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1. Introduçäo

o Projeto de Cooperaço Setorial Estratégica (CSE) entre o Brasil e a Dinamarca faz parte do
Programa-Quadro (PQ) de Cooperaçäo Setorial Estratégica entre o Ministério do Interior e da
Satide da Dinamarca (MS/DK) e o Ministério das Relaçöes Exteriores da Dinamarca (2024-
2027). A cooperaço entre o Brasil e a Dinarnarca em saûde pùblica foi iniciada cm 2014 por

meio da Carta de intençöes estabelecida pelas duas naçôes, recentemente renovada cm 2020.
Nestc contexto, o projeto CSE foi criado cm 2016 e iniciarå sua terceira e ùltima fase ern 2025.
Esta fase se basearå em i 0 anos de cooperaçäo e consoIidart resultados sustentåveis nas åreas
de i) regulamentaçåo de produtos farmacêuticos e dispositivos médicos e 2) digitalizaçåo e uso
de dados ern soluçôes de saûdc.

o projeto CSE contribuir para aprimorar a cooperaçäo bilateral entre a Dinamarca e 0 Brasil
sob a orientaçäo do Comitê Diretor e do programa-quadro.

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

o projeto CSE é desenvoivido cm apoio às prioridades estratégicas nas åreas de
regulamentaçäo de medicamentos e dispositivos médicos (Resultado A) e transiçäo digital cm
apoio à prestaço de serviços de sai5de coerentes e de qualidade (Resuitado B), com o objetivo
geral de:

Melhorar o acesso a serviços de saùde coerentes, eficientes e de qualidadc e o acesso a
tratamento médico seguro, eficiente e inciusivo cm apoio aos avanços do Brasil na consecuçäo
do objetivo de assegurar unia vida saudåvel e promover o bem-estar para todas as pessoas,
em todas a idades (Objetivo de Desenvolvimento Sustentivel - ODS 3).

A força desta parceria entre govcrnos é que cia 1) se baseia num diUogo direto entre as equipes
técnicas e os especialistas cm saùde relevantes de ambos os paises; e 2) permite compartilhar
conhecimentos e experiências para desenvolver capacidades nas autoridades de saide pùblica,
além de desenvoiver soiuçåes no contexto da atenço å saùde. 0 apoio a mudanças no
pianejamento e na gesto da saùde no pais parceiro no significa aplicar as soluçöes de um pais
no contexto do parceiro, mas sim:

i. Criar espaço para inspiraçAo e diålogo mûtuos;
2. Compartilhar novas abordagens para desafios comuns; e
3. Coproduzir soluçôes aplicåveis ao contexto local.

Além disso, um resultado importante da capacitaçäo realizada por meio do projeto de SSC é o
intercâmbio e o incremento do conhecimento dos prestadores de serviços de saùde e gerentes
por meio dessa cooperaço. Uma força de trabalho qualificada capaz de impuisionar a
transformaçäo da saùde no Brasil e na Dinamarca é uma parte importante do impacto do
projeto.

A metodoiogia da CSE é muitifacetada e consiste no desenvoivimento de capacidades a partir
de contribuiçôes de especialistas para oficinas e visitas de estudo, capacitaço,
desenvolvirnento de diretrizes, revisåo de marcos legais etc. Entre atividades presenciais como
oficinas, visitas técnicas e estratégicas, seminårios de treinamento etc., especialistas



trabalharäo juntos por meio de conferências on-line, e-rnail etc. A metodologia é baseada no
respeito mûtuo, inspiraçào, compartilharnento de conhecimentos e diåiogo entre autoridades
parceiras e especialistas, levando ao aumento da capacidade nas àreas selecionadas. 0
desenvolvimento de capacidades, como por meio do compartilhamento de conhecimento,
contribui para garantir o acesso a serviços de saiide e medicarnentos inovadores e acessveis e,
assim, apoiar a melhoria da saùde pùbiica. Essa légica e a abordagem entre pares sâo a base da
rnctodoiogia da CSE, garantindo que a parceria gere aprendizados e conhecimentos valiosos
cm beneficio do Brasil e da Dinamarca.

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

de trabalho e com base na experiência e melhores prâticas das organizaçöes parceiras,
por meio de atividades corno visitas técnicas ao Brasil e à Dinamarca, atividades de
treinamento, reuniöes de acompanhamento, workshops. sessöes de debates e encontros
institucionais de alto nivei.

• Abordar as duas åreas de trabaiho selecionadas, porque so essenciais para garantir
serviços de saùde eficientcs, coerentes e de quaiidade para tratar as doenças näo
transmissveis (DNT) e as doenças cm geral, para a consecuçäo do ODS 3

• Impiementar as melhores pràticas relevantes nessas âreas cm suas organizaçöes

0 que icvarâ a:
• Aumento da capacidade para a reguiamentaço eficiente e scgura de medicamentos e

dispositivos médicos por meio de capacitaçäo cm inspeçöes, desempcnho clinico e
politicas farmacêuticas de combate à Resisténcia Antimicrobiana (RAM) (Resuitado
A) e para garantir serviços de saûde digitais de qualidade e infraestrutura de saùde
digital de suporte (Resultado B)

• E o aumento da capacidade contribuirå para a meihoria a iongo prazo das condiçes
estruturais reiacionadas com o acesso a tratamentos médicos seguros e eficientcs e para
a prcstaço de serviços de saùdc coerentes, eficicntes c de qualidade, incluindo para as
DNT.

• E, portanto, o Brasii e a Dinamarca contribuirào para o seu objetivo cornum de
aumentar a proteçâo contra ameaças å saùde e o acesso a tratamentos médicos seguros,
cficicntcs e inciusivos, cm apoio aos avanços na consecuço dos objetivos de
assegurar uma vida saudåvel e promover o bem-estar para todas as pessoas, em todas
as idades (ODS3), e de erradicar a pobreza em todas as sitas formas e em todos os
lugares (ODSi)

3. Contexto do setor

0 Ministério da Saùdc do Brasil e o Governo do Brasil obtiveram avanços irnpressionantes e
significativos cm conectividade, digitalizaço e telessaùde. bcm como na regulamentaço e
aprovaço de produtos farrnacêuticos e dispositivos médicos por mcio de estratégias e
tratarnento ågil de processos, corno a Estratégia Nacional de Saùde Digital. Essas säo åreas nas



quais a Dinarnarca também busca melborias. Dessa forma, a cooperaçäo se beneficiarå
amplamente do diålogo e da cooperaçâo continuos para entender os desafios atuais e futuros
na saûde e para co-criar e fortalecer capacidades e melhorias. Corn o aumento esperado na
demanda por serviços de saiide no futuro, com a major parte da populaçäo dependendo do
sistema piibIico de saûde e com desigualdades sociais estruturais, é de surna importância que 0
sistema ptibIico de saùde se torne eficiente e aumente sua capacidade. Dessa forma, o sistema
pùblico poderå atender ås demandas futuras e garantir acesso majs råpido e igualitårio aos
serviços piblicos de saùde, contribuindo assirn para a rcduço da desigualdade social e da
pobreza.

3.1 Serviços de saûde coerentes, eficientes e de qualidade para as DNT e para a
saüde em geral

Assim como o sistcnia de saùde na Dinamarca e muitos sistemas de saùde em todo o mundo,
o sistema de saùde brasileiro enfrenta desafios devido ao råpido envelhecirncnto da populaçäo
e à transiçäo cm termos de carga de docnças predominantemente infecciosas para Doenças
Crônicas Näo Transinissiveis. 0 padräo de altas demandas de uma populaçâo envelhecida com
urna alta carga de docnças crônicas provavelmente persistirå — se näo aumentar — no futuro. As
DNTs, de modo mais geral, também estâo relacionadas a desigualdades sociais no sentido de
que so doenças de longo prazo com altos custos agregados para os pacientes e para a
socjedade. No Brasil, aproximadamente 25% da populaço brasileira paga do prôprio bolso
peb atendimento à saiide, o que significa que a maioria depende do Sistema Unico de Saûde
(SUS) para serviços de saùde. Consequentemente, as pessoas quc dependem do SUS sào as
majs afetadas pelas restriçôes orçamentårias no setor de saùde, sendo os cidadäos de baixa
renda os majs afetados, pois tém menos alternativas e porque as consequências da falta de
atendirnento so agravadas pelas desigualdades. 0 diagndstico precoce de DNT é uma
estratégia eficaz para reduzir sua carga para pacientes, famflias e o sistema de saùde. Uma
infraestrutura digital robusta pode possibilitar que profissionais de saùde e agentes
cornunitårios utilizem os dados para encontrar e monitorar fatores de risco para as DNT —

visando prevenir de forma majs efetiva. Além disso, uma infraestrutura robusta para
compartilhamento de dados e soluçöes de saùde digital pode ajudar a superar as grandes
restriçôes geogråficas que, de outra forma, isolam populaçöes que vivem cm åreas rurais ou
remotas, como os povos indigenas que vivem na regiâo amazônica.

Dados organizados, acessiveis e disseminados de forma eficiente no apenas däo suporte ås
dec isöes clinicas dos profissionais de saùde, mas tambérn servem de base para decisåes de
geståo e podem fomentar a pesquisa no pafs. Os desafios incluem a integraçäo de profissionais
de TI na årea da saûde e o desenvolvimento de soluçöes interoperåveis. A transformaçäo digital
corn foco na interoperabilidade com o sistema da Rede Nacional de Dados cm Saùde (RNDS)
e o uso secundårio de dados para pesquisa e inovaço ajudarâo a fortalecer as infraestruturas e
a capacidade de fomecer å populaçäo serviços de saûde de qiialidade e coerentes de forma
eficiente.

No momento, o Ministério da Saùde do Brasil trabalha para ampliar o escopo de dados
disponiveis na rede nacional, aumentando ainda majs a conexo e a interoperabilidade entre
prestadores de serviços de saùde pùblicos e privados para todos os procedirnentos. A
transformaçâo digital pode aumentar significativamente a resiliência do sistema de saùde e, ao
mesmo tempo, superar barreiras geogråficas à prestaço de serviços e atendimento a
popu laçöes vulneråveis e rernotas, incluindo muitas comunidades ind igenas.



A recém-criada Secretaria de Jnformaço e Saùde Digital (SEIDIGI) do Ministério da Saûde
coordena a transformaçäo digital do SUS, com o objctivo de ampliar o acesso, prornover a
integralidade e a continuidade da atençäo à saûde. Criada em 10 dejaneiro de 2023, a SEIDIGI
trabalha cm colaboraço com as demais secretarias, com os profissionais de saùde e com
gestores no uso de soluçöes digitais, corno prontuårio eletrônico, telessaùde. disseminaço de
inforrnaçâes estratégicas de sa(idc e proteçâo de dados.

A criaçäo do SEIDIGI representa um marco na governança em saiide digital no Brasil e, por
meio deste trabalho, o pais vem enfrentando importantes desafios nacionais, como a
fragmentaço dos sistemas de informaço em saiide por meio do fortalecimento da Rede
Nacional de Enformaçöes cm Saûde (RNDS).

Além da Estratégia Nacional de Saûdc Digital 2020-2028, é importante também mencionar o
Programa SUS Digital. Lançado em 2024 pela SEIDIGI, tern o objetivo geral de prornover a
transforrnaço digital no SUS para ampliar o acesso da populaçâo às suas açöes e serviços, com
vistas à atençào integral e resolutiva à saùde. 0 programa possui urna abordagem
interdisciplinar, com escopo na interscço entre tecnologia, inforrnaçâo e saûde, incorporando
software, hardware e serviços, como parte do processo de transforrnaçäo digital. Além disso,
apoia estados e municipios brasileiros na avaliaçäo das redes de atendimento e da maturidade
digital para desenvolvcr seus planos de aço de transformaçäo para a saùdc digital.

A digitalizaço da atençào à saùde e dos dados de saûde é uma das principais âreas de foco
globalmente e constitui um pilar fundamental no aumento da eficiência c da qualidade na
prcstaçAo de cuidados de saùde, aproximando a saùde dos cidadäos, reduzindo os tcmpos de
espera e melhorando a uti1izaço dos recursos alocados à saùdc.

3.2 Regulamentaçâo de produtos farmacêuticos e dispositivos médicos

o acesso a medicamentos seguros e acessiveis é uma prioridade fundamental no Brasil.
Medicamentos confiâveis e seguros sâo importantes, pois contribuem para melhorar os
resultados de saùde. prevenindo cfeitos adversos c reduzindo o ônus econômico sobre
individuos e familias devido a tratamentos ineficazes ou prejudiciais.
A ANVISA tern o papel de guardiä do mercado brasileiro, garantindo que os produtos
farmacéuticos atendam is normas de segurança. As principais atribuiçôes da ANVISA incluem
o registro de produtos, inspeço, fiscalizaçâo e vigilância, monitoramento de riscos de eventos
adversos e riscos associados ao uso de produtos e serviços. Além disso, a ANVISA é
responsåvel pela educaçâo e informaçäo ao p(ibiico cm geral, bem como pela cooperaçâo
internacional, especialmente cm harmon izaçäo e pråticas regulatôrias.

Devido à sua ampla cobertura de serviços e à sua força de trabalho limitada, a ANVISA
trabalha continuamente no fortalecimento de suas estratégias organizacionais, visando otimizar
processos, implementar sisternas majs ågeis e aprimorar a gestâo de dados internos e cxternos.
0 Piano Estratégico 2024-2027 reflete isso. Outra prioridade fundamental é garantir o acesso
seguro a produtos e serviços essenciais de saùde, desenvolvendo um ambiente regulatério ågil
para dar suporte ao Complexo Econôrn ico-Industrial da Saùde (CEIS)1 nacional e melhorando
a comunicaço de riscos à saùde e a qualidade dos serviços de saùde. Além disso, o objetivo é

o Governo Federal anunciou em 2023 um investimento de US$ 7,7 bilhöes para avançar sua estratégla de
reindustrializaçäo, com foco na Estratégia Nacional para o Desenvolvimento do Complexo Econômico-lndustrial
da Saùde (1-IEIC).



prornover o desenvolvirnento de novas tecnologias de saùde por meio do apoio à inovaçäo e
processamento eficiente de solicitaçôes de pesquisa clinica.

Confonne mencionado acima, aproxirnadarnente 25% da popuIaço brasileira paga do préprio
bolso por atendimento de saûde, corn a maioria contando com o SUS para serviços de saûde —

incluindo medicamentos e dispositivos médicos. Este é um indicador das dificuldades dos
cidadäos em obter acesso a cuidados de saùde de qualidade. sem longas esperas. Os ensaios
clinicos permitern uma abordagem inicial de novos tratarnentos médicos no sistema de saùde,
o que desenvolve competéncias e, majs importante, beneficia os pacientes, proporcionando
acesso râpido a novos tratamentos inovadores. Da mesma forma, as inspeçöes visam garantir
que empresas, equipes de pesquisa e sirnilares cumpram as regras e implernentem as melhores
prâticas — aumentando a segurança dos pacientes.

Condiçöes estruturais sôlidas para o tratamento de dispositivos médicos e inspeçöes so
essenciais para garantir a segurança de todos os usu&ios de medicamentos e dispositivos
médicos. Dessa forma. doenças e enfermidades podem ser controladas de forma majs eficaz,
cm beneffcio 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 majs vulnerâveis. pois as consequências sociais e de saùde
podem ser majs devastadoras e agravar as desigualdades sociais e a pobreza.

Alérn disso, a ANVISA busca antecipar e responder efetivarnente às crises de saiide,
aprimorando suas capacidades de detecço e resposta, participando de sistemas de alerta e
ampliando sua capacidade analftica. Em 2019, o Brasil registrou 33.200 mortes atribuidas å
resistência antin-iicrobiana (RAM) e I 37.900 associadas a cia, superando os ôbitos por diabetes,
doenças renais, infecçöes respiratdrias e outras causas importantes. 0 desenvolvimento de
capacidade institucional para evitar o uso excessivo e inadequado de medicamentos
antimicrobianos é um aspecto significativo do manejo e vigilância da RAM.

O acesso a medicamentos seguros e eficazes para todos exige uma estrutura sôlida que garanta
capacidade para realizar inspeçôes e estudos clinicos e elaborar poifticas que limitam o uso
desnecessrio de antibiéticos.

4. Resultados e produtos do projeto

o primeiro eixo (Resuitado A) do projeto tern o objetivo geral de apoiar a melhoria das
condiçåes estruturais para a regularnentaçäo de medicamentos e dispositivos médicos.
Medicamentos e dispositivos médicos possuem um risco inerente e, portanto. precisam cumprir
um grande nûmero de normas, especificaçöes e regras que atendern ao propôsito de proteger a
satide da populaçäo. Quando o medicarnento adquirido é ineficaz ou mesmo prejudicial, isso
traz consequências graves à saùde individual e pûblica.

As fases I e II da colaboraçäo tiveram o objetivo de melhorar a gesto da saùde, facilitando
processos de aprovaçäo majs eficientes c transparentes, considerando os princfpios gerais de
registro de produtos farmacêuticos: qualidade, segurança e eficâcia. A partir do final da Fase
I, os esforços da Anvisa possibilitaram reduçöes considerveis no acùmulo de processos e no
tempo de processamento dos pedidos de registro. Alguns exemplos so 1) a reduço de quase
40% do contingente de registro de novos produtos cm atraso, 2) aurnento de 100% no nùmero
de novos produtos farmacêuticos registrados.

4?



A colaboraço entre a ANVISA e a Agência DKMA, no âmbito da CSE, se basearä nos avanços
das Fases I e ii.

A Fase Iii da CSE busca dar suporte ao Piano Estratégico 2024-2027 da ANVISA, bern como
ao Piano Nacional de Saùde 2024-2027. A ANVISA e a DKMA trocarâo conhecimentos sobre
reguiamentaçäo de medicamentos e dispositivos médicos, com ênfase nas meihores priticas,
Inc luindo normas, bem como na forma como medicamentos e dispositivos médicos sâo tratados
e inspecionados no contexto da UE/Dinamarca para garantir o atendimento aos padröes de
segurança. Esta fase se concentrarâ na modernizaçào, inovaço e fortaiecimento da vigiiåncia
sanitària corn o objetivo de garantir um ambiente de saùde mais robusto e resiliente para
pacientes e cidados. Isso é vital para a saùde pùbiica e a saùde dos pacientes, bem como para
a consecuço do objetivo de vidas saudåveis e bem-estar pcio major tempo possivel, garantindo
o måximo de anos saudåveis ao longo da vida, tendo também um impacto na reduço da
pobreza e da desiguaidade.

Aiém disso, o aumento de capacidade para a prevenço e o manejo da RAM foi incorporado
ao Resuitado A por nieio de iniciativas politicas concretas para o manejo de antibiôticos. A
RAM no é apenas urna ameaça à saûdc giobai de todas as pessoas, mas a infccço por bactérias
resistentes pode aumentar o risco aos pacientcs de uma recuperaço compiicada, agravando
situaçöes econômicas dificeis e desigualdades. Conscquentemente,a RAM representa um fardo
econômico c fisico potencialmente grande para os pacientes. E fundamental descnvolver
politicas concretas para garantir que os medicamentos antimicrobianos sejam regulamentados
adequadamente e no usados de forma inadequada.

As prioridades e metas da CSE descritas no Resuitado A também refletem prioridades e valores
do sistema de saûde dinamarquês e, portanto, o projeto também destaca os beneficios
significativos da colaboraçâo entre a Dinamarca e o Brasil. 0 envolvirnento de alto nivei entre
a ANVISA e a Agêneia de Med icamentos da Dinamarca (DKMA) é parte integrante do projeto
CSE, a fim de contribuir para garantir medicamentos seguros e eficazes de aita quaiidade - bem
como dispositivos médicos - cm beneficio da saùde pùbiica. Um marco coerente também
faciiita para as partes interessadas da indùstria solicitarem o registro para a comerciaiizaço de
produtos médicos e para as autoridades competentes conduzirem a vigiiância do mercado de
dispositivos médicos.

Produto A. J. A uniento da capacidade de realizaçào de inspeçöes de Bons Pråticas Clinicas
(BPC) para melhorar a segurança do paciente

Boas prâticas clinicas (BPC) so um padrâo internacionai de quaiidade ética c cientifica para
projetar, registrar e reportar cstudos clinicos que envoivem a participaçäo de seres humanos. A
conformidade com este padro garante ao pùbiico que os direitos, a segurança e o bern-estar
dos participantes do estudo so protegidos e que os dados do estudo clinico säo confiveis. As
inspeçöes geraimente säo sol icitadas durante a reviso iniciai de um pedido de rcgistro de
cornerciaiizaçåo, mas podem ser realizadas apôs o registro (por exemplo, inspeço de estudos
conduzidos ou conciuidos como parre da condiço de um registro ou devido a preocupaçôes
surgidas sobre os estudos enviados anteriormente). As inspeçöes servem ao propésito de
fiscalizaçâo.

Assim, o aumento da capacidade de reaiizaçäo de inspeçöcs de BPC protege a saûde e o bem
estar dos participantes do estudo, bem como garante dados de qualidadc para a produçäo de
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medicamentos e dispositivos médicos seguros cm prol da saùde do paciente. Este é um
elemento essencial em processos de registro eficientes e acesso a medicamentos e dispositivos
médicos seguros. 0 fortalecimento do tratamento das inspeçöes serâ obtido por meio do
treinamento de inspetorcs expcrientcs, do desenvolvimento de urn catålogo de ideias e do
acompanhamento da operacionalizaçäo das medidas prioritärias. 0 aumento da capacidade de
realizaçâo de inspeçöes de I3PC contribuirâ, portanto, para a capacidade organizacional de
regulamentar e aprovar novos medicamentos e tecnologias médicas.

Produto A. 2: A urnento de capacidade no Iratarnento de dispositivos nzédicos, incluindo
inspeçöes, estudos de desempenho elin/co, software e Inteligéncia Artificial, bern como o uso
nafiscalizaçào e vigildncia p6s-coniercializaçào

Os dispositivos médicos abrangem uma ampla gama de produtos, como curativos, antliscs
diagnésticas, instrumentos cirùrgicos avançados, implantcs e muito mais. Os dispositivos
médicos majs compiexos representam um risco inerente e, portanto, estâo sujeitos a
rcgulamentaçäo intensiva. Esses produtos também sâo caracterizados por um alto grau de
inovaçåo e podem intcragir com software e JA na Uniâo Europcia. Na Dinamarca, os
dispositivos médicos agora säo também regulamentados por uma legislaço horizontal da UE
que interage com o marco legal sobre dispositivos médicos. A Lej de IA é o primeiro marco
legal sobre IA que aborda os riscos da JA. 0 objctivo das novas regras é promover uma JA
confiåvcl na Europa e outras regiöcs, garantindo que os sistemas de JA rcspeitern os dircitos
fundamentais, a scgurança e os principios éticos e abordando os riscos de modelos de IA muito
poderosos c impactantcs. 0 Piano 2024-2027 da ANVJSA reflete a prioridade de focar cm
estratégias organizacionais, visando agilizar processos administrativos, iniplementar sistemas
mais geis, bem como gerenciar dados, por mcio do aproveitamento de recursos e métodos
como IA.

O tratamento de certos grupos de dispositivos médicos tornou-sc, portanto, complcxo e os
produtos desat’iam as autoridades competentes. inciusivc cm termos de inspeçöes. Apesar dos
dcsafios, o uso da IA também ofercce ås autoridades novas ferramcntas de fiscalizaçâo c
vigilåncia pés-registro que podem ajudar a economizar recursos escassos. 0 piano estratégico
da ANVISA para 2024-2027 reflctc esses desafios ao focar, entre outros. no uso de IA e
anålises baseadas cm risco, e as experiências e aprendizados da UE podem, assim, agrcgar
valor ao tratamento de dispositivos niédicos pela ANVISA, bcneficiando, cm ûltima anâlise,
os pacicntes e usuårios brasilciros de dispositivos médicos. 0 desenvoivimento de capacidades
para lidar com inspeçöcs de dispositivos médicos scrâ obtido por meio de treinamento com
espccialistas, workshops, dcscnvolvimento de catålogo de ideias e acompanhamento da
opcracionalizaçäo das medidas prioritârias. Além disso. espera-se quc essa produço eric um
espaço no qual as cxperiências dinamarquesas c brasiieiras combinadas resultem cm sinergias
significativas entre os dois paiscs.

Produto A. 3: Aurnenio de capacidade para prevençào e manejo da RAMpor melo de politicas
concretas
O uso exccssivo c inadcquado de medicamentos antimicrobianos e pråticas inadequadas de
controie de infecçöcs transformaram a RAM cm uma séria ameaça å saùdc pûbiica cm todo o
mundo. A RAM dcve ser abordada por mcio de politicas concretas e eficazcs, e os aprendizados
devcm ser compartiihados para o bcneficio da capacidadc mûtua de combatcr o aumento da
resisténcia. Além disso, de urna pcrspectiva econômica, os custos adicionais com assistência
médica e as perdas de produtividade dcvido a bactérias multirrcsistentes so enormes e,



portanto, têrn um impacto negativo na sociedade cm geral e nos pacientes e suas farnilias ern
particular.

Portanto, é de grande valor o intercâmbio de conhecimentos sobre politicas concretas de
controle da RAM dentro do marco regulatério de medicamentos c dispositivos médicos na
Dinamarca e no Brasil que podem servir de inspiraçâo ou ser diretamente implementadas. A
Dinarnarca tern experiéncias positivas coni iniciativas que limitaram o uso de antimicrobianos,
bern como iniciativas que visarn apoiar a inovaço de novos antimicrobianos e iniciativas que
garantem o acesso a antimicrobianos antigos. Analisar semellianças e diferenças entre o Brasil
e a Dinarnarca constituidi um aprendizado importante para arnbos os paises e pode informar a
eiaboraçäo de futuras poifticas.

o segundo eixo (Resultado B) do projeto visa dar continuidade ao trabalho realizado cm
relaço ao compartilhamento de dados para fins de atendimento no setor de saùde pùblico e
privado, e avançar ainda majs na colaboraço para uma transformaço digital na saùdc para
incluir o uso de dados para pesquisa. desenvoivimento, administraço e garantia de qualidade,
cm apoio ao Piano Nacional de Saùde 2024-2027 do Brasil, bcm como à Estratégia de Saûde
Digital do Brasil 2020-2028. Alérn disso, foi inciufda urna perspectiva sobre o
compartilhamento transfronteiriço de dados com a exploraçäo da rnetodologia e viso aplicadas
na regulamentaçâo do Espaço Europeu de Dados de Saûde. A regulamentaçäo do Espaço
Europeu de Dados de Satde (EHDS) deverå entrar cm vigor na Uniäo Europeia cm fevereiro
de 2025.

O Brasil demonstrou um compromisso muito significativo corn a irnplementaço eficiente de
soluçöcs digitais no Brasil, prornovendo assim a continuidade do atendirnento e aprimorando
um setor de saûde robusto e resiliente, onde as soluçöes digitais desempenharn um papel
significativo na prestaço eficiente de serviços de saùde. Issojå levou a uma ampla capacitaço
e é uma base sôlida para colaboraçào continua cm temas centrais no processo de modernizaçâo
do cuidado cm saùde por rneio de soluçöes digitais e dados.

Os sisternas de saûde do Brasil e da Dinarnarca possuem uma série de siniilaridades que
estruturam a base para uma colaboraço contfnua na ârea. Coni infraestrutura, governança e
foco na transiço digital. , os pré-requisitos para uma nova fase da colaboraçäo estäo prontos,
garantindo assim um inicio eficiente para desenvolver e expandir o extenso processo de
digitalizaçäo no setor de saiide brasileiro.

O governo dinamarquês estâ atualmente propondo urna nova estrutura para o setor de saûde
dinamarquês, corn énfase cm aproximar a atençâo à saùde do cidado. A digitalizaçäo constitui
um elemento iniportante para levar os cuidados de saùde aos lares dos cidados, tornando-os
mais acessfveis. Os objetivos descritos estäo, cm muitos aspectos, alinhados com os objetivos
do setor de saiide brasileiro. Adicionar o uso de dados para propôsitos sccundårios, corno
pesquisa, desenvolvimento, monitoramento e planejamento politico, leva o trabalho para uma
esfera completamente nova, o que é urna consequéncia natural da ôtirna progressâo do trabalho
até agora. Urn resultado significativo previsto é que a atdnçäo à saûde pode ser prestada de
forma mais eficiente c bem-sucedida, proporcionando majs igualdade no acesso, aléni de
garantir cuidados de saùde coerentes cm todo o pafs. Por ùltimo, mas no menos importante,
adicionar o compartiihamento de conhecimentos sobre o EHDS ao trabalho proporcionarå uma
oportunidade ùnica de conipartiihamcnto de conhecirnentos sobre como a digitalizaçâo
coerente podc ser garantida cm urn sistema de saùde frouxamente articulado. (NT: sistemas
frouxamente articulados referern-se à presença de elementos conectados que. mesmo



compartilhando aspectos comuns, respondem ou reagern a fatores diferenciados, mantendo
identidade prôpria.)

A Autoridade Dinarnarquesa de Dados de Saùde, corn a participaçäo da MedCom, se
empenharä para garantir uma contribuiçâo equilibrada para o trabalho. Essas organizaçöes
podem fornecer conhecimentos especializados tanto no uso primârio quanto sccundrio de
dados de saide, governança. estratégia, conhecimento de padröes e infraestruturas, bem corno
ern relaçäo à agenda europeia. Uma colaboraçäo concreta e confiåvcl entre o Brasil e a
Dinamarca j foi solidamente formada, o que garantirå um trabalho eficiente e continuo em
direçäo a resultados tangiveis.

Produto B. 1. Fortalecimento da transformaçdo digital na saide através do aprimoramento do
marco de governança da digitalizaçåo
A digitalizaçâo tern o potencial de transformar a maneira como os cuidados de saùde säo
prestados, tornando possfvel aumentar a qualidade, a acessibilidade e a eficiência. Os pré
requisitos centrais para a irnplernentaço bern-sucedida de soluçöes digitais estäo relacionados
à forma como a abordagem estratégica e a governança so colocadas em prâtica e
implementadas. Outro aspecto associado å implementaçâo eficiente diz respeito ao
envolvirnento das partes interessadas. Um aspecto importante de uma transforrnaçâo digital
estå — com base na experiência anterior — relacionado a questöes regulatôrias, legislaçäo e
segurança cibernética. Esse resultado aumentarâ as condiçöes estruturais para melhorar a
continuidade do atendirnento, o uso eficiente dos recursos e o fortalecirnento da forrnulaço de
polfticas orientadas por dados. Para o Brasil, é fundamental ampliar os serviços de telessaùde
com foco em alcançar as populaçöes rurais e indigenas, integrar as soluçöes em telessaùde com
o RNDS para obter acesso contfnuo aos dados dos pacientes e melhorar a prestaçâo de serviços,
e usar a experiência da Dinamarca ern saûde digital voltada para o cidadäo para aumentar o
envolvimento do usuårio e a aceitaço do serviço. Isso pode contribuir ainda majs para
melhorar as condiçôes estruturais que reduzem as desigualdades e aurnentar a acessibilidade a
atendimento de qualidade para comunidades carentes. Um intercåmbio abrangente, com
contribuiçöes de uma ampla garna de partes interessadas no Brasil e na Dinamarca em torno
dessas questôes, constituirå a base central para garantir a sustentabilidade da colaboraçào além
de 2027. Além disso, espera-se que esse produto crie um espaço no qual as experiências
dinamarquesas e brasileiras combinadas resultem em sinergias significativas entre os dois
pafses.

Produto B. 2: Melhoria da governança na saûde digital com foco na interoperabilidade e no
compartilhamento de dados para dar suporte às nudtiplas aplicaçöes de dados de saûde
Um elemento-chave na saùde digital e nos dados de saiide é garantir a interoperabilidade.
permitindo o compartilharnento de dados entre sistemas separados, garantindo flexibilidade e
uso eficiente dos dados de saûdc. A interoperabilidade exige padrôes e arquiteturas que
definem a meta estrutural a ser alcançada para garantir a continuidade do atendimento, com
dados disponfvcis para gestores, nos pontos de atendimento, para pesquisa e desenvolvirnento.
Garantir a conformidade com os padrôes definidos é essencial para a implementaçäo da
interoperabilidade cm todo o sistema. Tanto o Brasil quanto a Dinamarca têrn dedicado
esforços ao estabelecimento de uma infraestrutura que promova o compartilharnento de dados
entre setores. 0 aprimoramento da governança serå concretizado por rneio de visitas técnicas,
workshops virtuais e sessöes de painéis, além de reuniöes de acompanhamento para consolidar
e operacionalizar as principais percepçôes. Para alérn disso, analisar semelhanças e diferenças
em ambas as infraestruturas constituir um aprendizado importante para ambos os pafses e
pode ser tima contribuiçäo importante para o desenvolvimento futuro das infraestruturas.



Adicionar urna dimenso europeia ao resultado proporcionarâ maior cornpreensào sobre como
a interoperabilidade pode ser garantida ao trabalhar corn saide digital e dados de saûde em tim
ambiente muito complexo, com entidades frouxamente articuladas, para o beneficio rnùtuo do
Brasil e da Dinamarca.

Produto B. 3: Avanços no uso de dados de saûde para /ins .secundårios, com ënfase na gestJo
de politicas de sazde pzblica e inovaçào ern saùde
Dando continuidade à colaboraçäo entre Brasil e Dinarnarca, o foco no uso secundårio de dados
de saùde é urn préxirno passo natural, dado o fato de que a digitalizaçåo abrangente
frequentemente resulta na coleta de dados que säo ùteis para o desenvolvirnento da atençäo â
saùde. Hoje, os dados de saùde so urn elemento central no desenvolvimento de tratamentos
baseados em evidéncias, bern como na governança da prestaçâo de cuidados de saùde. A
necessidade de dados de saùde provavelmente sô aumentarâ à medida que novas tecnologias
digitais surgirem. Atualmente, o desenvolvimento da Inteligência Artificial depende de dados
de qualidade para poder agregar valor ao trabalho de desenvolvimento de tratamentos e
cuidados. 0 tratarnento de doenças raras é outra rea que pode se beneficiar de dados de
grandes populaçöes. Por ii1timo, mas no menos importante, os dados de saûde podem formar
a base para o monitorarnento continuo da qualidade e para informar poifticas de saùde e
delinear metas de desenvolvirnento para os serviços de saiide. Isso pode contribuir para
melhorar as condiçöes de estrutura para estratégias aprimoradas de saùde pùblica e acelerar a
inovaço médica, aproveitando conjuntos de dados abrangentes. Esse resultado tambérn Ievarâ
ern conta e enfatizarå as questöes éticas, a segurança e a privacidade do paciente no uso
secundrio dos dados.

5. Quadro de resultados

Objetivo principal do projeto Melhorar o acesso a serviços de saùde coerentes, eficientes e de qualidade e
CSE o acesso a tratarnento médico seguro. eficiente e inciusivo, cm apoio aos

avanços do Brasil na consecuçäo do objetivo de assegurar unia vida
saudåvel e promover o bem-estar para todas as pessoas, cm todas as
idades (ODS 3).

Resultado A Melhoria das condiçôes estruturais para a reguIamentaço de
medicamentos e dispositivos médicos

Produto A. I Aumento da capacidade de reaIizaço de inspeçöes de Boas Prâticas
Cinicas (BPC) para melhorar a segurança do paciente

Indicador do produto Indicador: Treinarnento de inspetores e seleçäo de inspeçöes corn base em
risco (nos prôximos anos 2026-2027)
Meta: Aumento do treinamento de pessoal e intercâmbio de experiências
sobre inspeçöes de BPC.

Produto A.2 Aurnento de capacidade no tratamento de dispositivos médicos, incluindo
inspeçöes. estudos de desempenho clinico. sofiware e IA. bem como IA na
vigilåncia e vigilância p6s-comercia1izaço.

Indicador do produto Indicador: Métodos de trabalho fortalecidos para garantir uma ava1iaço
eficaz das solicitaçöes de investigaçäo clinica e estudos de desempenho e
aumento das inspeçöes em beneficio dos pacientes
Meta 1: Mapear 100% dos campos de entrada de dados nos sisternas de
vigilåncia pés-comercializaçäo (SVPC) da ANVISA).



Meta 2: Mapearnento de todos os cainpos de entrada de dados nos sisternas
de vigilåncia pôs-cornercializaçäo (SVPC) da ANVISA para identificar
dados de SVPC

Produto A.3 Aumento de capacidade para prevençâo e manejo da RAM por rneio de
politicas concretas

Indicador do produto A.3 Indicador: Politicas concretas para fortalecer o controle da RAM
Meta: Gerar melhor compreensäo das politicas. forrnaçåes relacionadas e
pùblicos. a firn de fortalecer o emprego da abordagem One Health2

Resultado B Melhoria das condiçöes estruturais para serviços de saûde coerentes,
eficientes e de qualidade, com ênfase na transformaçäo digital, na
interoperabilidade e na utilizaço secundtria de dados

Produto B.1 Fortalecimento da transformaçäo digital na saùde através do
aprimoranlento do marco de governança da digitalizaçäo

Indicador do produto Indicador: AniIise da irnpleinentaçäo do indice de maturidade cm saùde
digital no Brasil, refletindo avanços e liçöes aprendidas para as prôximas
etapas
Meta: Anâlise realizada com acompanhamento

Produto B.2 Meihoria da governariça na saùde digital com foco na interoperabilidade e
no compartilhamento de dados para dar suporte às mùltiplas aplicaçöes de
dados de saùde

Indicador do produto Indicador: Evoluço do tråfego na Rede Nacional de Dados em Saûde
(RNDS) ao longo do tempo e panorama qualitativo da maturidade da
governança em interoperabilidade e compartilhainento de dados
Meta: Aurnento do tråfego da RNDS ao longo do tempo e panorama
gualitativo criado com acompanharnento

Produto 13.3 Avanços no uso de dados de saide para fins secundârios, com énfase na
gestäo de politicas de saùde pùblica e inovaçäo em saùde

Indicador do produto Indicador: Desenvolvimento e adoçäo de diretrizes formais ou documentos
de politicas qtie descrevam os principios, processos e marco legal para uso
de dados secundârios na formulaçäo de politicas, pesquisa, inovaço e
medidas preventivas
Meta: Diretrizes e/ou documentos de politicas desenvolvidos, corn piano de
implementaçäo

6. Estratégia de Sustentabilidade

Esta estratégia de sustentabilidade descreve urna abordagem estruturada para concluir
gradualmente a cooperaçäo bilateral entre o Brasil e a Dinamarca para o desenvolvimento do
setor de saùde. 0 foco é garantir que resultados sustenttveis cm prâticas regulatôrias e
capacidade de saide digital sejam alcançados, ao mesmo tempo promovendo o engajarnento
bilateral continuo por rneio de vias politicas. Os principais elementos incluem capacitaçäo,
aprimoramento da infraestrutura digital, transiçäo gradual de responsabilidades e pianejamento
da sustentabilidade de longo prazo. As atividades fortalecem as capacidades locais ao 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. 0 foco na profundidade no lugar da amplitude e o alinhamento

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



das metas do projeto corn as estratégias nacionais de saùde e digitais contribuem para garantir
resLiltados sustentåveis.

Fortalecimento da capacidade institucional para a regulamentaçâo de medicamentos e
dispositivos médicos:
o desenvolvimento da capacidade técnica no Resultado A estå amplarnente focado no
aprimoramento do marco regulatôrio corn base em capacidade institucional concreta por meio
do treinamento de inspetores para realizar inspeçöes de BPC, padröes aprimorados de
desempenho clinico e manejo da RAM por meio de politicas concretas. As Fases I e II do CSE
evidenciaram um forte compromisso ern defender o marco regulatdrio para medicamentos e
dispositivos médicos, e este Resultado visa fortalecer ainda majs as capacidades para continuar
este trabalho de forma independente, para além do projeto CSE. Esses temas também esto
forternente alinhados corn as prioridades estratégicas do Brasil e da Dinarnarca, e as atividades
sâo adaptadas para estabelecer as bases para resultados relevantes e desejados. Os indicadores
especfficos deste Resultado também visam ancorar institucionalmente os resultados
alcançados, a tim de garantir a sustentabilidade dos resultados do projeto.

Fortalecimento da capacidade institucional no compartilhamento de dados e na transiçâo
digital:
0 dcsenvolvimento de capacidade técnica no Resultado B aborda diversas åreas para garantir
resultados sustenUiveis do projeto cm processos de transformaço digital, cm particular no que
diz respeito a major capacidade organizacional para compartilhamento de dados por meio da
interoperabilidade e capacidade institucional no desenvolvirnento de infraestrutura de
compartilhamento de dados secundårios para fins de inovaçäo e pesquisa. Este resultado
contribui, portanto, para o desenvolvimento da governança digital para orientar a gestâo
sustentÉivel da infraestrutura de saûde digital. Os temas também eståo alinhados com as
prioridades estratégicas de ambos os pafses e estabelecem as bases para resultados
institucionalmente ancorados, bem como uma base para colaboraço contfnua.

Engajamento diplomàtico para apoiar a cooperaçäo estratégica:
As embaixadas do Brasil e da Dinamarca continuaro a interagir diplomaticamente com atores
relevantes. facilitando discussöes sobre temas prioritârios de saåde pûblica. incluindo as åreas
de colaboraço no âmbito da CSE. 0 Brasil e a Dinamarca continuam a ter muitas åreas de
interesse mùtuo para colaboraçöes futuras, com potencial ern digitalizaçào e compartilhamento
de dados e padröes, além da regulamentaço de medicamentos e dispositivos médicos.
Portanto, o projeto também planejou sediar um evento de encerramento com participaço de
alto nivel de todas as instituiçôes envolvidas na CSE para apresentar as conclusâes da Fase Ill,
bem como as sinergias criadas ao longo de dez anos de colaboraçäo. 0 objetivo no é apenas
ancorar os resultados institucionalmente para urna continuaçäo sustentåvel, mas solidificar o
engajamento de alto nivel entre os dois pafses e sustentar as relaçôes diplomåticas bilaterais.

Durante o projeto, Guilherme Rabello, diretor de lnovaçâo do InCor do Hospital das Clinicas,
tambérn participarå de atividades relevantes acordadas entre as partes, onde conhecirnentos e
experiéncias poderäo ser compartilhados e uma rede maior de partes interessadas poderå ser
estabelecida. Com sua ampla experiência no setor de saùde no Brasil, bem como experiência
cm telessaùde e inovaçäo no setor de saùde, o Sr. Rabello pode contribuir com uma perspectiva
de pesquisa e inovaçäo para as atividades escolhidas. Além disso, de tern o titulo honorårio de
Embaixador da Healthcare Denmark, o que Ihe då uma capacidade ùnica de construir pontes
para futuras colaboraçöes entre os setores de saûde dinarnarqués e brasileiro.



Concluindo, a cstratégia de sustentabilidade visa garantir que o Brasil e a Dinamarca estejam
totalmente cquipados para sustdntar avanços na regularnentaçäo segura e eficaz de
medicarnentos c dispositivos médicos e na transiçâo da saùde digital de forma independente.
A transiçào é abordada de uma forma quc fortalece a capacidade local e mantém aftos padröes
de supcrviso regulatéria. Simultaneamente, a cstratégia estabelece as bases para futuras
relaçôcs bilaterais focadas cm inovaço cm saùde, pesquisa c transformaçäo digital,
aumentando o potencial para a expansäo da cooperaçäo poiftica.

7. Desenvolvimento SustentveI e os Objetivos de Desenvolvimento Sustentâvel
(ODS)

o projeto CSE do Programa-Quadro Dinamarquês promovc a poiftica prioritâria de promover
os ODS, cm particular a boa saûde e o bern-estar para todos, corn foco no ODS 3.

ODS 3. Assegurar unia vida saudåve! e proniover o bem-estar para todas as pessoas, em todas
as idades

3.8 Atingir a cobertura universal de saåde, incluindo a proteçào do risco financeiro, o
acesso a serviços de saåde essenciais de qualidade e o acesso a medicamentos e
vacinas essenciais seguros, eficazes, de qualidade e a preços acessiveis para lodos;

o projeto contribuirà para o acesso a medicamentos e vacinas essenciais a preços acessiveis
para todos por mcio da mclhoria da capacidade regulatôria para aprovaço de novos
medicai-nentos e tratamento de dispositivos médicos; para monitorar a segurança dos
medicamentos; c para impedir a produçäo de medicamentos de qualidadc inferior.

• 3.4 Reduzir a inortalidade por doenças nào transmissiveis

o projeto contribui para reduzir a mortalidade por doenças näo transmissiveis, cm particular
por meio do enfrentarncnto das DNT com scrviços de saùde coerentes, eficientes e de
qualidadc, poi meio do fortalecimento da transiçäo digita’, melhor uso de dados e infraestrutura
de saide e novos medicamentos.

ODS 1. Acabar com apobreza cm todas as suas formas, cm todos os lugares

• 1.2 Até 2030, reduzir peb menos å metade a proporçdo de honiens, niulheres e
crianças, de todas as idades, que vivem na pobreza, cm todas as suas dimensöes, de
acordo com as definiçöes nacionais

o projeto contribuirâ para a Meta i .2 especiticamente cm termos de privaçäo da saùde”,
conforme formulado no Indice de Pobreza Multidimensional (IPM) publicado peb Escritôrio
do Relatôrio de Desenvolvimento Humano do PNUD.

ODS 17. Fortalecer os nieios de implementacåo e revitalizar a Parceria Global para o
Desenvolvi,nento Sustentåvel

• I 7.6 Compartilhamento de conhecimentos e cooperaçào pani o acesso å ciéncia,
tecnobogia e inovaçào



o projeto contribuir para fortalecer os rneios de compartilharnento de conhecirnento e
cooperaço em termos mutuarnente acordados, corn foco particular cm facilitar a inovaçäo nas
reas de transiçäo digital, produtos farrnacêuticos e dispositivos médicos.

8. Gestâo de risco

Mudança nas prioridades politicas
Havero cleiçôes gerais na Dinarnarca e no Brasil durante a vigência do projeto. Novos
governos podem restiltar ern rnudanças nas prioridades politicas no setor de saùde ou em urna
mudança na abordagern ern reIaço à colaboraçâo internacional. Os resultados da cooperaçäo
dependem, em certa medida, do alinharnento das prioridades politicas, administrativas e
técnicas corn os resultados e atividades do projeto. Assirn, uma mudança nas prioridades
politicas poderia impactar o desenvolvimento e a irnplernentaçäo do projeto. Tambérn é
possivel que isso possa ter um efeito na relevåncia dos ternas 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
tiverarn irnpacto no desenvolvimento de urn sisterna DRG brasileiro. No entanto, a resposta a
isso foi o redirecionarnento do foco e a expansâo de outras åreas do projeto, por exemplo, o
desenvolvimento de um indice de maturidade digital. Considera-se improvåvel que isso
aconteça a ponto de prejudicar os resultados do projeto, pois essa colaboraçâo persistiu ao
longo de vârios governos e mudanças de prioridades nos ùltimos dez anos.

A rotatividade de altos funciontrios do governo pode resultar ern atrasos
O sucesso a longo prazo do projeto pressupöe um nivel de continuidade no nivel ministerial e
das agéncias tanto no Brasil quanto na Dinarnarca. Trocas frequentes ou inesperadas de altos
funcionârios do governo podem resultar cm mudanças nas prioridades no nivel ministerial e
podem dificultar a garantia da participaço nas atividades. Além disso, o esforço necessârio
para familiarizar um novo alto funciornirio do governo com o contexto e a importância do
projeto é necessârio, mas demorado, e pode resultar ern atrasos.

Além disso, é vital para o progresso continuo do projeto que os resultados e produtos do projeto
estejam ancorados ern alto nivel tanto na SEIDIGI quanto na ANVISA. Sem isso, a
sustentabilidade dos resultados e das açöes de implernentaçäo pode ser comprornetida. Esse
risco é agravado pelas trocas frequentes de altos funcionârios.

Os principais funcionârios do Ministério da Saùde dinamarguês e suas agências näo esto
disponiveis para se envolverem proativamente na gestâo e implementaçâo de proletos

o sucesso deste projeto e a consolidaçäo dos resultados dependem da manutençâo do ritmo de
implementaço das atividades. Embora o comprornisso politico com as atividades da CSE seja
consideråvel, pode surgir uma situaçäo cm que a equipe principal nâo esteja disponivel na
medida necessria. Mudanças frequentes na equipe principal também podem comprometer a
gestâo do projeto. Este é um fator de risco relativamente provâvel, mas serå mitigado por uma
reaçäo råpida para näo prejudicar a irnplemcntaço do projeto. Alérn disso, uma equipe central

I



dedicada, especialmente Ifderes e coordenadores de projeto, ajuda a garantir urna estratégia
para preencher vagas importantes e introduzir novos funcionàrios.

A capacidade aurnentada no é sustentada

o projeto CSE visa facilitar o compartilharnento de experiências entre autoridades de ambas
as naçöes e a discussâo sobre ferrarnentas e sisternas utilizados no sistema de saûde
dinarnarqués. Entretanto, rnesmo que sejarn adotadas por instituiçôes parceiras, elas ainda
exigiräo adaptaçôes e modificaçôes para garantir sua efic&ia sustentada. Hâ sernpre o risco de
que essas adaptaçôes e modificaçôes nAo ocorram, potencialmente comprometendo a
sustentabilidade da capacitaço. 0 projeto CSE rnitiga esse risco garantindo que o uso de boas
pråticas e ferrarnentas continue a se concentrar nos resultados organizacionais. Alérn disso,
corno este projeto é baseado parcialmente no intercâmbio de conhecirnentos e tern urna histôria
sustentada com essa pråtica ao longo de fases anteriores. o relacionarnento construido entre as
autoridades brasileiras e dinarnarquesas reflete urn desejo de aprender e entender o contexto do
outro sisterna, visando, assirn, abordar pråticas e ferramentas corn a perspectiva da instituiço
parceira.

Medidas de rnitigaçäo
Para mitigar os riscos acima, os principais parceiros do projeto, o MS/BR, a ANVISA e o

rvIS/DK revisaräo continuarnente a cornposiçâo do Comité Diretor para garantir que mantenha

a autoridade e a atribuiçâo relevantes para facilitar efetivamente a impIernentaço do projeto.

o Comitê Diretor zelarå pelos interesses do projeto e iniciarå um diålogo critico quando
surgirem desafios e concluirå sobre o melhor caminho a seguir. Se necessårio, isso pode
resultar na revisäo do escopo do projeto ou dos resultados individuais.

9. Financiamento das atividades e contribuiçöes de cada lado

A contribuiçAo da Dinarnarca ao projeto CSE inclui assistência técnica de especialistas
renornados dos ôrgäos dinarnarqueses e viagens (incluindo viagens dentro do Brasil),
acornodaçäo e diårias para a participaço das autoridades dinamarquesas ern atividades no
Brasil. A Dinarnarca também cobrirå passagens aéreas e acornodaçôes para participaçäo ern
um nùrnero limitado de viagens de estudo å Dinarnarca, se necessårio e corn base ern acordo
rnûtuo. Corno parte do projeto, bolsas integrais para participaçäo ern atividades de treinamento
na Dinarnarca podern ser concedidas peb Danida Fellowship Center (DFC) corn base ern
indicaçöes de autoridades parceiras brasileiras e seleçäo peb DFC.

o MS/DK e suas agências fornecerào pessoal, conhecirnento e experiência técnica, instabaçôes
pråticas (por exemplo, salas de conferência e equiparnentos relacionados) na Dinamarca,
interpretaçào, gerenciaråo a econornia do projeto e coordenaro terceiros e especialistas
dinamarqueses (quando aplicåvel). 0 MS/DK confirma que abocarå os recursos adequados e
terå os meios e a disposiçào de conferir a prioridade necessåria para a execuçâo oportuna deste
projeto. Do lado do MS/DK, o projeto serå gerenciado por um gestor do projeto. 0 gestor do
projeto cooperarå estreitarnente corn a Conselheira do Setor e a Embaixada Dinarnarquesa. 0
gerente do projeto trabalharå no Brasil durante atividades relevantes e quando necessårio.



o MS/BR e suas agências forneceräo pessoal. conhecimento e experiéncia técnica, além de
instaiaçöes pråticas (por exemplo. salas de conferência e equipamentos relacionados) no Brasil.
A contribuiçâo ao projeto CSE inciui contribuiçöes profissionais e oportunas ao projeto CSE,
de acordo com o piano de trabaiho. 0 MS/BR e suas agências tambéi’n se envoiveräo na revisäo
do projeto e na aprovaço de planos de trabalho no Comitê Diretor. Além disso, eles se
cornprorneteräo a alocar os recursos adequados e a conferir a prioridade necessria ao projeto
para garantir sua execuço oportuna.

o Brasil cobriri viagens, acomodaçes e dkrias para a participaçäo de autoridades brasileiras
cm atividades no Brasil, saivo acordo em contrârio. Isso nâo inciui a participaçâo cm cursos do
DFC onde bolsas de estudo so oferecidas pela Dinamarca (conforme mencionado acima). 0
Brasil também fornecerâ instaiaçes e infraestrutura sempre que possivel (por exempio, local
e equipamentos para reuniöes, atividades de tre inamento etc.)

10. Estrutura da gestâo

o projeto CSE é implementado sob a égide da Carta de lntençöes Brasil-Dinamarca e do
Programa-Quadro.

o Comitê Diretor (CD) é ø férum para ø diiogo estratégico geral entre o Brasil e a Dinamarca
sobre saùde para o projeto CSE. 0 CD discute e dccide sobre as prioridades gerais dø prøjeto
CSE de acordo com ø documento do projeto e ø piano de trabalho. 0 CD avaliarâ ø progresso
geral e a relevância das atividades e resultados pianejados e revisitarà as principais premissas
a intervalos regulares. 0 CD também revisarä e decidirå søbre quaisquer alteraçöes no projeto,
caso necessårio.

Pequenas alteraçôes nøs planos de trabalho que nào afetam o projeto geral, ou seja, mudanças
no cronograma de atividades especificas, podem ser acordadas diretamente entre as autoridadcs
relevantes e informadas ao CD como parte dø relatôrio de status nas reuniôes dø CD.

Haverå um CD para cada resuitado dø projeto; um cørnitê com participaçAø da ANVISA, dø
MS/DK c da DKMA para ø Resuitado A e um comitê com participaçäo dø MS/BR, dø MS/DK
e da DHDA para ø Resuitado B. 0 CD é cøpresididø peb MS/BR, a ANVISA c ø MS/DK. As
decisöes säo tomadas por consenso e ø CD se reùne anualmente. Reuniöes extraordinårias
poderäø ser cønvocadas a pedidø de quaiquer membro. 0 CD anunciarå as reuniöes com peb
menos um niês de antecedência. Toda a døcumentaçäo para as reunies deverå ser distribuid
aos membros com peb menos uma semana de antecedênciajuntamente com uma proposta d
pauta.


