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1. Introducio

O Projeto de Cooperagdo Setorial Estratégica (CSE) entre o Brasil e a Dinamarca faz parte do
Programa-Quadro (PQ) de Cooperagio Setorial Estratégica entre o Ministério do Interior e da
Saiide da Dinamarca (MS/DK) e o Ministério das Rela¢des Exteriores da Dinamarca (2024-
2027). A cooperagdo entre o Brasil e a Dinamarca em satde piblica foi iniciada em 2014 por
meio da Carta de Inteng3es estabelecida pelas duas na¢es, recentemente renovada em 2020.
Neste contexto, o projeto CSE foi criado em 2016 ¢ iniciara sua terceira e Gltima fase em 2025.
Esta fase se baseara em 10 anos de cooperagiio e consolidara resultados sustentaveis nas areas
de 1) regulamentagdo de produtos farmacéuticos e dispositivos médicos e 2) digitalizagdo e uso
de dados em solugdes de satde.

O projeto CSE contribuira para aprimorar a cooperagio bilateral entre a Dinamarca e o Brasil
sob a orientagio do Comité Diretor e do programa-quadro.

2. Metodologia e légica do projeto CSS entre o Brasil e a Dinamarca

O projeto CSE € desenvolvido em apoio as prioridades estratégicas nas 4reas de
regulamentagéo de medicamentos e dispositivos médicos (Resultado A) e transi¢iio digital em
apoio a prestagio de servigos de satide coerentes e de qualidade (Resultado B), com o objetivo
geral de:

Melhorar o acesso a servigos de saide coerentes, eficientes ¢ de qualidade € o acesso a
tratamento médico seguro, eficiente e inclusivo em apoio aos avangos do Brasil na consecugéo
do objetivo de assegurar uma vida sauddvel e promover o bem-estar para todas as pessoas,
em todas as idades (Objetivo de Desenvolvimento Sustentavel - ODS 3).

A forga desta parceria entre governos é que ela 1) se baseia num didlogo direto entre as equipes
técnicas e os especialistas em saude relevantes de ambos os paises; e 2) permite compartilhar
conhecimentos e experiéncias para desenvolver capacidades nas autoridades de satide publica,
além de desenvolver solugdes no contexto da atengio a satide. O apoio a mudangas no
planejamento e na gestdo da saiide no pafs parceiro ndo significa aplicar as solu¢es de um pais
no contexto do parceiro, mas sim:

1. Criar espago para inspiragdo e didlogo mutuos;
2. Compartilhar novas abordagens para desafios comuns; e
3. Coproduzir solugdes aplicaveis ao contexto local.

Além disso, um resultado importante da capacitagio realizada por meio do projeto de SSC é o
intercambio e o incremento do conhecimento dos prestadores de servicos de satde e gerentes
por meio dessa cooperagio. Uma for¢a de trabalho qualificada capaz de impulsionar a
transformagio da salide no Brasil e na Dinamarca é uma parte importante do impacto do
projeto.

A metodologia da CSE ¢ multifacetada e consiste no desenvolvimento de capacidades a partir
de contribuigdes de especialistas para oficinas e visitas de estudo, capacitagdo,
desenvolvimento de diretrizes, revisdo de marcos legais etc. Entre atividades presenciais como
oficinas, visitas técnicas e estratégicas, seminarios de treinamento etc., especialistas
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trabalhardo juntos por meio de conferéncias on-line, e-mail etc. A metodologia & baseada no
respeito mituo, inspiragdo, compartilhamento de conhecimentos e dislogo entre autoridades
parceiras e especialistas, levando ao aumento da capacidade nas &reas selecionadas. O
desenvolvimento de capacidades, como por meio do compartilhamento de conhecimento,
contribui para garantir o acesso a servigos de salide e medicamentos inovadores e acessiveis e,
assim, apoiar a melhoria da saiide publica. Essa légica e a abordagem entre pares sio a base da
metodologia da CSE, garantindo que a parceria gere aprendizados e conhecimentos valiosos
em beneficio do Brasil e da Dinamarca.

Neste projeto, os parceiros concordaram em:
e Comprometer-se a trabalhar com os Resultados A e B, conforme expressos no plano

de trabalho e com base na experiéncia e melhores praticas das organizagdes parceiras,
por meio de atividades como visitas técnicas ao Brasil e 4 Dinamarca, atividades de
treinamento, reunides de acompanhamento, workshops, sessdes de debates e encontros
institucionais de alto nivel.

* Abordar as duas areas de trabalho selecionadas, porque s3o essenciais para garantir
servigos de saide eficientes, coerentes e de qualidade para tratar as doencas n#o
transmissiveis (DNT) e as doengas em geral, para a consecugdo do ODS 3

* Implementar as melhores praticas relevantes nessas areas em suas organizagdes

O que levara a:

* Aumento da capacidade para a regulamentagéo eficiente e segura de medicamentos e
dispositivos médicos por meio de capacitagdo em inspegdes, desempenho clinico e
politicas farmacéuticas de combate & Resisténcia Antimicrobiana (RAM) (Resultado
A) e para garantir servicos de saude digitais de qualidade e infraestrutura de safide
digital de suporte (Resultado B)

* E o aumento da capacidade contribuira para a melhoria a longo prazo das condigdes
estruturais relacionadas com o acesso a tratamentos médicos seguros e eficientes e para
a prestagdo de servigos de salide coerentes, eficientes e de qualidade, incluindo para as
DNT.

¢ E, portanto, o Brasil ¢ a Dinamarca contribuirio para o seu objetivo comum de
aumentar a protegdo contra ameagas a salide € o acesso a tratamentos médicos seguros,
eficientes e inclusivos, em apoio aos avangos na consecugdio dos objetivos de
assegurar uma vida sauddvel e promover o bem-estar para todas as pessoas, em todas
as idades (ODS3), e de erradicar a pobreza em todas as suas Jormas e em todos os
lugares (ODSI1)

3. Contexto do setor

O Ministério da Saude do Brasil e 0 Governo do Brasil obtiveram avangos impressionantes e
significativos em conectividade, digitalizagio e telessaude, bem como na regulamentagio e
aprovagdo de produtos farmacéuticos e dispositivos médicos por meio de estratégias e
tratamento 4gil de processos, como a Estratégia Nacional de Saide Digital. Essas sdo 4reas nas



quais a Dinamarca também busca melhorias. Dessa forma, a cooperagio se beneficiara
amplamente do dialogo e da cooperagéio continuos para entender os desafios atuais e futuros
na saide e para co-criar e fortalecer capacidades e melhorias. Com o aumento esperado na
demanda por servigos de saiide no futuro, com a maior parte da populagio dependendo do
sistema publico de satide e com desigualdades sociais estruturais, é de suma importancia que o
sistema publico de satde se torne eficiente e aumente sua capacidade. Dessa forma, o sistema
piblico podera atender as demandas futuras e garantir acesso mais rapido e igualitario aos
servigos pablicos de satide, contribuindo assim para a redugio da desigualdade social e da
pobreza.

3.1 Servigos de saiide coerentes, eficientes e de qualidade para as DNT e para a
sauide em geral

Assim como o sistema de saide na Dinamarca e muitos sistemas de saude em todo o mundo,
o sistema de saude brasileiro enfrenta desafios devido ao rapido envelhecimento da populagio
e a transigdo em termos de carga de doengas predominantemente infecciosas para Doengas
Crbnicas N&o Transmissiveis. O padrdo de altas demandas de uma populagio envelhecida com
uma alta carga de doengas cronicas provavelmente persistira — se no aumentar — no futuro. As
DNTs, de modo mais geral, também estdo relacionadas a desigualdades sociais no sentido de
que sdo doengas de longo prazo com altos custos agregados para os pacientes e para a
sociedade. No Brasil, aproximadamente 25% da populagdo brasileira paga do proprio bolso
pelo atendimento 4 saiide, o que significa que a maioria depende do Sistema Unico de Satde
(SUS) para servigos de saide. Consequentemente, as pessoas que dependem do SUS so as
mais afetadas pelas restrigdes orgamentarias no setor de satide, sendo os cidadios de baixa
renda os mais afetados, pois tém menos alternativas e porque as consequéncias da falta de
atendimento sdo agravadas pelas desigualdades. O diagnéstico precoce de DNT é uma
estratégia eficaz para reduzir sua carga para pacientes, familias e o sistema de saude. Uma
infraestrutura digital robusta pode possibilitar que profissionais de sadde e agentes
comunitdrios utilizem os dados para encontrar € monitorar fatores de risco para as DNT —
visando prevenir de forma mais efetiva. Além disso, uma infraestrutura robusta para
compartilhamento de dados e solugdes de saude digital pode ajudar a superar as grandes
restricGes geograficas que, de outra forma, isolam populagdes que vivem em areas rurais ou
remotas, como os povos indigenas que vivem na regiio amazénica.

Dados organizados, acessiveis e disseminados de forma eficiente ndo apenas ddo suporte as
decisdes clinicas dos profissionais de saiide, mas também servem de base para decisSes de
gestdo e podem fomentar a pesquisa no pais. Os desafios incluem a integragéo de profissionais
de Tl na érea da satide e o desenvolvimento de solugdes interoperéveis. A transformagio digital
com foco na interoperabilidade com o sistema da Rede Nacional de Dados em Saude (RNDS)
e o uso secundario de dados para pesquisa e inovagio ajudario a fortalecer as infraestruturas e
a capacidade de fornecer a populago servigos de saiide de qualidade e coerentes de forma
eficiente.

No momento, o Ministério da Saide do Brasil trabalha para ampliar o escopo de dados
disponiveis na rede nacional, aumentando ainda mais a conexdo e a interoperabilidade entre
prestadores de servicos de saude publicos e privados para todos os procedimentos. A
transformagéo digital pode aumentar significativamente a resiliéncia do sistema de satide ¢, ao
mesmo tempo, superar barreiras geograficas & prestagdo de servigos e atendimento a
populagdes vulneraveis e remotas, incluindo muitas comunidades indigenas.



A recém-criada Secretaria de Informagdo e Saide Digital (SEIDIGI) do Ministério da Satide
coordena a transformaggo digital do SUS, com o objetivo de ampliar o acesso, promover a
integralidade e a continuidade da atenc#o a saide. Criada em 1° de janeiro de 2023, a SEIDIGI
trabalha em colaboragdo com as demais secretarias, com os profissionais de saiide e com
gestores no uso de solugdes digitais, como prontudrio eletrdnico, telessaude, disseminagio de
informagdes estratégicas de saude e protecio de dados.

A criag8io do SEIDIGI representa um marco na governanga em satide digital no Brasil e, por
meio deste trabalho, o pais vem enfrentando importantes desafios nacionais, como a
fragmentagdo dos sistemas de informagiio em saude por meio do fortalecimento da Rede
Nacional de Informagdes em Saide (RNDS).

Além da Estratégia Nacional de Saude Digital 2020-2028, ¢ importante também mencionar o
Programa SUS Digital. Langado em 2024 pela SEIDIGI, tem o objetivo geral de promover a
transformagéo digital no SUS para ampliar o acesso da populagio as suas ag¢des e servigos, com
vistas a atengdio integral e resolutiva a salde. O programa possui uma abordagem
interdisciplinar, com escopo na intersegio entre tecnologia, informagéo e saude, incorporando
software, hardware e servigos, como parte do processo de transformagdo digital. Além disso,
apoia estados e municipios brasileiros na avaliagio das redes de atendimento e da maturidade
digital para desenvolver seus planos de agfio de transformagio para a saude digital.

A digitalizagdo da atengdo a satde e dos dados de satade ¢ uma das principais areas de foco
globalmente e constitui um pilar fundamental no aumento da eficiéncia e da qualidade na
presta¢do de cuidados de saude, aproximando a satde dos cidaddos, reduzindo os tempos de
espera € melhorando a utilizagdo dos recursos alocados a saude.

3.2 Regulamentagio de produtos farmacéuticos e dispositivos médicos

O acesso a medicamentos seguros e acessiveis é uma prioridade fundamental no Brasil.
Medicamentos confiaveis e seguros sio importantes, pois contribuem para melhorar os
resultados de sailide, prevenindo efeitos adversos e reduzindo o dnus econdmico sobre
individuos e familias devido a tratamentos ineficazes ou prejudiciais.

A ANVISA tem o papel de guardid do mercado brasileiro, garantindo que os produtos
farmacéuticos atendam as normas de seguranga. As principais atribuigdes da ANVISA incluem
o registro de produtos, inspegdo, fiscalizagio e vigilancia, monitoramento de riscos de eventos
adversos e riscos associados ao uso de produtos e servigos. Além disso, a ANVISA ¢é
responsavel pela educagdo e informagdio ao publico em geral, bem como pela cooperagio
internacional, especialmente em harmonizagfio e praticas regulatorias.

Devido a sua ampla cobertura de servigos e a sua for¢a de trabalho limitada, a ANVISA
trabalha continuamente no fortalecimento de suas estratégias organizacionais, visando otimizar
processos, implementar sistemas mais ageis e aprimorar a gestéio de dados internos e externos.
O Plano Estratégico 2024-2027 reflete isso. Outra prioridade fundamental ¢ garantir o0 acesso
seguro a produtos e servigos essenciais de satde, desenvolvendo um ambiente regulatério agil
d Complexo Econdmico-Industrial da Saude (CEIS)' nacional lhorand
para dar suporte ao Complexo Econémico-Industrial da Satide ( )" nacional e melhorando
a comunicagdo de riscos a saide e a qualidade dos servigos de saide. Além disso, o objetivo é

1 0 Governo Federal anunciou em 2023 um investimento de USS$ 7,7 bilhes para avangar sua estratégia de
reindustrializagdo, com foco na Estratégia Nacional para o Desenvolvimento do Complexo Econémico-Industrial

da Saude (HEIC).



promover o desenvolvimento de novas tecnologias de saiude por meio do apoio & inovagio e
processamento eficiente de solicitagdes de pesquisa clinica.

Conforme mencionado acima, aproximadamente 25% da populagio brasileira paga do proprio
bolso por atendimento de saude, com a maioria contando com o SUS para servigos de saude —
incluindo medicamentos e dispositivos médicos. Este ¢ um indicador das dificuldades dos
cidadéios em obter acesso a cuidados de saide de qualidade, sem longas esperas. Os ensaios
clinicos permitem uma abordagem inicial de novos tratamentos médicos no sistema de satide,
0 que desenvolve competéncias e, mais importante, beneficia os pacientes, proporcionando
acesso rapido a novos tratamentos inovadores. Da mesma forma, as inspegdes visam garantir
que empresas, equipes de pesquisa e similares cumpram as regras e implementem as melhores
praticas — aumentando a seguranga dos pacientes.

CondigBes estruturais solidas para o tratamento de dispositivos médicos e inspegdes sdo
essenciais para garantir a seguranga de todos os usuarios de medicamentos e dispositivos
médicos. Dessa forma, doengas e enfermidades podem ser controladas de forma mais eficaz,
em beneficio dos pacientes, com menor risco de danos causados por medicamentos e/ou
dispositivos médicos defeituosos. Isso beneficia todas as pessoas na sociedade, mas também
protege os grupos populacionais mais vulneraveis, pois as consequéncias sociais e de saide
podem ser mais devastadoras e agravar as desigualdades sociais € a pobreza.

Além disso, a ANVISA busca antecipar e responder efetivamente as crises de saude,
aprimorando suas capacidades de detec¢do e resposta, participando de sistemas de alerta e
ampliando sua capacidade analitica. Em 2019, o Brasil registrou 33.200 mortes atribuidas a
resisténcia antimicrobiana (RAM) e 137.900 associadas a ela, superando os ébitos por diabetes,
doengas renais, infecgdes respiratrias e outras causas importantes. O desenvolvimento de
capacidade institucional para evitar o uso excessivo e inadequado de medicamentos
antimicrobianos é um aspecto significativo do manejo e vigilancia da RAM.

O acesso a medicamentos seguros e eficazes para todos exige uma estrutura sélida que garanta
capacidade para realizar inspe¢des e estudos clinicos e elaborar politicas que limitam o uso
desnecessario de antibidticos.

4. Resultados e produtos do projeto

O primeiro eixo (Resultado A) do projeto tem o objetivo geral de apoiar a melhoria das
condigdes estruturais para a regulamentagio de medicamentos e dispositivos médicos.
Medicamentos e dispositivos médicos possuem um risco inerente e, portanto, precisam cumprir
um grande nimero de normas, especificagdes e regras que atendem ao propésito de proteger a
saude da populagdo. Quando o medicamento adquirido é ineficaz ou mesmo prejudicial, isso
traz consequéncias graves a saude individual e piblica.

As fases I e 11 da colaboragdo tiveram o objetivo de melhorar a gestdio da saade, facilitando
processos de aprovagdo mais eficientes e transparentes, considerando os principios gerais de
registro de produtos farmacéuticos: qualidade, seguranga e eficicia. A partir do final da Fase
I, os esforgos da Anvisa possibilitaram redu¢des consideraveis no acimulo de processos e no
tempo de processamento dos pedidos de registro. Alguns exemplos sdo 1) a redugdo de quase
40% do contingente de registro de novos produtos em atraso, 2) aumento de 100% no namero
de novos produtos farmacéuticos registrados.
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A colaboragiio entre a ANVISA e a Agéncia DKMA, no ambito da CSE, se baseara nos avangos
das Fases [ e II.

A Fase Il da CSE busca dar suporte ao Plano Estratégico 2024-2027 da ANVISA, bem como
ao Plano Nacional de Saide 2024-2027. A ANVISA e a DKMA trocario conhecimentos sobre
regulamentagdo de medicamentos e dispositivos médicos, com énfase nas melhores praticas,
incluindo normas, bem como na forma como medicamentos e dispositivos médicos sdo tratados
e inspecionados no contexto da UE/Dinamarca para garantir o atendimento aos padrées de
seguranca. Esta fase se concentrara na modernizagdo, inovagio e fortalecimento da vigilancia
sanitaria com o objetivo de garantir um ambiente de saide mais robusto e resiliente para
pacientes e cidaddos. Isso ¢ vital para a saude publica e a saude dos pacientes, bem como para
a consecugdo do objetivo de vidas saudaveis e bem-estar pelo maior tempo possivel, garantindo
o maximo de anos saudéveis ao longo da vida, tendo também um impacto na redugio da
pobreza e da desigualdade.

Além disso, 0 aumento de capacidade para a prevengio e o manejo da RAM foi incorporado
ao Resultado A por meio de iniciativas politicas concretas para o manejo de antibicticos. A
RAM néo € apenas uma ameaga a saiide global de todas as pessoas, mas a infecgdo por bactérias
resistentes pode aumentar o risco aos pacientes de uma recuperagdo complicada, agravando
situagSes econdmicas dificeis e desigualdades. Consequentemente, a RAM representa um fardo
econémico e fisico potencialmente grande para os pacientes. E fundamental desenvolver
politicas concretas para garantir que os medicamentos antimicrobianos sejam regulamentados
adequadamente e néo usados de forma inadequada.

As prioridades € metas da CSE descritas no Resultado A também refletem prioridades e valores
do sistema de saide dinamarqués e, portanto, o projeto também destaca os beneficios
significativos da colaboragfo entre a Dinamarca e o Brasil. O envolvimento de alto nivel entre
a ANVISA e a Agéncia de Medicamentos da Dinamarca (DKMA) € parte integrante do projeto
CSE, a fim de contribuir para garantir medicamentos seguros e eficazes de alta qualidade - bem
como dispositivos médicos - em beneficio da satde publica. Um marco coerente também
facilita para as partes interessadas da industria solicitarem o registro para a comercializagio de
produtos médicos e para as autoridades competentes conduzirem a vigilincia do mercado de
dispositivos médicos.

Produto A.1: Aumento da capacidade de realizagdo de inspe¢des de Boas Prdticas Clinicas
(BPC) para melhorar a seguranga do paciente

Boas praticas clinicas (BPC) sdo um padrio internacional de qualidade ética e cientifica para
projetar, registrar e reportar estudos clinicos que envolvem a participago de seres humanos. A
conformidade com este padrio garante ao piblico que os direitos, a seguranca e o bem-estar
dos participantes do estudo sio protegidos e que os dados do estudo clinico sdo confidveis. As
inspegBes geralmente sdo solicitadas durante a revisdo inicial de um pedido de registro de
comercializagdo, mas podem ser realizadas apos o registro (por exemplo, inspegio de estudos
conduzidos ou concluidos como parte da condigdo de um registro ou devido a preocupagdes
surgidas sobre os estudos enviados anteriormente). As inspe¢des servem ao propésito de
fiscalizag3o.

Assim, o aumento da capacidade de realizagdo de inspe¢Ses de BPC protege a saide e o bem-
estar dos participantes do estudo, bem como garante dados de qualidade para a produgéio de



medicamentos e dispositivos médicos seguros em prol da saide do paciente. Este ¢ um
elemento essencial em processos de registro eficientes e acesso a medicamentos e dispositivos
médicos seguros. O fortalecimento do tratamento das inspe¢des sera obtido por meio do
treinamento de inspetores experientes, do desenvolvimento de um catalogo de ideias e do
acompanhamento da operacionalizagdo das medidas prioritarias. O aumento da capacidade de
realizagio de inspe¢Ses de BPC contribuird, portanto, para a capacidade organizacional de
regulamentar e aprovar novos medicamentos e tecnologias médicas.

Produto A.2: Aumento de capacidade no tratamento de dispositivos médicos, incluindo
inspegdes, estudos de desempenho clinico, software e Inteligéncia Artificial, bem como o uso
na fiscalizagdo e vigildncia pés-comercializagdo

Os dispositivos médicos abrangem uma ampla gama de produtos, como curativos, analises
diagnosticas, instrumentos cirurgicos avangados, implantes e muito mais. Os dispositivos
médicos mais complexos representam um risco inerente e, portanto, estio sujeitos a
regulamentagdo intensiva. Esses produtos também sdo caracterizados por um alto grau de
inovagdio e podem interagir com software e IA na Unifo Europeia. Na Dinamarca, os
dispositivos médicos agora sdo também regulamentados por uma legislagdo horizontal da UE
que interage com o marco legal sobre dispositivos médicos. A Lei de IA é o primeiro marco
legal sobre TA que aborda os riscos da IA. O objetivo das novas regras é promover uma IA
confidvel na Europa e outras regides, garantindo que os sistemas de [A respeitem os direitos
fundamentais, a seguranga e os principios éticos e abordando os riscos de modelos de IA muito
poderosos e impactantes. O Plano 2024-2027 da ANVISA reflete a prioridade de focar em
estratégias organizacionais, visando agilizar processos administrativos, implementar sistemas
mais ageis, bem como gerenciar dados, por meio do aproveitamento de recursos e métodos
como JA.

O tratamento de certos grupos de dispositivos médicos tornou-se, portanto, complexo e os
produtos desafiam as autoridades competentes, inclusive em termos de inspeges. Apesar dos
desafios, 0 uso da IA também oferece as autoridades novas ferramentas de fiscalizagdo e
vigilancia pés-registro que podem ajudar a economizar recursos escassos. O plano estratégico
da ANVISA para 2024-2027 reflete esses desafios ao focar, entre outros, no uso de IA e
analises baseadas em risco, e as experiéncias e aprendizados da UE podem, assim, agregar
valor ao tratamento de dispositivos médicos pela ANVISA, beneficiando, em ltima analise,
os pacientes e usuarios brasileiros de dispositivos médicos. O desenvolvimento de capacidades
para lidar com inspe¢des de dispositivos médicos sera obtido por meio de treinamento com
especialistas, workshops, desenvolvimento de catilogo de ideias e acompanhamento da
operacionalizagio das medidas prioritarias. Além disso, espera-se que essa produgio crie um
espago no qual as experi€ncias dinamarquesas e brasileiras combinadas resultem em sinergias
significativas entre os dois paises.

Produto A.3: Aumento de capacidade para preven¢do e manejo da RAM por meio de politicas
concretas

O uso excessivo e inadequado de medicamentos antimicrobianos e préticas inadequadas de
controle de infecgdes transformaram a RAM em uma séria ameaga a satide piblica em todo o
mundo. A RAM deve ser abordada por meio de politicas concretas e eficazes, e os aprendizados
devem ser compartilhados para o beneficio da capacidade mitua de combater o aumento da
resisténcia. Além disso, de uma perspectiva econdmica, os custos adicionais com assisténcia
médica e as perdas de produtividade devido a bactérias multirresistentes sdo enormes e,



portanto, tém um impacto negativo na sociedade em geral e nos pacientes e suas familias em
particular.

Portanto, ¢ de grande valor o intercdmbio de conhecimentos sobre politicas concretas de
controle da RAM dentro do marco regulatério de medicamentos e dispositivos médicos na
Dinamarca e no Brasil que podem servir de inspirago ou ser diretamente implementadas. A
Dinamarca tem experiéncias positivas com iniciativas que limitaram o uso de antimicrobianos,
bem como iniciativas que visam apoiar a inovagio de novos antimicrobianos e iniciativas que
garantem o acesso a antimicrobianos antigos. Analisar semelhangas e diferencas entre o Brasil
e a Dinamarca constituird um aprendizado importante para ambos os paises e pode informar a
elaborag@o de futuras politicas.

O segundo eixo (Resultado B) do projeto visa dar continuidade ao trabalho realizado em
relagdo ao compartilhamento de dados para fins de atendimento no setor de satde publico e
privado, e avancar ainda mais na colaboragfio para uma transformagio digital na saude para
incluir o uso de dados para pesquisa, desenvolvimento, administragdo e garantia de qualidade,
em apoio ao Plano Nacional de Saiide 2024-2027 do Brasil, bem como & Estratégia de Satide
Digital do Brasil 2020-2028. Além disso, foi incluida uma perspectiva sobre o
compartilhamento transfronteirigo de dados com a exploragéo da metodologia e visio aplicadas
na regulamentagdo do Espaco Europeu de Dados de Satide. A regulamentagdo do Espac¢o
Europeu de Dados de Saide (EHDS) devera entrar em vigor na Unifio Europeia em fevereiro
de 2025.

O Brasil demonstrou um compromisso muito significativo com a implementagio eficiente de
solugSes digitais no Brasil, promovendo assim a continuidade do atendimento e aprimorando
um setor de saude robusto e resiliente, onde as solugdes digitais desempenham um papel
significativo na prestagio eficiente de servigos de satide. Isso ja levou a uma ampla capacitagio
e € uma base s6lida para colaboragio continua em temas centrais no processo de modernizagdo
do cuidado em saiide por meio de solugdes digitais e dados.

Os sistemas de saide do Brasil e da Dinamarca possuem uma série de similaridades que
estruturam a base para uma colaboragio continua na area. Com infraestrutura, governanga e
foco na transigdo digital, , os pré-requisitos para uma nova fase da colaboragio estio prontos,
garantindo assim um inicio eficiente para desenvolver e expandir o extenso processo de
digitalizagfo no setor de saude brasileiro.

O governo dinamarqués esta atualmente propondo uma nova estrutura para o setor de saude
dinamarqués, com énfase em aproximar a ateng#o a satide do cidadio. A digitalizag3o constitui
um elemento importante para levar os cuidados de satide aos lares dos cidaddos, tornando-os
mais acessiveis. Os objetivos descritos estdo, em muitos aspectos, alinhados com os objetivos
do setor de salide brasileiro. Adicionar o uso de dados para propésitos secundarios, como
pesquisa, desenvolvimento, monitoramento e planejamento politico, leva o trabalho para uma
esfera completamente nova, o que é uma consequéncia natural da 6tima progressdo do trabalho
até agora. Um resultado significativo previsto é que a atengio a satide pode ser prestada de
forma mais eficiente e bem-sucedida, proporcionando mais igualdade no acesso, além de
garantir cuidados de satide coerentes em todo o pais. Por tltimo, mas nio menos importante,
adicionar o compartilhamento de conhecimentos sobre 0 EHDS ao trabalho proporcionara uma
oportunidade Gnica de compartilhamento de conhecimentos sobre como a digitalizagdo
coerente pode ser garantida em um sistema de salde frouxamente articulado. (NT: sistemas
frouxamente articulados referem-se a presenca de elementos conectados que, mesmo
/

-



compartilhando aspectos comuns, respondem ou reagem a fatores diferenciados, mantendo
identidade propria.)

A Autoridade Dinamarquesa de Dados de Saide, com a participagio da MedCom, se
empenhara para garantir uma contribui¢io equilibrada para o trabalho. Essas organizag¢des
podem fornecer conhecimentos especializados tanto no uso primdrio quanto secundario de
dados de saude, governanga, estratégia, conhecimento de padrdes e infraestruturas, bem como
em relagdo a agenda europeia. Uma colaboragio concreta e confiavel entre o Brasil e a
Dinamarca ja foi solidamente formada, o que garantird um trabalho eficiente e continuo em

diregfio a resultados tangiveis.

Produto B.1: Fortalecimento da transformagdo digital na saide através do aprimoramento do
marco de governanga da digitalizagdo

A digitalizagdo tem o potencial de transformar a maneira como os cuidados de saude sdo
prestados, tornando possivel aumentar a qualidade, a acessibilidade e a eficiéncia. Os pré-
requisitos centrais para a implementagfio bem-sucedida de solugdes digitais estfio relacionados
a forma como a abordagem estratégica ¢ a governanga sdo colocadas em pratica e
implementadas. Outro aspecto associado & implementagdio eficiente diz respeito ao
envolvimento das partes interessadas. Um aspecto importante de uma transformagio digital
esta — com base na experiéncia anterior — relacionado a questdes regulatérias, legislagio e
seguranga cibernética. Esse resultado aumentara as condigdes estruturais para melhorar a
continuidade do atendimento, o uso eficiente dos recursos e o fortalecimento da formulag#o de
politicas orientadas por dados. Para o Brasil, é fundamental ampliar os servicos de telessatide
com foco em alcangar as populagdes rurais e indigenas, integrar as solugdes em telessatide com
0 RNDS para obter acesso continuo aos dados dos pacientes e melhorar a prestagfio de servigos,
e usar a experiéncia da Dinamarca em saude digital voltada para o cidaddo para aumentar o
envolvimento do usudrio e a aceitagio do servigo. Isso pode contribuir ainda mais para
melhorar as condigdes estruturais que reduzem as desigualdades e aumentar a acessibilidade a
atendimento de qualidade para comunidades carentes. Um intercAimbio abrangente, com
contribui¢des de uma ampla gama de partes interessadas no Brasil € na Dinamarca em torno
dessas questes, constituira a base central para garantir a sustentabilidade da colaboragfio além
de 2027. Além disso, espera-se que esse produto crie um espago no qual as experiéncias
dinamarquesas e brasileiras combinadas resultem em sinergias significativas entre os dois
paises.

Produto B.2: Melhoria da governan¢a na saide digital com foco na interoperabilidade e no
compartilhamento de dados para dar suporte as miltiplas aplicagées de dados de saiide

Um elemento-chave na saide digital ¢ nos dados de saude € garantir a interoperabilidade,
permitindo o compartilhamento de dados entre sistemas separados, garantindo flexibilidade e
uso eficiente dos dados de satde. A interoperabilidade exige padrdes e arquiteturas que
definem a meta estrutural a ser alcangada para garantir a continuidade do atendimento, com
dados disponiveis para gestores, nos pontos de atendimento, para pesquisa e desenvolvimento.
Garantir a conformidade com os padrdes definidos € essencial para a implementagio da
interoperabilidade em todo o sistema. Tanto o Brasil quanto a Dinamarca tém dedicado
esforgos ao estabelecimento de uma infraestrutura que promova o compartilhamento de dados
entre setores. O aprimoramento da governanga sera concretizado por meio de visitas técnicas,
workshops virtuais e sessdes de painéis, além de reunides de acompanhamento para consolidar
e operacionalizar as principais percep¢des. Para além disso, analisar semelhancas e diferencas
em ambas as infraestruturas constituird um aprendizado importante para ambos os paises ¢
pode ser uma contribui¢do importante para o desenvolvimento futuro das infraestruturas.



Adicionar uma dimensdo europeia ao resultado proporcionara maior compreenséo sobre como
a interoperabilidade pode ser garantida ao trabalhar com safide digital e dados de satide em um
ambiente muito complexo, com entidades frouxamente articuladas, para o beneficio mutuo do
Brasil e da Dinamarca.

Produto B.3: Avangos no uso de dados de saide para fins secundarios, com énfase na gestdo
de politicas de saude piiblica e inovagdio em saiide

Dando continuidade a colaboragéo entre Brasil € Dinamarca, o foco no uso secundario de dados
de saude € um préximo passo natural, dado o fato de que a digitalizagio abrangente
frequentemente resulta na coleta de dados que sdo Uteis para o desenvolvimento da atencgéo &
salide. Hoje, os dados de satide s&o um elemento central no desenvolvimento de tratamentos
baseados em evidéncias, bem como na governanga da prestagiio de cuidados de saiide. A
necessidade de dados de satide provavelmente s6 aumentara a medida que novas tecnologias
digitais surgirem. Atualmente, o desenvolvimento da Inteligéncia Artificial depende de dados
de qualidade para poder agregar valor ao trabalho de desenvolvimento de tratamentos e
cuidados. O tratamento de doengas raras é outra drea que pode se beneficiar de dados de
grandes populagdes. Por tiltimo, mas ndo menos importante, os dados de satide podem formar
a base para o monitoramento continuo da qualidade e para informar politicas de saide e
delinear metas de desenvolvimento para os servigos de saude. Isso pode contribuir para
melhorar as condigdes de estrutura para estratégias aprimoradas de saiide publica e acelerar a
inovagdo médica, aproveitando conjuntos de dados abrangentes. Esse resultado também levara
em conta e enfatizard as questdes éticas, a seguranga e a privacidade do paciente no uso
secunddrio dos dados.

5. Quadro de resultados

Objetivo principal do projeto Melhorar o acesso a servigos de sailde coerentes, eficientes e de qualidade e
CSE 0 acesso a tratamento médico seguro, eficiente e inclusivo, em apoio aos
avangos do Brasil na consecugio do objetivo de assegurar uma vida
sauddvel e promover o bem-estar para todas as pessoas, em todas as
idades (ODS 3).

Resultado A Melhoria das condigées estruturais para a regulamentacio de
medicamentes e dispositivos médicos

Produto A.1 Aumento da capacidade de realizagio de inspe¢des de Boas Praticas
Clinicas (BPC) para melhorar a seguranga do paciente

Indicador do produto Indicador: Treinamento de inspetores e selegfio de inspe¢des com base em
risco (nos proximos anos 2026-2027)

Meta: Aumento do treinamento de pessoal e intercdmbio de experiéncias
sobre inspecdes de BPC.

Produto A.2 Aumento de capacidade no tratamento de dispositivos médicos, incluindo
inspegdes, estudos de desempenho clinico, software e IA, bem como IA na
vigilancia e vigilancia pés-comercializago.

Indicador do produto Indicador: Métodos de trabalho fortalecidos para garantir uma avaliagio
eficaz das solicitagdes de investigagao clinica e estudos de desempenho e
aumento das inspe¢Ses em beneficio dos pacientes

Meta 1: Mapear 100% dos campos de entrada de dados nos sistemas de
vigilancia pos-comercializagiio (SVPC) da ANVISA).




Meta 2: Mapeamento de todos os campos de entrada de dados nos sistemas
de vigilancia pés-comercializagdo (SVPC) da ANVISA para identificar
dados de SVPC

Produto A.3 Aumento de capacidade para prevengio e manejo da RAM por meio de
politicas concretas

Indicador do produto A.3 Indicador: Politicas concretas para fortalecer o controle da RAM
Meta: Gerar melhor compreensio das politicas, formagdes relacionadas e
publicos, a fim de fortalecer o emprego da abordagem One Healih?

Resultado B Melhoria das condi¢des estruturais para servicos de saiide coerentes,
eficientes e de qualidade, com &nfase na transformacio digital, na
interoperabilidade e na utiliza¢do secundiria de dados

Produto B.1 Fortalecimento da transformagéo digital na saiide através do
aprimoramento do marco de governanga da digitalizaggo

Indicador do produto Indicador: Anélise da implementagéo do indice de maturidade em satde
digital no Brasil, refletindo avangos e ligdes aprendidas para as préximas
etapas

Meta: Analise realizada com acompanhamento

Produto B.2 Melhoria da governanga na saide digital com foco na interoperabilidade e
no compartilhamento de dados para dar suporte as multiplas aplica¢des de
dados de sande

Indicador do produto Indicador: Evoluggo do trafego na Rede Nacional de Dados em Saude
(RNDS) ao longo do tempo e panorama qualitativo da maturidade da
governanga em interoperabilidade e compartilhamento de dados
Meta: Aumento do trafego da RNDS ao longo do tempo e panorama
qualitativo criado com acompanhamento

Produto B.3 Avangos no uso de dados de saiide para fins secundarios, com énfase na
gestéo de politicas de saide puiblica e inovagéio em satde

Indicador do produto Indicador: Desenvolvimento e adogio de diretrizes formais ou documentos
de politicas que descrevam os principios, processos e marco legal para uso
de dados secundarios na formulag#o de politicas, pesquisa, inovagéio e
medidas preventivas

Meta: Diretrizes e/ou documentos de politicas desenvolvidos, com plano de
implementagio

6. Estratégia de Sustentabilidade

Esta estratégia de sustentabilidade descreve uma abordagem estruturada para concluir
gradualmente a cooperagdo bilateral entre o Brasil e a Dinamarca para o desenvolvimento do
setor de saude. O foco € garantir que resultados sustentiveis em priticas regulatorias e
capacidade de satde digital sejam alcangados, a0 mesmo tempo promovendo o engajamento
bilateral continuo por meio de vias politicas. Os principais elementos incluem capacitagéo,
aprimoramento da infraestrutura digital, transi¢do gradual de responsabilidades e planejamento
da sustentabilidade de longo prazo. As atividades fortalecem as capacidades locais a0 mesmo
tempo em que reduzem gradualmente o envolvimento entre pares, com a maioria das atividades
maiores ocorrendo em 2025-2026 e menos atividades maiores, mas mais atividades de
acompanhamento, em 2027. O foco na profundidade no lugar da amplitude e o alinhamento

Z “One Health” ou “Uma s6 salide” é uma abordagem integrada e unificadora para equilibrar e otimizar a saude
das pessoas, dos animais e do meio ambiente. (OMS)



das metas do projeto com as estratégias nacionais de satide e digitais contribuem para garantir
resultados sustentaveis.

Fortalecimento da capacidade institucional para a regulamenta¢io de medicamentos e
dispositivos médicos:

O desenvolvimento da capacidade técnica no Resultado A esta amplamente focado no
aprimoramento do marco regulatrio com base em capacidade institucional concreta por meio
do treinamento de inspetores para realizar inspegdes de BPC, padrdes aprimorados de
desempenho clinico e manejo da RAM por meio de politicas concretas. As Fases I e 1 do CSE
evidenciaram um forte compromisso em defender o marco regulatério para medicamentos e
dispositivos médicos, e este Resultado visa fortalecer ainda mais as capacidades para continuar
este trabalho de forma independente, para além do projeto CSE. Esses temas também estdo
fortemente alinhados com as prioridades estratégicas do Brasil e da Dinamarca, e as atividades
sdo adaptadas para estabelecer as bases para resultados relevantes e desejados. Os indicadores
especificos deste Resultado também visam ancorar institucionalmente os resultados
alcangados, a fim de garantir a sustentabilidade dos resultados do projeto.

Fortalecimento da capacidade institucional no compartilhamento de dados e na transiciio
digital:

O desenvolvimento de capacidade técnica no Resultado B aborda diversas areas para garantir
resultados sustentéveis do projeto em processos de transformagio digital, em particular no que
diz respeito a maior capacidade organizacional para compartilhamento de dados por meio da
interoperabilidade ¢ capacidade institucional no desenvolvimento de infraestrutura de
compartilhamento de dados secundarios para fins de inovagio e pesquisa. Este resultado
contribui, portanto, para o desenvolvimento da governanga digital para orientar a gestdo
sustentavel da infraestrutura de saide digital. Os temas também estio alinhados com as
prioridades estratégicas de ambos os paises e estabelecem as bases para resultados
institucionalmente ancorados, bem como uma base para colaborag3o continua.

Engajamento diplomitico para apoiar a cooperaciio estratégica:

As embaixadas do Brasil e da Dinamarca continuario a interagir diplomaticamente com atores
relevantes, facilitando discussdes sobre temas prioritarios de saude publica, incluindo as areas
de colaboragio no ambito da CSE. O Brasil ¢ a Dinamarca continuam a ter muitas areas de
interesse matuo para colaboragGes futuras, com potencial em digitalizagio e compartilhamento
de dados e padrdes, além da regulamentagio de medicamentos e dispositivos médicos.
Portanto, o projeto também planejou sediar um evento de encerramento com participagio de
alto nivel de todas as institui¢des envolvidas na CSE para apresentar as conclusdes da Fase I11,
bem como as sinergias criadas ao longo de dez anos de colaboragiio. O objetivo nio é apenas
ancorar os resultados institucionalmente para uma continuagéo sustentavel, mas solidificar o
engajamento de alto nivel entre os dois paises e sustentar as relagdes diplomaticas bilaterais.

Durante o projeto, Guilherme Rabello, diretor de Inovagéo do InCor do Hospital das Clinicas,
também participara de atividades relevantes acordadas entre as partes, onde conhecimentos e
experiéncias poderdo ser compartilhados e uma rede maior de partes interessadas podera ser
estabelecida. Com sua ampla experiéncia no setor de satide no Brasil, bem como experiéncia
em telessaide e inovagdo no setor de saiide, o Sr. Rabello pode contribuir com uma perspectiva
de pesquisa e inovag#o para as atividades escolhidas. Além disso, ele tem o titulo honorario de
Embaixador da Healthcare Denmark, o que lhe da uma capacidade unica de construir pontes
para futuras colaboragdes entre os setores de saiide dinamarqués e brasileiro.



Concluindo, a estratégia de sustentabilidade visa garantir que o Brasil ¢ a Dinamarca estejam
totalmente equipados para sustentar avangos na regulamentagio segura e eficaz de
medicamentos e dispositivos médicos e na transi¢do da saude digital de forma independente.
A transigdo ¢ abordada de uma forma que fortalece a capacidade local e mantém altos padr&es
de supervisdo regulatoria. Simultaneamente, a estratégia estabelece as bases para futuras
relagdes bilaterais focadas em inovagiio em saflde, pesquisa e transformagio digital,
aumentando o potencial para a expansio da cooperagio politica.

7. Desenvolvimento Sustentavel e os Objetivos de Desenvolvimento Sustentavel
(ODS)

O projeto CSE do Programa-Quadro Dinamarqués promove a politica prioritaria de promover
o0s ODS, em particular a boa salide e o bem-estar para todos, com foco no ODS 3.

ODS 3. Assegurar uma vida sauddvel e promover o bem-estar para todas as pessoas, em todas
as idades

® 3.8 Atingir a cobertura universal de saiide, incluindo a protegéo do risco financeiro, o
acesso a servi¢os de saude essenciais de qualidade e o acesso a medicamentos e
vacinas essenciais seguros, eficazes, de qualidade e a pregos acessiveis para todos;

O projeto contribuira para o acesso a medicamentos e vacinas essenciais a precos acessiveis
para todos por meio da melhoria da capacidade regulatéria para aprovagio de novos
medicamentos e tratamento de dispositivos médicos; para monitorar a seguranga dos
medicamentos; e para impedir a produgfio de medicamentos de qualidade inferior.

® 3.4 Reduzir a mortalidade por doengas nédo transmissiveis
O projeto contribui para reduzir a mortalidade por doengas nfo transmissiveis, em particular
por meio do enfrentamento das DNT com servigos de safide coerentes, eficientes e de
qualidade, por meio do fortalecimento da transigfio digital, melhor uso de dados e infraestrutura

de saide e novos medicamentos.

ODS 1. Acabar com a pobreza em todas as suas formas, em todos os lugares

o 1.2 Ai¢ 2030, reduzir pelo menos a metade a proporgdo de homens, mulheres e
criangas, de todas as idades, que vivem na pobreza, em todas as suas dimensdes, de
acordo com as definigdes nacionais

O projeto contribuira para a Meta 1.2 especificamente em termos de “privagdo da saiide”,
conforme formulado no indice de Pobreza Multidimensional (IPM) publicado pelo Escritorio
do Relatério de Desenvolvimento Humano do PNUD.

ODS 17. Fortalecer os meios de implementacdo e revitalizar a Parceria Global para o
Desenvolvimento Sustentdvel

* 17.6 Compartilhamento de conhecimentos e cooperagdo para o acesso a ciéncia,
tecnologia e inovagdo



O projeto contribuird para fortalecer os meios de compartilhamento de conhecimento e
cooperagdo em termos mutuamente acordados, com foco particular em facilitar a inovagdo nas
areas de transig#o digital, produtos farmacéuticos e dispositivos médicos.

8. Gestio de risco

Mudanga nas prioridades politicas

Haverdo elei¢des gerais na Dinamarca e no Brasil durante a vigéncia do projeto. Novos
governos podem resultar em mudangas nas prioridades politicas no setor de saide ou em uma
mudanga na abordagem em relagéo a colaboragéo internacional. Os resultados da cooperagio
dependem, em certa medida, do alinhamento das prioridades politicas, administrativas e
técnicas com os resultados e atividades do projeto. Assim, uma mudanga nas prioridades
politicas poderia impactar o desenvolvimento e a implementagio do projeto. Também é
possivel que isso possa ter um efeito na relevincia dos temas do projeto para as autoridades
nacionais brasileiras. Esse risco, se concretizado, pode resultar na necessidade de alterar o
escopo do projeto. Isso se tornou relevante durante a Fase 11, quando as prioridades politicas
tiveram impacto no desenvolvimento de um sistema DRG brasileiro. No entanto, a resposta a
isso foi o redirecionamento do foco e a expansio de outras areas do projeto, por exemplo, o
desenvolvimento de um indice de maturidade digital. Considera-se improvavel que isso

acontega a ponto de prejudicar os resultados do projeto, pois essa colaboragio persistiu ao
longo de vérios governos e mudangas de prioridades nos tltimos dez anos.

A rotatividade de altos funcionarios do governo pode resultar em atrasos

O sucesso a longo prazo do projeto pressupde um nivel de continuidade no nivel ministerial e
das agéncias tanto no Brasil quanto na Dinamarca. Trocas frequentes ou inesperadas de altos
funciondrios do governo podem resultar em mudangas nas prioridades no nivel ministerial e
podem dificultar a garantia da participagdo nas atividades. Além disso, o esfor¢o necessario
para familiarizar um novo alto funcionario do governo com o contexto ¢ a importancia do

projeto € necessario, mas demorado, e pode resultar em atrasos.

Além disso, € vital para o progresso continuo do projeto que os resultados e produtos do projeto
estejam ancorados em alto nivel tanto na SEIDIGI quanto na ANVISA. Sem isso, a
sustentabilidade dos resultados e das agdes de implementagiio pode ser comprometida. Esse
risco € agravado pelas trocas frequentes de altos funciondrios.

Os principais funcionarios do Ministério da Saide dinamarqués e suas agéncias nio estio
disponiveis para se envolverem proativamente na gestfio e implementaciio de projetos

O sucesso deste projeto € a consolidagfio dos resultados dependem da manutengo do ritmo de
implementagio das atividades. Embora o compromisso politico com as atividades da CSE seja
consideravel, pode surgir uma situagio em que a equipe principal ndo esteja disponivel na
medida necessaria. Mudangas frequentes na equipe principal também podem comprometer a
gestdo do projeto. Este € um fator de risco relativamente provével, mas sera mitigado por uma
reagdo rapida para ndo prejudicar a implementag#o do projeto. Além disso, uma equipe central



dedicada, especialmente lideres e coordenadores de projeto, ajuda a garantir uma estratégia
para preencher vagas importantes e introduzir novos funcionarios.

A capacidade aumentada nfo € sustentada

O projeto CSE visa facilitar o compartilhamento de experiéncias entre autoridades de ambas
as nagdes e a discussdo sobre ferramentas e sistemas utilizados no sistema de sa(de
dinamarqués. Entretanto, mesmo que sejam adotadas por instituigdes parceiras, elas ainda
exigirdo adaptagSes e modificagdes para garantir sua eficacia sustentada. Ha sempre o risco de
que essas adaptagdes € modificagdes ndo ocorram, potencialmente comprometendo a
sustentabilidade da capacitagdo. O projeto CSE mitiga esse risco garantindo que o uso de boas
préticas e ferramentas continue a se concentrar nos resultados organizacionais. Além disso,
como este projeto € baseado parcialmente no intercdmbio de conhecimentos e tem uma historia
sustentada com essa pratica ao longo de fases anteriores, o relacionamento construido entre as
autoridades brasileiras e dinamarquesas reflete um desejo de aprender e entender o contexto do
outro sistema, visando, assim, abordar praticas e ferramentas com a perspectiva da instituigfio
parceira.

Medidas de mitigagdo

Para mitigar os riscos acima, os principais parceiros do projeto, o MS/BR, a ANVISA e o
MS/DK revisardo continuamente a composi¢do do Comité Diretor para garantir que mantenha
a autoridade e a atribuigéo relevantes para facilitar efetivamente a implementago do projeto.
O Comité Diretor zelard pelos interesses do projeto e iniciara um dialogo critico quando
surgirem desafios e concluira sobre o melhor caminho a seguir. Se necessario, isso pode
resultar na revis@o do escopo do projeto ou dos resultados individuais.

9. Financiamento das atividades e contribuicdes de cada lado

A contribuigdo da Dinamarca ao projeto CSE inclui assisténcia técnica de especialistas
renomados dos érgdos dinamarqueses e viagens (incluindo viagens dentro do Brasil),
acomodagdo e didrias para a participagdo das autoridades dinamarquesas em atividades no
Brasil. A Dinamarca também cobrira passagens aéreas e acomodagdes para participagio em
um namero limitado de viagens de estudo a Dinamarca, se necessario € com base em acordo
mutuo. Como parte do projeto, bolsas integrais para participagio em atividades de treinamento
na Dinamarca podem ser concedidas pelo Danida Fellowship Center (DFC) com base em
indicagGes de autoridades parceiras brasileiras e selegfio pelo DFC.

O MS/DK e suas agéncias fornecerio pessoal, conhecimento e experiéncia técnica, instalagdes
praticas (por exemplo, salas de conferéncia e equipamentos relacionados) na Dinamarca,
interpretagdo, gerenciardo a economia do projeto e coordenario terceiros e especialistas
dinamarqueses (quando aplicavel). O MS/DK confirma que alocara os recursos adequados e
tera os meios e a disposi¢io de conferir a prioridade necessaria para a execugio oportuna deste
projeto. Do lado do MS/DK, o projeto sera gerenciado por um gestor do projeto. O gestor do
projeto cooperara estreitamente com a Conselheira do Setor e a Embaixada Dinamarquesa. O
gerente do projeto trabalhara no Brasil durante atividades relevantes e quando necessério.



O MS/BR e suas agéncias fornecerdo pessoal, conhecimento e experiéncia técnica, além de
instalagdes praticas (por exemplo, salas de conferéncia e equipamentos relacionados) no Brasil.
A contribuigdo ao projeto CSE inclui contribui¢des profissionais e oportunas ao projeto CSE,
de acordo com o plano de trabalho. O MS/BR e suas agéncias também se envolverio na revisiio
do projeto e na aprovagdo de planos de trabalho no Comité Diretor. Além disso, eles se
comprometerdo a alocar os recursos adequados e a conferir a prioridade necessaria ao projeto
para garantir sua execug8o oportuna.

O Brasil cobrira viagens, acomodagdes e didrias para a participagdo de autoridades brasileiras
em atividades no Brasil, salvo acordo em contrério. Isso nfo inclui a participagio em cursos do
DFC onde bolsas de estudo sdo oferecidas pela Dinamarca (conforme mencionado acima). O
Brasil também fornecera instalagdes e infraestrutura sempre que possivel (por exemplo, local
e equipamentos para reunides, atividades de treinamento efc.)

10. Estrutura da gestio

O projeto CSE ¢ implementado sob a égide da Carta de Intengdes Brasil-Dinamarca ¢ do
Programa-Quadro.

O Comité Diretor (CD) € o forum para o dialogo estratégico geral entre o Brasil e a Dinamarca
sobre saude para o projeto CSE. O CD discute e decide sobre as prioridades gerais do projeto
CSE de acordo com o documento do projeto e o plano de trabalho. O CD avaliara o progresso
geral e a relevancia das atividades e resultados planejados e revisitara as principais premissas
a intervalos regulares. O CD também revisara e decidira sobre quaisquer alteragdes no projeto,
caso necessario.

Pequenas alteragdes nos planos de trabalho que no afetam o projeto geral, ou seja, mudangas
no cronograma de atividades especificas, podem ser acordadas diretamente entre as autoridades
relevantes e informadas ao CD como parte do relatério de status nas reunies do CD.

Havera um CD para cada resultado do projeto; um comité com participagio da ANVISA, do
MS/DK e da DKMA para o Resultado A e um comité com participagio do MS/BR, do MS/DK
e da DHDA para o Resultado B. O CD ¢€ copresidido pelo MS/BR, a ANVISA e 0 MS/DK. As
decisbes sdo tomadas por consenso € o CD se retne anualmente. Reunides extraordinarias
poderdo ser convocadas a pedido de qualquer membro. O CD anunciara as reunides com pelo
menos um més de antecedéncia. Toda a documentagio para as reunides devera ser distribuid
aos membros com pelo menos uma semana de antecedéncia, juntamente com uma proposta d
pauta.



