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BASE LEGAL:

- Ata da XXXV Reunido Ordinaria do SGT n° 11 “Saude” do MERCOSUL/ Comissao de
Produtos para a Saude, realizada de 20 a 23 de setembro de 2010, em Porto Alegre.

- Tratado de Assuncao, de 23 de junho 1991 - Tratado para a constituicio de um Mercado
Comum entre a Republica Argentina, a Republica Federativa do Brasil, a Republica do Paraguai
e a Republica Oriental do Uruguai, ratificado em 17 de dezembro de 1994, pelo Protocolo de
Ouro Preto.

- Acordo de Cooperagdo Técnica entre o Governo da Republica Federativa do Brasil e 0
Governo da Republica Argentina, assinado em 9 de abril de 1996, promulgado em 13 de
outubro de 1999.

- Acordo de Cooperagdo Técnica entre o Governo da Republica Federativa do Brasil e 0
Governo da Republica do Paraguai, assinado em 27 de outubro de 1987, e promulgado em 01
de junho de 1991.

- Acordo Bésico de Cooperacao Cientifica e Técnica entre o Governo da Republica Federativa
do Brasil e 0 Governo da Republica Oriental do Uruguai, assinado em 12 de junho de 1975, e
promulgado em 02 de agosto de 1976.

- Convénio Basico de Cooperacdo Técnica entre o Governo da Republica Federativa do Brasil
e 0 Governo da Republica da Venezuela, assinado em 20 de fevereiro de 1973, e promulgado
em 29 de julho de 1974.




|. IDENTIFICACAO DO PROJETO

a) Titulo: Fortalecimento das Capacidades Regulatérias dos Estados Partes do MERCOSUL na
area Biodisponibilidade e Bioequivaléncia (BD/BE) e Bioisengéo.

b) Vigéncia: 1 (um) ano a partir da assinatura.

c) Custo Estimado: Governo brasileiro

Governo brasileiro, através da Agéncia Brasileira de
Cooperacéo - Projeto BRA/04/044 US$ 145.934,00

Governo brasileiro, através da Agéncia Nacional de US$ 162.190,00
Vigilancia Sanitaria - ANVISA

Total do Projeto US$ 308.124,00

d) Instituicdo Coordenadora:

Brasil: Agéncia Brasileira de Cooperacdo — ABC/MRE

e) Instituicdo Executora Brasileira: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —
ANVISA, do Ministério da Saude - MS

f) Instituicbes Executoras do MERCOSUL.:

Argentina: Autoridad Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica —
ANMAT.

Paraguai: Ministério da Saude Publica e Bem-Estar Social - MSPyBS da Republica
do Paraguai.

Uruguai: Ministério da Saude Publica/MSP - Direccién General de la Salud
Venezuela: Ministerio del Poder Popular para la Salud - Direccidon General del Servicio

Autonomo de Contraloria Sanitaria y Oficina de Cooperaciéon Técnica y Relaciones
Internacionales.




. O PROJETO

1. CARACTERIZAGAO DAS INSTITUIGOES:
1.1. DADOS DA INSTITUICAO EXECUTORA BRASILEIRA

1) BRASIL

Nome: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA/MS

Endereco: SIA Trecho 5, Area Especial 57

Cddigo Postal: 71.205-050

Cidade: Brasilia Pais: Brasil

Telefone: 55-61- 3448-1078 Fax: 55-61- 3448-1089

Nome do Dirigente da Instituicdo: Dirceu Bras Aparecido Barbano (Diretor Presidente
Interino)

Nome do Responsavel pelo Projeto: Dra. Marta Veloso (Chefe do Nucleo de
Assessoramento em Assuntos Internacionais — NAINT)

Nome do Técnico Responsavel: Alessandro Magno Damasceno Belisario

Correio eletronico: unico@anvisa.gov.br

1.2. DADOS DAS INSTITUICOES EXECUTORAS

1) ARGENTINA

Nome: Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica -
ANMAT

Endereco: Avenida de Mayo 869 (C1084AAD) - Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Telefone: 54-11- 4342-8684 / 4340-0800 / 54-11-5252-8200

Nome do Dirigente da Instituicdo: Dr. Carlos Chiale, Director Nacional de la ANMAT.
Correio eletronico: cchiale@anmat.gov.ar / traverso@anmat.gov.br

2) PARAGUAI

Nome: Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria — Ministerio de Salud Pdublica y
Bienestar Social - MSPyBS

Endereco: Pasaje San Carlos, 916, entre Estados Unidos y Parapiti

Telefone: 595 21 204 715

Fax: 595 21 453 666

Correio eletronico: dnvs@mspbs.gov.py

Nome do Dirigente da Instituicdo: Dra. Pasionaria Ramos

pasionaria@sce.cnc.una.py

3) URUGUAI

Nome: Sub-Direccion General de Salud - Ministerio de Salud Publica DIGESA/MSP
Endereco: 18 DE JULIO 1892

Pais: URUGUAY Caddigo Postal: 11100

Telefone: 598-24001002

Fax: 598-2

Correio eletrénico: rramilo@msp.gub.uy

Nome do Dirigente da Instituicdo: Ing. Quimica Raquel Ramilo - SUB-DIRECTORA GENERAL
DE LA SALUD

4) VENEZUELA

Nome: Ministerio del Poder Popular para la Salud - Direccion General del Servicio Autbnomo de
Contraloria Sanitaria y Oficina de Cooperacion Técnica y Relaciones Internacionales.

Endereco: Edificio Sur Centro Simon Bolivar, 3° piso oficina 324, Caracas-Venezuela

Cidade: Caracas Cddigo Postal: 1010

Telefone: 001-582124080501 y 0012 Fax: 001-582124080505 y 0404

Correio eletronico:

Nome do Dirigente da Instituicao:
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1.2 DADOS SOBRE A INSTITUICAO COORDENADORA BRASILEIRA:

Nome: Agéncia Brasileira de Cooperagédo do Ministério de Relacbes Exteriores (ABC/MRE)
Endereco: SAF/Sul Quadra 02, Lote 02, Bloco B, Ed. Via Office, 4° andar

Cddigo Postal: 70070-080

Cidade: Brasilia/DF Pais: Brasil

Telefone: (55-61) 3411-6891 Fax: (55-61) 3411-6894

Nome do Dirigente da Instituicdo: Marco Farani

Nome do Gerente da Area Técnica Responsavel: Paulo Peixoto

Nome do Técnico Responsavel pela Elaboracdo do Projeto: Karin Matuschke
E-mail:karin.matuschke@abc.gov.br Telefone: 3411-9335

2. JUSTIFICATIVA:
1. Descricdo do Subsetor

Nas ultimas décadas, houve grandes avan¢os no ambito internacional na érea de vigilancia sanitéria,
neste contexto inscreve-se este projeto com foco em Biodisponibilidade e Bioequivaléncia (BD/BE) e
Bioisencéo.

Considerando-se estes avanc¢os, que constam inclusive em referéncias internacionais da Organizacdo
Mundial da Saude — OMS, torna-se um desafio para 0o MERCOSUL acompanhar e atualizar o processo
de regulacgéo de forma a torna-lo aplicavel em cada Estado Parte.

O MERCOSUL busca aprimorar os seus processos de trabalho internos alinhando requisitos,
procedimentos e capacidades regulatdrias das Autoridades Sanitarias com vistas a proteger a saude da
populacéo e conseqientemente buscar a diminuicdo de assimetrias e o estabelecimento de um mesmo
nivel de exigéncia no ambito regional. Para isto torna-se fundamental trabalhar de forma conjunta para
facilitar a troca de experiéncias e o fortalecimento das capacidades institucionais com vistas a
construcdo de confianca dentro do Bloco Regional.

No que se refere ao tema Biodisponibilidade e Bioequivaléncia (BD/BE) e Bioisen¢do, os Estados
Partes do MERCOSUL avancaram nas discussdes das recomendacdes legais e cientificas relacionadas
ao tema para o registro de medicamentos genéricos ou intercambiaveis com seguranca e qualidade
comprovadas. A incorporacdo de novas tecnologias, a globalizacdo e as recomendacdes da OMS para
a conducado de pesquisa com seres humanos seguindo as diretrizes de boas praticas clinicas e boas
praticas de laboratérios, aliadas a capacitacdo de recursos humanos, sdo o0s principais motivos das
discussoes.

Cabe esclarecer a importédncia do tema BD/BE e Bioisencdo no contexto dos medicamentos
considerando que os estudos visam a comprovar que um medicamento similar, genérico ou
intercambidvel possui as mesmas caracteristicas do medicamento original, inclusive quanto aos
aspectos farmacoldgicos, clinicos e farmacotécnicos. Cabe as autoridades regulatorias normatizar e
fiscalizar a execugdo dos ensaios de BD/BE e Bioisengdo, bem como definir os requisitos necessarios
para garantir a qualidade, seguranca e eficacia dos medicamentos.

Por outro lado, as empresas, dentre elas as companhias farmacéuticas, fabricam seus produtos em
diferentes paises e vendem o mesmo produto para varias partes do mundo. Entende-se que uma
harmonizacdo das diretrizes técnicas e cientificas entre as autoridades sanitarias que autorizam o
registro destes produtos nos seus paises proporcionaria uma maior agilidade nos processos sanitarios
com foco na qualidade, seguranca e eficAcia dos medicamentos contribuindo para o crescimento do
mercado farmacéutico entre os Estados Partes na oferta e acesso de medicamentos com qualidade e
seguranga comprovadas.

Com relacdo a conducdo de pesquisas em BD/BE e Bioisenc¢do, as exigéncias legais para a analise dos
dossiés de estudos de BD/BE e para a certificacdo dos Centros de Pesquisa em BD/BE e Bioisengéo,
dentro do MERCOSUL, encontramos se diferentes realidades. Alguns paises estdo em processo de
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elaboracdo das normativas técnicas, outros de revisao e atualizacdo da legislacdo para a adequacéo as
exigéncias impostas pelas novas tecnologias do mercado farmacéutico e pelas recomendacdes e
diretrizes da Organizacdo Mundial da Saude. Soma-se a isso, o fato de iniciar-se no ambito do
MERCOSUL discussfes sobre a harmonizacdo das normas que tratam do registro de medicamento
genérico, visando a uma maior convergéncia das exigéncias técnicas para a aprovacdo de um dossié
de BD/BE e de Bioisenc¢ao para registro de medicamento para fins de comprovacdo de seguranca e a
eficacia para sua utilizacao.

Nesse contexto, 0 projeto contempla atividades relacionadas a oficinas, visitas e reunides técnicas, com
a participacdo de todos os Estados Partes do MERCOSUL, para a troca de experiéncias,
conhecimentos e fortalecimento das capacidades institucionais na area. O intercambio entre os Estados
Partes do MERCOSUL, além de evidenciar as similaridades, possibilita a troca de conhecimento e
informagbes para resolugdo de problemas na regido. Tais agdes subsidiariam a continuidade dos
trabalhos em desenvolvimento na Comissdo de Produtos para a Saude, do SGT n°. 11 / Saude do
MERCOSUL.

A proposta em questéo foi apresentada na ultima reunido da Comisséo de Produtos para a Saude/SGT-
11 MERCOSUL, realizada em Porto Alegre durante a Presidéncia Pro Tempore Brasileira, para a
realizacao de atividades na area de Bioequivaléncia, Biodisponibilidade e Bioisen¢ao a partir do primeiro
trimestre de 2011. A realizacdo dessas atividades foi considerada pelos Estados Partes como etapa
imprescindivel para o aporte de conhecimento como pré-requisito para a retomada dos trabalhos de
atualizacdo/aprimoramento das normativas no ambito do MERCOSUL. A proposta foi aprovada por
consenso conforme em Ata da XXXIV reunido da Comissdo de Produtos para a Saude/SGT-11
MERCOSUL.

2. Descricéo do Projeto

O presente projeto objetiva o atingimento de quatro Resultados R.1 — Seminario e Oficina Internacional
de Intercambio de experiéncias na area de bioequivaléncia/biodisponibilidade e bioisencéo; R.2 — 4
(quatro) Inspecbes a Centros brasileiros de Pesquisa em BD/BE e de Bioisencdo realizadas com
representantes dos Estados Partes do MERCOSUL que participaram do Seminario e Oficina, com
visitas paralelas a 4 institutos de pesquisa distintos, em funcdo da quantidade de participantes; R3— 4
visitas técnicas distintas para analise de dossiés de bioequivaléncia/biodisponibilidade e bioisencdo da
ANVISA em oportunidades distintas para cada pais; e R4 — Avaliacdo dos resultados e consolidacao de
documento com diagnéstico dos Estados Partes, estratégia de encaminhamento e aportes técnicos
atualizados sobre BD/BE e Bioisencao resultantes das atividades do projeto.

O Seminério internacional tera o seguinte conteldo programatico: 1 — Apresentacdo das
referéncias e experiéncias internacionais e estrangeiras; 2 - Intercambio de experiéncias, informacdes e
conhecimentos na area de BD/BE e Bioisencéo; 3 — Apresentacdo e discussdo da implantacdo das
boas préticas clinicas e de laboratério em BD/BE e Bioisencdo; 4 — Apresentar a metodologia de
inspec¢bes/auditorias e de reciclagem de inspetores de vigilancia sanitdria nos temas BD/BE e
Bioisencdo; 5 — Consolidar subsidios para discussfes sequenciais nos processos de harmonizacao
sobre conducéo, avaliagdo de dossiés, inspecao/auditoria e certificacdo de Centros de Pesquisa em
BD/BE e Bioisencédo; 6 — Participagdo conjunta em inspegdes a Centros de Pesquisa em BD/BE e
Bioisencdo que realizam as atividades; 7 - Discussado e andlise de relatérios de BD/BE e Bioisencdo
submetidos para o registro de medicamentos similares e genéricos ou intercambiaveis.

O fortalecimento das capacidades institucionais das Autoridades Sanitarias resultante das
atividades de inspecao/auditoria e de analise de dossiés propostas nos Resultados R2 e R3 do projeto
sdo fatores relevantes e essenciais para a avaliacdo de dossiés de registro de medicamentos similares
e genéricos ou intercambiaveis. O R4 correlaciona os resultados de todas as atividades de forma a
identificar as convergéncias entre os Estados Partes e as possibilidades de aprimoramento do marco
regulatorio dos Estados Partes no processo de harmonizacdo do Mercosul.

Nesse contexto observa-se que 0 projeto trata de temas constantes da pauta negociadora da
Resolucédo do Grupo Mercado Comum — GMC e que esta cooperacdo intra-regional constitui-se como
etapa prévia imprescindivel as negociacdes para a superacéo de assimetrias no bloco regional.




3. Resultados/Impactos Esperados ao Término do Projeto

Conhecimento do grau de avanco dos temas no ambito internacional; diagndéstico regional;
nivelamento de conhecimento das autoridades sanitarias; aportes técnicos para o aprimoramento do
marco regulatorio dos Estados Partes, contribuindo para o processo de harmonizacéo dos regulamentos
técnicos sobre os temas Bioequivaléncia e Biodisponibilidade e Bioisengao no ambito do Mercosul.

3. OBJETIVO DE DESENVOLVIMENTO:

Contribuir para os processos de trabalho no ambito do MERCOSUL para o aprimoramento do
marco regulatério dos Estados Partes com vistas a proteger a salde da populagdo e promover o acesso
a medicamentos com a qualidade, seguranca e eficicia necessérias.

4. OBJETIVO ESPECIFICO:

Fortalecer as capacidades regulatérias das autoridades sanitarias no ambito do MERCOSUL
proporcionando aportes técnicos para o aprimoramento do marco regulatério dos Estados Partes no
processo de harmonizacdo dos temas de biodisponibilidade e bioequivaléncia — BD/BE e Bioisencéo.

5. RESULTADOS A SEREM ALCANCADOS PELO PROJETO:

R1 — Seminario e Oficina Internacional de Intercambio de experiéncias entre os Estados Partes do
Mercosul realizado na éarea de area de bioequivaléncia/biodisponibilidade e bioisencdo, que se
executard em 2 médulos distintos de cinco dias Uteis cada;

R2 — 4 (quatro) Inspecdes a Centros brasileiros de Pesquisa em BD/BE e de Bioisencéo realizadas com
representantes dos Estados Partes do MERCOSUL que participaram do Seminario e Oficina, serdo
visitados 4 institutos de pesquisa distintos paralelamente, em funcdo da quantidade de participantes;

R3 — 4 (quatro) visitas técnicas distintas realizadas por representantes dos Estados Partes do
MERCOSUL que participaram do R2 para andlise de dossiés de bioequivaléncia/biodisponibilidade e
bioisengcéo que a ANVISA dispdem, que ocorrerdo em oportunidades distintas;

R4 — Avaliacdo dos resultados e consolidacdo de documento com diagnéstico dos Estados Partes,
estratégia de encaminhamento e aportes técnicos atualizados sobre BD/BE e Bioisengdo resultantes
das atividades do projeto.

6. ATIVIDADES:

R1 - Seminario e Oficina Internacional de Intercambio de experiéncias entre os Estados Partes do
Mercosul realizado na éarea de éarea de bioequivaléncia/biodisponibilidade e bioisencdo, que se
executard em 2 moédulos distintos de cinco dias uUteis cada

A.1.1. Selecionar os técnicos que participardo do Seminario Internacional, em ambos médulos, com 2
representantes por cada Estado Parte (Argentina, Paraguai, Uruguai e Venezuela).

- sem custos

- Responsaveis: ANVISA e as demais instituicdes participantes do Projeto de cada um dos
Estados Partes do MERCOSUL




Al.2. Realizar primeiro médulo do Seminario Internacional com 2 representantes por cada Estado Parte

(Argentina, Paraguai, Uruguai e Venezuela).

Custo Origem Memoria de Calculo Linha
9 (em USD) Orcamentaria
L 8 especialistas x 1.500.00 valor do bilhete
Passagens Internacionais ABC aéreo = 12.000,00 71.600
L - 8 especialistas x 07 Diarias x 246.00 =
Diarias Int. em Brasilia ABC 13.776,00 71.600
- 10 especialistas x 10 dias uteis x 140.00 =
Horas Técnicas ANVISA 14.000,00 71.300
Apoio Lagistico do Bvento | \n\/i5a | 01 eventos x 10.000.00 = 10.000,00 72.300
(auditério, equip.)
SUBTOTAL USD 49.776,00

Al.3. Realizar segundo médulo do Seminério Internacional com 2 representantes por cada Estado

Parte (Argentina, Paraguai, Uruguai e Venezuela).

Custo Origem

Memoéria de Calculo

Linha

(em USD) Orcamentaria
Passagens Internacionais ABC 2;2?3?2%%%23'500'00 valor do bilhete 71.600
Diérias Int. em Brasilia ABC Ejge,ﬁ[;z(,:(i)e(i)listas x 07 Diarias x 246.00 = 71.600
Horas Técnicas ANVISA ig.gggle&i)alistas x 10 dias uteis x 140.00 = 71.300
Apoio Logistico do Bvento | n/5 | 01 eventos x 10.000.00 = 10.000,00 72.300

(auditorio, equip.)

SUBTOTAL

USD 49776,00

TOTAL

USD 99.552,00

R2 - 4 (quatro) Inspe¢des a Centros brasileiros de Pesquisa em BD/BE e de Bioisencéo
realizadas com representantes dos Estados Partes do MERCOSUL que participaram do
Seminario e Oficina, serdo visitados 4 institutos de pesquisa distintos paralelamente, em funcéo

da quantidade de participantes.

A.2.1. Selecionar os técnicos de cada inspecéo aos Centros Brasileiros de Pesquisa em BD/BE.

- sem custos

- Responsaveis: ANVISA e as demais instituicdes participantes do Projeto de cada um dos

Estados Partes do MERCOSUL




A.2.2: Realizar inspe¢des ao Centro de Pesquisa em BD/BE de Goiania — GO. A inspecdo tera a
duracdo de 05 dias, sera feita por 2 representantes do MERCOSUL e acompanhada por 2 especialistas
da ANVISA.

Custo Origem Memoria de Calculo Linha
9 (em USD) Orcamentaria

Passagens Internacionais ABC |2 especialistas x 2.000.00 = 4.000,00 71.600

Diérias Internacionais ABC E especialistas x 07 Diarias x 152.00 71.600
=2.128,00

Passagens Nacionais ANVISA | 2 especialistas x 500.00 = 1.000,00 71.600

Diarias Nacionais ANVISA E especialistas x 07 Diarias x 152.00 71.600
=2.128,00

- 2 especialistas x 10 dias Uteis X
Horas Técnicas ANVISA 140.00 = 2.800,00 71.300
Apoio Logistico do Evento | \ny/isa | 01 eventos x 2.000.00 = 2.000,00 72.300
(instalagdes, equip.)

SUBTOTAL USD 14.056,00

A.2.3: Realizar inspe¢édo a um Centro de Pesquisa em BD/BE de Campinas — SP. A inspecéo tera a
duracdo de 05 dias, sera feita por 2 representantes do MERCOSUL e acompanhada por 2 especialistas
da ANVISA.

Custo Origem Memoria de Calculo Linha
9 (em USD) Orcamentaria

Passagens Internacionais ABC |2 especialistas x 2.000.00 = 4.000,00 71.600

Diarias Internacionais ABC E especialistas x 07 Diarias x 163.00 71.600
=2.282,00

Passagens Nacionais ANVISA | 2 especialistas x 500.00 = 1.000,00 71.600

Diarias Nacionais ANVISA g especialistas x 07 Diarias x 163.00 71,600
=2.282,00

-~ 2 especialistas x 10 dias uteis x
Horas Técnicas ANVISA 140.00 = 2.800,00 71.300
Apoio Logistico do Evento | \\/15 | 01 eventos x 2.000.00 = 2.000,00 72.300
(instalaces, equip.)
SUBTOTAL USD 14.364,00




A.2.4: Realizar inspecao a um Centro de Pesquisa em BD/BE de Campinas - SP. A inspecdo tera a
duracdo de 05 dias, sera feita por 2 representantes do MERCOSUL e acompanhada por 2 especialistas
da ANVISA.

Custo Origem Memoria de Calculo Linha
9 (em USD) Orcamentéria
Passagens Internacionais ABC |2 especialistas x 2.000.00 = 4.000,00 71.600
Diérias Internacionais ABC E especialistas x 07 Diarias x 163.00 71.600
=2.282,00
Passagens Nacionais ANVISA | 2 especialistas x 500.00 = 1.000,00 71.600
Diarias Nacionais ANVISA E especialistas x 07 Diarias x 163.00 71.600
=2.282,00
-~ 2 especialistas x 10 dias uteis x
Horas Técnicas ANVISA 140.00 = 2.800,00 71.300
Apoio Logistico do Evento ANVISA | 01 eventos x 2.000.00 = 2.000,00 72.300
(instalaces, equip.)
SUBTOTAL USD 14.364,00 USD 13.410,00

A.2.5: Realizar inspecdo ao Centro de Pesquisa em BD/BE de S&o Paulo - SP. A inspecéo tera a
duracdo de 05 dias, sera feita por 2 representantes do MERCOSUL e acompanhada por 2 especialistas
da ANVISA.

Custo Origem Memoéria de Calculo Linha
9 (em USD) Orcamentaria
Passagens Internacionais ABC |2 especialistas x 2.000.00 = 4.000,00 71.600
Diarias Internacionais ABC E especialistas x 07 Diarias x 307.00 71.600
=4.298,00
Passagens Nacionais ANVISA | 2 especialistas x 500.00 = 1.000,00 71.600
Diarias Nacionais ANVISA g especialistas x 07 Diarias x 307.00 71,600
=4.298,00
-~ 2 especialistas x 10 dias uteis x
Horas Técnicas ANVISA 140.00 = 2.800,00 71.300
Apoio Logistico do Evento ANVISA | 01 eventos x 2.800.00 = 2.000,00 72.300
(instalacbes, equip.)
SUBTOTAL USD 18.396,00
TOTAL USD 61.180,00

R3. 4 (quatro) visitas técnicas distintas realizadas por representantes dos Estados Partes do
MERCOSUL que participaram do R2 para andlise de dossiés de
bioequivaléncia/biodisponibilidade e bioisencdo que a ANVISA dispde, que ocorrerdo em
oportunidades distintas.

A.3.1. Selecionar os técnicos que participardo de cada visita técnica a ANVISA, por vez.

- sem custos

- Responsaveis: ANVISA e as demais instituicdes participantes do Projeto de cada um dos
Estados Partes do MERCOSUL
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A.3.2. Realizar Visita Técnica de 2 representantes do MERCOSUL para andlise de dossiés de BD/BE
nas instalacoes da ANVISA, em Brasilia — DF, para fins de registro de medicamentos. A visita tera a

duracao de 05 dias.

Custo

Origem

Memoéria de Calculo

Linha

(em USD) Orcamentéria
Passagens Internacionais ABC |02 especialistas x 1.500.00 = 3.000,00 71.600
- . 02 especialistas x 07 Diarias x 246.00
Diarias Int. em Brasilia ABC | _ 3.444,00 71.600
- 10 especialistas x 10 dias Uteis x
Horas Técnicas ANVISA 140.00 = 14.000,00 71.300
Apoio Logistico do Evento | \nv/js | 1 reunigo x 2.000.00 = 2.000,00 72.300

(instalacdes, equip.)

SUBTOTAL

USD 22.444,00

A.3.3. Realizar Visita Técnica de 2 representantes do MERCOSUL para andlise de dossiés de BD/BE
nas instalacoes da ANVISA, em Brasilia — DF, para fins de registro de medicamentos. A visita tera a

duracéo de 05 dias.

Custo Origem Memoria de Calculo Linha
9 (em USD) Orcamentéria
Passagens Internacionais ABC |02 especialistas x 1.500.00 = 3.000,00 71.600
L . 02 especialistas x 07 Diarias x 246.00
Diarias Int. em Brasilia ABC | _ 3.444,00 71.600
- 10 especialistas x 10 dias Uteis x
Horas Técnicas ANVISA 140.00 = 10.000,00 71.300
Apoio Logistico do Evento | \nv/js | 1 reunigo x 2.000.00 = 2.000,00 72.300

(instalacdes, equip.)

SUBTOTAL

USD 22.444,00

A.3.4. Realizar Visita Técnica de 2 representantes do MERCOSUL para analise de dossiés de BD/BE
nas instalacoes da ANVISA, em Brasilia — DF, para fins de registro de medicamentos. A visita tera a

duracéo de 05 dias.

Custo Origem Memodéria de Calculo Linha
9 (em USD) Orcamentéria
Passagens Internacionais ABC |02 especialistas x 1.500.00 = 3.000,00 71.600
L - 02 especialistas x 07 Diarias x 246.00
Diarias Int. em Brasilia ABC |_ 3.444.00 71.600
o 10 especialistas x 10 dias Uteis x
Horas Técnicas ANVISA 140.00 = 10.000,00 71.300
Apoio Logistico do Evento | \ny/is | 1 reunigo x 2.000.00 = 2.000,00 72.300

(instalacdes, equip.)

SUBTOTAL

USD 22.444,00

USD 18.444,00
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A.3.5. Realizar Visita Técnica de 2 representantes do MERCOSUL para analise de dossiés de BD/BE
nas instalacoes da ANVISA, em Brasilia — DF, para fins de registro de medicamentos. A visita tera a

duracdo de 05 dias.

Custo

Origem

Memoéria de Calculo

Linha

(em USD) Orcamentaria
Passagens Internacionais ABC |02 especialistas x 1.500.00 = 3.000,00 71.600
L o 02 especialistas x 07 Diarias x 246.00
Diarias Int. em Brasilia ABC | _ 3.444.00 71.600
- 10 especialistas x 10 dias Uteis x
Horas Técnicas ANVISA 140.00 = 10.000,00 71.300
Apoio Logistico do Evento | Ay s |1 reunigo x 2.000.00 = 2.000,00 72.300

(instalacdes, equip.)

SUBTOTAL

USD 22.444,00

TOTAL

USD 89.776

R4. Avaliacdo dos resultados e consolidacdo de documento com diagndstico dos Estados
Partes, estratégia de encaminhamento e aportes técnicos atualizados sobre BD/BE e Bioisencao
resultantes das atividades do projeto.

A.4.1. — Reunido para apresentacdo do diagnéstico e dos resultados das atividades técnicas previstas
no projeto pelo corpo técnico aos Dirigentes (2 técnicos e 1 dirigente) das Instituicbes envolvidas; e
realizacdo de Oficina para definicdo de estratégia de encaminhamentos na perspectiva de avanco dos
Estados Partes na area de BD/BE e Bioisencdo, com duracao de 4 (quatro) dias. Os relatérios deverao
constar as licbes aprendidas, 0 que ja se realizou e a eventual proposicdo sobre encaminhamentos
para harmonizacdo do tema no Bloco.

Custo Origem Memodéria de Calculo Linha
9 (em USD) Orcamentaria
L 12 especialistas x 1.500.00 =
Passagens Internacionais ABC 18.000,00 71.600
o . 12 especialistas x 06 Diarias x 246.00
Diarias Int. em Brasilia ABC |_ 23.616.00 71.600
o 10 especialistas x 10 dias Uteis x
Horas Técnicas ANVISA 140.00 = 14.000,00 71.300
Apoio Logistico do Evento | \ny/is | 1 reunigo x 2.000.00 = 2.000,00 72.300

(instalacdes, equip.)

TOTAL

uUSD 57,616,00
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7. ORCAMENTO:

a) POR RESULTADOS: UusbD
Resultados ABC ANVISA Total
R1. 51.552,00 48.000,00 99.552,00
R2. 26.990,00 34.190,00 61.180,00
R3. 25.776,00 64.000,00 89.776,00
R4. 41.616,00 16.000,00 57.616,00
Total 145.934,00 162.190,00 308.124,00
b) POR LINHAS ORCAMENTARIAS USD
Linha Orcamentaria por Fonte de Recursos ABC ANVISA | Total
71.600 Diarias Internacionais 75.934 75.934
71.600 Passagem e Seguro internacionais 70.000 70.000
71.600 Diarias nacionais 10.990 | 10.990
71.600 Passagem nacionais 4.000 4.000
71.300 Horas Técnicas 109.200 | 109.200
72.200 Apoio logistico 38.000 | 38.000
Total 145.934 162.190 | 308.124
%
8. CRONOGRAMA FiSICO DE EXECUCAO:
s [+ ] 2 ] s [s 1T & ] 7 ] s
IRL. |
|ALL. | X
|AL2. | X
|AL3. | X
| |
IR2. |
|A2.1. | X
|A2.2. | X
|A2.3. |
|A2.4. | X
|A2.5. | X
| |
IR3. |
|A3.1. | X X
|A3.2. |
|A3.3. | X
|A3.4. | X
|A35. | X
|R4. |
|A4.1. |
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9. DAS OBRIGACOES DAS PARTES:

9.1 Ao MERCOSUL, por intermédio da SGT n° 11 “Saude” / Comissédo de Produtos para a
Saude, por meio das instituicBes executoras do projeto, compete:

a)
b)
c)
d)
e)
f)

9)
h)

apoiar a execucao do presente projeto;

prover apoio logistico e deslocamento entre as cidades aos técnicos e profissionais
enviados pelo Governo brasileiro, tradutores e aos técnicos dos Estados Partes do
MERCOSUL envolvidos no projeto;

manter os salérios dos técnicos dos Estados Partes do MERCOSUL envolvidos no
projeto;

fornecer os recursos para a aquisicdo de material de treinamento e consumo
conforme previsto no projeto;

tomar as providéncias para que as agfes desenvolvidas pelos técnicos enviados
pelo Governo brasileiro tenham continuidade;

acompanhar o desenvolvimento das atividades e contatar o Governo brasileiro,
através da ABC/MRE, quando qualquer intervencao se fizer necesséria,;

coordenar a implementacgdo do presente projeto no pais;

prestar apoio aos técnicos brasileiros em missao no pais;

9.2 Ao Governo brasileiro, por intermédio da Agéncia Brasileira de Cooperacdo, do Ministério
das Relacdes Exteriores (ABC/MRE), compete:

a)
b)

c)

d)

coordenar a execuc¢ao do presente projeto;

apoiar as atividades de capacitacdo, treinamento, operacionais e servicos de
profissionais autbnomos através da provisdo das contribui¢cdes financeiras previstas
no plano de trabalho, conforme o respectivo cronograma de desembolso;

articular-se com as partes envolvidas no processo de implementagdo das tarefas,
guando modificacdes e ajustes forem necessarios e indispensaveis ao bom
andamento do trabalho;

receber relatérios de progresso da instituicdo executora parceira, descrevendo o
desempenho de suas atribui¢des, relatando e especificando a evolucdo das tarefas
em andamento; e

intermediar e se responsabilizar pela tradu¢do da comunicacao entre os técnicos do
MERCOSUL e brasileiros, durante o periodo de acompanhamento a distancia
(Internet) para a realizacao dos inventarios.

9.3 Ao Governo brasileiro, por meio da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA,
compete:

a)
b)

c)
d)
e)

f)

executar o presente projeto;

garantir o desenvolvimento técnico dos trabalhos, por meio da indicacdo de peritos
e especialistas para atuarem nas atividades acordadas;

manter estreito relacionamento com a Agéncia Brasileira de Cooperagéo
(ABC/MRE) ao longo dos trabalhos;

responsabilizar-se pela estrutura e total organizacdo do seminario de apresentagcéo
dos inventarios ao publico no Brasil;

manter estreito relacionamento com o Coordenador das atividades de cooperacéo
indicado pelo SGTn° 11; e

implementar as atividades de treinamento acordadas.
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10. DAS NORMAS E PROCEDIMENTOS APLICAVEIS:
10.1 Das modificagdes a serem introduzidas no projeto:

a) quanto a dilacdo de prazo, a ABC/MRE poderé& providenciar revisdo unilateral do projeto com
vistas a definicdo de novo periodo de vigéncia e, neste caso, encaminhara copias da revisédo a
todas as instituicdes envolvidas; e

b) com relacdo aos demais ajustes que se fizerem necesséarios ao bom andamento do projeto, a
ABC/MRE, ap06s ouvidas as partes, por meio de comunicagcdo oficial, providenciarad a
respectiva revisdo e encaminhara copias a todas as instituicdes envolvidas.

Brasilia, de Marco de 2011.
Min. Marco Farani Dra. Pasionaria Ramos
Diretor Agéncia Brasileira de Cooperagéo — Diretora Nacional de Vigilancia Sanitaria —
ABC/MRE Ministério de Saude Publica e Bem Estar

Social do Paraguai- MSPYBS

Dirceu Bras Aparecido Bardano Ing. Quimica Raquel Ramilo
Diretor Presidente da Agéncia Nacional de Sub-Direcctora General de Salud - Ministerio
Vigilancia Sanitéaria do Brasil- ANVISA/MS de Salud Publica DIGESA de Uruguai - MSP
Dr. Carlos Chiale (inserir nome)
Diretor Nacional da Administracdo Nacional de Direccién General del Servicio Auténomo de
Medicamentos, Alimentos e Tecnologia Médica Contraloria Sanitaria y Oficina de
da Argentina — ANMAT Cooperacion Técnica y Relaciones

Internacionales del Ministerio del Poder
Popular para la Salud
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10. DAS NORMAS E PROCEDIMENTOS APLICAVEIS:
10.1 Das modificagdes a serem introduzidas no projeto:

c) quanto a dilacdo de prazo, a ABC/MRE podera providenciar revisao unilateral do projeto com
vistas a definicdo de novo periodo de vigéncia e, neste caso, encaminhara copias da revisao a
todas as instituicdes envolvidas; e

d) com relacdo aos demais ajustes que se fizerem necessarios ao bom andamento do projeto, a
ABC/MRE, ap06s ouvidas as partes, por meio de comunicagcdo oficial, providenciarad a
respectiva revisdo e encaminhara copias a todas as instituicdes envolvidas.

Brasilia, de Marco de 2011.
Min. Marco Farani Dra. Pasionaria Ramos
Diretor Agéncia Brasileira de Cooperag¢éo — Diretora Nacional de Vigilancia Sanitaria —
ABC/MRE Ministério de Saude Publica e Bem Estar

Social do Paraguai- MSPYBS

Dirceu Bras Aparecido Bardano Ing. Quimica Raquel Ramilo
Diretor Presidente da Agéncia Nacional de Sub-Direcctora General de Salud - Ministerio
Vigilancia Sanitaria do Brasil- ANVISA/MS de Salud Publica DIGESA de Uruguai - MSP

Dr. Carlos Chiale
Diretor Nacional da Administracdo Nacional de

Medicamentos, Alimentos e Tecnologia Médica
da Argentina — ANMAT

16




