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Conselho Nacional de Desenvolvimento Clentlﬁco e Tecnol
ENDERECO: : (
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‘CIDADE: v . L ESTADO: CEP;
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NOME: o o ‘ - - CPF:

Hernan Chaimovich Guralnik 271.069.268-68
ENDERECO: . * ‘ -

SHIS QI 1 — Conjunto B — Blocos A, B C e D — Edificio Santos Dumont — Lago Sul

CIDADE: . . ESTADO: . ‘ | CEP;

Brasilia DF 71605-001
TDENTIDADE (n° e 6rgac expedidor): . | FONEFAX (COM DDD): . E-MAIL:
50812427 / SSP/SP (61) 3211-9394 presidéncia@cnpg.br

3. BASE LEGAL (LEGISLAGAO BASICAE COMPLEMENTAR): s o / :

Decreto n° 6.170/2007 e suas alteragdes; Portaria Intermlnlstenal MP/MF/CGU n° 507/2011 e suas alterages, e Lei n°
8.666/1993, no que couber. Diretriz 001/2009, da Secretaria Executiva da Comissao Gestora do SICONV, convalidada
em 24/06/2010. Leis n° 8.080/1990, 8,142/1990, 10.522/202, 11.107/2005, 12.952/2014 (LEI ORCAMENTARIA 2014);
Lei Complementar n® 101/2000; Decretos n° 3. 964/2001, 93.872/1986, 5.504/2005.

ANVISA RESPONS VEE PELO ACOMPANHAMENTO CNICO DO OBJETO:
e Eficacia - GESEF

& AREA TECNICA INTERNA DA
Geréncia de Avalia A0 de Seguran
5, OBJETO - DESCRICAQ SINTETICA: ? ‘ :

Analise técnico-cientifica de resultados de ensaios pre -clinicos e clinicos com o intuito de subsidiar a tomada de

demsao da ANVISA quanto a venﬂcagao de comprovagao de seguranga e eficacia de novos medicamentos, para fins
de concessdo de registro sanitario e/ou aprovagéo de suas modificagbes, de acordo com a legistagdo especifica
vigente.

6. JUSTIFICATIVA




O fomento a pesquisa e a estudos no ambito das atribuicGes da ANVISA esta inserido no inciso !l do art. 7° da Lej
9782/1999. Além dessa prerogativa legal, ha uma percepcao ostensiva da importancia do desenvolvimento de
pesquisas para a qualificagéo e constante atualizagéo do trabalho realizado pela Vigilancia Sanitaria.

A ANVISA busca desde 2000 estabelecer procedimentos e meios que permitam o fomentc a pesquisa de interesse da
vigilancia sanitaria. No ano de 2012 foi realizada a primeira parceria com o Conselho Nacional de Desenvolvimento
Cientifico e Tecnolégico — CNPgq do Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovagao para a realizagdo de pesquisas nas
seguintes areas: descentralizagio de acdes em VISA; alimentos; toxicologia; sangue, outros tecidos, células e 6rggos.

Com base no Art 6° da Lei n°. 9.782, de 26 de janeiro de 1999, que cria éAgéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —
ANVISA, a finalidade institucional da agéncia é a de promover a protegéo da satide da populagdo, por intermédio do
controle sanitario da produgéo e da comercializagdo de produtos e servigos submetidos a vigilancia sanitaria.

O instrumento de controle sanitario e regulagéo da ANVISA que se destaca na area de medicamentos é a concess&o
do registro, que permite ao 6rgdo regulador conhecer quais medicamentos estio sendo produzidos e vendidos,
garantindo que eles sé chegarao ao comércio com aprovacéo de sua qualidade eficacia e seguranca.

De acordo com o inciso |, Art. 16 da Lei n 6.360/1976, o registro de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e
correlatos, dadas as suas caracteristicas sanitarias, medicamentosas ou profilaticas, curativas, paliativas, ou mesmo
para fins de diagnostico, fica sujeito, dentre outras exigéncias, gue o produto, através de comprovagao cientifica e de
analise, seja reconhecido como seguro e eficaz para o uso a gue se propde, e possua a identidade, atividade,
qualidade, pureza e inocuidade necessarias.

Quando a ANVISA analisa os resultados de ensaios pré-clinicos e clinicos com o intuito de comprovacéo de seguranca
e eficacia de novos medicamentos para fins de concess&o de registro sanitario, habitualmente o faz com a colaboragéo
~de especialistas das diversas areas médicas envolvidas. Do mesmo modo, essa colaboragdo também é necessaria
quando da analise pela ANVISA de resultados de ensaios pré-clinicos e clinicos’ para fins de aprovacio de
modificagbes do registro inicial do medicamento, como nos casos de novas indicagbes, formas farmacéuticas,
concentragdes e ampliagdo da populagéc-aivo.

A avaliagéo de dados pré-clinicos e clinicos exige extenso conhecimento técnico e em inimeros casos a expertise de
profissionais pesqu'isadores altamente qualificados nas especialidades médicas correspondentes. As conclusdes dos
especialistas s&o levadas em consideragdo pela ANVISA, mas esta é que tem o papel deliberativo, embora na maior
parte das vezes respalde g opinifio desses especialistas, deferindo ou indeferindo as peticies de registro e suas
modificagdes ou ainda fazendo exigéncias as empresas solicitantes para apresentacio de esclarecimentos ou de
evidéncias adicionais.

Ate entdo, esses especialistas, escolhidos diretamente pela ANVISA ou indicados por sociedades médicas a pedido da
agéncia, sdo, em geral, profissionais pesquisadores de reconhecida competéncia, que ndo devem ter conflitos de
interesse que potencialmente interfiram com sua avaliacdo. Entretanto, estes profissionais executam as atividades de
emisséo de parecer de modo totalmente colaborativo, sem nenhum tipo de vinculo formal.

Com o objetivo de promover a expans&o deste trabalho colaborativo e fomentar a pesquisa cientifica e tecnolégica no
pais, a Geréncia de Avaliagdo de Seguranca e Eficacia buscou a parceria com o CNPq, o qual ja possui, notadamente,
conhecimento e experiéncia na area de fomento a pesquisa em saude. :

Com o estabelecimento da presente parceria, espera-se dotar o processo de analise de ensaios pré-clinicos e clinicos
com mais seguranga e com conhecimento técnico altamente especializado, contribuindo para qualificar o trabalho
realizado pela Agéncia e para o alcancg da misséo da ANVISA, que é promover e proteger a saude da populagéo.

Nesse sentido a execugéo dessa atividade coordenada pela ANVISA e pelo Conselho Nacional de Desenvolvimento
Cientifico e Tecnolégico — CNPq é de fundamental importancia para o cumprimento do papel institucional da agéncia
com a politica de acesso da populagéo brasileira as novas tecnologias em saude com qualidade, seguranca e eficacia
comprovadas e no menor tempo possivel.

7. DA OPERACIONALIZAGAO:

i

O presente Termo sera operacionalizado pelo Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnolégico - CNPq
mediante a realizagdo de comités de andlise técnico-cientifica dos resultados de ensaios pré-clinicos e clinicos
apresentados pela ANVISA.
8. DA PRESTACAO DE CONTAS:

:
4

O CNPq encaminhara a ANVISA relatério referente a execucao fisica do objeto, no prazo de 60 (sessenta) dias apos o
encerramento do prazo de execucdo deste Termo, dispondo dos resultados alcangados acerca das metas previstas a

g



-

serem atingidas e descritas no Plano de Trabalho e da execugéo or¢gamentaria e financeira resumida dos recursos na
forma da descentralizagao, indicando, se for o caso, a restituicdo de possivel saldo apurado.

9. VIGENCIA;

O presente Termo entrara em vigor a partir da data de sua assinatura e tera vigéncia por 48 meses, para execugao das-
agées previstas no Plano de Trabalho a ele vinculado, podendo ser prorrogado mediante manifesto interesse das
partes, firmado por meio de Termo' Aditivo, ressaltando que o prazo para a execucio dos projetos de pesquisa ésta
limitado a vigéncia deste Termo. o

Para cobertura da presente Cooperagéo, a AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA apropriara de
seu orgamento no corrente exercicio, no valor abaixo discriminado a ser descentralizado ao Org&o/Entidade
Recebedora, conforme Cronograma de Desembolso integrante deste Termo pactuado entre as partes, na forma a
seguir descrita:

 Valor Tm\a;l" de Rgpésse(s) (somt;i rio):

R$ 382.400,00

Valor do repasse no corrente exercicio

‘Programa Orcamentario: .

Afgéo Orgamentaria: . Vigi_lancia sanitaria de produtos, servigos e ambientes, tecidos, células e
: o . L | 6rgéos humanos. .

Plano Interno (exercicio atual): GGCIP000002

Natureza(s)da(s)Despesa(s): | 33.90.18, 33.90.39

Fonte(s) de Recursos; = ‘ | 6174

R$ 132.800,00
10.304.2015.8719.0001

{R$): '

Nota(s)de Dotagao: | PEB00049, PEB00050

UG RepassadoralGestao: 253002 / 36212

364102 / 36201

| 11. CRONOGRAMA DE DESEMBOLSO: T =

e MES/ANO ] ~  VAILOR(RS
MAIO / 2015 132.800,00 \,
FEVEREIRO / 2016 124.800,00

FEVEREIRO / 2017 , 124.800,00

SUB TOTAL : 382.400,00

12. PLANO DE APLIGAGAO: SrTn e i

= REGURSOS DA ANVISA
ANO: 2015 | ANO: 2016

NATUREZA DA DESPESA .
CODIGO ESPECIFICACAD ANO: 2017 .| SUBTOTAL
339018 . - 124,800,060 374.400,00

I W st T

e
. | 12480000 | 12480000
GE : 124.800,00

339039 | Terceiros- Pessoa ikurjaica = 8.600160 4‘
.. ..8uB TOTAL BOLSA: | - | 12480000 124,800 .00 374 400,00
- ~~ G 500000

e ;
13280000 | | 124.800,00 382.400,00

indicador Fisico Previsao de Execugéo

Unidade - ~
o de Medida | : terine

124 800 00

Apé_lise técqic_o-cientifica de resultados de ensaios pré- anélisé 1 05/2015 04/2019
clinicos e clinicos

Reunides do Comité de'analise técnico-cientifica de

1.1 . IS8 0 reuniso 2 05/2015 12/2015
resultados de ensaios pré-clinicos e clinicos
Reunides do Comité de analise técnico-cientifica de .
12 resultados de ensaios pré-clinicos e clinicos reunido 3 01/2016 12/2016
13 Reunides do Comité de analise técnico-cientifica de reuniao 3 01/2017 1212017

resultados de ensaios pré-clinicos e clinicos

1.4 Avaliacdo e emissao de relatérios . analise 1 01/2018 04/2019
14. DA CONTROVERSIA E DOFORO . i

As eventuais controvérsias administrativas decorrentes do presente Termo serdo resolvidas pela Camara de
Conciliagdo e Arbitragem da Administrag&o Federal- CCAF, conforme Portaria AGU n° 1.281, de 27 de setembro de
2007, uma vez que os participes sao integrantes da Administragio Publica Federal. As que nao puderem ser dirimidas
administrati)lamente serao processadas e julgadas no Foro da Justica Federal- “Secgao Judiciaria do Distrito Federal.

e Ao término de cada Reunido do Comité, num prazo de até 30 dias, o g encaminhara a ANVISA os
pareceres acerca das analises técnico-cientificas dos ensaios pré-clinicos e clinicos emitidos pelos
especialistas; ) \ . . ;

e Os membros do Comité poderdo ser convidados pelo CNPq e/ou ANVISA para participarem de reunides e de

o

seminarios presenciais promovidos pela ANVISA acerca das tematicas analisadas.

175

70, DETALAAMENTO DOS RECURSOS: s ; ' ; E -



16. RELACAO ENTRE AS PARTES

| — Integra este termo, o Plano de Trabalho, cujos dados ali contidos acatam os participes e comprometem-se a
cumprir, sujeitando-se as normas de Lei n° 8.666, de 21 de junho de 1993, no que couber, Decreto n° 93.872/1986 e o
de n°6.170, de 25 de julho de 2007 e Portaria Interministerial n° 507, de 24 de novembro de 2011. :

Il — Constituem obrigagdes da DESCENTRALIZADORA:

a) Efetuar a transferéncia do Recurso Orgamentario/Financeiro previsto para a execugéo deste Termo, na forma
estabelecida no Detalhamento dos Recursos e Cronogramas contidos neste TED;

b) Nomear o gestor do TED a quem o CNPq devera se reportar durante da vigéncia do presente acordo;

c) Designar servidores da ANVISA para acompanhar do Comité de analise técnico-cientifica, apoiando os
membros do comité, quando necessario, com informag¢des ou esclarecimentos complementares aos dossiés |
técnicos;

d) Definir previamente, com antecedéncia minima de 60 dias antes da reunido do Comité, quais dossiés técnicos
(estudos pré-clinicos e/ou clinicos) e respectivas especialidades médicas serdo submetidos para analise dos
especialistas;

e) Indicar em conjunto com o CNPq, a partir do banco de dados da Plataforma Lattes do CNPq, os especialistas
que participardo do comité de analise dos estudos pré-clinicos e/ou clinicos;

fy Encaminhar para os especialistas, com até 30 dias antes da Reunido do Comité, os dossiés técnicos (estudos
pré-clinicos e/ou clinicos) concomitantemente a submissao desses a Plataforma Carlos Chagas;

g) Responsabilizar financeiramente com as custas das reunibes e seminarios presenciais promovidos pela
ANVISA acerca das tematicas analisadas.

h) Avaliar, acompanhar e fiscalizar o desenvolvimento das atividades concernentes a execugio deste TED;

i) Analisar o Relatério de Cumprimento do Objeto do presente Termo;

i) Examinar a prestagdo de contas apresentada pelo CNPq, nos termos deste Instrumento e das normas emi
vigor, em conformidade com o estabelecido neste TED;

k) Cumprir as clausulas do TED, no que couber.

Ill — Constituem obriga¢gdes da DESCENTRALIZADA:

a) Nomear o gestor do TED a quem a ANVISA devera se reportar durante da vigéncia do presente acordo;

b) Promover a execugdo do objeto do Termo na forma e prazos estabelecidos neste TED;

c) Aplicar os recursos discriminados exclusivamente na consecugéo do objeto deste Termo;

d) Permitir e facilitar a Unidade Repassadora o acesso a toda documentagéo;

e) Manter a Unidade Repassadora informada sobre quaisquer eventos que dificultem ou interrompam o curso
normal de execugéo do Termo;

f) A realizacdo dos comités de analise-técnico cientifica esta condicionada a descentralizacdo de recursos nos
prazos estabelecidos neste TED,;

g) Propor o cronograma para realizacdo dos Comltes de analise técnico-cientificas, nos termos do presente
Termo;

h) Indicar em conjunto com a ANVISA, a partir do banco de dados da Plataforma Lattes do CNPqg, os
especialistas que participarao do comité de analise dos estudos pré-clinicos e/ou clinicos;

i) Assegurar a assinatura pelos membros do Comité do Termo de Declaragdo de Conflito de Interesse e do
Termo de Confidencialidade;

i) Realizar o Comité de analise técnico-cientifica de resultados de ensaios pré-clinicos e clinicos;

k) Disponibilizar para a ANVISA, no prazo maximo de 30 dlas ap6s a reuniao de avaliagdo, o resultado da
analise do Comité;

) Devolver os saldos dos créditos orgamentérios descentralizados e ndo empenhados, bem como os recursos |
financeiros ndo utilizados, conforme norma de encerramento do correspondente exercicio financeiro. A
prestagdo de contas dos créditos descentralizados deverao integrar as contas anuais do Orgdo Recebedor a
serem apresentadas aos Orgéos de controle interno e externo, conforme normas vigentes;

m) Apresentar o Relatério de Cumprimento de Objeto pactuado, até 60 (sessenta) dias apos o término do prazo
para cumprimento do objeto estabelecido no Termo;

n) Cumprir as clausulas do Termo de Cooperacgao, no que couber.

17. DA ASSINATURA E DA PUBLICAGAO

(0] presente Termo € assinado em 02 (duas) vias, devendo ser publicado, por extrato, no Diario Oficial da Unido, pela
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA ANVISA, em conformidade com a Ieglslagao vigente, para
produzir os efeitos legais.

Brasilia,éde rou © de 2C40
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Ivo Bucaresky N\ Hernan Chaimgvich Guralnik
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Presidente  do ‘ Conselho  Nacional de
Desenvolvimento Cientifico e Tecnologico -

CNPq A
_116

Fdoncts Jadeo | b

A ,/“Mb %‘%’” [///4@[
/ J
Nome:
CPF.:

oS 507, 273975 .54

oY J6566 /- 3%

’






