CONTRATO DE GESTAO QUE
ENTRE S| CELEBRAM O MINISTERIQ

DA SAUDE E A AGEN(;IA NACIONAL
DE VIGILANCIA SANITARIA.

A Uniao, por intermédio do Ministério da Salide, doravante denominado MS,
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
Salde, JOSE GOMES TEMPORAOQ, portador da Carteira de Identidade n2 2.571.943
IFP/RJ e do CPF n? 487.471.497-87, e a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria,
doravante denominada Anvisa, autarquia especial, instituida pela Lei n? 9.782, de 28 de
janeiro de 1999, inscrita no CNPJ/MF sob o n2 031 12386/0001-11, com sede e foro no
Distrito Federal, neste ato representada por seu Diretor-Presidente, DIRCEU RAPOSO
DE MELLO, portador da Carteira de Identidade n® 454.570-3 SSP/SP e do CPF n¢
006.641.228-50, e os Diretores DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO, portador da
Carteira de Identidade n2 1.536.077-8 SSP/SP e do CPF n¢ 058.918.758-96, MARIA
CECILIA MARTINS BRITO, portadora da Carteira de Identidade n2 525.872-2 SSP/GO
e do CPF n° 472.350.417-00, para efeito do disposto nos artigos 19 e 20 da Lei n2
9.782/1999, resolvem firmar o presente Contrato de Gestao, 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 fixacdo de metas de desempenho
institucional da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, com a finalidade de promover
e proteger a saude da populagio. Para o alcance da finalidade assinalada, o presente
instrumento especifica o programa de trabalho a ser desenvolvido, define as
obrigacbes e as responsabilidades das partes, estabelece as condigdes para sua
execugao e define os critérios para acompanhamento e avalia¢&o 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 administragao publica, e ainda pelo seguinte:

| - articulagdo das medidas desempenhadas pela Anvisa aos objetivos e
metas pactuadas pelos seus signatarios; :

Il - avaliacdo qualitativa e quantitativa do alcance das metas de desempenho
fixadas; ,

Il - alinhamento dos objetivos e metas de desempenho as macro-
orientagdes de governo, especialmente a Politica Nacional de Salde; 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 fazendo parte integrante,

independentemente de transcricdo, e observara o seguinte:
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. | - o objetivo do Plano de Trabalho do CONTRATO é melhorar o
desempenho institucional da Anvisa na execugdo de sua missdo por meio do
acompanhamento e do controle de resultados da gestdo, com base em informagées
objetivas e transparentes;

AT

[T-6 Plano de Trabalho sera avaliado por meio dos indicadores e das metas
de desempenho, estabelecidos para os anos de 2010 e 2011, constantes do Anexo | ao
CONTRATO; ,

I - as agdes referentes &s metas pactuadas serdo desenvolvidas nos.
seguintes eixos de atuagao, com énfase na gestdo por resultados:

a) coordenacéo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria;

b) regulagdo Sanitaria;

¢) controle Sanitario;

d) monitoramento do risco a saude; e

IV - ao final de 2010, os indicadores e metas pactuados serio revisados
para o estabelecimento do compromisso para o ano de 2011.

CLAUSULA TERCEIRA - DAS OBRIGACOES DOS SIGNATARIOS

Subclausula Primeira - S0 obrigactes da Anvisa, por este CONTRATO:

| - alcangar as metas pactuadas e cumprir as obrigagées estabelecidas no
CONTRATOQ;

Il - promover a disseminacdo interna dos termos do CONTRATO e estimular
0 compromisso e a participagdo dos servidores com a execugéo do plano de trabalho;

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

IV - assegurar o suporte necessario  realizagdo das atividades inerentes ao
acompanhamento e & avaliagdo do cumprimento do CONTRATO: '

V - dispor de mecanismos que estimulem o controle social do desempenho
institucional e dos resultados alcangados pela Anvisa na execucao do CONTRATO:

VI - propiciar os meios para o gerenciamento do CONTRATO, garantindo a
orientagéo, a coordenacdo e o acompanhamento necessarios a execugao do Plano de
Trabalho e a adogéo de medidas corretivas, quando necessario:

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

VIl - realizar um monitoramento parcial no primeiro semestre, com a
apresentacao dos resultados do periodo quanto ao alcance das metas:

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

X - Encaminhar os relatérios de execugio ao Ministério da Salide nos prazos
estabelecidos, com cépias para 0 Conselho Nacional de Saude, a Controladoria-Geral
da Unido e o Conselho Consultivo da Anvisa;

X| - submeter ao MS as propostas de alteragéo do Plano de Trabalho:

Xl - propor a renovagéo do CONTRATO, na forma do disposto na Clausula
Sétima; e

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

Subclausula Segunda - S&o obrigacées do MS, por este CONTRATO:
I - acompanhar e avaliar a Anvisa na execucio deste CONTRATO;



~Anvisa;

Il - manter permanentemente uma comissdo de avaliagdo do CONTRATOQ,
para exercer atividades de supervisao e avaliagdo do Plano de Trabalho;

[It - apresentar, até 80 dias apos o recebimento dos relatérios de execucio
do CONTRATO, relatério de avaliagéo, para conhecimento e providéncias por parte da

IV - apresentar, com antecedéncia de 60 dias do término da vigéncia do
CONTRATO, parecer conclusivo quanto a sua renovagao;

V - empenhar-se para a aprovagdo 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 Salde: e

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

CLAUSULA QUARTA - DOS RECURSOS ORCAMENTARIOS E
FINANCEIROS

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

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

Subclausula Segunda - Os recursos provenientes da arrecadacgao de taxas
de fiscalizagao sanitria seréo geridos de forma auténoma pela Anvisa, de acordo com
o disposto no artigo 32, paragrafo Unico, da Lei n® 9.782/1999, observados os seguintes
principios e critérios:

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

Il - diretrizes do Plano Diretor de Vigilancia Sanitaria.

CLAUSULA QUINTA - DO ACOMPANHAMENTO DOS RESULTADOS

O desempenho institucional sera monitorado por comissdo de
acompanhamento coordenada pela Anvisa e integrada por representantes da Anvisa e
do Ministério da Salde. A comiss&o adotara sistematica propria e adeguada para o
acompanhamento, com a finalidade de subsidiar o aprimoramento das acdes por parte
da Anvisa e a avalia¢do dos resultados por parte do Ministério da Satde.

CLAUSULA SEXTA - DA AVALIACAO DOS RESULTADOS

A avaliagéo do desempenho da Anvisa sera feita pela comissao de avaliagao
estabelecida e coordenada pelo MS, com a participagao do Ministério do Planejamento,
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Orgamento e Gestdo, conforme a Portaria Interministerial n2174/2000, considerando o
seguinte: R

| - a comissdo de que trata esta Cldusula poderd contar com o suporte
técnico de especialistas externos na area de V|g||an0|a sanitaria, assim como de
especialistas em desempenho institucional;

Il - para a avaliagdo deste CONTRATO, a Anvisa apresentara a comissao de
avaliagdo os relatérios de execugdo, acompanhados dos pareceres da- comiss3o de
acompanhamento, nos prazos estabelecidos na Clausula Terceira,

HI - a comissao de avaliagéo se reunird periodicamente para apreciagdo dos
relatorios de execugao e pareceres da comissdo de acompanhamento; :

IV - cabe & comissao de avaliagdo emitir relatérios de avaliagdo quanto ao
desempenho institucional da Anvisa, com sugestdes e recomendagdes, inclusive
quanto a revis#o e a repactuacdo do CONTRATO, sempre que julgar necessario.

Subclausula Primeira - Ao término da vigéncia deste CONTRATO, a
comissao de avaliag&o apresentara parecer conclusivo sobre sua execug¢éo ao Ministro
de Estado da Saude.

CLAUSULA SETIMA - DA VIGENCIA E ALTERACOES CONTRATUAIS

O presente CONTRATO vigorara durante o periodo de 12 de janeiro de 2010
a 31 de dezembro de 2011 e podera ser renovado, alterado e/ou parcialmente aditivado.
no interesse dos signatarios e mediante parecer favoravel da comissdo de avaliagio
quanto ao desempenho da Anvisa.

Subclausula Primeira - A repactuagéo total ou parcial do CONTRATO podera
ser solicitada pelos signatarios a qualquer tempo, a partir de exposi¢do de motivos e
mediante termo aditivo, observando-se que isso ocorra somente por recomendacgéo

constante do relatdrio da comissao de avaliagdo e apds aceite pelo Ministro de Estado
da Saude.

Subclausula Segunda - A renovagido do CONTRATO sera proposta pela
Anvisa, com antecedéncia minima de 80 (noventa) dias do término de sua vigéncia.

CLAUSULA QITAVA - DO DESCUMPRIMENTO DO CONTRATO

O descumprimento de quaisquer das clausulas do presente CONTRATO por
um dos signatarios podera resultar na desoneragdo das obrigaces contratuais pelo
outro signatario, independentemente das medidas legais cabiveis. O CONTRATO

podera ser rescindido, por acordo entre as partes ou administrativamente pelo MS, nas
seguintes situagoes:

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

I - se houver descumprimento das clausulas, dos objetivos e das

responsabilidades dos dirigentes, estabelecidos no CONTRATO, decorrentes de ma
gestao, culpa ou dolo;

I - por insuficiéncia injustificada de desempenho institucional da Anvisa; e
IV - na hipotese de ndo atendimento as recomendagdes do MS, decorrentes

da supervisdo da execucido do CONTRATO.
e
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Subclausula Primeira - Atestado o descumprimento de quaisquer das
clausulas deste CONTRATO pela Anvisa, o Ministro de Estado da Satde encaminhara
solicitagdo de justificativa fundamentada, que devera ser respondida em até 60
(sessenta) dias.

Subcldusula Segunda - Se a justificativa for avaliada como improcedente, o
Ministro de Estado da Satide submetera ao Presidente da Republica uma proposta de
exoneracao 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 serdo publicados no Diario Oficial
da Unido.

Subclausula Primeira - A Anvisa providenciara a divulgacao dos relatdrios de
execucdo do CONTRATO para o Ministério da Saude, o Conselho Nacional de Saude,
a Controladoria-Geral da Unio, o Conselho Consultivo da Anvisa, as demais instancias
de controle social do Sistema Unico de Satide e érgéos plblicos afetos ao tema.

Subclausula Segunda - Por estarem justos e acordados, assinam o presente
CONTRATO DE GESTAOQ, depois de lido e achado conforme, em 2 (duas) vias de

igual teor e forma, na presenca das e juntamente com as testemunhas abaixo.
N

Brasilia, 13 de julho de 2010.

. J/'__..—‘"'p' = )
o\ Ii"/ " DIRCEU RAPOSO DMLO
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DIRCEU BRAS APARECIDO BAR MARIA CHCILIA MARTINS BRITO
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