tipo
de aporte financeiro;

[ - No que tange o item 26, e com base no préprio parecer juridico, aduz
a area que o instrumento proposto ndo é Acordo de Cooperacgao, por se tratar
de mera declaracédo de vontade, que evidencia apenas a formalizagdo de um
projeto previsto no ambito do Memorando de Entendimento (MOU) firmado em
02/08/2021 entre a USP e a Anvisa, e o propdsito, designio, disposicdo de
oferecer descontos para compra de padrdes de referéncia aos laboratorios
oficiais, sem 6nus ou obrigacdo a Agéncia.

Diante do apresentado, em que pese a manifestacdo da d. Procuradoria, esta



Diretoria corrobora os entendimentos exarados pela GELAS e GECOP, no sentido de
que, para o presente caso, é dispensavel a necessidade de tramitacao da proposta
dentro do fluxo previsto para Acordo de Cooperacao, visto que se trata de mera
declaracao de vontade, exarada no ambito de instrumento ja firmado entre a Anvisa e a
USP, e para o qual nao ha qualquer tipo de risco administrativo ou juridico para a
Agéncia. Assim, conclui esta Diretoria que é adequado o formato de Termo de Adeséao
proposto, com a simplificagdo dos tramites administrativos, mas sem excluir as etapas
de avaliagéo juridica e submissao a deliberagédo da Diretoria Colegiada.

Ademais, importa ressaltar que, como também bem expds as unidades
organizacionais supra, a formalizacdo do termo podera trazer beneficios aos LACEN, uma
vez que alguns padroes de referéncia da USP nao estdao disponiveis no ambito do
programa de disponibilizacao de SQRFB, bem como o fato de que a aquisicao de
padroes de referéncia é uma das dificuldades reportadas pelos laboratérios para
execucao de analises para fins de monitoramento da qualidade de produtos. Destaco,
ainda, que os resultados que podem decorrer da presente proposta constardo de
relatério anual, a ser elaborado conforme modelo juntado pela GELAS ao processo
(SEI1699763).

Portanto, observando os principios da eficiéncia, razoabilidade e da
economicidade que devem sempre balizar a atuacao publica, submeto a apreciacao do
colegiado a minuta de Termo de Adesao a ser firmado com a USP (SE| 1769383).

Importa esclarecer que, em caso de aprovagédo do presente pleito pela Diretoria
Colegiada, sugere-se que a assinatura eletrobnica do Termo de Adesdo (documento
SEI1769383) ocorra via DocSign, processo que sera iniciado com o encaminhamento do
documento pela US Pharmacopeia (USP) para os contatos identificados no termo, quais
sejam: gabinete.presidencia@anvisa.gov.br e graziela.araujo@anvisa.gov.br, de modo a
possibilitar a assinatura pelo Diretor Presidente da Anvisa.

2.VOTO

Diante do exposto, manifesto-me de forma FAVORAVEL, & proposta do Termo
de adesdo ao Programa de Acesso Preferencial aos Padrdes de Referéncia USP entre a US
Pharmacopeia (USP) e a Anvisa (SEI 1769383) com o propdésito de possibilitar a concessao
de descontos nos precos quando da aquisicdo de padrbes de referéncia da USP por
laboratérios publicos.

Encaminho a decisdo final a soberania da Diretoria Colegiada da Anvisa, por
meio do Circuito Deliberativo.

Romison Rodrigues Mota
Diretor
Quarta Diretoria da Anvisa

Documento assinado eletronicamente por Romison Rodrigues Mota, Diretor, em
14/02/2022, as 14:40, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do art.
42 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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