CIB COMISSAO INTERGESTORES BIPARTITE Ef;g‘;UCAO

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
P 18/2000
RORAIMA | qECRETARIAS MUNICIPAIS DE SAUDE

O PRESIDENTE DA COMISSAQ INTERGESTORES BIPARTITE, no

uso de suas atribuigdes legais.

RESOLVE:

Art. 1° - Autorizar o repasse dos recursos federais, conforme tabela
abaixo, do Fundo Nacional de Saude para o Fundo Municipal de Saude, referente ao Termo
de Ajuste e Metas da Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria/ Governo do Estado de

Roraima para a consecugdo das a¢des de média e alta complexidade em Vigilancia Sanitaria.

Municipio Valor Anual Valor Mensal

2000 2001 2000%* 2001
Boa Vista R$ 4179,00 | R$10.031,00 | RS 836,92 RS 836,92
Total R$4.179,00 | R$10.031,00 | R$4.179,00 | R$ 10.031,00

* A partir de agosto/2000

Base para o calculo

Populagdo Municipal segundo a Resolugdo n° 05 IBGE de 25.08.99, vezes
R$ 0,06 conforme portaria GM/MS n° 1.008 de 08 de setembro de 2000.

Art. 2° - Esta Resolugio entrara em vigor na data de sua aprovagio.

Boa Vista, 28 de setembro de 2000.

\/ﬁ\/l' St 2g Re2 ,
MARGARIDA M* GONZAGADEARAUJO
Presidente da CIB




TERMO DE AJUSTE E METAS QUE ENTRE SI CELEBRAM A
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA/MS
E O GOVERNO DO ESTADO DE RORAIMA ATRAVES DA
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE .

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, doravante denominada ANVISA, Autarquia
Especial, instituida pela Lei n.® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, inscrita no CNP/MF sob o numero
03112386/0001-11, com sede e foro no Distrito Federal, neste ato representada por seu Diretor-
Presidente, Gonzalo Vecina Neto, portador da Carteira de Identidade n.° 6.050.798, SSP/SP e CPF n°
889.528.198-53, e o Governo do Estado de Roraima, doravante denominado ESTADO, CGC n°
84.012.012/0001-26, através da Secretaria de Estado da Saude de Roraima, doravante denominado

#SESAU. CGC n° 84.013.840/0001-98, , neste ato representado pelo seu Secretario de Estado da Satde, o

Sr. Rodolfo Pereira, portador da Carteira de Identidade n.° 2185988, SSP-PA e CPF n.° 164084382-53,

resolvem firmar o presente Termo de Ajuste e Metas, doravante denominado apenas de TERMO DE
AJUSTE, regido pelas clausulas e condigdes que se seguem.

CLAUSULA PRIMEIRA — DO OBJETO E DA FINALIDADE

O presente TERMO DE AJUSTE tem por objeto o fortalecimento do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria por intermédio do fomento e da execu¢do de atividades na area da vigilancia
sanitaria, mediante estabelecimento de parceria entre as partes, tendo em vista o disposto na Lei n.° 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, em especial o seu art. 7°, §§ 1° e 2°.

Subclausula Primeira — A protecdo da satde da populagdo sera promovida pela ANVISA e o ESTADO
através da SESAU por intermédio do controle sanitario da produgao e da circulagdo de bens e da
prestacio de servicos submetidos a vigilancia sanitaria, inclusive dos ambientes, dos processos, dos

M insumos e das tecnologias a eles relacionados.
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Subclausula Segunda — Para alcangar a finalidade assinalada, o presente TERMO DE AJUSTE
especificara o programa de trabalho a ser desenvolvido, definira as obrigacdes e as responsabilidades das
partes, estabelecera as condigdes para a sua execugdo e os critérios para a supervisdo, acompanhamento e
avaliagdo do desempenho do ESTADO, com base em indicadores de eficiéncia e eficacia.

CLAUSULA SEGUNDA — DO PROGRAMA DE TRABALHO

O programa de trabalho para o primeiro ano de vigéncia deste TERMO DE AJUSTE compreende
um Plano Anual de Acdo e Metas, numa perspectiva plurianual, contemplando, prioritariamente, agdes
nos seguintes campos de atuagao:

Inspecdo Sanitaria;

Procedimentos relacionados com o Registro de Produtos;

Laboratorios de Saude Publica — RNLOQS (Rede Nacional de Laboratorios Oficiais de Qualidade em
Saude);, 2

Sistema de Informagdes/Cadastro de Empresas, Produtos e Servigos; a
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¢ Desenvolvimento de Recursos Humanos;

Fortalecimento Institucional (estadual e municipal);
Monitoramento de residuos e contaminantes em alimentos,
Monitoramento da qualidade de produtos e servigos;
Informacio, educagdo e comunicagido — IEC.

Subclausula Primeira — As acdes, metas e indicadores para os demais periodos de vigéncia deste TERMO
DE AJUSTE serdo elaborados ¢ acordados entre as partes ano a ano, consubstanciados no Plano Anual de
A¢do e Metas.

Subclausula Segunda — Os objetivos, desdobrados em um conjunto de agdes formuladas na perspectiva de
curto, médio e longo prazos, deverdo constituir o Plano de Agao Plurianual, que devera fazer parte
integrante deste TERMO DE AJUSTE a partir do segundo ano de sua vigeéncia, mediante aditivo.

CLAUSULA TERCEIRA — DOS OBJETIVOS E METAS

As agdes e os resultados previstos no presente TERMO DE AJUSTE buscam alcangar 0s
seguintes objetivos:
1. Aprimorar o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria para garantir a protegdo a saude da populacao;
2. Aperfeicoar as agdes de inspegdo sobre processos produtivos, produtos e servicos de interesse da
vigilancia sanitaria, tendo a analise de risco como base metodologica do planejamento das agdes;
3. Aperfeicoar o processo de concessio de registro de medicamentos, cosméticos, saneantes, alimentos,
produtos para a saude, bem como autorizagdo de funcionamento, certificagio e analise;
4. Ampliar e aprimorar a realizagdo de analises fiscais de medicamentos, sangue, seus componentes ¢
derivados, produtos para a satide e agrotoxicos e o controle laboratorial da qualidade de alimentos na
Rede Nacional de Laboratorios Oficiais em Controle de Qualidade em Saude - RNLOQS, inclusive para
residuos de agrotoxicos, componentes e afins;
5. Obter informacdes para 0 monitoramento e a avalia¢do da atuagdo do estado na melhoria de cobertura
das acdes de vigilancia sanitaria ¢ para subsidiar o processo de tomada de decisdes em todos os niveis do
sistema;
6. Desenvolver os recursos humanos necessarios para executar as agdes de vigilancia sanitaria frente ao
conjunto de responsabilidades compartilhadas assumidas;
7. Aprimorar as agdes de vigilancia sanitaria no ambito dos municipios;
8 Minimizar os riscos ¢ danos a satde da populagdo por intermédio do monitoramento da presenca de
residuos e contaminantes em alimentos;
9. Informar, educar e comunicar os temas de interesse da vigilancia sanitaria;
10, Consolidar a andlise de risco como base metodolégica do planejamento do trabalho do sistema de
vigilancia sanitaria.

Subclausula Primeira — As acdes e seus respectivos resultados previstos para o primeiro ano de vigéncia
deste AJUSTE, assim como os indicadores para avaliagdo de desempenho, com vistas a consecucdo dos
objetivos acima descritos, estdao detalhados a seguir:

1 - Implantar e/ou fortalecer a estrutura gerencial de vigilincia sanitaria estadual como forma de
aprimorar o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Descricio; As Secretarias Estaduais de Salde estdo passando por uma fase de transi¢do, decorrente da
politica de descentralizacdo das ac¢des de satide para os municipios, em obediéncia as diretrizes do SUS.
Na definigio do novo modelo institucional, concebido para viabilizar as novas fungdes dos gestores
estaduais, as atividades de vigilancia sanitaria deverao ser repensadas em fungao das diretrizes do Sistema
respectivo e das responsabilidades compartilhadas entre os entes federados. il



-

1.1~ — Conceber, implantar e/ou fortalecer a estrutura da vigildncia sanitaria estadual em face do novo
modelo de gestdo.

Descrigdo: A reestruturagio sugerida devera ser concebida no ambito da Secretaria Estadual de Saude,
considerando o processo de descentralizagdo em curso ¢ as novas fungdes decorrentes da aplicacao da Lei
n.? 9.782/99, que “define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, cria a ANVISA e da outras
providéncias”.

Resultado: estruturacio da VISA e respectivo modelo gerencial implantado com os atributos
minimos necessarios para a consecucfio plena das metas de cobertura constantes dos Anexos 01, 02
e 03,

Prazo: 6 meses

1.2 — Conceber e implantar e/ou fortalecer um sistema de acompanhamento, avaliagdo e supervisio
das agdes de vigilancia sanitaria.

Descricdo: a execugdo das agdes devera ser monitorada de forma a possibilitar a verificagio dos
resultados alcangados, a correcio de desvios e a realimentagdo da programagdo. Para tanto, sera
necessarios o desenvolvimento de um sistema de acompanhamento, avaliagio e supervisio a ser
#, implementado em todos os Estados.

Resultado: sistema de acompanhamento, avaliacio e supervisio concebido e implantado com os
atributos minimos necessirios para o monitoramento das metas de cobertura constantes dos
Anexos 01, 02 e 03.

Prazo: 6 meses

2 - Implementar, gerenciar e aprimorar as a¢des de inspegdo sanitaria sobre bens, produtos e servigos de
interesse da vigilancia sanitaria.

Descricdo: Um dos principais instrumentos de atuagdo que a vigilancia sanitaria dispoe, para a defesa e
protecdo da satide da populagdo e do consumidor, nas sociedades modernas, € a inspe¢do sanitaria de
produtos e servigos. Enquanto instrumento para o controle sanitario, essa fungdo assume papel
preponderante para o combate e a prevengdo de praticas irregulares ¢ ilegais que expdem a populacio
como um todo.

2.1 — Realizar inspe¢des periodicas sobre processo produtivo, produtos, bens e servicos submetidos ao
controle e fiscalizagao sanitaria.

Descri¢do: a cobertura e a freqiiéncia ideais para as inspegdes variara conforme o tipo da atividade a ser
inspecionada e segundo o grau de risco intrinseco de alguns produtos e servigos. Nessa linha, toda a
industria de medicamentos, os servicos de hemodialise ¢ as unidades hemoterapicas deverdo ser
inspecionados pelo menos uma vez por ano. Para os demais produtos, bens e servi¢os, a cobertura e a
freqiiéncia de inspecdo serdo diferenciadas em funcio dos riscos que representam a populagio.

Resultado: industrias de medicamentos, alimentos, agrotoxicos, cosméticos e domissaneantes,
atacadistas de medicamentos, farmicias e drogarias, unidades hemoter:ipicas de alta complexidade,
clinicas de hemodiilise, servicos de radiacdes ionizantes, unidades hospitalares e laboratorios
inspecionados, conforme percentual de cobertura e freqiiéncia definidos nos Anexos 01 e 02.

Prazo: anual.

3 - Implementar, gerenciar e aprimorar o processo de concessdo de registro de medicamentos, alimentos,
produtos para a saude, bem como autoriza¢io de funcionamento, certificagdo e analise.

Descricdo: O trabalho da vigildncia sanitaria na defesa e protecdo da satide da populagdo nido pode
constituir obstaculo a expansio da atividade econdmica do setor regulado, com a demora excessiva no
cumprimento de sua competéncia legal. Varios setores dependem da atuacdo da vigilancia sanitaria para
comercializagdo, industrializagdo, distribuicdo e venda de seus produtos, cabendo ao poder publico zelar
para que estes tenham qualidade e ndo acarretem danos a saade dos consumidores. 7,




3.1 < Cumprir o tempo de execugdo das agdes de concessio de registro e de autorizagdo de
funcionamento.

Descrigdo: o que se pretende é cumprir o tempo de analise previsto na lei para a concessao de autorizagio
de funcionamento de empresas, de registro de medicamentos novos, genéricos e similares, alteracio de
bulas, de recipientes € de embalagens, cosmeéticos, domissaneantes, agrotoxicos, produtos para a satde e
alimentos, bem como para a expedi¢do de licenga de importacio e de certificado de analise laboratorial.
Resultado: tempo maximo de anslise dos procedimentos, conforme estabelecido no Anexo 03.
Prazo: carater permanente.

4 - Ampliar e aprimorar a capacidade da Rede Nacional de Laboratorios Oficiais em Controle de
Qualidade em Satde - RNLOQS para realizagdo de analises fiscais de medicamentos, sangue, seus
componentes ¢ derivados, produtos para a saude, agrotoxicos, componentes e afins e controle laboratorial
da qualidade sanitaria, em conformidade com o padrdo de identidade e qualidade de alimentos, inclusive
para residuos de agrotoxicos, componentes e afins.

Descri¢do: O laboratorio oficial ¢ parte integrante da estrutura de vigilancia sanitaria e constitui
instrumento imprescindivel para o controle sanitario de produtos, bens e servicos. Por meio de analises
fiscais, analises de controle ¢ programas de monitoramento, ele atua como base cientifica e tecnologica
essencial para a a¢do de inspe¢do. Diante do imperativo da eficacia técnico - cientifica, os laboratorios
estaduais deverdo estar aparelhados para o desempenho dessas fungdes, de acordo com as diretrizes
emanadas do laboratorio de referéncia nacional, o INCQS.

4.1 - Readequar os Laboratorios Estaduais, no que diz respeito a recursos humanos, equipamentos,
materiais, tecnologia e instituir programa de gerenciamento da qualidade.

Descrigdo: Os Laboratérios Centrais — LACENSs dos governos estaduais e do Distrito Federal estio
melhor aparelhados para o controle bromatologico e de biologia médica do que para analises fiscais em
medicamentos ¢ outros produtos, bem como para analises que possam ser a base cientifica e tecnologica
em toxicovigilancia e microbiologia. Diante do imperativo da eficacia técnico-cientifica, esta rede de
laboratérios devera passar por uma avaliagdo de sua capacidade instalada. em termos de equipamentos,
materiais, recursos humanos e capacidade gerencial com vistas a preparacio de projetos a serem
apoiados pela ANVISA.

Resultado: estrutura laboratorial e programa de gerenciamento da qualidade implantados e
capacitados para, além de outras atividades, realizar anilises fiscais em medicamentos e outros
produtos, bem como a toxicovigilincia e microbiologia.

Prazo: 10 meses.

5 - Implantar e gerenciar sistema de informagdes enquanto elemento estratégico para a vigilancia
sanitaria.

Descri¢do: Somente a partir da estruturagdo de um sistema integrado nacionalmente € que se podera obter
informagdes para subsidiar o processo de tomada de decisdes em todos os niveis do sistema. O sistema de
informagdo para a vigilancia sanitaria deve ser concebido como um instrumento para a tomada de
decisdes, seja na dimensdo técnica, seja na dimensdo de politicas a serem formuladas e implementadas.
Sua concepgdo estruturada possibilita a descrigdo, qualificagdo e quantificacao de eventos, bem como de
atividades da vigilancia sanitaria, integrando as unidades da Federacio, proporcionando a esses um
processo de critica permanente de causas e conseqiiéncias, além de assegurar transparéncia e efetivo
controle social das praticas sanitarias.

5.1 - Desenvolver e implantar sistema de informagdes da vigilancia sanitaria.

Descrigdo: A concepgdo e o desenvolvimento de um sistema de informagdes para a vigilancia sanitaria
devera levar em considerago os seguintes aspectos: (i) informacdes cadastrais; (ii) informagdes técnicas;
(iii) informagdes gerenciais; (iv) farmacovigilancia, toxicovigilancia, tecnovigildncia e hemovigilancia; e
(v) informagdes analiticas, e resultados de programas de monitoramento de produtos. y




*Resultado: sistema de informacées desenvolvido e implantado com os atributos minimos

necessarios para a consecucio e o monitoramento das metas de cobertura constantes dos Anexos
01 02 e 03.

Prazo: 10 meses.

6 - Promover o desenvolvimento de recursos humanos para vigilancia sanitaria frente ao conjunto de
responsabilidades assumidas.

Descricdo: A insuficiéncia de pessoal qualificado para exercer adequadamente as fungdes de vigilancia
sanitaria constitui o principal obstaculo a ser superado dentro do processo de descentralizagio. A
evolucdo tecnoldgica exige a atualizacio permanente dos técnicos, sob pena de que 0s mesmos venham a
ser ultrapassados técnica e cientificamente, com sérios prejuizos para a eficacia do trabalho. Igualmente, a
necessidade de modernizar a capacidade gerencial do sistema de vigilancia sanitaria, como corolario do

processo de descentralizacio, coloca a fungdo de gestdo no mesmo patamar de prioridade das areas
técnicas.

6.1  — Elaborar e implantar programa de desenvolvimento de recursos humanos para a vigilancia
sanitaria.

a Descricdo: Além da politica de recursos humanos que vier a ser estabelecida pelo estado e municipios, na
area da vigilancia sanitaria, devera ser implementado um amplo programa de capacitagdo, que
proporcione aos seus quadros técnicos e administrativos os instrumentos € os conhecimentos que possam
fundamentar o exercicio de suas atividades e as bases necessarias a melhoria do sistema de gestéio.
Resultado: plano elaborado e implantado e nimero de pessoas capacitadas, conforme Anexo 04.
Prazo: 12 meses.

6.2 - Elaborar o planejamento da forca de trabalho em vigilancia sanitaria no Estado.

Descricdo: Além do programa de desenvolvimento dos recursos  humanos, devera ser proposto
dimensionamento da forga de trabalho em vigilancia sanitaria, considerando perfil e carga de trabalho.
Resultado: proposta de quadro de recursos humanos adequado a consecucio das metas de
cobertura constantes dos Anexos 01,02 e 03.

Prazo: 12 meses.

7 - Fortalecer as Secretarias Municipais de Saude para o aprimoramento das a¢des de vigilancia sanitaria
no ambito dos municipios.

Descri¢do: A articulagdo da ANVISA com os municipios dar-se-a por intermédio dos estados, cabendo a
estes apoiarem o desenvolvimento institucional das VISA municipais. Trabalho semelhante ao que sera
feito nas Secretarias Estaduais, em termos de estrutura organizacional, geréncia, sistema de informagdes,
desenvolvimento de recursos humanos e sistema de acompanhamento, avaliagdo e supervisio, também
devera ser desenvolvido pelo estado junto as vigilancias sanitarias dos municipios.

7.1 —Promover o desenvolvimento institucional das Secretarias Municipais de Saude.

Descricdo: para que os municipios tenham condi¢des de exercer adequadamente as suas fungodes,
necessitam do apoio dos niveis federal e estadual, tanto em termos de recursos como no que diz respeito
a0 suporte tecnico-institucional. Prevé-se portanto, um amplo programa de cooperacdo técnica nas areas
acima mencionadas, como parte do processo de descentralizagio.

Resultado: estruturas municipais fortalecidas, desempenhando adequadamente as suas funcoes em
vigilancia sanitaria.

Prazo: 9 meses.

8 - Implantar e gerenciar pesquisas sobre a presenga de residuos e contaminantes (de natureza quimica,
fisica ou biologica) em produtos alimenticios, como passo inicial para a implantag¢do de programas de
monitoramento. Y.
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*Descriga ) — A gaséncia de dados sobre a presenga de residuos e contaminantes em alimentos dificulta a
acdo de vigilancia sanitaria no sentido de assegurar o consumo de produtos saos e seguros pela populago.
Estas contaminagdes de alimentos advém da atuagio inadequada do homem sobre o meio ambiente, bem

8.1 - Garantir o desenvolvimento de pesquisas sobre a presenca de residuos e contaminantes em
alimentos.

Descricdo: Para a implantacio de programa de monitoramento de alimentos no que diz respeito a
presenga de residuos e contaminantes & necessario conhecer a realidade referente a sua presenca em
alimentos, bem como os niveis de eXposi¢do a que esta exposta a populagdo. Este conhecimento deve ser
gerado por um conjunto de dados obtidos por meio de pesquisas, inquéritos e analises laboratoriais.
Resultado: Plano de pesquisa elaborado e implementado.

Prazo: 12 meses.

9 - Implantar um sistema continuado de informagao, educacio e comunicagdo ao publico de temas de
interesse da vigilancia sanitaria.

Descricao: A organizacio de uma estratégia de comunicag¢do com a populacao passa necessariamente pelo
#». aprimoramento técnico e institucional da ANVISA e sua capacidade de traduzir para o publico, as
informagdes técnicas das 4reas de interesse da vigilancia sanitaria com o objetivo de fortalecer o
componente de promogdo da saide dentro das agdes de vigildncia sanitaria. Este sistema continuado de
IEC, necessita de ampla articulagdo com estados ¢ municipios, bem como com a iniciativa privada com
foco na responsabilidade social dos trés niveis de governo, empresa e sociedade.

Resultado: plano de informagao, educacio e comunicagio elaborado.

Prazo:

CLAUSULA QUARTA — DAS OBRIGACOES DO ESTADO

Sao obrigagdes do ESTADO, por este TERMO DE AJUSTE-
I — cumprir os objetivos e metas descritos na Clausula Terceira;
IT — observar, na execugio de suas atividades, as diretrizes da Politica Nacional de Vigilancia Sanitéria;
III — implantar e manter atualizado um sistema de informagdes gerenciais que possa servir de base para a
avaliagdo de resultados e do seu desempenho na consecugio do presente programa de trabalho;
IV — adotar os sistemas de informagdes de vigilancia sanitaria propostos pela ANVISA ou colaborar para
a busca de compatibilidade de seu sistema proprio e garantir a alimentacio continua com as informagdes
pertinentes;
V — elaborar e submeter aos 6rgdos competentes ¢ 4 ANVISA os relatorios trimestrais e o relatorio anual
de execugdo deste TERMO DE AJUSTE e a respectiva prestagdo de contas;
VI — elaborar o Plano Anual de Acao e Metas e o Plano de Ag@o Plurianual, previstos na Clausula
Segunda;
VIT - aplicar os recursos financeiros que lhe forem repassados, exclusivamente, na consecugio dos
objetivos e metas previstos neste TERMO DE AJ USTE,;
VIII - assegurar a contrapartida de recursos financeiros, na forma estabelecida na Clausula Sexta.

CLAUSULA QUINTA - DAS OBRIGACOES DA ANVISA

Sao obrigagdes da ANVISA, por este TERMO DE AJUSTE:
I — normalizar, supervisionar ¢ apoiar a execucdo das acdes de vigilancia sanitaria desenvolvidas pela

SESAU; Y
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i — proceder ao acompanhamento e 3 avaliagdo da execucdo deste TERMO DE AJUSTE;

IIT — desenvolver a cooperagdo técnica com a SESAU, e por meio deste, com os Municipios, visando a
melhoria dos servicos;

IV —repassar recursos para 0 ESTADO na forma estabelecida na Clausula Sexta.

CLAUSULA SEXTA — DOS RECURSOS ORCAMENTARIOS E FINANCEIROS

Os recursos financeiros necessarios a implementag3o do presente TERMO DE AJUSTE
sao provenientes do recolhimento das Taxas de Fiscalizagdo da Vigilancia Sanitaria — TFVS, instituidas
pela Lei N° 9 782, de 26 de janeiro de 1 999,

Subclausula Primeira — Serdo repassados ao ESTADO, tendo como base o respectivo fato gerador, 50%

(cinqiienta por cento) do produto da arrecadacido efetuada em fungdo dos servigos por ele prestados no
ambito de sua jurisdi¢do e vinculados ao cumprimento deste.

Subclausula Segunda — Sera transferido, ainda, o ESTADO, um valor anual per capita, a ser definido
pela ANVISA, como incentivo a0 TERMO DE AJUSTE e ao fortalecimento do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria, a ser repassado segundo o Cronograma de Desembolso (Anexo 05).

Subclausula Terceira — O repasse de recursos, de que trata a subclausulas anteriores, ser feito mediante a
comprovagao do cumprimento das metas pactuadas no plano de agdo, de forma regular e automatica, na
modalidade de fundo a fundo:

Subclausula Quarta — Os valores apurados para repasse, de que tratam as subclausulas anteriores, serdo
estabelecidos anualmente, mediante Resolu¢do da Diretoria Colegiada da ANVISA, aprovados na
Comissao Intergestores Tripartite — CIT, de acordo com o estabelecido na Portaria MS n

Subclausula Quinta — O ESTADO compromete-se a aplicar anualmente na area da vigilancia sanitaria,
recursos financeiros do tesouro do estado, na forma de contrapartida, com o objetivo de atender
satisfatoriamente a demanda apresentada, em valor equivalente a, no minimo, a importancia que vinha
aplicando no ano anterior ¢ nunca inferior ao limite estabelecido anualmente na Lei de Diretrizes
Org¢amentarias federal.

Subclausula Sexta — Os recursos repassados o ESTADO poderdo ser aplicados no mercado financeiro,
desde que os resultados dessa aplicacdo revertam, exclusivamente, aos objetivos deste TERMO DE

AJUSTE.

Subclausula sétima — Os recursos financeiros repassados pela ANVISA serdo movimentados em conta
especifica no Banco do Brasil S.A, com a designacao: VIGILANCIA SANITARIA — TERMO DE
AJUSTE E METAS.

CLAUSULA SETIMA — DO ACOMPANHAMENTO E DA AVALIACAO DOS RESULTADOS

O desempenho do ESTADO na consecugio do presente TERMO DE AJUSTE sera avaliado por
Comissdo de Avaliagdo, com a presenca de representantes do ESTADO e dos municipios, constituida
pela ANVISA, que se reunira no minimo trimestralmente, em data previamente acordada pelas partes,

para avaliar os resultados e analisar propostas de Plano Anual de A¢do e Metas para o periodo seguinte ou
suas reformulagdes. Vi




Subclausula Primeira — O ESTADO apresentara a ANVISA relatorios de gestdo circunstanciados.
trimestrais e anual, da execucio deste TERMO DE AJUSTE, comparando os resultados alcangadas com o
programa de trabalho, seus objetivos ¢ metas, estabelecidos na Clausula Terceira, acompanhados das
analises cabiveis e de parecer técnico conclusivo sobre o periodo considerado.

Subclausula Segunda — Os relatorios de gestdio a que se refere a subclausula anterior serdo enviados
ANVISA, respectivamente, nos meses de abril, julho e outubro, € no més de janeiro do ano subsequente.

CLAUSULA OITAVA — DA PRESTACAO DE CONTAS

O ESTADO apresentara a ANVISA e aos orgdos de controle, nos prazos estabelecidos na

legislagao. a sua prestagdo anual de contas, contendo as respectivas demonstragdes contabeis, conforme
estabelecido na IN STN-MF n. 01/97.

-

CLAUSULA NONA - DA VIGENCIA E DAS ALTERACOES CONTRATUAIS

O presente TERMO DE AJUSTE vigorara pelo prazo de trés anos e podera ser renovado por
periodos sucessivos de trés anos, no interesse de ambas as partes, apos demonstrada a efetiva consecugao
do programa de trabalho e obtido parecer favoravel quanto a avaliagio de desempenho pela ANVISA.

Subclausula Unica — A repactuacdo parcial ou total deste TERMO DE AJUSTE, formalizada mediante
Resolugdo da Diretoria Colegiada da ANVISA ¢ necessariamente precedida de justificativa das partes,
podera ocorrer por recomendagdo da Comissdo de Avaliagio de que trata a Clausula Sétima deste
instrumento ou para ajustes do programa de trabalho por sugestdo de qualquer uma das partes.

CLAUSULA DECIMA — DAS PENALIDADES

-~ O descumprimento do presente TERMO DE AJUSTE podera resultar na suspensio imediata da
transferéncia de repasse de recursos, na desoneragio das obrigagdes ajustadas pela contra-parte,
independentemente das medidas legais e administrativas cabiveis, podendo ainda dar lugar a rescisdo do
Ajuste nas seguintes situagdes:

I — ndo observancia, ainda que parcial, das clausulas deste Termo de Ajuste e do Programa de trabalho,
decorrente de ma gestdo, culpa, dolo ou violagdo da lei por parte do ESTADO;

IT — na hipotese de ndo atendimento das recomendagdes da Comissdo de Avaliagio.

CLAUSULA DECIMA PRIMEIRA — DA PUBLICIDADE
O presente TERMO DE AJUSTE e seus aditivos serdo publicados no Diario Oficial da Unido na

sua totalidade, até o quinto dia util do més subsequente ao de sua assinatura, ficando a cargo da ANVISA
as providéncias e o dnus de sua publicacdo. Vi

CLAUSULA DECIMA SEGUNDA - DO FORO




As questdes decorrentes da execugao deste TERMO DE AJUSTE, que nio puderem ser dirimidas
administrativamente, serdo processadas e julgadas no Foro da Justica Federal — “Se¢ao Judiciaria do

Distrito Federal”.

E por estarem assim justas e acordadas, firmam o presente TERMO DE AJUSTE em 3 (trés) vias de igual
teor ¢ forma e para os mesmos fins de direito, na presenca das testemunhas abaixo qualificadas.

Brasilia, de de 2000.
o o
oked
-~ GONZALO VECINA NETO ; _RODOLFO PEREIRA
Diretor-Presidente da ANVS Secretario de Estado da Saude
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