Ministério da Satide - - - .
FIOCRUZ . : . o
~ FundagBo Oswaldo Cruz . :

Diretoria Regional de Brasifia

PLANO DE TRABALHO PARA TERMO DE EXECUGAO DESCENTRALIZADA

ACOES PARA APOIO A GOVERNANCA REGULATORIA DE PRODUTOS SUJEITOS
A VIGILANCIA SANITARIA

Brasilia, 08 dezembro de 2016.
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Ministério da Salide

FIOCRUZ
Fundagéo Oswaldo Cruz,
Diretoria Regional de Brasitia

1. DAS INFORMAGOES INSTITUCIONAIS

1.1. UNIDADE DESCENTRALIZADORA

RAZAO SOCIAL CNPJ:
Agéncia Nac1onal de Vlgllanqa Sanltana ANVISA 03.112.386/0001-11 .
ENDERECO
Setor de Industrla e Abasteumento SIA Trecho 5, area especial 57, lote 200
CIDADE: ESTADO: | CEP:
Brasilia DF 71.205-050
NOME DO RESPONSAVEL: CPF:
Jarbas Barbosa da Silva JR. 152.884.394-00
CARGO:
Dirétor-Presidente ,
ENDERECO
Setor de Industria e Abasteamento SIA Trecho 5, drea especial 57 -
CIDADE: | ESTADO: CEP:
Brasilia ‘ , DF 71.205-050 |
IDENT_IDADE (n2 e érgdo expedidor): | FONE/FAX (COM DDD): - E-MAIL:
1.244.729 SSP/PE e ‘ (061) 3462 6590 gadip@anvisa.gov.br
1.2. UNIDADE EXECUTORA
RAZAO SOCIAL: CNP: | -
Fundagdo Oswaldo Cruz - 33.781.055/0001-35
ENDERECO:
Av. Brasil, n24.365, Manguinhos ~
{
CIDADE: ESTADO: CEP:
Rio‘ de Janeiro RJ 21040-900
NOME DO RESPONSAVEL: CPF: ‘
Gerson Oliveira Penna 083.733.102-15
|cARGO:
Diretor — Diretoria Reglonal de Brasilia -
ENDERECO . -
Avenida L3 Norte, s/n, Campus Unlver5|tar|o Darcy R|be1ro Gleba A
CIDADE: ' ESTADO: | cEp:
| Brasilia . DF 70910-900
IDENTIDADE (n2 e 6rgio expedidor): FONE/FAX (COM DDD):’ E-MAIL:

direcao@fiocruz.bf

420-965 SSP/PA

(61) 3329-4501
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Ministério da Sede

FIOCRUZ

2.DA DESCRICAO DOS OBJETOS

Fundagho Oswaldo sz - -
D_iretona Regional de Brasiiia

3.1 TITULO DO PROJETO:
Agoes para Apoio a Governanga Regulatdria de Produtos Sujeitos a Vigilancia Samtarla

\

o

O oo NOOU» bW

3.2. OBJETOS: : : : -
1 - Capacitagdo de técnicos da Anvisa -
2 -Elaboragdo de pareceres técnico-cientificos .0

- Realizagdo de painéis técnicos. ' ‘
- Realizagdo de estudos de avallagao de produtos
- Realizagdo de estudos na area de avahagao de tecnologias em saude
- Realizagdo de estudos econdmicos e de regulagdo de mercado
- Produgdo de boletins e informes técnicos
- Elaborac3o de guias e manuais técnicos
- Realizagdo de estudos sobre o uso de grandes bases de dados (Big Data) para vigilancia sanitaria
10 - Desenvolvimento de rnetodologias, reviso e valida¢io’dos documentos técnicos produzidos.
11 - Desenvolvimento Interinstitucional de capacidades para a gestdo de tecnologias para satde.

3. DA INTERLOCUGAO INSTITUCIONAL E SOLICITAGAO DE DEMANDAS

O Gabinete do Diretor-Presidente (GADIP) serd responsavel por fazer a interlocugdo formal com a Fiocruz
para a execug¢do deste projeto. Dessa forma, no dmbito deste projeto, todas as solicitagdes e demandas oficiais
da Anvisa, bem como as entregas realizadas pela Fiocruz deverdo ser tramitadas por meio do GADIP, sem
prejuizo das interagdes e comunicagdes entre as areas técnicas da Anvisa e da Fiocruz, no decorrer da defini¢do,

execu¢ao e avaliagdo das demandas do projeto.

4. DA METODOLOGIA DE EXECUGAO DOS OBJETOS

’

4.1 - CAPACITAGAO DE TECNICOS DA ANVISA

Realizagdo de até 27 cursos de capacitagdo para servidores da Anvisa nos posswels eixos tematicos:

Propriedade mtelectual .

Avaliagdo de produtos bioldgicos;

Insumos farmacéuticos ativos; - .

Avaliagdo da qualidade de medicamentos (processo de produgao e validagdo);
Farmacopeia brasileira;

Métodos estatisticos para determmagao de comparabllldade in vitro de medicamentos;
Equivaléncia terapéutica de medicamentos lipossomais;

Comparabilidade in vitro de medicamentos transdérmicos;

Bioequivaléncia populacional: abordagens estatisticas;

Estudos ndo clinicos com base nos Guias do International Council for Harmomsatlon of Technical
Requirements for Pharmaceuticals for Human Use (ICH);

Avaliagao e mterpretagao de estudos clinicos;

Embalagens de alimentos para o Sistema Nacional de Vigilancia Samtana (SNVS)
Regulagdo sanitdria de cosméticos;

Regulagdo sanitaria de saneantes;

Avaliagdo de tecnologias em saude;

Regulagdo econdmica do mercado de medicamentos; '

Seguranga e Eficacia de Dispositivos Médicos;

Metodologias de gerenciamento e analise de risco na area da salde;
Prospecc¢do de novas tecnologias aplicadas a produtos fum_n‘génos;
Monitoramento e avaliagdo de projetos por meio de indicadores;

-4
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¥

Diratoria Regional de Brasilia

- Anélise de Impacto Regulatério;
- Avaliacdo com base no risco sanitario;
- Gestdo de projetos.

Das especificagdes e quantidades:

As especificagdes dos cursos (carga-horéria, quantidade de vagas, instrutores, material didatico etc.) serdo
oportunamente apresentadas de acordo com as prioridades estabelecidas pelas Diretorias e areas técnicas da
Anvisa.

A quantidade de cursos poderad variar até o limite informado. De igual modo, os eixos tematicos listados sdo
os que preferenciaimente serdo atendidos nas capacitages.

Do fluxo: .
As Geréncias-Gerais, com anuéncia da Diretoria supervisora, solicitardo ao GADIP a preparagdo e
formatagdo dos cursos de capacitagdo com as devidas especificagdes necessarias e sugerindo possiveis datas,

observando a antecedéncia variavel conforme a complexidade do curso, mas ndo inferior'a 2 meses.

A Fiocruz fard a proposicdo dos cursos de capacitagdo buscando atender ao formato e as datas que a Anvisa
propuser e para tanto, poderd interagir com areas solicitantes.

. AFiocruz deverd apresentar a ementa e o contetido programatico dos cursos para apreciago final das areas
técnicas e posterior integragdo ao Plano Anual de Capacitagao da Anvisa. i

Da execucao:

| 05 cursos RS 150 000,00
12.cursos RS 360.000,00
10 cursos RS 300.000,00
| RS 810.000,00

4.2 - ELABORACAO DE PARECERES TECNICO-CIENTIFICOS

Producdo de até 222 pareceres técnico-cientificos para subsidiar decisdes relativas a regulacdo sanitaria de

produtos sujeitos a V|g||anC|a sanitdria, atendendo aos posswels eixos tematicos abaixo:

- Avaliagdo de produtos bioldgicos;

- Medicamentos especificos, notificados, fitoterapicos, dinamizados e gases medicinais;

- Pesquisa clinica em medicamentos e produtos biolégicos;

- Farmacopeia brasileira;

- Avaliacdo de eficicia e seguranca de medicamentos;

- Cosméticos;

- Saneantes;

- Alternativas terapéuticas para os casos de desabastecimento de medicamentos.

Das especificacbes e quantidades:_

A definicdo dos modelos e metodologias para os pareceres técnico-cientificos (objeto 10) serdo atividades
prévias para a execucio desse eixo de forma a padronizar a elaboracgio dos referidos documentos técnicos. As
demandas dos pareceres técnico-cientificos serdo oportunamente apresentadas com as devidas especificagdes
de acordo com as prioridades estabelecidas pelas Diretorias e dreas técnicas da Anvisa.

A quantidade de pareceres podera variar até o limite informado. De igual modo, os eixos tematicos listados
sdao os ql\xe preferencialmente serdo atendidos pelos pareceres.
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Do fluxo: . : ‘
As Geréncias-Gerais, com anuéncia da Diretoria supervisora, solicitardo ao GADIP a elaboracdo dos
pareceres técnico-cientificos com as devidas especificagdes necessarias e sugerindo possiveis prazos,

observando a antecedéncia variavel conforme a complexidade do parecer,.mas ndo inferior a 2 meses.

A Fiocruz buscard atender as démandas com as especificacdes definidas pela Anvisa e para tanto, podera
_|interagir com areas solicitantes.

A Fiocruz apresentard os pareceres no formato e no prazo demandado pela Anvisa.

A Fiocruz podera reallzar processo publico de selegdo, do qual a Anvisa podera partlapar desde a elaboragao
de termo de referéncia e edital até o assento em banca avaliadora.

Da execugdo:

RS 1.800.000,00
RS 1.440.000,00
RS 1.200.000,00
RS 4.440.000,00

4.3 - REALIZAGAO DE PAINE!IS TECNICOS

Reahzagao de até 18 painéis técnicos de apoio a regulag¢do, atendendo aos possiveis eixos tematlcos abaixo:
- Avaliagdo de produtos biolégicos : ‘

- Pesquisa clinica em medicamentos e produtos biol'égicos; -

- Farmacopeia brasileira;

- Regulagdo sanitaria de cosméticos; .

- " Regulagio econdmica do mercado de medicamentos e/ou produtos para a salide;

- - Produtos para a saude. . :

Das especificagbes e quantidades:

As especifica¢des dos painéis técnicos serdo oportunamente apresentadas de acordo com as prioridades
estabelecidas pelas Diretorias e areas técnicas da Anvisa. ' ‘

A quantidade de painéis técnicos poderd variar até o limite informado. De igual modo, os eixos teméaticos
listados sdo os que preferenciaimente serdo atendidos pelos painéis técnicos.

Do fluxo: -
1 .
As Geréncias-Gerais, com anuéncia da Diretoria supervisora, solicitardo ao GADIP a realizacdo dos painéis
técnicos com as devidas especificagdes necessarias e sugerindo possiveis prazos, observando a antecedéncia
variavel conforme a complexidade do painel, mas ndo inferior a 2 meses.

" A Fiocruz buscara atender as demandas com as especificacdes definidas pela Anvisa e para tanto, poderd,

interagir com areas solicitantes.

A Fiocruz organizara os painéis no formato e no prazo demandado pela Anvisa.
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: '
Da execugdo:
Cronograma de execugio )
2016/2017 |- 2 painéis - ' R$ 60.000,00
2018 | 11 painéis - ' ‘ - 1 R$330.000,00 .
| 2019 5'painéis - R$ 150.000,00
Total : - ‘ , RS 540.000,00

4.4 - REALIZACAO DE ESTUDOS DE AVALIACAO DE PRODUTOS Y

Reallzagao de até 55 estudos de avaliagdo de produtos sujeitos a vigilancia sanitdria de apoio a regulagao
atendendo aos possiveis eixos tematicos abaixo:
- Farmacopeia brasileira; :
- Cosméticos;
- Produtos pafa a saude: ) _
o Estudo do impacto de implementacdo de certificagdo compulsoria -de tuvas sintéticas no
ambito do Sistema Brasileiro de Avaliagao de Conformidade;
o Avaliagdo do desempenho laboratorial de produtos para diagndstico in vitro de Zika, Dengue
e Chicungunya;
- Produtos fumigenos n3o derivados do tabaco.

Das.especificacdes e quantidades:

‘A‘definigSo dos modelos e metodologias para os estudos de avaliagdo de produtos (objeto 10) sera atividade
prévia para a execugdo desse eixo de forma a padronizar a elaboragdo dos referidos estudos. As demandas dos
estudos serdo oportunamente apresentadas com as devidas especnfcagoes de acordo com as prioridades
: estabeleudas pelas Diretorias e dreas técnicas da Anvisa.

A quantidade de estudos podera variar até o limite informado. De igual modo, os eixos tematicos listados
sdo os que preferencialmente serdo atendidos pelos estudos de avalia¢do de produtos. -

/

Do fluxo:

As Geréncias-Gerais, com anuéncia da Diretoria supervisora, solicitardo ao GADIP a estudos de avalia¢io de
produtos com'as devidas especificacbes necessarias e sugerindo possnvels prazos observando a antecedéncia
variavel conforme a complexidade do estudo, mas n3o inferior a 2 méses.

A Flocruz buscaré atender as demandas com as especnﬂcagoes definidas pela Anvnsa e para tanto, poderd
mteraglr com areas solicitantes.

AN

A Fiocruz apresentard os estudos no formato e no prazo demandado pela Anvisa.

Da execugao:

Cronograma de execugdo _

| 2016/ 2017: | 05 estudos : : . R$ 100.000,00
2018: 35 estudos : ' R$ 700.000,00

i 2019: 15 estudos ‘ .| RS 300.000,00
Total ) _ ‘ RS 1.100.000,00

4.5 - REALIZAR ESTUDOS NA AREA DE AVALIAGAO DE TECNOLOGIAS EM SAUDE

Realizagdo de até 6 estudos na drea de avaliagdo- de tecnologias em salde, nos eixos tematicos de

medicamentos e produtos para a saude.

]
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Das especificagdes e quantidédes:

A defini¢do dos modelos e metodologlas para os estudos de avahagao de tecnologias em satide (objeto 10)
sera atividade prévia para a execug¢ao desse eixo de forma a padronizar a elaboragdo dos referidos estudos. As
demandas dos estudos serdo oportunamente apresentadas com as devidas especificagbes de acordo com as
prioridades estabelecidas pelas Diretorias e areas técnicas da Anvisa.

A quantidade de estudos podera variar até o limite informado. De igual modo, os_eixos tematicos listados
sdo os que preferencialmente serdo atendidos pelos estudos de avaliagdo de tecnologias em satide.

Do fluxo:

As Geréncias-Gerais, com anuéncia da Diretoria supervisora, solicitardo ao GADIP a estudos de avaliagio de
tecnologias em sadde com as devidas especificagbes necessdrias e sugerindo possiveis prazos, observando a
antecedéncia varidvel conforme a compIeXIdade do estudo, mas ndo inferior a 2 meses.

A Fiocruz buscaré atender as demandas com as especificagdes definidas pela Anvisa e para tanto, podera
interagir com dreas solicitantes..

A Fiocruz apresentard os estudos no formato e no prazo demandado pela Anvisa..

.

Da execugdo:

ghd'"onograma de EXECU§50 o

| 2016/2017: | 01 estudos - RS 30.000,00

| 2018: 03 estudos . ' v R$ 90.000,00

- 2019; 02 estudos - ' R$ 60.000,00

| Total , . ~ 1R$180.000,00

4.6 - REALIZACAO DE ESTUDOS ECONOMICOS E DE REGULAGAO DE MERCADO

Realizacao de até 6 estudos na drea de regulagdo econdmica e monitoramento de mercado.

’

Das especificagbes e quantidades:
\

A defini¢do dos modelos e metodologias para os estudos econdmicos e de regulagdo de mercado {objeto
10) sera atividade prévia para a execugdo desse eixo de forma a padronizar a elaboragdo dos referidos estudos.

As demandas dos estudos serao oportunamente apresentadas com as devidas especificacbes de acordo
com as prioridades estabelecidas pelas Diretorias e areas técnicas da Anvisa.

A quantidade de estudos poderd variar até o limite informado. ,

Do fluxo:

As Geréncias-Gerais, com anuéncia da Diretoria supervisora, solicitardo ao GADIP a estudos econdmicos e
de regulacdo de mercado com as devidas especificagbes necessarias e sugerindo possiveis prazos, observando

a antecedéncia varidvel conforme a complexidade do estudo, mas nio inferior a 2 meses.

* A Fiocruz buscara atender as demandas com as especnflcagoes definidas pela Anvisa e para tanto podera
mteraglr com areas solicitantes.

A Fiocruz apresentard os estudos no formato e no prazo demandado pela Anvisa.

AR

‘Péagina 7 de 22 :
Plano de Trabalho - TED Direb/Fiocruz-Anvisa -\Agdes para Apoio a Governanga Regulatdria de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria




Ministério da Satde

FIOCRUZ _ .
Fundagéo Oswaldo Crux ’ ;
Diretoria Regionai de Brasilia

Da execugdo:

| Cronograma de execug¢do
2016/2017: | 01 estudos . : ) RS 30.000,00
2018: 04 estudos . ) RS 120.000,00
) 2019: 01 estudos _ : - RS 30.000,00
' Total | " | R$ 180.000,00

4.7- PRODUCAO DE BOLETINS E INFORMES TECNICOS

S

Producdo de até 32 boletins e informes técnicos, atendendo aos possiveis eixos temdticos abaixo:
- Avaliagdo de tecnologias em saude, regulagio econdmica e monitoramento de mercado;
- Monitoramento do horizonte tecnoldgico na area de diagndstico.

Das especifica¢des e quantidades:

As demandas dos boletins e informes técnicos serdo oportunamente apresentadas com as devidas
especificacbes de acordo com as prioridades estabelecidas pelas Diretorias e areas técnicas da Anvisa.

A quantidade de boletins e informeés técnicos podera variar até o limite informado. De igual modo, os eixps
tematicos listados sdo os que preferencialmente serdo atendidos pelos boletins e informes técnicos.

Do fluxo:

As Geréncias-Gerais, com anuéncia da Diretoria supervisora, solicitardo ao GADIP a producdo de boletins e
informes técnicos com as devidas especificagdes necessarias e sugerindo possiveis prazos, observando a
antecedéncia variavel conforme a complexidade do documento, mas ndo inferior a 22meses.

A Fiocruz buscard atender as demandas com as especificacdes definidas pela Anvisa e para tanto, poderé
interagir com areas solicitantes.

A Fiocruz apresentard os produtos no formato e np prazo demandado pela Anvisa.

. .

Da execug¢do:

o

- Cronograma de execucdo ) ) )
2016/ 2017: | 03 boletins e/ou informes técnicos o RS 15.000,00
| 2018: 21 boletins e/ou informes técnicos . RS 105.000,00
| 2019: 08 boletins e/ou informes técnicos R$ 40.000,00
Total ] ) R$ 160.000,00

.

4.8 - ELABORACI'-'\O DE GUIAS E MANUA'IS TECNICOS
o .
Realizagdo de até 03 guias e manuais técnicos, atendendo aos eixos tqméticos abaixo:
- Elaboragao de Guia para avaliagdo clinica de dispositivos médicos de uso cardiovascular;
- Revisdo de Manual de registro de_f materiais de uso médico;
- Revisdo de Manual de materiais implantaveis em ortopedia.

Das especificagOes e quantidades: -

As demandas dos guias e manuais técnicos serdo oportunamente apresentadas com as devidas
especificagdes de acordo com as prioridades estabelecidas pelas Diretorias e dreas técnicas da Anvisa.
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A quantidade de guias e manuais técnicds podera variar até o limite informado. De igual modo, os eixos
tematicos listados sdo os que preferencialmente serdo atendidos pelos guias e manuais técnicos.

a

Do fluxo:

As Geréncias-Gerais, com anuéncia da Diretoria supervisora, solicitardo @0 GADIP a produgdo de guias e
manuais técnicos com as devidas especificagdes necessarias e sugerindo possiveis prazos, observando a
antecedéncia variavel conforme a complexidade do documento, mas nao inferior a 2 meses.

A Fiocruz buscard atender as demandas com as especificagdes definidas pela Anvisa e para tanto, poderd
interagir com dreas solicitantes.

A Fiocruz apresentara os produtos no formato e no prazo demandado pela Anvisa.

Da execugdo:

| Cronograma de execugdo . .
2016/ 2617 | 01 guia e/ou manual técnico : ' RS 50.000,00

| 2018: 01 guia e/ou manual técnico - RS 50.000,00

F 2019: 01 guia e/ou manual técnico o RS 50.000,00
Total S | R$ 150.000,00

4.9 - ESTUDOS SOBRE O USO DE GRANDES BASES DE DADOS (BIG DATA) PARA VIGILANCIA SANITARIA

Realizag¢do dos seguintes estudos e eventos:

- . Identificagdo de tecnologia de capaatagao e definicdo metodoldgica com indicacdo de questoes éticas
envolvendo a confidencialidade das pessoas e privacidade; '

- Realizagdo de até 4 eventos sobre utilizacio de dados n3o estruturados (Blg Data) em wgtlanaa em
satde; . .

- Estruturacdo de estratégia e metodologia para vigilancia em saude com utilizacdo de grandes bases de
dados nacionais estruturadas e ndo estruturadas (Big:Data); )

- Realizagdo de até 3 estudos exploratorios para prospeccdo do potencial de utlllzagao de grandes bases
de dados estruturados e ndo estruturados (Big Data) em vigildncia em saude.

Das especificagdes:

As demandas dos referidos estudos e eventos serdo oportunamente apresentadas com as devidas
especificagdes de acordo com as prioridades estabelecidas pelas Gabinete do Diretor-Presidente. A defini¢ao.
dos modelos e metodologias para os estudos (objeto 10) sera atividade prévia para a execugdo desse eixo de
forma a padronizar a elabcragdo dos referidos estudos. ’

A quantidade de estudos e eventos poderd variar até o limite informado. De igual modo, 0s eixos tematicos
listados sdo os que preferencialmente serdo atendidos.

Do fluxo:

O GADIP solicitara a rezlizacdo dos referidos estudos e eventos com as devidas especificagdes necessarias
1 e sugerindo possiveis prazos, observando a antecedéncia variavel conforme a complexidade do documento,
mas ndo inferior a 2 meses.

A Fiocruz buscara atencer as demandas com as especificacBes definidas pela Anvisa e para tanto, podera
interagir com o GADIP. '

. , .
A Fiocruz apresentard os estudos e realizara os eventos no formato e no prazo demandado pela Anvisa.
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Da execugio:

' Cronograma de execug3o
2016/ 2017: | Identificagdo de tecnologia de capacitagdo e definigdo | R$ 20.000,00
metodolégica com indicacio de questdes éticas
envolvendo a confidencialidade das pessoas e
privacidade
02 Eventos sobre utlllzagao de bases de dados n3o | RS 40.000,00
~estruturddos (Big Data) em vigildncia em saude.
Estruturacdo de estratégia ‘e metodologia para | RS 50.000,00 RS 140.000,00°
vigilancia em saude com utilizagdo de grandes bases |-
de dados nacionais estruturadas e ndo estruturadas
{Big Data) . ’
01 Estudo exploratdrio para prospecgdo do potencual RS 30.000,00
de utilizagdo de grandes bases de dados estruturados
» e ndo estruturados (Big Data) em vigilancia em sadde
2018: 01 Evento sobre utilizagdo de bases. de dados ndo | RS 20.000,00
estruturados (Big Data) em vigildncia em saude.
01 Estudo exploratério para prospecgdo do potencial | RS 30.000,00 RS 50.000,00
de utilizagdo de grandes bases de dados estruturados
e ndo estruturados (Big Data) em vigilancia em saude. | .
t 2019: 01 Evento sobre utilizacdo de bases de dados ndo | RS 20.000,00
- estruturados (Big Data) em vigiladncia em saude. '
01 Estudo exploratério para prospecgdo do potencial | RS 30.000,00 RS 50.000,00
de utilizagdo de grandes bases de dados estruturados .
e ndo estruturados (Big Data) em vigildncia em salde ’
Total " ‘ RS 240.000,00

N

4.10 - DESENVOLVIMENTO DE METODOLOGIAS REVISAO E VALIDACAO DOS DOCUMENTOS TECNICOS
PRODUZIDOS

‘Realizacdo das seguintes atividades: ‘ :

- Elaboragdo e adaptagdo de diretrizes metodoldgicas para protocolos de escopo dos estudos de sintese
para avaliagio de tecnologias, regulagdo econdémica e 'pareceres técnico-cientificos dos eixos
tematicos;

~ -~ Revisdo e validagdo dos métodos empregados e dos estudos e pareceres dos eixos tematicos;
- - Produgdo de termos de referéncia para demanda qualificada na produgao dos dez eixos tematicos;

- Estruturagdo e processo de monitoramento de elaboragdo e disseminagdo dos documentos técnicos
produzidos. . '

Das especificagbes:
As referidas atividades de desenvolvimento de metodologias para elaboragdo dos documentos técnicos
serdo realizadas previamente a elaborag¢do de estudos e pareceres técnicos. As atividades de revisdo e validagao

serdo realizadas de forma concomitante & produg3o, anteriormente a entrega formal 3 Anvisa.

Serdo oportunamente apresentadas as devidas especificacdes de acordo com as prlondades estabelecidas
pelas Diretorias e dreas técnicas da Anvisa.

Do fluxo:
As demandas de estudos € pareceres técnico-cientificos serdo formalmente encaminhadas a Fiocruz, que

autorizard a elabqracdo dos referidos documentos técnicos bem como as atividades de revisao e validagdo dos
mesmos.

.
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Da execugao:

Cronograma de execuc3o
2016/ 2017: | Elaboracdoe adaptagao de diretrizes metodologlcas
para protocolos de escopo dos estudos de sintese
para avaliagdo de tecnologias, regulagdo | R$ 60.000,00
econOmica, pareceres técnico-cientificos dos eixos
tematicos. C
Revisdo e valida¢do dos métodos empregados e dos
.estudcs e pareceres nos eixos tematicos
Produgdo de termos de referéncia para demanda
qualificada na produ¢do dos dez eixos tematicos
" Estruturagdo e processo de monitoramento de
‘elaboracio e disseminagdo dos documentos | RS 252.000,00
técnicos produzidos ' '

RS 162.000,00 | R$ 574.000,00

R$ 100.000,00

| 2018: R lid d t
. 8 evisdo e validacdo dos métodos empregadosedos RS 129.600,00 | R$129.600,00
estudos e pareceres nos eixos tematicos
; 2019: Revisd lidagdo d : . )
evisdo e validagdo dos mfetodos er,nprggados e dos RS 108.000,00 | R$ 108.000,00
estudos e pareceres nos eixos temdticos | 777 7T ~
Total , : , .| R$ 811.600,00

4. 11 DESENVOLVIMENTO INTERINSTITUCIONAL DE CAPACIDADES PARA A GESTAO DE TECNOLOGIAS PARA
SAUDE.

Realizagdo das seguintes atividades:

- Estruturagdo e opera¢do da inteligéncia e monitoramento de horizonte tecnoldgico para apoio a
regulacdo sanitdria; :

-~ Estruturagdo‘de processo de monltoramento das atuvndades produZIdas pelo projeto;

- Apoio ao fortalecimento do ensino e pesquisa ém gestdo de tecnologias em satde;

- Plataforma digital para a disseminagdo de informagdes diretamente ao publ:co alvo e com a linguagem
adequada; :

- Coleta, analise, Ststematlzagao e disseminagdo de informagdes sobre as at:vudades produudas pelo
projeto; :

- Realizagdo de Pés-graduagao (stricto sensu) |nter|nst|tucuonal em Gestdo de tecnologta (foco em
Materiais); ) . .

- Ativacgdo de Rede Técnica de Monitoramento de Proteses Articulares e Stents (Universidades);

- Realizag3o de Simpdsio Internacional Avancos na Medicina Moderna na Vigildncia Sanitdria.

Das especifica¢des: .

As referidas atividades interinstitucionais de desenvolvimento de capacidades para a gestao de tecnologias
em saude envolvem a identifica¢do de institui¢des publicas que irdo contribuir com as atividades propostas,
oportunizando uma rede de cooperagdo e interagdo entra a Anvisa, a Fiocruz e a instituigdo identificada. As
atividades serdo realizadas de forma concomitante com as demais atividades do projeto e consistem no
mapeamento das capacrdades tecnoldgicas de potenciais parceiros que poderdo oportunizar. mteragoes
técnico-cientificas que possam agregar valor aos resultados esperados para o eixo.

Do fluxo:

As demandas desse eixo serdo produzidas em conjunto com a Fiocruz.

Pagma 11de 22
Plano de Trabalho - TED Direb/Fiocruz-Anvisa - Agdes para Apoio a Governanga Regulatéria de Produtos Sujeitos a Vugulanua Sanitéria

7




Ministério da Salde

FIOCRUZ

Fundagéo Oswaldo Cruz
Diretoria Ragional de Brasilia

Da execugdo:

Cronograma de execugdo

2016/ 2017:

Estruturagdo de processo de monitoramento das
atividades produzidas pelo projeto

R$ 300.000,00

Realizagdo de Pds-graduagdo (strito sensu)
interinstitucional em Gestdo de tecnologia (foco
em materiais)

R$ 650.000,00

t
~

Realizagdo de Simpdsio Internacional Avangos na
Medicina Moderna na Vigilancia Sanitéria

RS 150.000,00

RS 1.100.000,00

2018:

Estruturagdo e operagdo da inteligéncia e
monitoramento de horizonte tecnolégico para
apoio a regulagdo sanitdria

R$ 260.000,00

Apoio ao fortalecimento do ensino e pesquisa em
gestdo de tecnologias em salde

RS 290.000,00

Plataforma digital para a disseminagdo de
informacdes diretamente ao publico-alvo e com a
linguagem adequada

RS 280.000,00

- Coleta, andlise, sistematizacdo e disseminagdo de

informagdes sobre as atividades produzidas pelo
projeto

R$ 400.000,00

Ativacdo de Rede Técnica de Monitoramento de
Préteses Articulares e Stents (Universidades)

RS 800.000,00

R$ 2.030.000,00

| Total

RS 3.130.000,00

5. DA FORMA DE MENSURACAO DO VALOR A SER DESCENTRALIZADO

5.1 — CAPACITAR OS TECNICOS DA ANVISA

Com relagao 3s capacitagdes, foram previstos-cursos no ambito deste projeto com duracdo de 40 horas
para 15 participantes. Nesse sentido, a Geréncia-Geral de Gestdo de Pessoas informou as fls. 22 que o valor
médio praticado para capacitagdes individuais e corporativas contratadas pela Anvisa é de R$ 2.000,00 por
aluno em cursos de 40 horas. Assim, em 27 capacitagbes para 15 alunos, esta previsto o custo total de

‘R$ 810.000,00.

Objeto Custo unitdrio Quantidade Custo total -
Cursos de capacitagao '
. RS 30.000,0 27 RS 810.000,00
(40 horas, 15 participantes) > 0,00 S, 0
. ' \
- o Mat.
PF - Bolsas Pessoa Juridica Passagens Diarias Mat. Consumo
) : Permanente
594.000,00 . - 162.000,00 54.000,00 - -

Plano de Trabalho - TED Direb/Fiocruz-Anvisa - A¢Ges para Apoio & Governan¢a Regulatéria de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria

Pééina 12 de 22




Ministério da Satide

FIOCRUZ .
Fundagdo Oswaldo Cruz

Diretotia Ragionat de Brasilia

5.2 - ELABORAR PARECERES TECNICO-CIENTIFICOS ) _ .

Os pareceres técnico-cientificos demandados por este projeto compreendem estudos de sintese
envolvendo avaliagdo de uma ou multiplas tecnologias, elaborados segundo as Diretrizes para Elaboragdo de
Pareceres Técnico-cientificos da Rede Brasileira de Avaliagio de Tecnologias em Sadde (REBRATS).

Segundo parametros do Departamento de Ciéncia e Tecnologia (DECIT/SCTIE/MS) da Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Satde, os valores praticados para aquisi¢io de pareceres
de natureza similar correspondem a R$ 20.000,00. )

Desse modo, considerando a variabilidade dos custos conforme a complexidade das demandas da Anvisa,
para defini¢do de referéncia de custo de pareceres técnico-cientificos neste projeto, foi considerado o valor de
R$ 20.000,00 por parecer. Este valor de referéncia corresponde ao valor médio dos custos individuais dos itens
relacionados a elaborac3o de PTC apontados pelo DECIT.

’ . 4 -

Objeto * Custo unitério Quantidade - Custo total
Pareceres Técnico-cientificos RS 20.000,00 222 RS 4.440.000,00
' . o . Mat.
PF - Bolsas Pessoa Juridica Passagens Diarias Mat. Consumo
. | Permanente
3.996.000,00 296.000,00 148.000,00

5.3 - REALIZAR PAINEIS TECNICOS

Quanto aos painéis técnicos, estdo sendo considerados eventos de 2 dias, com a participacdo de 40
pessoas, incluidos servidores da Anvisa, Ministério da Saude e 7 convidados externos. Dentre os convidados
externos, esta prevista a participagdo em cada painel de um vindo do exterior. Desse modo, conforme os custos
de referéncia de passagens e didrias adotados pelo governo federal, bem como os valores praticados pela
Anvisa no contrato de eventos vigente, atinge-se o custo total de RS 30.000,00 por painel técnico.

Custo unitario

Objeto Quantidade Custo total
Painéis técnicos ' ‘ :
. . R$ 30.000,00 18 R$ 540.000,00
(7 convidados externos, 2'dias) 3 > ]
oy g N : Mat.
PF - Bolsas Pessoa Juridica Passagens Didrias Mat. Consumo
. Permanente
3.875,00 356.125,00 180.000,00

5.4 - REALIZAR ESTUDOS DF AVALIAGAO DE PRODUTOS

Os estudos de avaliagdo de produtos demandados por este projeto coriwpreendem analise de parametros
técnicos e de evidéncias cientificas de uso de produtos para sadde.

Desse modo, tendo em vista os valores praticados pelo DECIT/SCTIE/MS e considerando a variabilidade
dos custos conforme a complexidade das demandas da Anvisa, para a defini¢io de referéncia de custo desse
item do projeto foi considerado o valor de R$ 20.000,00 por estudo. Este valor de referéncia é inferior ao valor
médio dos custos individuais dos itens relacionados a ela‘bor,agéo de PTC apontados pelo DECIT.

Objeto Custo unitario Quantidade Custo total
Estudos de avaliagdo de produtos RS 20.000,00 55 1 RS 1.100.000,00
sujeitos a vigilancia sanitaria [ .
: L . - Mat.
PF - Bolsas Pessoa Juridica Passagens . Didrias Mat. Consumo
. Permanente
806.666,67 220.000,00 73.333,33
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5.5 - REALIZAR ESTUDOS NA AREA DE AVALIACAO DE TECNOLOGIAS EM SAUDE

Os estudos na drea de avaliagdo de tecnologias correspondem a avaliagdo de efetividade de tecnologlas
no dmbito do ciclo de vida das mesmas, da difusdo inicial a ampla difusdo nos sistemas de saude. As bases _
metodologvcas serdo as diretrizes elaboradas peIa Rede Brasileira de Avallagao de Tecnologias em Sadde
(REBRATS). . .

- Quanto aos estudos na area de avaliagdo de tecnologias em saude considerou-se o referenaal apontado
pelo DECIT/SCTIE/MS, de R$ 30.000,00.- :

Objeto .| Custo unitério , Quantidade - Custo total
studos na area de'avaliacdo de - '
Estudos na drea de avaliag RS 30.000,00 6 . |R$180.000,00
tecnologias em satde . -
. . ) T \,
. K . . - ) Mat.
. PF - Bolsas Pessoa Juridica Passagens Didrias Mat. Consumo
> . ; Permanente
132.000,00 | 3600000 | 1200000, | | .

5.6 - REALIZAR ESTUDOS ECONOMICOS E DE REGULACAO DE MERCADO .

/ . ’ . . -

Com relagdo aos estudos econdmicos e de regulagio de mercado, o padrdo do DECIT/SCTIE/MS para
estudos de custo-efetividade corresponde a RS 90.000,00 por -estudo. Os estudos econémicos que serdo
demandados pela Anvisa neste projeto n3o terdo a mesma complexidade e abrangéncia dos que s3o realizados
para aquele Departamento.

' Assim, optou-se por tomar como referencual de custo para este item um valor ngmflcatcvamente inferior ao
praticado pelo DECIT e equiparado a outros estudos deste projeto, qual seja R$-30.000,00 por estudo.

Objeto B _ Custo unitério . | Quantidade Custo total
noémi regula .
‘ Estudos econém c_os e de egulagdo de RS 30.000,00 6 RS 180.000,00
mercado . ¢
. A P o Mat.
. | . PF-Bolsas Pessoa Juridica Passagens ) Diarias Mat. Consumo . .
_ ) . Permanente
| 13200000 | 36.000,00 12.000,00

5.7: PRODUZIR BOLETINS E INFORMES TECNICOS

Quanto a produgdo de boletins e informes técnicos, que correspondem a um formato de disseminagdo para
o] publlco interno e externo, foi adotado neste projeto o vanr de referéncia apresentado pelo DECIT/SCTIE/MS,
RS 5.000,00 por pubhcagao

[
¥

Objeto . : o Cuito unitario - | Quantidade . | Custo total
“I-Boletins e informes tecnlcos " | R$ 5.000,00 '32 RS 160.000,00
- o o N "~ Mat.
PF-Bolsas | Pessoaluridica | . Passagens Didrias Mat. Consumo
v Permanente
117.333,33 , 3200000 | 10.666,67 |.

5.8~ ELABORAR GUIAS E MANUAIS TECNICOS-

'F;ara a elaboragao de'guias € manuais técnicos foi adotado como referencial de custo, o valor praticado pelo |-
DGITS/SCTIE/MS para elaboragdo de protocolos clmlcos e diretrizes terapnutlcas, a saber, RS 50.000,00 por
documento - ) .

N
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"Objeto ' Custo unitario Quantidade Custo total
|, | Guias & manuais técnicos R$ 50.000,00 .3 R$ 150.000,00
i
] ) - . Mat.
PF - Bolsas Pessoi Juridica Passagens Didrias 4 Mat.Consumo | ¢
. . el Permanente
110.000,00. = 30.000,00 10.000,00 -

» B -

+15.9 - ESTUDOS SOBRE O.USO DE GRANDES BASES DE DADOS (BIG DATA) PARA VIGILANCIA SANITARIA
- ‘ p _ \

. O trabalho com grandes b‘as_e's;de dados'(Big Data) é uma experiéncia que se inicia no campo cientifico e da
gestdo, podendo ser de grande utilidade para a regulagdo em vigilancia sanitdria. A identificagdo de tecnologias |
de capacitagio e definicio metodoldgica para utilizagdo ‘dessas grandes bases requer- conhecimentos
especificos que estdo ’pouéo -disponiveis no pais, 0 que requer a contratacdo de cientistas de dados para
pesquisa e o desenvolvimento de tecnologlas apropriadas as questGes éticas, de conﬁdencaalldade e de
privacidade das pessoas. S N

' ObJeto A Custo unitdrio -
Contratagdo de cientistas de dados i
" para elaborac¢3o deprotocolos ' -
sobre questdes éticas, de 5.000,00 20.000,00 .
confidencialidade e de privacidade . '

. . . x

das pessoas. .

Quantidade’ Custo total

. . . ! T IR
O desenvolvimento e'troca de conhecimento sobre uso de Big Data no campo da vigilancia sanitaria sobre
questdes éticas, confidencialidade e de privacidade das pessoas requer a realizagdo e participagdo em eventos
nacionais e internacionais.

Objeto Quantidade Custo total
Realizagdo e participa¢io de eventos de
carater internacional sobre utilizago
1 de “dados estruturados e ndo
estruturados (Big' Data) em vigilancia

em saude.

Custo unitario

20.000,00 80.000,00. '

e . ) - . -

A estruturagdo de estratégia e metodologia para vigilancia em satide requer conhecimentos especificos, o
'{que demanda a contratagdo de profissionais capacitados na ut:llzagao de grandes bases de dados nacionais

'

estruturadas e ndo estruturadas (Big Data). ‘ ‘
Objeto A .Custo unitario . Quantidade Custo total
Contratagdo de ' -profissionais ’ '
.capacitados na  estruturagdo - de
estratégia e metodologia para vigilancia 5.000,00 10 50.000,00

em_ saide ‘com utilizagdo de grandes
bases de dados nacionais estruturadas
e nao estruturadas (Big Data).

’
’

Para desenvolvnmento estruturagdo estrateglca e metodologla no campo da vigildncia sanitaria sera
necessaria a realvzagao de estudos exploratorlos para prospecgdo do potencial de utilizagdo de grandes bases

de dados estruturados e n3o estruturados (Blg Data).

Objeto Custo unitério Quantidade Custd total
-Realizagdo de estudos exploratdrios ' S .
para prospeccdo do potencial de | 30.000.00 3 96.000,00

utilizagdo de’grandes bases de*dados-|. ’

N

’

.
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estruturados e- ndo estruturados (Big
Data) em vigilancia em sadde.

Mat.

PF - Bolsas
Permanente

Pessoa Juridica Passagens Diarias Mat. Consumo

40.000,00 " 30.000,00

140.000,00 30.000,00 - o

5.10 - DESENVOLVIMENTO DE METODOLOGIAS, REVISAO E VALIDAGAO DOS DOCUMENTOS TECNICOS
PRODUZIDOS

A elaboragdo e adaptacdo de diretrizes metodoldgicas para protocolos de escopo dos estudos de sintese
para avaliacdo de tecnologias, regulagdo econdmica e pareceres técnico-cientificos dos eixos tematicos requer
‘(@ producdo de guias contendo os modelos e metodologias que serdo usados para organizar ‘e padronizar a
elaboracdo dos referidos estudos. Os valores foram 0s mesmos usados pela Fiotec para essa modalidade de
atividade. .
Arevisdo e validacdo dos métodos empregados, dos estudos e pareceres visam obter e realizar controle
1de qualidade das entregas de todos os consultores e instituicdes contratadas. O.valor de referéncia
corresponde ao um parecer ad hoc de pesquisador especialista praticado na revisdo dos estudos do sistema de
informagdo da REBRATS. ‘ '

Do mesmo modo, a producio de termos de referéncia para definicdo de escopo e requisitos de
demanda qualificada na produc¢do dos produtos previstos nos dez eixos tematicos corresponde a padronizagio
| do formato de demanda que deve ser recebida para opéracionalizagéo dos estudos. O valor de referéncia
corresponde aos pratlcados pela REBRATS. .

‘A estruturacdo e processo de monitoramento de elaboragdo e dlssemlnagao dos documentos técnicos
produzidos corresponde a duas bolsas de natureza técnica-cientifica para sistematizar e acompanhar as
entregas dos produtos previstos em todo o projeto. Os valores de referéncia sao os praticados pela Fiotec.

Objeto Custo unitdrio Quantidade Custo total
Elaboracdo e adaptacdo de diretrizes .
metodolég‘icas para protocolos de | . - : - . -
escopo dos "estudos de sintese para -
avaliagdo de tecnologias, regulagdo
econdmica, pareceres técnico-
cientificos dos eixos temdticos.

Revisio e validagio dos métodos
empregados e dos estudos e pareceres
nos eixos tematicos

Producdo de termos de referéncia para
demanda qualificada na producdo dos
dez eixos tematicos

Estruturacao e processo de

monitoramento de elabora¢do e

R$ 19.904,10 3 R$ 59.712,30

RS 1.800,20 - 222 RS 399.644,40

RS 10.004,33 10 RS 100.043,30

2 bolsas de 26

disseminagdo dos documentos técnicos

RS 4.850,00

meses

R$252.200,00

produzidos

Mat.

PF - Bolsas
N Permanente

Pessoa Jurfdica Passagens Didrias Mat. Consumo

595.173,33 162.320,00

54.106,67
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5.11 — DESENVOLVIMENTO INTERINSTITUCIONAL EE CAPACIDADES PARA A GESTAO DE TECNOLOGIAS\PAQ-AA—
SAUDE

1
.

A estruturagdo e opera¢do da inteligéncia e mo.nitoramento'de horizonte tecnoldgico para apoio 3
regulagdov sanitaria consiste na adogdo de-licenga em bases de dados EMBASE e’ de patentes Cortellis, desse
modo requer a aqmsngao de licengas anuais em duas bases de dados para estruturagao e apoio a regulagdo
sanitaria.

\

Objeto Custo unitario Quantidade Custo total
Estruturagdo e operagdo da inteligéncia S _
e monitoramento de  horizonte 4 licengas anuais :
RS 65.000,00 em duas bases de | R$260.000,00
tecnologico para apulo a regulagdo . .
dados
sanitaria

v

A estruturacdo de sistemas e processos de monitoramento das atividades produzidas pelo projeto
corresponde a contratacdo de técnicos para acompanhar e monitorar as entregas dos produtos previstos, que
vai demandar equipe técnica especializada no acompanhamento de projetos de carater técnico-cientifico,
cuidando para que seus produtos e resultados possam ser sisterhatizados e disseminados no ambito da
comunidade de regulagdo sanitéria e para os 6rgios de controle. '

Objeto Custo unitario Quantidade Custo total

" Estruturacao de processo de A ' : y
monitoramento . das atividades | 5:000,00 - 5X12 1300.000,00
produzidas pelo projeto

O apoio ao fortalecimento do ensino e pesquisa em gestdo de tecnolbgias em saude vai requerer a
realizagdn de programa de formagdo de pessoas para aplicagdo de métodos e ferramentas de gestdo de
tecnologias em saude, sendo necessario deslocamentos e possiveis aquisi¢des de insumos.

Objeto : Custo unitario Quantidade Custo total
Contratagdo de profissionais , '

especializados em ~pesqms‘a e fie 7.250,00 4%10 290.000,00
ferramentas de gestdn de tecnologias |

em saude. '

}' Para desenvolver a plataforma-digital para a disseminagdo de informacdes diretamente ao publico-alvo e
com a linguagem adequada no campo interinstitucional de capacidades para a gestdao de tecnologias para
saude, serd necessaria coniratagdo de profissionais especializados. Ha prewsao<de deslocamentos e aquisicao

de insumos. . . N
Objeto Custo unitario Quantidade Custo total
Ptataforma digital pata a disseminagdo ' '
d.ﬁ7 'mformagoes alretamgnte ao 28.000,00 10 280.000,00

| publico-alvo e com a linguagem :
adequada

P> O trabalho de coleta, analise, sistematizagdo e disseminagdo de informagdes sobre as dtividades de gestdo
de tecnologias para saldde serd desempenhado por profissionais com experiéncia em entrevistas e
sistematiza¢do de dados. Para desenvolvimento da atividade ha previsdo de deslocamentos e aquisicdo de
insumos.

Objeto. Custo unitario Quantidade Custo total
Coleta, analise, sistematizagdo e j»r~ .

disseminagdo de informagdes sobre as’ 8.000,00) 5x10 400.000,00
atividades produzidas pelo projeto L '

,
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Trata-se de Mestrado/Doutorado em Engenharia de Materiais. Serdo ofertadas 15 vagas para o mestrado e
S para o doutorado. Os custos considerados foram de RS 30.000,00 por aluno de mestrado e de RS 40.000,00
para aluno de doutorado. Os custos da pds-graduacdo, global e por aluno, foram apresentados a Geréncia-
Geral de Gestdo de Pessoas que ndo apresentou objecdo alguma conforme consta as fl. 22.

Objeto ) . Custo unitdrio Quantidade Custo total
Realizagdo de Pos-graduagdo (strito | Rpg 30.000,00 15 (mestrandos) _

\ sensu) interinstitucional em Gestao de RS 650.000,00
Tecnologias (foco em Materiais) RS 40.000,00 5 (doutorandos)

Para Ativa¢do de Rede Técnica de Monitoramento de Préteses-Articulares e Stents (Universidades), ha
previsdo de aquisi¢do de insumos, realiza¢io de reunides técnicas e deslocamento dos profissionais envolvidos.

Objeto Custo unitério Quantidade - Custo total
Ativacdo de Rede Técnica de préteses
articulares e stents {universidades)

80.000,00 ‘10 800.000,00

Para Realizagdo de Slmposm Internacional Avan¢os na Medncma Moderna na Vigilancia Sanitaria, ha
previsio de oficinas, reunides técnicas e semindrios.

)

Objeto Custo unitério Quantidade Custo total
Realizagdo de Simpdsio Internacional -
Avangcos na Medicina Moderna na { 150.000,00 1 ~ 150.000,00
Vigilancia-Sanitaria.
o] e Mat.
-PF - Bolsas Pessoa Juridica Passagens Diarias Mat. Consumo
Permanente
1.596.000,00 435.000,00 633.000,00 . 161.000,00 155.000,00 150.000,00

6. DA JUSTIFICATIVA PARA FORMALIZACAO DO TERMO DE EXECUCAO DESCENTRALIZADA

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa) possui escopo de atuagdo regulatdria abrangente, com1
competéncias em diversos setores produtivos, tais como medicamentos, alimentos, cosméticos, saneantes,
produtos para a saude, produtos derivados do tabaco e agrotdxicos, além de exercer papel de Secretaria-
Executiva da Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos, érgdo interministerial responsavel pela
elaboragdo das politicas de regulacdo econdmica aplicadas ao setor farmacéutico.

Tendo em vista o dinamismo do mercado e a necessidade de alinhamento as politicas nacionais de saude,
tanto no ambito do SUS quanto da satde complementar, faz-se necessaria a constante atualiza¢do e produgdo
de conhecimento cientifico com vistas a subsidiar a constru¢io de uma politica nacional de vigilancia sanitaria
que responda as demandas da sociedade a contento. '

Governanga regulatéria consiste na aplica¢do de instrumentos de legitimidade, eficiéncia e accountability
(controle social) da interven¢do do Estado no dominio econdmico que, ho caso da Anvisa, é a regulacio de
produtos e servigos sujeitos a vigilancia sanitaria. Desse modo, o conhecimento cientifico em consonancia com
as demandas da sociedade e com os principios de prote¢do a saude contribui para ‘conferir legitimidade e
eficiéncia & atuacio regulatéria da Agéncia.

Neste sentido, tém sido executadas ao longo dos anos algumés iniciativas de capacitacdes, estudos, painéis
técnicos, producdo de pareceres téchico-cientl’ficos, guias e manuais, boletins e informes. Entretanto, este
projeto visa a estruturagdo integrada e planejada de iniciativas dessa natureza, buscando o alcance de
resultados comuns, num contexto voltado a governanga regulatorla com o devido alinhamento aos ObjethOS
estratégicos da Agéncia.

N
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Assim, o desenvolvimento de parcerias institucionais mostra-se bastante proficuo no sentido.de promover
a realizagdo de capacitagdes, estudos e documentos técnicos que auxiliem a Anvisa no cumprimento de suas
atividades regimentais. Para a execu¢do deste Termo de Execucdio Descentralizada (TED) foi escolhida a
Fundagdo Oswaldo Cruz, Diretoria Regional de Brasilia, pelos motivos aqui expostos.

) A Fundagdo Oswaldo Cruz - FIOCRUZ tem como objetivos promover a satide e o desenvolvimento social, por

meio da geragdo e difusdo de conhecimento cientifico e tecnolégico no campo da salde. Ao longo de seus mais
de 115 anos de histéria, a & instituicio tem se moldado para responder a esses objetivos, guiando-se pelas
necessidades emersas no Pais em cada periodo histdrico. ~ - .

A FIOCRUZ é formada por.um conjunto de unidades com atuag‘c“)es especificas e sua articulagdo em torno
dos objetivos institucionais é-tarefa altamente complexa, conquanto indispensdvel para a sua consecug3o.
Atualmente, a Fundag3o conta com a seguinte estrutura: (i) dezesseis unidades técnico-cientificas, sendo duas
delas também unidades produtoras de insumos e medicamentos; (i) quatro uhidades técnico-administrativas;
(iii) uma unidade técnica de apoio; e (iv) presidéncia, assessorada por cinco Vice-Presidéncias e por outros outo
6rgaos de assessoria, dentre os quais se inclui a Diretoria Regional de Brasilia (DIREB).

A Diretoria Reglonal de Brasilia-compete: | - representar a FIOCRUZ, nas suas areas de competenua junto
a0s orgaos e instituigdes publicas do Poder Executivo, Legislativo e Judicidrio assim como junto ao setor privado
e terceiro setor sediados em Brasilia; Il - estabelecer parcerias com institui¢des de ensino, pesquisa e de
execugdo de politicas publicas para C&Ti e satde, articulando e apoiando redes sociotécnicas e as unidades da
FIOCRUZ; 11l - prestar assessoria técnica nas dreas de expertise da FIOCRUZ, com énfase no desenvolvumento
de politicas voltadas para a ciéncia, tecnologia e informagdo em saude; IV - apoiara FIOCRUZ na coordenagdo
de ag¢Bes para a integragdo técnica-operacional e o desenvolvimento estratégico da instituicdo ; V - divulgar os
produtos e servicos da FIOCRUZ em ambito local, regional e nacional; VI - assistir ao Presidente e .demais
autoridades da FIOCRUZ em Brasilia; VIi - prestar suporte gerencial e administrativo de interesse da FIOCRUZ;
VIII - Realizar atividades de ensino e pesquisa aplicada, dirigidas a governanga e gestdo de politicas publicas em
saude.

Atualmente, encontra-se vigente o Acordo de Cooperagdo Técnica e Operacional n° 009.2014 -
ANVISA/FIOCRUZ(DIREB), parceria interinstitucional sem repasse de recursos, que objetiva “estabelecer as
bases gerais de cooperagdo técnica e operacional entre a Anvisa e a Fiocruz, no sentido de desenvolver
trabalhos e acdes no ambito cientifico, académico e técnico de interesse comum as suas areas, no que diz
réspeito a.aprimorar. processos e praticas na area de Vigildncia Sanitaria, visando a promogao e a protecdo a
| satde no pais”. : ]

Da mesma forma, estdo vigentes com a Fiocruz, por meio do Instituto Nacional de Controle de Qualidade
em SalGde ~ INCQS, trés Termos de Execugdo Descentralizada, com os seguintes objetivos:

TC 005/12 - Realizagdo do projeto para o, controle de qualidade de Heparina - Matéria-Prima e Produto
. Acabado;

1C 004/13 - Desenvolvimento de metodologias de anélise de fumonisinas mascaradas em produto de
milho processados de substincias proibidas em suplementos alimentares e produtos para
emagrecimento rapido;

TED 001/16 - Armazenar; embalar e distribuir as Substancias Quimicas de Referéncia da Farmacopeia
Brasileira - SQRFB, garantindo a disponibiliza¢do e distribuic3o as Instituicdes Publicas e Privadas que
atuam no controle da qualidade de insumos farmacéuticos e de medicamentos.

Tendo em vista a variedade e a amplitude da instituicdo, a Diretoria Regional de Brasilia, Unidade da
Presidéncia da Fiocruz nacional, por sua localizacdo estratégica e sua capacidade de articulacdo técnica e
politica com os érgdos gestores federais das politicas de saude, ciéncia e tecnologia, nasceu com uma vocagao
genuina em desempenhar um papel estratégico de articulagdo para si e para as demais unidades da FIOCRUZ.
Sua miss3o atual, em processo dé revisdo, é “representar a FIOC“RUZ"junto aos poderes da Unido, organismos
nacionais e mtemacnonats e contribuir para a consolidagdo do SUS, por meio da formagdo de quadros
estrateglcos do desenvolvimento e difusio de conhecimentos e tecnologias inovadoras, em cooperagao
interna e externa, que respondam as necessidades da gestdo da satde, nos ambitos federal e regiona

Como unidade articuladora, a Fiocruz Brasilia evoluiu no sentido de favorecer a formagao de parcerias e
apoiar a execu¢do de projetos proprios e de outras unidades da Fundagdo. Ademais, nos tltimos anos, como
sede da Escola de Governo em Satide e abrigando a Secretaria Executiva da Universidade Aberta do SUS (UNA-
SUS) tem cumprido papel de destaque na formacdo de profissionais de saude em todo o territério nacional. A
Diretoria conta, ainda, com importante produgdo cientifica em dreas como direito sanitario, alimentagdo e
nutrigdo, promogdo da satde e-iniciativas pioneiras de presenga no terrutorlo apoio a governanca de politica
publica entre outros temas.

III
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Com vistas a construgio dos resultados deste projeto foram realizadas reunides entre Fiocruz e Anvisa, nas
quais, por tratar-se de cooperacio técnica, permitiu-se que a Fiocruz também apresentasse atividades ccm
potencial de contribuir para o objetivo do projeto. Em etapa posterior, foram consultadas as dreas técnicas
responsaveis pelo registro de produtos, quais sejam, a Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI), Geréncia-Geral de
Medicamentos e Produtos Bioldgicos (GGMED), Geréncia-Geral de Toxicologia (GGTOX), Geréncia de Saneantes
(GESAN), Geréncia—Geral de Tecnologia de Produtos para Saude (GGTES) e Geréncia-Geral de Produtos
Derivados do Tabaco (GGTAB); ademais, também foram consultadas a Geréncia-Geral de Regulamentagdo e
Boas Praticas Regulatdrias (GGREG), a Geréncia—Geral de Monitoramento de Mercado e Assessoramento
Econdémico (GGMAE), a Secretaria Executiva da Cdmara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (SCMED)
e a Diretoria de Controle e Monitoramento Sanitarios (DIMON). Cada drea fez um levantamento de suas
necessidades no que diz respeito a cursos de capacitagdo, elaboragdo de estudos, pareceres técnicos e painéis
de apoio a regulagdo. Ressalte-se que as atividades propostas ndo se caracterizam por atividades finalisticas da
Agéncia, mas sim de apoio técnico em tematicas especificas.

A preéente proposta de Termo de Execugdo Descentralizada tem seu exato cabimento legal na hipdtese
prevista no inciso Il do art. 12-A do Decreto n2 6.170/2007:

Art, 12-A. A celebrag¢do de termo de execugdo descentralizada atenderd a execugdo da
descri¢do da a¢do orcamentdria prevista no programa de trabatho e podera ter as seguintes
finalidades: {Incluido pelo Decreto n2 8.180, de 2013)

. '

Il - realizacdo de atividades especificas pela unidade descentralizada em beneficio da
unidade descentralizadora dos recursos; (Incluido pelo Decreto n2 8.180, de 2013)

Desse modo, espera-se que esta cooperagdo técnica possibilite a geragdo e a disseminagdo de
conhecimento cientifico no dmbito da vigilancia sanitaria, em conformidade com os objetivos estratégicos da
Agéncia.

7. OBJETIVO A SER ALCANGADO COM A EXECUGAO DO PROJETO .

Subsidiar a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria {Anvisa) nos processos de tomada de decisdo em
assuntos regulatdrios na area de produtos e sujeitos a vigilancia sanitaria por meio da produgao e disseminagdo
de informagdes e conhecimento cientifico e tecnoldgico.

8. DAS ME'i'AS/ ETAPAS/FASES DO PROJETO

7 Etapa / Quantidade Indicador Fisico “PrevisSo de Execugio
: Meta Fase Especificagdo Unidade Quant Inicio Término
o de Medida
Capacitar os técnicos da Anvisa Até 27 cursos
Elaborar pareceres técnico-cientificos Ate 22 pareceres
Realizar painéis técnicos Até 18 painéis
Realizar estudos de avaliagio de Até 55 estudos
produtos
Realizar estudos na drea de avaliagdo de Até 6 estudos
tecnologias em saude ! T
( _Realizar estudos econémicos e de Até 6 estudos
regulacdo de mercado Relatério
1 1.1 6 Jan/2017 | Dez/2019

Até 32 boletins e
informes técnicos
Até 3 guias e

Produzir boletins e informes técnicos semestral

Elaborar guias e manuais técnicos

manuais técnicos

Realizar estudos sobre o uso de grandes
bases de dados (Big Data) para a
vigildncia sanitdria

Até 4 eventos e
até 3 estudos

Desenvolver metodologias, revisdo e
validagdo dos documentos técnicos
produzidos.

220 documentos
técnicos validados
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Desenvolver | ) capacidade 1 Rede de
Interinstitucional para -a gestdo de | . especialistas
tecnologias para saide. ~ ) . articulada

9. DO CRONOGRAMA DE DESEMBOLSO '

. CRONOGRAMA DE DESEMBOLSO:

MES/ANO ’ -  .VALOR (R$)
' __ DEZEMBRO 2016 ' »4.049:000,00
OUTUBRO 2017 - 5.404.600,00
. OUTUBRO 2018 2.288.000,00
10. DO CRONOGRAMA DE EXECUCAO POREIXO - Lo
EiIXO v 2016/2017 2018 2019 TOTAL POR
. EIXO
1 | Capacitar os técnicos da Anvisa RS 150.000,00 R$ 360.000,00 R$300.000,00 | R$ 810.000,00
Elaborar pareceres técnico- . - ‘ L
20 . . ) : RS 1.800.000,00 | RS 1.440.000,00 | RS 1.200.000,00.| R$ 4.440.000,00
cientificos i o , _
3 | Realizar painéis técnicos ' RS 60.000,00 RS 330.000,00 R$ 150.000,00 | RS 540.000,00
Realizar estudos de avaluagao de L f - R .
4 ) R$ 100.000,00 RS 700.000,00 RS 300.000,00 | RS 1.100.000,00_]

produtos

N

Reahzar estudos na area de avaliagdo . ' ) Lo
5 RS 30.000,00 R$90.000,00 |- R$ 60.000,00 R$ 180.000,00
de tecnologlas em satide . . s .

Realizar estudos econdmicos e de _ . . ' : .
6 RS 30.000,00 RS 120.000,00 R$ 30.000,00 R$ 180.000,00
_regulagdo de mercado | . -

Produzir boletins e informes técnicos | * R$ 15.000,00 | R$ 105.000,00 R$ 40.000,00 | RS 160.000,00

. | Elaborar guias e manuais técnicos © R$50.000,00 R$ 50.000,00 R$ 50.000,00 | R$ 150.000,00
Realizar estudos sobre o uso de ‘ . . ' -
9 | grandes bases de dados (Big Data) ‘R$ 140.000,00 RS 50.000,00 R_$ 50.000,00 |~ R$ 240.000,00

.| para a vigilancia sanitdria =~ . - | _ s

Desenvolver metodologias, revissoe | . , - ¢
10 | validagdo dos documentos técnicos "R$574.000,00 | -R$ 129.600,00 |* RS 108.000,00 RS 811.600,00
produzidos. - ) RN

Desenvolver capacidade

11 | Interinstitucional 6ara a gestdo de RS 1.100.00'0,00‘ ‘ R$ 2.030.000,00 RS 0,00 | RS 3.130.000,00
tecnologias para saude. _ . )
TOTAL POR ANO "l R$ 4.049.000,00 | RS 5.404.600,00 | RS 2.288.000,00 : , S
— — — - - R$ 11.741.600,00
I

11. DO CRONOGRAMA DE EXECUGAO POR ELEMENTO DE DESPESA -

EIXO 2016/2017 2018 2019 TOTAL

33.90.14 | DidriasCivis . | ‘ ' '
33.90.30 | Material de Consumo ) 1 N
33.90.33 | Passagens . o,
133.90.36 | Serv. Terc. P. Fisica

= . N - - . R$
n idi RS 4.049.000,00 | RS 5.404.600,00 [ RS 2.288.000,00
33.90.39 | Serv. Terc. P. Jyj‘rldlc.a S ( 0,0C $ $ . 11.741.600,00

N 7

s

.
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44.90.52 LEquip. / Mat. Permanente
TOTAL POR ANO RS 4.049.000,00 | RS 5.404.600,00 | RS 2.288.000,00

12. DO PLANEJAMENTO, MONITORAMENTO E AVALIACAO

Apds celebrag¢do do TED, a equipe de gestdo administrativa e as equipes de gestdo técnica fardo reunido de
planejamento técnico e operacional das atividades a serem desenvolvidas em 2017, conforme este Plano de
Trabalho e, assim, sucessivamente, para os anos subsequentes.

A Fiocruz enviard relatérios semestrais, conforme item 8. A agéncia fara reunides monitoramento entre &
equipe de gestdo administrativa do projeto e as equipes de gestdo técnica de forma avaliar o desempenho e
propor, se for o caso, alternativas para melhoria dos resultados a serem alcancados.

13. DA PROPRIEDADE INTELECTUAL DOS PRODUTOS DO PROJETO

Os produtos gerados em decorréncia da execugdo desse pro;eto serdo de propriedade da ANVISA,
observado o devido crédito a participacdo da Fiocruz. .

Todos os documentos e informes produzidos durante a execugdo do pI’OJetO poderdo ser divulgados desde
que recebida a autoriza¢io da demandante e da executora, podendo ser estabelecida sua confidencialidade.

: Brasfiia, 08 dezembro de 2016.

7

) Pdgina 22 de 22
Plano de Trabalho - TED Direb/Fiocruz-Anvisa - A¢Ges para Apoio a Governanga Regulatéria de Produtos Sujeitos a Vigildncia Sanitaria



