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L. IDENTIFICACION DEL PROYECTO

| @) Titulo: Perfeccionamiento de las Capacidades Técnicas de Anvisa y def Ministerio de Salud y Proteccién
! Social en el Control Sanitario de los Productos Derivados del Tabaca.

b) Vigencia: 24 meses, a partir de |2 fecha de la Gltima firma del Proyecto.

| ¢} Costo Estimado; 21,783,00 USD

T
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a) Gobierno de Brasil, a través del Proyecto BRA/13/008 — implementacion 11.432,00
de Proveclos de CTPD con América Latina, Africa y CPLP
'b) Gobierno de Brasn por intermedio de la Agencia Nacronal de Vlgllanma 2.496,00 |
Sanitaria — ANVISA : L =)
¢} Gobierno de Colombm por intermedio de |a Agencia Premdencual de 7.200,00
Cooperacion Internacional - APC | |¢ i
} d) Gobierno de Colombia, por intermedio del Ministerio de Salud v' 655,00
i Proteccion Social - MSPS | |
i TOTAL DEL PROYECTO | 21.783,00

|




i1, EL PROYECTO
1. [DENTIFICACION DE LAS INSTITUCIONES

1.1. DATOS SOBRE LA INSTITUCION DE IMPLEMENTACION TECNICA EN COLOMBIA:

Nombre: Ministerio de Salud y Proteccldn Saciaf - MSPS

Direccién: Carrera 1332 76

Ciudad: Bogots Pais: Colombia

Teléfono: 57 1 3305000

| Nombre del Director de la Institucion: Fernando Ruiz Gomez.

Nombre del Encargado del Prayecto: Lorena Viviana Calderdn Pinzén
Teléfono/Correo Electronico del Encargado del Proyecto: {calderonp@minsatud.gov.co

1.2, DATOS SOBRE LA INSTITUCION DE IMPLEMENTACION TECNICA EN BRASIL:

Nombre: Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA
Direccidn: SIA Trecho 5, Area Especial 57
Ciudad: Brasilia-DF Pals: Brasil
Teléfono: +55 61 3462-5404 /
Nombre dei Director de la Institucién: Dr. Witliam Dib
Nombre del Encargado del Proyecto: Daniela Matos e Campos do Amaral, Stefania Schimanesk: Pi as
Teléfono/Correo Electrénico del Encargatlo del Proyecto: Daniela.amaral@anvisa.gov.br, +55 61 3462-5404

/ Stefania.piras@anvisa.gov.br +55 21 3852-4441
1.3. DATOS SOBRE LA INSTITUCION COORDINADORA EN COoLOMBIA

Nombre: Agencia Presidencial de Cooperacién Intemacional de Colombia - APC
Direccidn: Carrera 10 No. 97A - 13 Piso 6 Torre A - Edificio Bogotd Trade Center
Ciudad: Bogotd Pals: Colombia

Teléfono: 5716012424

Nombre del Director de la Institucién: Angela Ospina de Nicholls

Nombre del €ncargado del Proyecto: Catalina Quintero

Teléfona/Correo Electrénico del Encargado del Proyecto: Andrea del Pilar Bernal Lugo

E-mail: andreabernai@apccolombia.gov.co

1.4, DATOS SOBRE LA INSTITUCIGN COORDINADORA EN BRASIL:

Nombre: Agencia Brasilefia de Cooperacidn (ABC)
Direccién: SAF Su! Quadra 2, Lote 2, Bloco B. Ed. Via Office, 42 andar

Codigo Postal: 70070-080
Ciudad: Brasilla Pals: Brasil
Teléfono; 55-61-2030-6881 / 2030-9355 Fax: 55-61-2030-9350

Nombre del Director de la institucién: Embajador Ruy Pereira

Nombre de la Coordinadora General del Area Técnica Responsahle: Maria Augusta Montalvio Ferraz.
Nombre del Encargado del Subproyecto: Grazieli Adjafre

Correo Electrénico: Grazieli.adjafre@abc.gov.br




[2.1 Diagngstico dela Situacion

[l

[ La Agencia Nacional de Vigitancia Sanitaria - Anvisa fue creada por medio de fa Ley n. 9782/99 y desde su
| creacion es la institucion que, en Brasil, tiene la competencia para registrar ¥ fiscalizar productos fumigenos
| que derivan o no del tabaco. El marco regulatorio inicial es de 2001 y previa los procedimientos para el
| registro de datos cadastrales de productos fumigenos. El reglamento publicado consistia en una forma inicial
| de solicitar a las empresas informactones cuanto al producto que serfia comercializado. Posteriormente, em
| 2003, fueron publicadas normas referentes al empaguetado de los productos.
£n el afio 2005, fue promulgado el Convenio Marco de la OMS para el Control del Tabaco (CMCT), que
consiste en un instrumento de respuesta de !a Organizacion Mundial de 1a Salud (OMS) a la globalizacién de
Iz epidemia de tabaco, para asegurar el derecho de todas las personas 3 la salud. A partir de este nuevo
escenario, el marco regulatorio brasilefio sofrio adecuaciones al preconizado en el tratado, con el objetivo
' de cumplir de manera mas eficaz dicho compromiso internacional.
! Considerando el CMCY, Anvisa es responsable por implementar ios articulos 8 - Proteccién contra |2
| expasicion al humo de tabaco, 9 - Reglamentacién del contenido de los productos de tabaco, 10 —
| Replamentacion de la divulgacion de informacion sobre los productos de tabaco, 11 - Empaquetado y
| etiquetado de los productes de tabaco e 13 - Publicidad, promocioén y patrocinio del tabaco. El registro es
| obligatorio para gue cualquier producto fumigeno sea fabricado y comercializado en Brasil. En |3 adopcién
| do las medidas del CMCT, Anvisa fue responsable por fa selecciény publicacién, por medio de Resolucién da
{a Directoria Colegiada, no sofo de las imagenes de advertencia sanitaria, sino de! contenido de los mensajes
de adveriencia sanitaria.
| Actuaimente, Brasil enfrenta dificultades con el contrabando de productos fumigenos, principalmente
| de cigarrilios. La Receta Federal de Brasit {RFB) es la responsable final por las aprensiones de productos
| derivados del tabaco. De acuerdo a la RFB, en 2018 fueron aprendidos més de 276 millones de cajetillas de
| cigarrillos, aproximadamente 19 mil charutos y rolios de tabaco y mas de 600 mil unidades de fumo para
| narguilé. Ademas de esto, hay dificultad en la identificacién cuanto a la regularidad o no de los productos de
tabaco en otros paises de la region latinoamericana, lo que interfiere en el planeamiento de posibles acclones
en conjunto y para el delineamiento del flujo de estos productos.

En este contexto, establecer una cooperacién regulatoria, que tenga como objeto los productos
fumigenos derivados del tabaco, permitira a Brasil el acceso a las informaciones acerca de los productos del
tabaco que son fabricados y comercializados en América del Sur. Este conocimiento contribuird con la

ejecucion de acciones regulatorias, auxiliando e! monitoreo del mercado vy es fundamentat para la
ianucipacic‘:n de posibles riesgos. €] intercambio de experiencias entre Brasil y Colombia va a ser muy
.Ventajoso y va a traer Informaciones a los dos palses. La cooperacién con Colombia va a posibilitar la
realizacion de estudios y evaluaciones de temas comunes a ambos los paises.

Cabe mencionar ain que serd iniciado un acuerdo de cooperacién técnica entre Brasil y Paraguay. €n
dicho acuerdo, se planea conocer COmo 500 realizadas las etapas del “registro” de los productos en Paraguay
y posteriormente establecer acciones conjuntas para el combate de productos irregulares en Brasil.

2.2 Experiencia Arasilefia y Marcos Institucionales

Brasil s uno de los paises facilitadores de los articulos 9 ~ Reglamentacion del contenido de los productos
de tabaco y 10 — Reglamentacion de la divulgacién de informacién sobre los productos de tabaco del CMCT,
participa del Global Regulators Forum (GTRF) y posee expertos inseridos en el grupo de evaluacidn y
| implementacién de los articulos 9 e 10 del Convenio. :
| Brasil es uno de los lideres mundiales en acciones de control del tabaco y los resultados de este liderazgo
se reflejan en el reconocimiento de Anvisa como un ente global en contro! del tabaco. Brasil fue el 22 pals
del mundo a adoptar imagenes de advertencia sanitaria en los empaquetados de productos fumigenos, et 12
a prohibir los descriptores de contenido {light, mild etc.) en los empaquetados de productos fum(genos, el
1% a prohibir aditivos de sabor en todos los praductos fumigenos, fue también uno de los pioneros a
reglamentar los dispositivos electronicos para fumar. Em 1989, la prevalencia de tabaquismo en Brasil era
| de aproximadamente 35%. £n 2003, antes de firmar el CMCT, Brasil ya habia adoptado algunas medidas
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24 € 22%. Entre 2003 y 2013, fueron adoptadas
medidas restrictivas acerca de la composicién de los productos fumigenos (prohibicion de los adictivos d
sabor), restricclén de la propaganda y fa publicidad de los productos, normas de ambientes libres emre
otras. Em 2013, la prevalencia de tabaquismo em Brasil fue de 15%. ' )

Los principales marcos regulatorios referentes at Convenio Marca de la OMS para el Control del Tabaco
son referentes a los articulos abajo; '

82 - Proteccién contra la exposicién al hume de tabaco {la proteccién es aplicada por medio de la Ley n. |
12.546/2011, reglamentada posteriormente por el Decreto n. 8262/2014 y prohibe ol uso de productos |
fumigenos en recintos colectivos cerrados);

92 Reglamentacion del contenido de los productos de tabaco;

102 Reglamentacién de la divulgacion de informacion sobre los productos de tabaco; |

112 Empaquetado y etiquetado de los productos de tabaco;

132 Publicidad, promocidn y patrocinio del tabaco.

La Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) fue creada por Ia Ley n. 9782, de 26 de encro de 1999
y conforme su Ley de creacion, tiene la competencia para hacer los regfamentos de Leyes y decretos que van
a ser utilizados en actividades de registro y flscalizacion. La competencia especifica para reglamentar,
controlar y fiscalizar los productos fumigenos, derivados o no del tabaco, esta descrita en el inciso X del §1¢
del art. 82, conforme transcrito abajo:

“Art, 82 Incumbe 3 la Agencia, respetada la legislacion en vigor, reglamentar, controlar y fiscalizar los
productos y servicios que involucran riesgo a [a salud publica.

§ 12 Son considerados bienes y productos sometidos al control y fiscalizacién sanitaria por la Agencia: |

X - cigarros, rollos de tabaco, charutos y cualquier otro producto fumigeno, derivado o no del tabaco:

o

2.3 Experiencia de Colombla y Marcos Institucionales

Colombia es Estado Parte del Convenio Marce para el Control de! Tabaco de la Organizacion Mundial
de la Salud (CMCT de la OMS) desde el aiia 2008. Dicho instrumento juridico constituye el primer tratado de
safud publica a nivel mundial; el cual aborda medidas interdisciplinarias para proteger a ia pobfacion de las
consecuencias nocivas del consumo de tabaco y [a exposicién ai humo de tabaco. Como desarrollo legal de
aste tratado internacional en Colombia, el Congreso de la Republica expidié ia Ley 1335 de 2009 |
“Disposiciones por medic de Jas cuales se previenen dafios a la salud de los menores de cdad, Ia poblacion
no fumadora y se estipulan politicas publicas para la prevencidn del consumo del tabaco y el abandono de la
dependencia del tabaco del fumador y sus derivados en la poblacion colombiana”.

£l Ministerio de Salud y Proteccion Social es el punto focal para la implementacion del CMCT de la
OMS, en el marco de fa prgmocién de la salud y la prevencidn de las enfermedades no transmisibles, de las
cuales el uso de tabaco es uno de sus principales factores de riesgo. Dentro de las competéncias cstablecidas
em la Ley 1335 va citada, este Ministerio debe realizar la evaluacién anual de todos los empaques y etiquetas
de produtos de tabaco y sus derivados para garantizar |z idoneidad de la adverténcia sanitaria. Dicho control |
se realiza de manera previa antes de salir al mercado. Asi mismo y de manera anual el Ministerio de Salud
elabora y pubiica la ronda de & advertencias sanitdrias para que fas Industrias de tabaco puedan ubicarias
em todos los empaques de sus productos em cumplimiento de la normatividad. (Articulo 13 de la Ley 1335
de 2009).
En este mismo sentido, I3 norma precitada establece también Ia obligacion de las Industrias del |
tabaco en reportar tres contenidos de sus productos, a saber: Monéxido de carbono, Nicotina y Alquitran.

Ef Ministerio de Salud tiene un drea técnica que trabaja acciones de politica para la prevencién de las
enfermidades no transmisibles, dentro de la cual cuenta con personal tégnico encargado de las acciones de
politica para al control del tabaco. |

i ]




2.4 Descripeion dal Proyecto

Imuaimente, se planea dstablecer un intercambio de Informaciones sobra los productos derl
del tabaco y lis experiencias regulatorias de los paises en el toma: Despuds de este mmcacrb\;ados
mformaciuncs seed hecho un mapeo del mercado en cada pals para que se pucda establecer una p:: : t:e
que consista en acclones conjuntas para el control del tabaco. Las acciones en conjunto van p a;t):a::ai:
capacitacion enreas en lis cuales los palses identifican necesidad, ademas de acclones de fiscalizacion,

2,5 Beneficiarios del Proyecto

suran bencficaros los expertos de Anvisa que trabajan directamente en of tema del proyecto
Tambien la pobiacion de manera general, considerando la mejora regulatoria resultante del Intercambio d!‘;
experienaas y de las acciones conjuntas. Asi mismo se beneficiaran los perfiles técnicos del Ministerio de
Salud de Colombna v 1a poblacion en general que es receptora de las politicas pablicas disefadas por el
Ministeno. Las actividades del proyecto podrdn tener alcance nacional, si absorbidas las experiencias de
cada pais en o) tema ¢ insenidas en las rutinas de las respectivas instituclones reguladoras de productos
fumigenos, on Brasil y Colombia.

2.6 Situacion Prevista al Final del Proyecto

tvivjora det marco regulatorio y ampliacidn del conacimiento técnico referente al control del tabaco.

| Pusibihdad de realizacion de acciones conjuntas em el campo regulatorio y clentifico, intercambio de

cxperiencias en el campo de la regulacién y de la fiscalizacién de los productos fumligenos derivados del

{ tabaco. Posibihdad de comprender los reglamentos para registro de los productos para combatir de forma
| estrategica el mercado dlicito de productos derivados del tabaco.

|
3, ESTRUCTURA LOGICA

|3.1 Objetivo de Desarrollo

; Fortalecer las acciones de control sanitario de los goblernos brasilefio y colombiano sobre los
| productos denvados del tabaco.

ODS 3: Salud vy Bienestar
' 3.a- Fortalecer la implementacién del Convenio Cuadro de fa OMS para el Control del Tabaco (en

' todos los paises, conforme apropiado.
005 12: Produccion y Consumo Responsables

ODS 17 Alianzas para Lograr los Cbjetivos
17.9: Aumentar cf apoyo internaclonal para realizar actividades de creacion de capacidad eficaces y

| especificas en los paises en desarrollo a fin de respaldar fos planes nacionales de Implementacion de todos

i jos Objetivos de Desarrollo Sostenible, incluso mediante ia cooperacién Norte-Sur, Sur-Sur y triangular.

| 3.2 Objetivos Especificos
|

| 1. Perfeccionar el conocimiento y las capacidades técnicas de Anvisa y del Ministerio de Salud y Proteccién

Socif en cl control de productos derivados del tabaco, a través de las experiendias de Brasil y Colombia.

- = |




3.3 Resuitados g1ue el Proyecto Pretende Alcanzar

R1: Diagnostico para conocer I2 implementacién de los articulos 9, 10, 11y 13 del Convenio Marco delal

OMS para el Control de Tabaco (CMCT) en Brasil y Colombia realizado.
R2: Diagnostico para conocer los retos comunes entre Brasil y Colombia en la regulacion sanitaria de los |

productos derivades del tabaco que son comercializados en los dos paises realizado.

3.4 Productos
R1. Diagnostico para conocer la implementacidn de los articulos 8,10, 11y 13 del Convenio Marco de

la OMS para el Control de Tabaco (CMCY) en Brasil y Colombia realizado.

P 1.1: Informe de las acciones de los Gobiernos de Brasil y Colombia para implementacidn de los articulos 3, 10, 11y 13 del

Convenio Marco de la OMS para el Control del Tabaco (CMCT).

R2. Diagnostico para conocer los retos comunes entre Brasil y Colombia en la regulacién sanitaria de

los productos derivados del tabaco que son comercializados en los dos paises realizado.
P 2.1: Informe de ias actiones de contrel sanitario de los productos derivados del tabaco gue son aplicadas por Brasily Coiombia,

asi como la identificacién y clasificacion de los productos gue producen o no humo, ademas de los dispositivos electranicos

3.5 Actividades

Resultado 1: Diagnostico para conocer [a implementacion de los articulos 9, 10, 11 y 13 del Convenio

OMS para el Contral de Tabaco {CMCT) en Brasil y Colambia realizado.

Marco de fa i

|
o Producto 1.1: Informe de las acciones de los Gobiernos de 8rasil y Colombia para

implementacién de los articulos 9, 10, 11 y 13 del Convenio Marco de la OMS para el Control

de! Tabaco {CMCT).

A.1.11: Realizar intercambio electrénico de dotumentos (leyes, manuales,

entacion de los articulos 9, 10, 11y 13 def CMCT, |
|

resoluciones) para conocer la Implem

en Brasil y Colembia.

Responsables: Anvisa y MSP5S

» A.1.12 Realizar 4 videoconferencias para elaboracion del diagnostico sobre fa
implementacién de los articuios 9, 10, 11'y 13 del CMCT, en Brasil y Colombia. {

Responsables: Anvisa y MSPS

sanitarla de los productos derivados del tabaco que son comercializados en los dos paises realizado.
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Producte 2.1: informe de las acciones de control sanitario de los productos derivados del
tabaco que son aplicadas por Brasil y Colombia, asf come la identificacion y clasificacién de los

productos de tabaco que producen o no humo, ademas de los dispositivos electrénicos.

s A.2.1.1: Realizar mision de intercambio técnico de Anvisa para conocer las acclones y
retos del Ministerio de Satud colombiano a respeto del control sanitario de productos

derivados del tabaco.

Responsables: Anvisa y MSPS

puracion prevista (sin desplazamientos): 5 dias
Lugar (ciudad/pais): Bogota, Colombia
Participantes: 2 GGTAB, 1 AINTE, 1 ABC

Costos.
Partida ; Fuente Insumo J iemoria de Célculo ]_ Subtotal
Presupuestaria g e [ il |
| 1 boleto x | Eio
V'a’g; ABC I;zle;::és _(BB'::::;;; | 4instructoresx | 6.000,00
(4200 opore-Tre 1 150000 | i
Viajes . [
Boletos (Bogota - | 1 boleto x 4 instructores X
(71.600) 2l Medellin - Bogota) 200,00 | 800,00 |
i P T TR I 7 vidticos X w
Miale2 ABC vistitos I(con 4 instructores x 4.032,00
(71.600) desplazamientos} S |
NaTE il et 21l
Viajes ABC Seguro de Viaje 1 seguro de viajex 4 600.00
(71.600) | Internacional | _instructoresx 150,00 | S
_ Gratificacién por |
Hora’s Tegglcas ANVISA curso /horasde | 3 instructoresx 832,00 2.496,00
752 S A trabaio oL
TOE\,_L {en USD] 13.928,00 |

«  A2.1.2: Realizar mision de intercambio técnico del MSPS para conocer las acciones y retos de
Anvisa a respeto del control sanitario de productos derivados del tabaco, asi como conocer

eventuales acciones de Anvisa relacionadas at Protocol de Eliminacién del Comercio licito de

Productos Derivados del Tabiaco.

Responsables: Anvisa y MSPS

Duracion prevista (sin desplazamientos): 4 dias
{ugar (ciudad/pais): Ric de Janeiro, Brasil
Participantes: 3 MSPS

Costos:




-

|
—_— ot |
|
|

Pastida | b ! J :
Presupuestaria_| uente I Insumo | ivlemoria de Cileulo Subtotal _
! Viajes i I Boletos {Bogctd ~ | lboletox F
| | APC Rio de janeiro - 3 instr ;
(71.600} | structores x 4.500,00 |
e i . Bosotd] 1.500,00
| vijes |, | Vistcosieon | 5.5 (*) vidticos x
i {71.600) ' desplazamientos) ms;;a:)ctor S 2.700,00 {
i 1 i Gratificacion por | = T 5 |
Horas Técnicas | : i |
(71.200) MSPS | curso / horas de 1 g 'nsztr;;;:)%res s 655,00 |
-; o | trabajo T re—aals I
|40 TR TOTAL(enUSD)  7.855,00
» A.2.1.3: Realizar intercambio electrénico de documentos para elaboracién del diagnostico

sobre las acciones y retos de control sanitario a respeto de los productos derivados del tabaco |

que son comercializados en BrasH y Colombia, asi como sobre la identificacion y clasificacion

de los productos.

Responsables: Anvisa y M5PS

4 'ESTRATEGIA DE IMPLEMENTACION Y SOSTENIBILIDAD 1

4.1 Estrategia de iImplementacidn

Seran realizados intercambios de informaciones por medio electrénico y videoconferencias para
intercambio de conocimientos acerca de Ja reglamentacion, fiscalizacion y control de los productos
derivados del tabaco, en Brasil y Colombla. |
Serin realizadas visitas de expertos de los dos paises a [as otras partes para conocer los procesos de |
trabajo y compartir los retos que ambos los paises tienen enfrentado en el combate al mercado ilicito |

de productos de tabaco.

Seran realizadas misiones de expertos de los dos paises a las
de una hoja de ruta para participacién en acciones conjuntas de fiscalizacion y control de los
productos defivadas del tabaco, en Brasil y Colombia. |
Envio de correos electrdnicos, realizacién de videoconferencias,
modelos de trabajo, realizacién de inspecciones conjuntas, analisis d
coordinacion de las actividades por parte de las agencias de cooperacion
socializacion de los conacimientos a los demds interesados de las instituciones y 0
divulgacion de las informaciones publicas para la sociedad, todo esto permitira que el proyecto |

alcance sus resultados.
|

otras partes también para elaboracién

intercambio de experiencias y de |
e reglamentos técnicos, |
de Brasil y Colombia.i'
tros stakeheiders, |

4.2 Sostenibjlidad

ﬁ:;‘:_':;;::czg ’aue Brasil es uno de los 182 paises signatarios del Canvenio Marco de Ia OMS para el Control
dicho Conveni 5;2: :qtue c:\m‘usa ests involucrada en las actividades regulatorias ;Izara ell cumplimiento de
posibilitar ten er' Conc::ir‘:? etq"e el proyecto permitird un intercambio de mfo_rmacnones _Jrnuponant@ yvaa
del pioyecto permiti iento del panarama regt_llatorio de un Pais de la region sudamgncana. La ejecucion

permitird complementar fas acciones referentes a la implementacion del compromiso
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| internacional mencionado y también del Protocolo para la Eliminacion del Comercio licito de Productos de
| Tabaco.

v Registro de las reuniones y visitas tecnicas por medio de actas y audlovisual, como una forma de

]

!

| Estan previstas las siguientes acciones:

|

]

i mantener la memoria del proyecto.

v Presentaciones de los productos en lenguaje accesible y en idioma local.

v Para garantizar la aprobacion del proyecto y sus efectos positivos por parte de los beneficiarios,
ademas que los conocimientos y experiencias sean intercambiados com calidad, sean accesibles y
puedan ser socializados por los expertos capacitados, por parte de Brasil, ANVISA debe promover
acciones de diseminacion interna, en idioma local, que incluyan la publicacién de noticias e informes
sobre las actividades realizadas en el ambito del proyecto, asf como la realizacion de talleres internos

' para la transferencia de conocimiento a los servidores de la Agencia. Em este sentido, los documentos

generados como productos de esta cooperacién tamblén estaran disponibles en el idioma local.

| 4.3 Riesgos

Los riesgos internos y externos del proyecto, que pueden comprometer la obtencidny sostenibilidad
! de los Productos y de los Resultados esperados, la ejecucion tempestiva de ias actividades o la disponibllidad

de los insumos necesarios sor:

1. Eventual retraso em los tramites para formalizacién del proyecto, en especial la firma de las instituciones
| cooperantes, lo que puede comprometer el cronograma establecido;
{2, Cambio de los puntos focales del proyecto;
_}3. Cambio de directores de ANVISA e del Ministerio de Salud y Proteccion Social que no apoyan
| potiticamente el proyecto.

4. Falta de recursos financieros para e

i cooperantes;

5. Eventos climaticos y geologicos en ambos los paises, ¥

politica y social em los palses y discontinuidad administrativa, como
s de coordinacidn del Proyecto o, aln, la

| pago de boletos y vidticos de los servidores de fas instituciones

l 6. Posibles instabilidades econémica,
alteraciones constantes em los planes de gobierno o de los centro
falta de autonomia administrativa de las instituciones asocladas;

7. variaciones constantes em el nimeroy calificacion de las personas involucradas en el proyecto.

5. MECANISMOS DE GESTION, MONITOREQ Y EVALUACION

5.1 Gestion de Seguimiento

 Lagestion de los procesos en el dmbito de este proyecto, en su dimensién operacional (ejecucién fisica
y financiera), estaran bajo responsabilidad dela ABCy de fa APC. La gestién de los impacto del referido
proyecto, en su dimension técnica, serdn de responsabilidad de I3 ANVISA y del Ministerio de Salud
de Colombia.

» Debera ser realizada actividad de monitoreo del proyecto {in loco o por videoconferencia) para

acompaifiamiento de las acciones y correccién, redimensionamiento o revisidn de los procesos

previstos en el documento.

Acompanhamento de relatdrios de viaje y de progresso del proyecto.

|
{
|




f 5.2 Matriz de Mareo Logico

I i

OBJETIVO ESPECIFICO 1:

, Resultado

f Indicador |

- #

| R1: Diagnostico para conocer

[ laimplementacion de los

| articulos 9, 10, 11 y 13 del

‘ Convenio Marco de la OMS

| para el Control de Tabaco

[ {CMCT) en Brasil y Colombia
realizado.

|
2 -

| Cantidad de correos

: electronicos

| intercambiados y
videoconferencias

| realizadas. Niimero de

i técnicos involucrados en el |

| intereambio de |

| informaciones.

R2: Diagnostico para conocer los
| retos comunas entre Brasil y
J Colombia en la regulacion
| sanitaria de los productos
derivados del tabaco que son
comercializados en los dos paises
| realizado.

5.4 Calendario de Implementacién

Nimero de téenicos que ‘ Lista
realizan las misiones y los |
técnicos involucrados de la
contraparte.

r MES

1?2[3!4!'5“}5]”18

Resoluciones y documentos en
general, minuta del mforme y
actas de las videoconferencias,

e ——

informe de viaje, minuta del |

] - T
11I1z| 13)14 l‘ 15 16

Medios de Verificacion

de presencia de las misiones, |

informe y actade la
videoconferencia.

17 /18 19!20 21

22 23 24

f

e

Total Jl

ol
655,00{ 21.783,00,
65500 21.783,00

6 INSUMOS Y. PRESUPUESTO
6.1 Presupuesto
[ ; Prestpuesto tetal por resultados y;o.r‘ .!;uente -de Recurses
Resultados | ABC [ .-d;I\-I;IISA I AP? : MSPS
.LResuItado 1 . 0 & 0 ! )]
Resultado 2 11.432:00 2.496,00 }ﬂ 7.200,00 >
TOTAL(enusD)|  11.43200] 249600 7.200,0]

0




i

i
|

1
|
i
|
|

oy ——

Presupuesto total pnr Partida Presupuastaria e por Fuente de Recursos

4

Resultados ABC ! ANVISA Coiombia _T MSPS Total
; |2 e { =

71.600 - Viajes : I | -
432,00 ' |
{boletos y vidticos) 11422 00{ | 7.200,00 ! 18.632,00 |

T - i — L J
1 1 T -

{71.300) Horas de 2.496,00 | £55,00 |

Trabajo i ; 3.151,00
- e : i —s
TOTAL (en USD) 11.432,00 | 2.496, co! 7.200,00 655, 00 t 21.783,00
Gk o HEA ST
6.2 lasumos

Transporte local; sala de reuniones equipada con computadora, proyector y acceso 3 la internet;
bloco de notas y poligrafos; aguay café.

|7 OBLIGACIONES DE LAS PARTES:

| Al Gobiernao de Colombia,

a)
b}
cl

d)

e}

f)

gl
h)

k)

m)

por intermedio del Ministerio de Salud y Proteccion Sacial - MSPS, le compete:
apovyar y ejecutar e} presente Proyecto;
proporcionar apoyo a los técnicos brasilefios en mision en Colombia;

garantizar el desarrolio técnico de los trabajos, 3 través de la designacién de técnicos y

oxpertos para actuar en ias actividades pactadas;

proveer espacio fisico y 3poyo logistico a las actividades de capacitacion;

mantener relacion estrecha con la institucién coordinadora de Colombia, 3 lo largo del
Proyecto, realizando todas fas comunicaciones oficiales por intermedio de la misma;
mantener relacién estrecha con l2 institucién brasflefia de implementacion;

recibir y evaluar fas propuestas presentadas por el Gobierno brasitefio;

mantener los salarios y otros beneficios laborales adicionales de los profesionales de
Colombia que participaran en el Proyecto;

observar las normas y los procedimientos del Manual de Implementacién de Proyectos
de CTPD en la aplicacién de presente instrumento;

monitorear e desasrolio de los trabajos técnicos e informar cualquier eventualidad a la
institucion coordinadora de Colombia;

elaborar el informe de la misién y enviarlo a la institucion coordinadora de Colombia, en
el plazo maximo de 30 dias después de la finalizacion de cada una de las actividades;
contactar Iz institucién coordinadera de Colombia para aclarar posibles dudas sobre la
implementacion del presente Instrumento;

asegurar que sean ejecutadas las actividades de su responsabllidad.




|_ : £ e
Al Gobierno de Brasll, por intermedio de la Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, le compete: |
a) apoyary ejecutar el presente Proyecto;
b} proporcionar apoyo a los técnicos de Colombia en mision en la Republica Federativa de

Brasil; i

€} garantizar el desarrollo técnico de los trabajos, a través de la designacion de tecnicos Y
expertos para actuar en las actividades pactadas;

d) proveer espacio fisico y apoyo logistico a las actividades de capacitacion; I

e) mantener refacidn estrecha con la institucién coordinadora brasileia, a lo fargo del ;
Proyecta, realizando todas las comunicaciones oficiales por intermedio de la misma;

) mantener relacidn estrecha con la institucién de implementacion de Colombia;

g) recibir y evaluar las propuestas presentadas por el Gobierno de Colombia;

h} mantener los salarios y otros beneficios laborales adicionales de los profesionales
brasilefios que participaran en el Proyecto;

i) observar las normas y los procedimientos del Manual de Implementacion de Proyectos
de CTPD en la aplicacion de presente instrumento;

j) monitorear el desarrollo de los trabajos técnicos e informar cualquier eventualidad a la
institucidn coordinadora brasileia;

k) elaborar el informe de la mision y enviarlo a la institucion coordinadora brasilefia, en el
plazo maximo de 30 dfas después de la finalizacidn de cada una de las actividades,

1) contactar la institucién coordinadora brasilefia para aclarar posibles dudas sobre la
|
}

implementacién del presente Instrumento;

m) asegurar que sean ejecutadas las actividades de su responsabilidad.
Al Gobierno de Colombia, por Intermedio de la Agencia Presidencial de Cooperacion iInternacional, tel

compete: |

a) coordinar la implementacién del presente Proyecto; _
b) pagar los costos de implementacién previstos en el documento del Proyecto que sean de responsabilidad

de APC; .
¢) coordinarse con las partes involucradas en el proceso de implementacion de tareas, cuando cambios v |

ajustes sean necesarios e indispensables al buen desempedio del trabajo;
d) recibir informes de progreso de las instituciones asociadas, con miras a cumplir con sus obligaciones

relacionadas con el monitoreo y la evaluacién de los trabajos en marcha;

) mantener relacidn estrecha con Ja instituclén coordinadora de Brasil, con el objeto de monitorear el

Proyecto, 1
{

WPPRFISE




Al Gobierna de Brasil, por intermedio de la Agencia Brasilefia de Cooperacion del Ministerio de Relaciones

Exteriores, le compete:
a} coordinar la implementacién del presente Proyecto;
b) pagar los costos de implementacion previstos en el documento del Proyecto que sean de
responsabilidad de ABC;
¢) coardinarse con las partes involucradas en el proceso de implementacién de tareas,

cuando cambios y ajustes sean necesarios e indispensables al buen desempefio del

trabajo;
d) recibir informes de progreso de las instituciones asaciadas, con miras a cumplir con sus
obligaciones relacionadas con el monitoreoy la evaluacién de los trabajos en marcha;

¢} mantener relacion estrecha con la institucion coordinadora de Colombia, con el objeto

de monitorear el Proyecto.

8 \NORMASY PROCEDIMIENTOS QUE SE APLICAN:
i, .

Las Normas y los Procedimientos administrativos y financieros son los que rigen el Manual de

Implementacioﬁ Nacional' de Fr-oyectos de Cooperacion Técnica entre Palses en Desarroflo (CTPD).

La documentacion original deberd permanecer con ABC, ia cual la pondra a disposicién de las

| instituciones brasilenas de auditoria y control, asi como de la auditoria internacionat.
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9 DISPOSICIONES GENERALES;

Acerca de los cambios que se podran realizar en el Proyecto:
a) ABC podra realizar una revision unilateral del Proyecto, con miras a:
[i] 1a prérroga del plaza;
[1i] 1a inclusién de recursos para la ejecucion de las acciones de cooperacion, a ser registrada en el J
presupuesto, desde que no resulte en responsabilidad a las demas instituciones participantes
b) en relacién con las demads cldusulas del Subproyecto, ABC, tras la manifestacion de las partes, |

mediante carta, realizaré |a respectiva revisidn y enviard copias a todas las instituciones involucradas

@ %M cgk sl
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Agencia Brpsilefia de Cooperacién ABCT?/ AgBRCi cial de Coopgracjon

JESEN ;
o gencia Naciopdl de Vigilancia Sanitaria - /\Ainisterio de Salud y Pro)(ccion Social -
ANVISA MSPS
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AGENCIA BRASILEIRA DE COOPERACAC

COOPERAGAO TECNICA ENTRE PAISES EM DESENVOLVIMENTO

BRA/13/008 - S

Y AGENCIA
BRASILEIRA DE
COOPERACAD

MINIS TR DYATREN Ly

Aperfeicoamento das Capacidades Técnicas da Anvisa e do Ministério da Saude e da
Protegdo Social no Controle Sanitario de Produtos Derivados do Tabaco.

BRASIL = COLOMBIA

Projota elaborado em setembro de 2019

BASE LEGAL:

- Acordo Bésico de Cooperag@o Técnica entre o Governo do Repiiblica [ ederativa do Hrowl © o overno thi
Republica do Colémbio, essinado em 13 de dezembro de 1972 e promulgado cni 3 do cutlvi fie i8/3




1. IDENTIFICACAO DO PROJETO

a) Titule: Apertaigoameanto das Capacidades Técnicas da Anvisa e do Ministédrio da Saude e da Proteg3o
sooal ne Contsole Santano de Produlos Derivados do Tabaco.
L) Vigencia: 2.3 neses, 4 partie da data da ultima assinatura deste projeto.

¢} Cusio Estimado: 21.793,00 USD

1) Guoveni de rasil, por ieio do Projeto 8RA/13/008 - Implementagio de 11.432,00
Proetus te CiPD com América Latina, Africa e CPLP

hi Geverey do Brasil, por intermedio da Apénciz Nacional de Vigilancia | 2.496.00
Satarta o ARVISA !

wvera da Coloimbia, por iftermédio da Agéncia Presidencial dt.-I 7.200.001

suyeracao Internacional = ARC |

d) Gevemns da Colombra, por intermedio do Ministério da Salide ¢ da 655.00
Protey 2o social - MSPS :

TOTAL DO PROJETO 21.783,060
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i. O PROJETO
1. IDENTIFICACAO DAS INSTITUICHES

1.1. DADOS SOBRE A INSTITUICAO IMPLEMENTADORA TECNICA NA COLOMBIA:

Nome: Ministério da Saide e da Protegdo Social - MSPS
Endereco: Carrera 13 32 78
Cidade: Bogotd Pais: Colombia
Telefane: §7 1 3305000
Nome do Diretor da Institulg3o: Fernando Ruiz Gomez.
Nome da Responsdvel pelo Projeto: Lorena Viviana Calderdn Pinzon
Telefone/e-mail da Responsivel pelo Projeto: icalderonp@minsaiud.gov.co

1.2. DADOS SOBRE A INSTITUICAC IMPLEMENTADORA TECNICA NO BRASIL:

Nome: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria - ANVISA
Enderego: SIA Trecho 5, Area Especial 57, Lote 200

Cidade: Brasilia-DF Pais: Brasil
Telefone: +55 (61) 3462-5404 {
Nome do Diretor da Instituicsp: Dr. William Dib |
Nome da Responsdvel pelo Projeto 1: Oaniela Matos e Campos do Amaral, Stefama Schimanesh Piros |
Telefone/e-Mail da Responsdvel pelo Projeto: Daniela.amaral@anvisapgov br, 54 61 3432 5404 H

Stefania.piras@anvisa.gov.br +55 21 3852.4441

1.3. DADOS SOBRE A INSTITUICAO COORDENADORA NA COLOMBIA

Nome: Agéncia Presidencial de Cooperacdo Internacional da Colombia - APC
Enderego: Carrera 10 No. 97A - 13 Piso 6 Torre A - Edificio Bogota Trade Center
Cidade: Bogatd Pals: Colambia

Telefone: 57 160124 24

Nome da Diretora da Instituigdo: Angela Ospina de Nicholls

Nome da Responsavel pelo Projeto: Catalina Quintero

Telefone/e-mail da Responsivel pelo Projeto: S7 1 601 24 24 - £.mal: andreabernal@anccolombia. gov.ro |

1.4. DADOS SOBRE A INSTITUICAO COORDENADORA NO BRASIL:

Nome: Agéncia Brasileira de Cooperacgdo (ABC)
Endereco: SAF Sul Quadra 2, Lote 2, Bloco B. Ed. Via Office, 42 andar

CEP: 70070-08B0
Cidade: Brasilia. Pals: Brasil
Telefone: 55-61-2030-6881 f 2030-9355 Fax: 55-61-2030-9350

Nome do Diretor da [nstituigdo: Embaxadar Ruy Pereira

Nome da Coordenadora Geral da Arca Técnica Responsavel: Maria Augusta Montalvia Foereas
Nome da Responsivel pelo Sub-projeto: Grazieli Adjafre

E-mail: grazieli.adjafre@abc.pov.br




2. JUSTIFICATIVA

2.1 Diagnostico da sitwagao

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria - Anvisa, fol criada por meio da Lel n* 9782/99. Desde a sua
criagio, é a instituicdo que, no Brasil, tem a competéncia para registrar e fiscalizar produtos fumigenos
| derivados ou ndo do tabaco. O marco regulatéric inicial é de 2001 e previa os procedimentos para o registro
I[ de dados cadastrais de produtos fumigenos. O regulamento publicado consistia em uma forma iniclal de

solicitar as empresas informagoes referentes ao produto a ser comercializado. Posteriormente, em 2003,
foram publicadas as regras refativas a embalagem dos produtos.

Em 2005, foi promulgada a Convengio-Quadro para o Controle do Tabaco (CQCT ) da Crganizagdo
Mundial da Saiide (OMS), um instrumento de resposta da OMS 3 giobalizagdo da epidemia do tabagismo, de
forma a garantir o direito de todas as pessoas 4 saude. Diante desse novo cendrio, © marco regulatdrio
brasileiro foi ajustado conforme o preconizado no tratado, com o objetivo de cumprir mais efetivamente
asse compromisso internacional.

No mbito da CQCT, a Anvisa é responsavel pela implementagdo dos artiges 82 - Protecdo contra a

exposicdo & fumaga do tabaco, 92 - Regulamentagdo do contetdo dos produtos de tabaco, 1092 -
Regulamentacao da divulgagdo de informagdes sobre produtos de tabaco, 112 - Embalagem e rotulagem dos
pradutos de tabaco e 132 - Publicidade, promogdo e patrocinio do tabaco, O registro é obrigatdrio para que
qualquer produto fumigeno seja fabricado e comercializado no Brasil. No processo de adoglio das medidas
| da Convengdo-Quadro, a Anvisa foi responsivel pela selesdo e publicagiio, por mejo de Resolugdo da
Diretoria Colegiada, nio apenas das imagens de adverténcia sanitdria, mas também do conteldo das
mensagens de adverténcia sanitaria.
Atualmente, o Brasil enfrenta dificuldades com o contrabando de produtos fumigenos, principalmente
| de cigarros. A Receita Federal do 8rasil (RFB) é a responsaval final pelas apreensdes de produtos derivados
| do tabaco. De acordo com a RFB, em 2018, foram apreendidos mals de 276 milhdes de magos de cigarros,
cerca de 19 mil charutos e rolos de tabaco e mais de 600 mil unidades de fumo para narguilé, Além disso,
ha dificuldade em identificar a regularidade ou n&o dos produtos de tabaco em outros paises da regido latino-
americana, o que interfere no planejamento de possiveis a¢des conjuntas e na delimitagdo do fluxo desses
produtos.

Nesse contexto, o estabelecimento de uma cooperaclo regulatoria para produtos fumigenos derivados
do tabaco possibilitara ao Brasil o acesso a informagdes sobre produtos de tabaco fabricados e
comercializados na América do Sul. Além de contribuir para a execucdo de acBes regulatdrias, ajudandoa |
monitorar o mercado, este conhecimento € fundamentat para a antecipacao de possiveis riscos. A troca de
| experiéncias entre Brasil e Coldmbia serd muito vantajosa e trard informagdes para os dois palses. A
| cooperagiio com a Colémbia vai possibilitar a realizagdo de estudos e avallagdes scbre temas comuns aos
i dois paises.

vale ressaitar que sera iniciado um acordo de cooperagdo técnica entre Brasil e Paraguai. Nesse acordo,
pretende-se saber como sdo realizadas as etapas do “registro” de produtos no Paraguai e, posteriormente,
estabelecer agdes conjuntas para combater produtos irregulares no Brasil.

|
|
|
|
|

2.2 Experiéncia Brasilelra @ Marcos Institucionais

O Brasil & um dos paises facilitadores dos artigos 92 - Regulamentagdo do contetido de produtos do
 tabaco e 10? - Regulamentagdo da divulgacdo de informagdes sobre produtos do tabaco da CQCT, participa
| do Global Regulators Forum GTRF) e tem especialistas inseridos no grupo de avaliagdo e implementacdo dos
| artigos 92 e 102 da Convengao.
In igualmente, o Brasil ¢ um dos lideres mundiais em agBes de controle do tabaco e os resultados dessa
[ lideranga se refletem no reconhecimento da Anvisa como uma entidade global no controle do tabaco. O




Brasil foi o segundo pals do mundo a adotar imagens de adverténcia sanitdria nas embalagéﬁs de produfg:
fumigenos, sendo o primeiro pais a proibir descritores de contetdo {light, mild etc.) nas embalagens de
produtos fumigenos. Além disso, foi o primeiro a proibir aditivos de sabor em todos os produtos fumigenos,
e é um dos pioneiros na regulamentacio dos dispositivos eletrbnicos para fumar. Em 1989, a prevaléncia de
tabagismo no Brasil era de aproximadamente 35%. Em 2003, antes de assinar a CQCT, ¢ Brasil ja havia
adotado algumas medidas como advertancias nas embalagens dos produtos, restrigdes 3 publicidade, entre
outras medidas, e a prevaléncia de tabagismo naguele ano foi de 22%. Entre 2003 e 2013, foram adotadas
medidas restritivas sobre a composigso dos produtos fumigenos (proibigdo de aditivos de sabor), restricao
da propaganda e da publicidade dos prddutos, normas de ambientes livres, entre outras. Em 2013, a
prevaléncia de tabagismo no Brasil foi de 15%.

Os principais marcos regulatérios referentes 3 Convengdo-Quadro da OMS para o Controle do Tabaco |
sdo referentes aos artigos abatxo:

8% - Protecdo contra a exposicio 3 fumaga do tabaco (a protecdo € aplicada por meio da Lei n?
12.546/2011, posteriormente regulamentada pelo Decreto n® 8262/2014 e proibe o uso de produtos
fumigenos em ambientes coletivos fechados);

92 Regulamentagio do conteddo dos produtos de tabaco;

102 Regulamentagdo da divulgag3o de informago sobre os produtos de tabaco;

112 Embalagem e rotulagem de produtos do tabaco;

132 Publicidade, promogio e patracinio do tabaco.

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) foi criada pela Lei n? 9782, de 26 de janeiro de 1999,
e em conformidade com a sua Lei de criaglo, possui competéncia para fazer os regufamentos de Leis e
decretos a ser utilizados em atividades de registro e fiscalizacdo. A competéncia especifica para
regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos fumigenos, derivades ou nao do tabaco, estd descrita no
inciso X do § 12 do art. 82, conforme transcrito abaixo:

Artigo 82: "Compete 3 Agéncia, em conformidade com a legislagio em vigor, regular, controlar e fiscalizar
os produtos e servigos que impliquem um fisco para a saude publica.

§ S30 considerados bens e produtos sujeitos a controle e fiscalizag3o sanitdria pela Agéncia:

X - cigarros, rolos de tabaco, charutos e quaisquer outros produtos para fumar, derivados ou ndo do
tabaco;

2.3 _Experiéncia da Colémbia e Marcas Institucionais

A Colémbia é um Estado Parte da Convencio-Quadro para o Controle do Tabaco da QOrganizagao
Mundial da Satide (CQCT da OMS} desde 2008. Este instrumento legal & 0 primeiro tratado de satde publica
do mundo que aborda medidas interdisciplinares para proteger as pessoas das consequéncias nocivas do
tabagismo e da exposi¢do a fumaca do tabaco. Como evolugio juridica deste tratado internacionai na
Colémbia, o Congresso da Reptiblica promulgou a Lei 1335 de 2009 "Disposi¢des por meio das quais se
previne o dano a satide de menores, a populagio nio fumante e se estipulam politicas poblicas para a
prevengio do consumo de tabaco e o fim da dependéncia do fumante de tabaco e derivados na populagdo
colombiana”.

O Ministério da Satde e da Protec3io Social & o ponto focal para a implementacao da CQCT da OMS
no escopo da promogio da saude e da prevencdo das doengas ndo transmissiveis, das quais o tabagismo é
um dos principais fatores de risco. Dentro das competéncias estabelecidas na Lei 1335 mencionada acima,
este Ministério deve realizar a avaliagiio anual de todas as embalagens e rétulos de produtos de tabaco e
seus derivados para garantir a adequagdo da adverténcia sanitdria. Esse controle & feito antes do produto
ser comercializado. Da mesma forma, anualmente, o Ministério da Satide prepara e publica a rodada de &
adverténcias sanitarias para que as inddstrias do tabaco possam coloca-las em todas as embalagens de seus
produtos em conformidade com os regulamentos. (Artigo 13 da Lei 1335 de 2009).




= Pt ¥
|

| No mesmo sentido, a norma acima referida estabelece também a obrigagdo por parte das industrias
i de tabaco de comunicar trés conteidos dos seus produtos, ngmeadamente: Mondxido de carbono, nicotina
¢ alcatrao. '

O Ministério da Satde possui uma drea técnica que atua em acdes de politica de preven¢do de
doencas nao transmissiveis, contando com uma equipe técnica responsdvel pelas acGes de politica de

controle do tabagismo.

| 2.4 Descricio do Projetc

|
i

Num primeiro momento, esta previsto um intercdmbio de informagcGes sobre os produtos derivados
do tabaco e sobre as experiéncias regulatérias dos paises sobre o assunto. Apds esta troca de informagdes,
| serd feito um mapeamento do mercado em cada pais para que se possa estabelecer uma proposta de agGes
| conjuntas para o controle do tabaco. As atividades conjuntas deverdo incluir capacitag3o em dreas nas quais

| 0s paises identifiquem lacunas, além de acdes de fiscalizacdo.

2.5 Beneficiarios do Projeto

J sero beneficiarios os especialistas da Anvisa que trabalham diretamente no tema do projeto. A
| populagdo em geral também sera beneficiada, considerando a melhoria regulatéria resultante da troca de
| experiéncias e agbes conjuntas, Também serdo contemplados técnicos do Ministério da Saude colombiano

e a populagdo em geral que irao usufruir das politicas pablicas formuladas pelo Ministério. Yanto no Brasil
| como na Coldmbia, as atividades do projeto podem ter alcance nacional se as experiéncias de cada pafs sobre

! Y
10 tema forem absorvidas e inseridas nas rotinas das respectivas institul¢Bes reguladoras de produtos

| fumigenos.

|
|
| 2.6 situacdo Prevista ao Final do Projeto

arco regulatério e ampliagio do canhecimento técnico sobre controle do tabaco.
o de acBes conjuntas nos ambitos regulatdrio e cientifico, intercdmbio de

a regulamentagdo e fiscalizacdo dos produtos fumigenos derivados do tabaco.
tro de produtos de forma a combater de modo estratégico

Melhoria do m
possibilidade de realizaca
experiéncias no dominio d
Possibilidade de compreender as regras para regis
' o coméreio ilicito de produtos derivados do tabaco.

'3, ESTRUTURA LOGICA

i
]
|
|

3.1 Objetivo de Desenvolvimento
Fortalecer as acdes de controle sanitdrio dos governos brasileiro e colombianc sobre os produtos

derivados do tabaco.

0ODS 3: Saude e bem-estar

3.2: Fortalecer a implementagdo da Convengio-Quadro para o Controle do Tabaco da Organizagdo
Mundial de Saude em todos os paises, conforme apropriado.

0ODS 12: Cansumo e Produgao Resp-onséveis

0DS 17: Parcerias para a Implementagdo dos Objetivos
17.9; Reforgar o apoio internacional para a implementacao eficaz e orientada do desenvolvimento de

capacidades em paises em desenvolvimento, a fim de apoiar os plancs nacionais para implementar todos os
objetivos de desenvolvimento sustentavel, inclusive por meio da cooperagao Norte-Sul, Sul-Sul e triangular

e i aoen



3.2 Objetivos Especificos

1. Aperfeigoar o conhecimento e as capacidades técnicas da Anvisa e do Ministério da Saude ¢ da Protegdo

Social no controle de produtos derivados do tabaco, através das experiéncias do Brasi e da Coldmbia.

3.3 Resultados que o Projeto Pretende Alcancar

R1: Diagnéstico para conhecer a implementac3o dos artigos 9, 10, 11 e 13 da Convengdo-Quadro para
Controle do Tabaco (CQCT) da OMS no Brasil e na Colémbia realizado.

R2: Diagndstico para conhecer os desaflos comuns entre Brasil e Coldmbia na regulagdo sanitaria de
produtos derivados do tabaco comercializados nos dois pafses realizado.

3.4 Produtos

R1. Diagndstico para conhecer a implementagdo dos artigos 9, 10, 11 e 13 da Convencdo-Quadro para
Controle do Tabaco (CQCT) da OMS no Brasil e na Colémbia realizado.

P 1.1: Relatério sobre as acdes tomadas pelos governos do Brasil e da Colémbia para implementar os Artigos
9, 10, 11 e 13 da Convengdo-Quadre para Controle do Tabaco {CQCT) da OMS.

R2. Diagnostico para conhecer os desafios comuns entre Brasil e Coldmbia na regulacio sanitiria de
produtos derivados do tabaco comercializados nos dois paises realizado.

P 2.1: Relatério das agdes de controle sanitario dos produtos derivados do tabaco aplicadas por Brasil e
Coldmbia, bem como a identificagdo e classificagio dos produtos que produzam ou nio fumaga, alem

dos dispositivos eletronicos.

3.5 Atividades

R1: Dlagnéstico para conhecer a implementacdo dos artigos 9, 10, 11 e 13 da Conven¢do-Quadro para

Controle do Tabaco {CQCT) da OMS no Brasil e na Coldmbia realizado.

¢ Produto 1.1: Relatdrio sobre as agdes tomadas pelos governos do Brasil e da Coldmbia

para implementar os Artigos 9, 10, 11 e 13 da Canvengao-Quadro para Controle de Tabaco

(CQCT) da OMS.,

s A.1.1.1: Realizar o compartilftamento eletronico de documentos {leis, manuais,
resolugdes) para conhecer a implementagdo dos artigos 9, 10, 11 e 13 da CQCT no
Brasil ¢ na Coldmbia.

Responsdveis: Anvisa e MSPS




[ 2 f\' 1.1.2: Realizar 4 videoconferéncias para a elaboragio do diagndstico sobre a
implementagdo dos artigos 9, 10, 11 e 13 da CQCT, no Brasil e na Colémbia,

l| Responsaveis: Anvisa e MSPS

.[ sanitdria de produtos derivados do tabaco comercializados nos dois paises realizado.
!
|
|

Resultado 2: Diagndstico para conhecer os desafios comuns entre Brasil e Colémbia na regulacio

Produto 2.1: Relatorio das agoes de controle sanitdrio dos produtos derivados do tabaco

aplicadas por Brasil e Colombia, bem como a identificagio e classificacio dos produtos que

produzam ou n3o fumaca, além dos dispositivos eletrénicos.

= A 2.1.1:Realizar missao de intercdmbio técnico da Anvisa para conhecer as agbes e o5

desafios do Ministério da Sadde colombiano a respeito do controle sanitdrio de

Responsaveis: Anvisa e MSPS

Durag¢do prevista {sem deslocamento): 5 dias
Local {cidade/pais): Bogota, Colombia
Participantes; 2 GGTAB, 1 AINTE, 1 ABC
Custos: 13.928,00

|

| :

l produtos derivados do tabaco.
I

1
]
1
i
E tinha Fonte Insumo Meméria de Célculo Subtotal
{| Orgamentiria '@ | =
=] 1 passagem x
Viagens ABC ia;saii:f i(;:;zlslfl;? 5 4 instrutores x |  6.000,00 :
(71.600) 08! 1.500,00 !
L — T 1
| Viagens | passagens {Bogota - 1 passagem x 4 i
! (71.600), alls Medellin - Bogotd) instrutores x 200,00 o i
| T
H ; Didrias {com i 7 didrias x
|| Viagens ABC | 'I } ntos) | instrutoresx 4.032,00
, (71.600} E eslocame o5k | 144,00
0 Viagens | Seguro de Viagem | 1seguro de viagemx4
| {71.600) ARl Internacional |  instrutores x 150,00 Al
b _ Gratificagdo por
¢ Horgsipling: ANVISA curso / horas de 3 instrutores x 832,00 2.496,00
Ll | trabalho i
| _ TOTAL (enl Usp)!  13.928,00

= A, 2.1.2: Realizar miss3o de intercimbio técnico do MSPS para conhecer as agBes e desafios
da Anvisa a respeito do controle sanitdrio de produtos derivados do tabaco, bem como
conhecer eventuais agoes da Anvisa relacionadas ao Protocolo para Eliminar o Comércio llicito

de Produtos de Tabaco.




Responsdveis: Anvisa e MSPS

Duracio prevista (sem deslocamento); 4 dias
Local (cidade/pais): Ric de Janeiro, Brasil
Participantes: 3 MSPS

Custos:

Linha = < S
Orcamentiria Fonte Insumo Memdria de Calculo i Subtotal !
Viagens Passagens (Bc!goté 1.passagem X 9 :
(71.600) APC ~ Rio de Janeiro - 3 instrutores x 4.500,00 |
Bogota) 1.500,00 ;
Viagens G Didrias (com 3 ?'itt : }ldiérias X L= |
71.600 deslocamento utores x 700, |
= 4 200,00 i _;
4 | Gratificacdo por i
s ; .
Hoiglt;:;g;cas MSPS  curso / horas de 2 in;t;;t:;es 2 655,00 |

; trabalho {
TOTAL (em USD){  7.855,00

« A 2.13: Realizar compartihamento eletrénico de documentos para a elaboracdo do |
diagndstico sobre as agdes e desafios de controle sanitario dos produtos derivados do tabaco

comercializados no Brasil e na Colémbia, bem como sobre a identificagio e classificacdo dos

produtos.

Responsdveis: Anvisa e M5PS r

4.1 Estratégia de Implementacdo

A troca de Informagées por meios eletrdnicos e videoconferéncias sera realizada para o |
Intercambio de conhecimentos sobre a regulamentagdo, fiscalizagdo e controte dos produtos
derivados do tabaco, no Brasil e na Colombia. _

Especialistas dos dois paises irdo visitar suas contrapartes no Brasil e na Colémbia para ‘
conhecer os processos de trabatho e compartilhar os desafios que os dois paises tém enfrentado no |
combate a0 comércio Hlicito de produtos de tabaco. '

tgualmente, especialistas dos dois paises irdo visitar suas contrapartes no Brasil e na Coldmbia
para a elaboragdo de um roteiro para a participagdo em agdes conjuntas de fiscalizacdo e controle
dos produtos derivados do tabaco, no Brasil e na Colémbia.

A estratégia também contempla o envio de e-mails, realizacdo de videoconferéncias, troca de
experiéncias e de modelos de trabalho, realiza¢do de inspegdes conjuntas, analise de reguiamentos
técnicos, coordenacio das atividades por parte das agéncias de cooperac3o do Brasil e da Coldmbia.
Prevé também a disseminacdo dos conhecimentos para os demais interessados, as institulcoes e
outras partes interessadas, bem como a divulgagao das informagdes publicas para a sociedade. Tudo
iss0 permitird que o projeto alcance seus resultados.

4 ESTRATEGIA DE IMPLEMENTAGAO E SUSTENTABILIDADE i
i
|
|
|

4.2 Sustentabllidade




X

Considerando que o Brasil € um dos 182 paises signatarios da Convencio-Quadro d
Controle do Tabaco {CQCT) e que a Anvisa estd envolvida em atividades regulatérias para 03 OMS para o
desta Convengdo, entende-se que o projeto permitira um intercdmbio de informagdes imp:r‘:mptrimento
possibilitar um conhecimento do panorama regulatério de um Pais da regifo sul-americana. A e:: S ‘:jai
projeto permitira complementar as acoes referentes & implementacio do qompromiss;: lnte::::iznc;
mencionado, bem como a implementagdo do Protocolo para Efiminar o Comércio llicito de Produtos dae

Tabaco.

Estao previstas as seguintes agoes:
v Registro das reunides e visitas técnicas por meio de atas e material audiovisual, como uma forma de
manter a memoria do projeto.

v Apresentagdes de produtos em linguagem acessivel e em idioma local.

v Além de compartilhar conhecimentos e experiéncias com qualidade e tornd-los acessivels e
disponiveis para os especialistas capacitados, a ANVISA deve promover agGes internas de
disseminacio, em linguagem local, que incluam a publicagdo de noticias e relatérios sobre as
atividades realizadas no 3mbito do projeto. A instituigdo brasileira também deve prever a realizagdo
de oficinas internas para a transferéncia de conhecimento para os servidores da Agéncia, a fim de
garantir a aprovagdo do projeto e seus impactos positivos junto aos beneficidrios. Neste sentido, os
documentos gerados como produtos desta cooperagdo também estardo disponiveis no idioma local.

4.3 Riscos

0Os riscos internos e externos do projeto, que podem comprometer o alcance e a sustentabilidade dos
Produtos e dos Resultados esperados, a execucdo tempestiva das atividades ou a disponibilidade dos

insSUMos NCeCessaros sao,

1. Eventual atraso nos tramites para a formalizagdo do projeto, em especial a assinatura das institulgoes
cooperantes, 0 que pode comprometer o cronograma estabelecido;

2. Ocorréncia de mudanga de pontos focais do projeto;

3. Mudanca de diretores da ANVISA e do Ministério da Salide e Proteg3o Social que ndo venham a apolar
politicamente o projeto.
4. Falta de recursos finan

cooperantes;
5. Eventos climdticos e geotdgicos nos dois paises, &

6. Possivels instabilidades econdmicas, politicas e sociais nos palses descontinuidade administrativa, como
nstantes em planos de governo ou dos centros de coordenagio do Projeto ou, ainda, a faita de

ceiros para o pagamento de passagens e diarias dos servidores das instituiges

alteragdes co
autonomia administrativa das instituigGes associadas;

7. Variagdes constantes no nimero e qualificacao das pessoas envolvidas no projeto.

5. MECANISMOS DE GESTAO, MONITORAMENTO E AVALIACAO

S.1 Gestdo de Monitoramento

» A gestdo dos processos no ambito deste projeto, na sua dimensdc cperacional (execugdo fisica e
financetra), sera da responsabilidade da ABC e da APC. A ANVISA e o Ministério da Saide da Colémbia
serdo responsaveis pela gest3o dos impactos do projeto em sua dimensdo técnica.




s — s ==

» Uma atividade de monitoramenteo do projeto deve ser realizada (in loco ou por viaeu:n;fcr{'ncua] para
acompanhar as agoes e efetuar corregio, redimensionamento ou revisda dos processos previstos no
documento.

»  Monitoramento de relatdrios de viagem e de progresso do projeto.

1

5.2 Matriz Ldgica

| OBJETIVO ESPECIFICO 1

e e e

- S

Resuftado - Indicador { Meios de Verificacio

s v Br——

| R1: Diagnostico para conhecer a *Quantidade de e-mails
implementagio dos artigos 9, 10, | trocados e

11 e 13 da Convengao-Quadro videoconferéncias
para Controle do Tabaco (CQCT) | realizadas. Numero de
da OMS no Brasil @ na Colombia | técnicos envolvidos na

Resoluc¢Ges e documentos em
geral, minuta do relatario ¢ atas
das videoconferencias.

1

| realizado. troca de informagdes.
R2: Diagndstico para conhecer os I |
desafios comuns entre Brasile | Numero de técnicos que | Lista de presenga das misses,
Colémbia na regulacdo sanitdria | realizam as missdeseos | relatorio de viagem, minuta do
de produtos derivades do tabaco | técnicos envolvidos da. | relatério e ata de

l comercializados nos dois paises 1 contraparte. videoconferéncia.

' realizado. -
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5.4 Cronograma de Execucdo
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6 INSUMOS E ORCAMENTO
6.1 Orgamento

Orgamento totat por Resultados e por Fonte de Recursos |

Resultados ABC ANVISA APC [ MSPS Total




| Resultado 1
Resultado 2

TOTAL (em USD)

i Resultados

[ 71.600 - Viagens
| {passagens e
diarias)

(71.300) Horas de
Trabalho

6.2 Insumos

i
|
|
{
|
|
|
|
|

‘ 7 OBRIGACOES DAS PARTES:

| Ao Governo da Coldmbia, por intermédio do Ministério da Salde e da FrotegSo Social (MSPS), cabe:

a)
b)

1 C,

i

- .

e}

f)

gl
h}

[

TOTAL (em USD)

Transporte local; sala de reunides equipada com computador, projetor e acesso 3 Internet; bloco de
notas e canetas; agua e cafe.

T |

RS ) . oo B0 TR [Pl
11.432,00 2.496,00 | 7.200,00 | 655,00| 21.783,00
! i AU ol okl v ek £ LS
11.432,00 2.496,00 7.200,00 655,00 ool
i 42 it e R0 21783 00)
Crgamento total por Rubrica e por Fonte de Rec:r;;: P i)
P! el e : |
ABC | ANVISA | Coldmbia T MSPS Total |
11.432,00 7.200,00! | 18.632,00
M R S S e Bl d

2.496,00
E 853001 3.151,00
e gL I |
11.432,00 2.496,00 7.200.oo§ 655,00 | 21.783,00

apoiar e executar o presente Projeto;

fornecer apoio a0s técnicos brasileiros em missdo na Colombia;
assegurar o desenvolvimento técnico dos trabalhos, mediante a designacdo de técnicos
o especialistas para atuar nas atividades acordadas;

disponibilizar infraestrutura e apoio logistico para as atividades de capacitagdo;
manter relaciio estreita com a instituigdo coordenadora da Colémbia, ao longo do
Projeto, realizando todas as comunicagdes oficiais por intermédio da mesma;
manter relacdo estreita com a instituicao implementadora brasileira;

receber e avaliar as propostas apresentadas pelo Governo brasileiro;

arcar com os salarios e butros beneficios trabalhistas adicionais dos profissionais da
Colémbia que participardo do Projeto;
observar as normas e procedimentos do Manual de Implementagdo de Projetos de CTPD

na aplicacdo do presente instrumento;




0

k)

m)

acompanhar o desenvoivimento dos trabalhos teenicos ¢ wformar 'qualquer‘
eventualidade & instituicdo coordenadora da Colémbia:

elaborar o relatério da missao e encaminha-Io 3 instityigio coordenadora du Colombua,
no prazo maximo de 30 dias apos a conclusio de cada uma das atividados,

contatar a instituicdo coordenadora da Colémbia para sanar possiveis duvidas sobre a2
impiementacdo do presente Instrumento; I

garantir a execucdo das atividades sob sua responsabilidade.

Ao Governo do Brasil, por intermédio da ANVISA, cabe:

a)

b)

c

d)

e}

g)

h)

i}

i}

k)

)

m}

Ao Governo da Coldmbia, por intermédio da Agéncia Presidencial de Cooperagio Internacional, cabe:

a)

b)

apoiar e executar o presente Projeto;

fornecer apoic aos técnicos da Caldmbia em miss3o na Republica Federativa do Brasil: !
assegurar o desenvolvimento técnico dos trabalhos, mediante a designacio de tecnicos |
e especialistas para atuar nas atividades acordadas; I
disponibifizar infraestrutura e apoio logistico para as atividades de capacitaciio; '
manter retagdo préxima com a instituicao coordenadora do Brasil, ac longe do Proicto, |
realizando todas as comunicagdes oficiais por intermédio desta;

manter relagdo estreita com a instituigao implementadaora da Colémbia;

receber e avaliar as propostas apresentadas pelo Governo da Colémbia;

manter os salarios e outros beneficios funcionais dos profissionais brasileiros que |
participardo do Projeto;

abservar as normas e procedimentos do Manual de implementacao de Projetos de CTPD |
na aplicagdo do preseate instrumento; l
monitorar o desenvolvimento dos trabalhos técnicos e informar gqualquer eventualidade ¢
3 instituicSo coordenadora brasileira;

elahorar o refatorio da miss3o e encaminha-lo & instititigdo coordenadora brasileira, no |
prazo maximo de 30 dias apés a finalizagao de cada uma das atividades; .
contatar a instituigdo coordenadora brasileira para esclarecer possivels duvidas sobre a 1:
implementacao do presente instrumento;

garantir a execugao das atividades sob sua responsabifidade.

coordenar a implementagdo do presente Projeto; |
pagar os custos de implementagio previstos no documento de Projeto que sejam de

responsabilidade da APC;




¢| articular-se com as partes envolvidas no processo de implementagao da_s-t_;;;m

forem necessanas alteragdes e ajustes indispensaveis ao bom andamento do trabalho;
#*

d} receber relatorios de desempenho das instituigdes parceiras, com vistas a cumprir com |
suas obrigagoes refativas a0 monitoramento e a avaliag3o dos trabalhos em andamentao:

el manter relagao estreita com a instituigdo coordenadora do Brasil, com o objetivo de

mentiorar o Projeto.

Ao governo do Brasil, por intermédio da Agéncia Brasileira de Cooperagio, do Ministério das RelagGes

| Exteriares, cabe:
- f  coordenar a implementagdo do presente Projeto;

g) pagar os custos de implementagdo previstos no documento do projeto que sejam de
responsabilidade da ABC;

h) arucular-se com as partes envolvidas no processo de implementagdo das tarefas, sempre
que forem necessarias alteracfes e ajustes indispensiveis ao bom andamento do
trabatho;

i} receber relatorios de desempenho das instituigdes parceiras, com vistas a cumprir com

{ suas obriga¢des relativas ao monitoramento e 3 avaliagdo dos trabalhos em andamento;

, ;-]- manter relagao estreita com a institui¢do coordenadora da Colombia, com o objetivo de

monitorar ¢ Projeto.

'8 DAS NORMAS E PROCEDIMENTOS APLICAVEIS:

As Normas c Procedimentos administrativo-financeiros sao os que regem o Manual de
1 implementagao Nacional de Projetos de Cooperacdo Técnica entre Paises em Desenvolvimento (CTPD).
i A documentacao original devera permanecer em poder da ABC, que a disponibilizara as instituices

| brasileiras de auditoria e controle, bem camo a auditoria internacional.
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9 DISPOSICOES GERAIS:

Das modificagSes que poderdo ser Introduzidas no projeto:
a) a ABC poderd realizar revis3o unilateral do projetn, com vistas a:
{i] dilagdo do prazo;
(it} incremento de recursos para a execugdo das agGes de cooperagdo, a ser refletido no orgamento,
desde que n3o resulte em dnus as demais instituigbes participantes.
b} com relagio as demais clausulas do Subprojeto, a ABC, apés manifestacio das partes, por meio de

carta, realizard a respectiva revisdo e enviard cdplas a todas as instituicdes envolvidas.

de 2018,
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