.- ANVISA

-

Agéncia Nacional de Vigidncia Sanitaria

TERMO DE EXECUGAO DESCENTRALIZADA "OM SUPO™«TE DOCUMENTAL

DE DESCENTRALIZAGAO DE CREDITO EXTERNA

TERMO DE EXECUCAO DESCENTRALIZADA N°:

01/2018

B Y CEGSON®

ZSTAQUE)

' 25351.191901/2015-32

1. DADOS DO ORGAO REPASSADOR

RAZAOQ SOCIAL:

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA

CNPJ:

ENDEREGO:

Setor de Industria e Abastecimento -

»IA Trecho 5, drea especial 57. lote 200

03.112.386/0001-11

CEP: .

CIDADE: ESTADO:

Brasilia DF 71.205-050
1.1. REPRESENTANTE LEGAL DO O"\‘GA" REPASSADOR

NOME: SUF

Jarbas Barbosa da Silva Junior

1.12.884.394-00

ENDERECO:

Setor de Industria e Abastecimento - :

YA Trecho 5, area especial 57

CIDADE: ESTADO:
Brasilia DF
IDENTIDADE (n° e 6rgdo expedidor): FONE/FAX (COM DDD): |
1.244.729 (061) 3462 6590 |
2. DADOS DO ORGAO OU ENTIDADE RECEBEDORA T i
RAZAO SOCIAL: [T ;
Universidade Federal do Rio de Janeiro 2.663.683/0001-16 {
ENDERECO: ;
Av. Pedro Calmon, 550 - Prédio da Reitoria - 2° andar - Cidade !niversitaria '
CIDADE: ESTADO: CEP:- :
Rio de Janeiro Rio de Janeiro 2194:-301 i
2.1. REPRESENTANTE LEGAL DO OR..:AO OU ENTIDADE RECEBEDORA L
NOME: CPF: 1
Roberto Leher 7'74.562.817-91 ‘
ENDERECO: }
Av. Pedro Calmon, 550 - Prédio da = :toria - 2° andar - Cidade Universitéria i
CIDADE: ESTADO: | CEP: !
Rio de Janeiro Rio de Janeiro 21_94 1-901 !
IDENTIDADE (n° e 6rgao expedidor): FONE/FAX (COM DDD): &AL i
|

04.658.506-3 — DETRAN-RJ

(021) 3938-9600 / 3938-1605

_ raquel@reitoria.ufrj.br

3. BASE LEGAL (LEGISLAGAO BASICA E COMPLEMENTAR):

Decreto n° 6.170/2007 e suas alteragGes; Lei n® 8.666/1993, no que couber. Direir z 001/2009, da Secretaria Executiva
da Comissdao Gestora do SICONV, convalidada em 24/06/2010. Leis n° {.3730/1990, 8.142/1990, 10.522/202,
11.107/2005, Lei n°® 13.587, de 2 de janeiro de 2018 (LE! ORCAMENTARIA de C i8); Lei Complementar n® 101/2000;
Decretos n°® 3.964/2001, 93.872/1986, 5.504/2005, além da seguinte hipétese 00 .Art. 12-A do Decreto 6.170/2007:

( )] -execugdo de programas, projetos e atividades de interesse reciproco, em regime de matua colaboragdo,

(x) Il - realizagao de atividades espe:- ncas pela unidade descentralizada em beneficic da unidade descentralizadora

dos recursos;

() -

um drgao central; ou

execucdo de agdes que se eizontram organizadas em sistema e que s3o coclenadas e supervisionadas por

4. AREA TECNICA INTERNA DA AMV!Y 5 “ESPONSAVEL PELO ATC

Coordenagdo da Farmacopeia — C{* AR/GGMED.

TAPANHAMENTC! TECNICO DO OBJETO:

T RYBRICA

QE(T R



5. OBJETO - DESCRIGAO SINTETICA:

Elaborar dez monografias de insumos homeopaéticos visando ampliagdo do nur.1%,0 atualmente presente na
Farmacopeia Homeopética Brasileira. .

6. JUSTIFICATIVA
O Comité Técnico Tematico de '-»meopatia (CTT HOM) é constituido por ucadémicos de reconhecidas

instituicdes de ensino e pesquissa. por farmacéuticos ligados ao setor produtivo de bens para a salide e de !

representantes do setor reguiad:» @ publico da area da saude. Tem con:~ piemissa, no atual contexto da
FARMACOPEIA BRASILEIRA, »ariicipar do desenvolvimento de novos {extos elucidativos e conclusivos
dos temas de interesse para s +3t*ie publica buscande uma constante *armonizagdo com o que houver
de mais seguro e eficaz, em ™ nos de garantia de consumo de msadicamentos homeopaticos pela
populacao brasileira. :

A ANVISA disponibilizou no dia 1 de setembro de 2011, sob a forma de puklicagdo digital, a 3* Edicao da
Farmacopeia Homeopatica Bras.:zira, a partir do trakalho realizado pelo C7T de Homeopatia. A terceira
edicdo da FHB, a qual revoga todas as EdigGes anteriores, foi completernente revisada e atualizada, tanto
nos procedimentos e métodos de preparagdo dos medicamentos homiiarsdticos quanto na sesséo de
monografias de insumos ativos homeopaticos. Salientamos que a relagau iz monografias da FHB teve seu

nimero ampliado de trinta e quatro (FHB 2) para oitent2 e cinco (FHB 2). Evit-etanto, apesar do aumento |

significativo do ntmero de monografias publicadas na FHB 3 este (irscimento ainda é insipiente,

especialmente quando comparado a lista de insumos ativos homeopatict » pulsiicada no Anexo 1, da FHB

3 que contempla o quantitativo de quinhentas e sessenta e nove subst.! icias de uso homeopatico. Esta
discrepancia entre o nimero de monografias da FHB 3 e a lista de ins rr.0s homeopaticos publicada no
Anexo 1 da FHB 3 aponta para a necessidade urgente de ampliaci< do ainda modesto numero de
monografias publicadas, visando atender as necessidades dos seioris de manipulagdo, industrial e
regulatério do segmento homeogatico.

Cabe esclarecer que as monogr: -as de espécies vegetais de uso homeogpatico diferem das monografias

-de espécies utilizadas em medicz.nentos alopaticos, pois sd3o compostas de trs partes: informagdes sobre
a droga vegetal, informacgdes sobre a tintura mae obtida da droga veg.stal e sobre o produto acabado
dinamizado. Portanto, para o de.sen solvimento de um2 moncgrafia de usc homeopatico, além das analises
realizadas com a droga vegetar .: .ecesséario também o desenvolvimenic de metodologias de controle de
qualidade do insumo ativo (i: Jra m&e) e de suas formas derivac s (dinamizados). Além disso,
considerando as formas de apre : 2ntagao du mezicamento homeopatico. previstas na FHB, destacamos a
forma GLOBULOS, uma vez que . .ia preparacao esta sob o dominio de apenas dois laboratérios nacionais.
ambos privados, inviabilizando a uiresenca dos mesmos nos laboratérios e firmacias do Servigo Unico de
Saude. Adicionalmente, a monografia descrita na FHB 3 nao conter»~la -:isaios importantes, como a
pesquisa de contaminantes microbioldgicos, fato de extrema relevancia, « .= derando a proibigdo legal do
uso de conservantes nos insumos e medicamentos homeopaticos.

Desta forma, ressaltamos a necessidade de ampliagcao das atuais monc *r~iiy: farmacopeicas & partir de
convénios com laboratdrios qualificados para a execugdo destes trabalh:
universidades e dos centros colaboradores de exceléncia, com hist:ca participacdo nos trabalhos
desenvolvidos pela Farmacopeia Brasileira. o

Por isso, o CTT HOM tragou como uma de suas metas, o credenci:: iento de Instituicdes de Ensino
Superior (IES), que possam iniciar esse trabalho de ampliacdo das atuaiz 85 monografias farmacopeicas.
Desta forma, determinou-se que sejam incluidas novas monografias di: uso homeopatico, sendo todas
estas inéditas, selecionadas pelo “TT HOM, com base nas demandas atuais Jdo pais.

O desenvolvimento destas novas monografias estara a cargo das IES aue pderdo buscar todo o apoio
necessario para a realizagdo 0. projeto, devidamente credenciadas para esta atividade, cabendo a
Farmacopeia Brasileira a selec dz:3 Instituicdes capacitadas para a reali“acdo destes projetos de maneira
eficiente e produtiva.

Portanto, este projeto contempli os trabalhos de ampliacdo e atusalizacéin da Farmacopeia Homeopatica
Brasileira e esido em sintonia cu 1 as diretrizes estabelecidas pela Comiscéo Permanente de Reviséo da
Farmacopeia Brasileira - CPR’ 3. Os produtos deste trabalho irdc cosmpor a proxima Edigdo da
Farmacopeia Horeopatica Brasileira.

e

, Waueados na colaboracdo das

7. DAS OBRIGACOES E RESPONSABILIDADES DAS PARTES:

A
7.1. A ANVISA cabera:
7.1.1. Repassar os recursos de acordo com o Croriagrama Estabelecizo;
7.1.2. Disponibilizar as informagdes pertinentes a execugéo do projet. .
7.1.3. Zelar pelo bom andamento do Termo de Execugio Descentrali: »da =:om & emisséo de parecer
anual sobre o acompanhamento do andamento do cumprimento do ot




7.2. AUFRJ cabera:
7.2.1. Executar as ativic:  2s de acordo com 0 cronograma e, havend algum fator impeditivo, solicitar a
alteragao no tempo estat +iecido;
7.2.2. Prestar todas as i wrmacgdes pertinentes e necessarias a verifica ,,ao pela Anvisa do efetivo
cumprimento do Objeto;
7.2.3. Prestar Contas de acordo coim o itz 3 deste termo;

8. DA OPERACIONALIZACAC:

O presente Termo sera operacionalizado pelo Orgéo/Entidade recebedora direte menis ou indiretamente mediante a
celebragdo de convénios ou contratagéio de prestagio de servigos destinados & < -neenucdo dos objetivos do Projeio,

operacionalizagéo por meio de convénios deverao ser observadas as disposigées. -««* Decreto n® 6.170/2007, aplicando-
se as disposicoes da Lei n° 8.666/1993 no que couber. Na operacionalizagdo ujv?ta ou por meio de contratacac de
prestacéo de servigos deverao ser observadas as disposigdes da Lei n® 8.666/1:3.

A ANVISA tem a prerrogativa de assumir ou transferir a responsabilidade peiavexecugéo do objeto, no caso de
paralisacéo ou da ocorréncia de fat. “»levante, de modo a evitar sua descontinuii;ade.

{
1
|
)
)
visando o alcance das metas previstas no Plano de Trabalho para o Terme de Execug‘.ao Descentralizada. Na |
!
|
!
]
9. DA PRESTAGAO DE CONTAS: l
A prestacdo de contas relfativa a exs:cucéo fisica do objeto devera ser apresentada a ANVISA, sob a forma de relatorio |
de apresentagdo de resuitados, nc =2 de 60 (sessenta) diaz vontados a parti- 32 término da vigéncia deste Termo |
de Execucdo Descentralizada ou 4 ancluséo da execugao do objeto — o que ¢ orrer primeiro. Ressalte-se que nao |
é necesséario o encaminhamento de restagdo de contes financeira 8 ANVISA, ve: que cabe ao 6rgdo recebedor dos
recursos realiza-la junto aos érgéos 'e controle inlerio e externo, anualmente.

seguintes documentos:

. Relatdrio de cumprimento de Objeto (com as informagdes a serem detet .tinadas pela Area Teécnica);

Il.  Notas e comprovantes fiscais, quando for o caso; .

Ili. Relagio de bens adquiridos, produzidos ou construidos, quando for o cz~%

IV. Relagao de treinados ou capacitados, quando for o caso;

V. Relagao de servigos prestados, quando for ¢ caso;

VI. Comprovante de recolhimento do saldo remanescente de recursos da fot hE descrita no Manual SIAFI, guando
houver; .

A Prestacio de contas devera ser apresentada a Arsa determinada no item 4 diste TED, e sera composta dos l
l
|
}

Salvo disposigdo em contrario, os bens serdo doados a Entidade Recebedo'a respeltado o disposto na legislagao
vigente.

A Area Técnica responsavel da /.riVISA, deverd examinar o Relatério de Cumprimento do objeto e demais :
documentacao apresentadas pela envidade descentralizada no prazo de 30 dixc:"cor.lados de seu recebimento, com
vista a verificar a adequacgéo dos resultados alcancados ao objeto pactuado & aos objetivos da descentralizagéo,
devendo se manifestar caso se opcnha a doacéo dos bens 2dquiridos em fungdo do TED, se for o caso.

Os saldos remanescentes deveréac = devolvidos, empenhados e/ou inscritos em ~2stos a pagar ate o final do.exercicio
financeiro corrente, sedo que a -levolucdo deverz observar os procedimesos descritos no Manual SIAFI,
especialmente os itens “Transferénc'.s Voluntarias™ e "Encerramento do exercicio’.

Os servidores da ANVISA, Orgdos de Controle Inteino do Governo Federal e TCL! deverdo ter livre acesso aos
processos, documentos e informacgdes referentes ao TED, beiri como aos locait <2 zxecugao do objeto.

A prestacéo de contas dos créditos descentralizados e efetivamente executado: :levera integrar, oportunamente, as
contas anuais da unidade descentralizada, a serem apresentadas aos 6rgaos de : .mt'o.e interno e externo, nos termos
da legislagéo vigente.

|
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10. VIGENCIA:

O presente Termo entrara em vigor a partir da data de sua assinatura e tera vijncia por 30 meses, para execugéo
das acdes previstas no Plano de Trabalho a ele vinculado, podendo ser prorrog..(.o mediante manifesto interesse dos
participes, firmado por meio de Termo Aditivo, desde que esse seja solicitado com pelo menos 60 (sessenta) dias de
antecedéncia. Ressalte-se que a celxbragdo de convénios e contratagdes de pre’atac;ao de servicos serdo limitadas a
vigéncia deste Termo.

No caso de atraso na liberago do racurso, ou cortes no orgamento previsto des € teimo, o prazo de vigéncia poderd
ser prorrogado mediante termo aditivo assinado por ambas as partes, antes de seu término, limitado ao exato perlodo
do atraso justificado, ou ser finalizc:!o «'¢ acordo com a maiiifestacdo das partes




As partes poderdo rescindir os instrumentos a qualquer tempo, desde que ccrcluam a execugéo da obrigacéo ja
assumidas/financiadas. .

11. DETALHAMENTO DOS RECURSOS:

Para cobertura do presente ajuste a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - /.NVISA descentralizara recursos de
seu orcamento ao Orgao/Entidade Recebedora na seguinte forma paciuada.

{somatério):

Valor do repasse no corrente )
exercicio (R$): R$ 129.160,00

i
)
%
Valor Total de Repasse(s) R$ 237.128,00 o ]
i
!
]
}
I

Programa Orgamentério: 1¢:7n«.2015.8719.0001

Vic.! "cia sanitaria de produtos, servigos e ambis ates, tecidos, células e 6rgaos

Acgéo Orgamentaria:
¢ & ra hurianos.

Plano Interno {exercicio atual): | 18G::(GMEDQQO1

Natureza(s) da(s) Despesa(s): 33.9..30/33.90.18 / 33.90.39 / 44.90.52

Fonte(s) de Recursos: 6174
Nota(s) de Dotacdo: )
UG Repassadora/Gestao: 253002 / 36212 . |
UG RecebedoralGestao: 153140/15236 . |
11. CRONOGRAMA DE DESEMBOLSO: X
MES/ANO VAL("E (RS} |
maio/2018 129.160,00 L }
fevereiro/2019 95.968,00 i
fevereiro/2020 12.000,00 B ]
12. PLANO DE APLICACAO: ' = 1
NATUREZA DA DESPESA RECURSOS DA ¢NVISA . i
CODIGO ESPECIFICACAO ANO: 2018 ANO: 2019 ANC: 2020 SUB TOTAL 1
33.90.14__| Diarias Civis 0,00 0,00 000 0,00 %
Aux. Financeiro ao N L {
339018 | coudante 28.800,00 28.800,00 42.000,00 69.600.00
Aux. Financeiro a . o .
33.90.20 Pesquisadores 0,00 0,00 0,00 0,00 '
Material de ’ ; }
33.90.30 | Goneumo - 38.730,00 18.730,00 ] 0,00 57.460,00 |
33.90.33 | Passagens R 0,00 0,00 0,00 0,00 !
33.90.35 Consultoria 1 0.00 0.00 L 0,00 | 0,00
33.90.36 Serv. Terc. P. Fisica o 0,00 | 0.00 0,00 0,00
Serv. Terc. P.
33.9039 | e 2.500,00 2.500,00 ~ 000 5.000,00
Obrig. Tributarias e .
33.9047 | ooniibutivas 0,00 0,00 0,00 0,00
SUB TOTAL CORRENTE: 70.030,00 | 50.030,00 47,000,000 132.060,00
44.90.51 Obras e Instalagdes 0,00 0,00 000 0,00 ,
44,9052 | EQuip./Mat. 59.130,00 45.938,00 0,00 : 105.068,00 |
S Permanente e T C. ! : o J
SUB TOTAL CAPITAL: 59.130,00 45.938.00 L ATT6,00 105.068,00 '
TOTAL GERAL: 129.160,00 95.968,00 12.000,00 237.128,00
13. CRONOGRAMA DE EXECUCAOQ FiSICA: -
Etapa / Indicador Fisico i Previsdo de Execugio
Meta Fase Especificacdo U%‘:ﬂ: ade Quant. - inicio Término

Relatério parci)l  do  projeto
contendo a. atividades
desenvolvidas no periodo

1 Primeira | (captagdo de: matéria-prima, Relatério 1 © Maio/2018 Setembro/2018

materiais [ consumo,

contratagdo de tujsista)

2 Segunda | Relatério compito (dossié de
monografias) ¢ “tendo  dados | xelatério 05 Oiriubro/2018 Setembro/2019
brutos, resultaucs obtidos no
desenvolvimento da monografia,

i
!
i
!
]
}
|
aquisicdo de orpamentos e I
|
I
ensaios interlaboratoriais, |




proposta de miri.ta, segundo as

normas da  Farmacopeia

Brasileira, incsind, a versdo
EE 3

eletrdnica.

Relatorio compiio (dossié de
monografias) o ntendo dados
brutos, resultac:'s obtidos no

desenvolviments ‘¢ monografia, | Relatéric Cirtubro/2019 QOutubro/2020

05
3 Terceira | ensaios interlaboratoriais,

proposta de minuta, segundo as ‘ |
normas da Farmacopeia
Brasileira, incluindo a versdo i

eletrénica.

14. DA CONTROVERSIA E DO FORO

As eventuais controvérsias administrativas decorrenies do presente Termo 3erdo resolvidas pela Camara de
Conciliagdo e Arbitragem da Administrago Federal- CCAF, conforme Portaria AGU n° 1.281, de 27 de setembro de
2007, uma vez que os participes sdo ‘ntegrantes da Administracéo Publica Federal. As que ndo puderem ser dirimidas |
administrativamente seréo processa::4s e julgadas no Foro da Justica Federal- “Seccao Judiciaria do Distrito Federal”.

15. DAS DISPOSICOES FINAIS

As partes podem rescindir o instrur = .o a qualquer momento, devendo haver a «, 2cugdo das agdes correspondentes

Restos a Pagar, o quantitativo pode : er reduzido até a =tapa que apresente funcicnalidade.

16. DA ASSINATURA E DA PUBLICAG. 9

E, para firmeza e prova de assim ha-.-em, entre si, ajustado e acordado, em ccnidrmidade com o disposto no Decrete
n° 6.170, de 25 de julho de 2007, e Portaria Conjunta n® 8, de 7 de novembro dr 2012, apés ter sido lido juntamente
com seu(s) anexo(s), o presente Termo de Execugdo Descentralizada segue &: vr.ado eletronicamente pela Anvisa
(Unidade Descentralizadora) e pelo Usuario Externo signatario representando a *'rid:ade Descentralizada

|
|
|
]
|
I
a0s recursos ja utilizados e a devc! o dos recursos remnanescentes. Além dissc na ocorréncia de cancelamento de I
}
!
|
|
\
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