19/01/2021 SEI/ANVISA - 1270010 - Plano de Trabalho TED

=L ANVISA

“1 T Agéncla Nacional de Vigilancia Sanitéria
PLANO DE TRABALHO DO TERMO DE EXECUCAO DESCENTRALIZADA N2 1/2020

1. DADOS CADASTRAIS DA UNIDADE DESCENTRALIZADORA

a) Unidade Descentralizadora e Responsavel

Nome do 6rgao ou entidade descentralizador(a): IAgéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA

Nome da autoridade competente: /Antonio Barra Torres

Numero do CPF: 847.632.567-34

Nome da Secretaria/Departamento/Unidade

Responsavel pelo acompanhamento da execugdo do|Coordenagdo da Farmacopeia - COFAR

objeto do TED:

b) UG/GESTAO SIAFI

Numero e Nome da Unidade Gestora - UG e gestdo|UG 253002 - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria - ANVISA - Gestdo 36212 - DF
que descentralizara o crédito:

2. DADOS CADASTRAIS DA UNIDADE DESCENTRALIZADA

a) Unidade Descentralizada e Responsavel

Nome do 6rgdo ou entidade descentralizada: Universidade Federal do Parana - UFPR
Nome da autoridade competente: Ricardo Marcelo Fonseca

Numero do CPF: 729.663.519-34

Nome da Secretaria/Departamento/Unidade

. ~ . Centro de Estudos em Biofarmacia (CEB - UFPR
Responsavel pela execugdo do objeto do TED: u ! ia ( )

assinatura: de 2016.

Identificagdo do Ato que confere poderes parajTermo de posse de 19 de dezembro de 2016, publicado no Diario Oficial da Unido, Se¢do 2 de 16 de dezembro

b) UG/GESTAO SIAFI

Numero e Nome da Unidade Gestora - UG e Gestdo

que recebers o crédito: UG 153079- Universidade Federal do Parana — Gestdo 15232

3. OBJETO

MONITORAMENTO DE LOTES DE SUBSTANCIAS QUIMICAS DE REFERENCIA DA FARMACOPEIA BRASILEIRA

4. DESCRICAO DAS ACOES E METAS A SEREM DESENVOLVIDAS NO AMBITO DO TED

Cabera a UFPR a participagdo nos estudos de monitoramento dos lotes de SQRFB previstos no projeto.

e Adquirir os reagentes e materiais necessarios para a realizagdo dos estudos interlaboratoriais;

e Participar dos estudos interlaboratoriais definidos no projeto;

e Realizar as andlises laboratoriais conforme protocolo elaborado pelo INCQS;

e Enviar os resultados das andlises realizadas para o INCQS;

e Executar as atividades de acordo com o cronograma e, havendo algum fator impeditivo, solicitar a alteragdo no tempo estabelecido;
e Prestar todas as informagdes pertinentes e necessarias a verificagdo pela Anvisa do efetivo cumprimento do Objeto;

e O acompanhamento das agdes e metas previstas para o projeto sera realizado por meio de relatérios trimestrais, que deverdo ser encaminhados a Anvisa, com
a descrigdo das atividades realizadas durante o periodo

5. JUSTIFICATIVA E MOTIVAGAO PARA CELEBRACAO DO TED

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa) é responsdvel pela promogdo da revisdo e da atualizagdo da Farmacopeia Brasileira (FB), de seus compéndios e
produtos, conforme disposto na Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999.

As Substancias Quimicas de Referéncia (SQRFB) sdo produtos da Farmacopeia Brasileira e patrimonio da Unido administrado pela Anvisa, conforme Portaria n2 452,
de 25 de fevereiro de 2013. As substancias quimicas de referéncia sdo materiais homogéneos preparados com elevado grau de pureza, adequados ao uso pretendido,
em testes quimicos e fisicos especificos, nos quais suas propriedades sdo comparadas com o material sob analise. Sdo utilizadas como referéncia para comprovagéo
dos requisitos de qualidade dos insumos farmacéuticos ativos e de medicamentos.

Atualmente, o processo de embalagem, armazenamento e distribuicdo ocorre por meio de cooperagdo técnica, Termo de Execucdo Descentralizada n? 001/2016,
entre a Anvisa e o Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude (INCQS).

A distribuicdo das SQRFB teve seu inicio, no ano de 2001, contando hoje com 81 SQRFB estabelecidas. Esse quantitativo ndo é estatico, devido a dindmica de
monitoramento dos lotes correntes e estabelecimento de novos lotes.

A produgdo nacional de SQRFB reduz a dependéncia internacional e os custos, tanto para o setor publico quanto para o privado, e possibilita uma maior rapidez na
aquisicdo do produto. Cabe ressaltar que os valores arrecadados com o fornecimento das SQRFB s&o recolhidos aos cofres do Tesouro Nacional através de pagamento
por GRU-Guia de Recolhimento da Unido.

As SQRFB sdo utilizadas pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria e pelos setores produtivos farmacéuticos, oficial e privado. A distribuigdo das SQRFB aos
Laboratdrios Centrais de Saude Publica e demais entes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, quando devidamente justificada, é realizada de forma gratuita, o
gue gera uma agilidade na aquisigdo do produto e uma diminui¢do dos custos aos referidos laboratérios.
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O projeto proposto prevé o monitoramento de 86 lotes de SQRFB, com a realizacdo de estudos interlaboratoriais, contando com a participagdo do Instituto Nacional
de Controle de Qualidade em Saude (INCQS), a Universidade Federal do Rio de Janeiro (UFRJ), a Universidade Federal do Parana (UFPR) e a Universidade Federal de
Santa Maria (UFSM). A avaliagdo dos lotes de SQRFB por meio de estudos interlaboratoriais tem como finalidade avaliar o grau de pureza e identificar possiveis ndo
conformidades da SQRFB, garantindo assim, a qualidade do produto e a manutengdo de sua distribuicdo.

6. SUBDESCENTRALIZACAO

IA Unidade Descentralizadora autoriza a subdescentralizagdo para outro 6rgdo ou entidade da administragdo publica federal?
( X)Sim
( )Nao

7. FORMAS POSSIVEIS DE EXECUGAO DOS CREDITOS ORCAMENTARIOS

A forma de execugdo dos créditos orgamentdrios descentralizados podera ser:

( X) Direta, por meio da utilizagdo capacidade organizacional da Unidade Descentralizada.

( X) Contratacdo de particulares, observadas as normas para contratos da administragdo publica.

( X ) Descentralizada, por meio da celebragdo de convénios, acordos, ajustes ou outros instrumentos congéneres, com entes federativos, entidades privadas sem fins
lucrativos, organismos internacionais ou fundagdes de apoio regidas pela Lei n2 8.958, de 20 de dezembro de 1994.

8. CUSTOS INDIRETOS (ART. 8, §2°)

IA Unidade Descentralizadora autoriza a realizagdo de despesas com custos operacionais necessarios a consecugdo do objeto do TED?
(X )Sim
() Nao

O pagamento sera destinado aos seguintes custos indiretos, até o limite de 20% do valor global pactuado:

1. Procedimentos operacionais de gestdo e financeiros para aquisi¢do de servigos de manutengdo dos equipamentos que serdo utilizados no projeto - Fundagdo de
IApoio da Universidade Federal do Parana (FUNPAR) (execugdo descentralizada por celebragdo de convénio).

9. CRONOGRAMA FiSICO-FINANCEIRO

METAS DESCRICAO UNIDADE DE QUANTIDADE VALOR

MEDIDA UNITARIO | VALOR TOTAL INicio FIM

Realizar as compras dos

materiais de consumo, Relatérios

META 1 contratagdo de servigo de pessoa i rimestrais 10 ndo aplicdvel  |ndo aplicavel  Paneiro/2021  Julho/2023

juridica e selegdo dos estudantes

que participardo do projeto

IAdequacdo dos recursos Relatorios

PRODUTO materiais e humanos para i rimestrais 10 ndo aplicavel |ndo aplicavel  Janeiro/2021  [Julho/2023

realizacdo do projeto

Realizar os estudos analiticos, Relatorios

META 2 conforme protocolo, nas K . 10 ndo aplicével ndo aplicadvel  llaneiro/2021  Pulho/2023
. trimestrais

lamostras recebidas do INCQS

Estudos de monitoramento dos

Relatérios

PRODUTO lotes de SQRFB previstos no rimestrais 10 ndo aplicdvel  |ndo aplicdvel  Paneiro/2021  Julho/2023
projeto
Enviar os relatérios com os
resultados dos estudos de

META 3 monitoramenta dos lotes de Relatdrios 10 ndo aplicavel  |ndo aplicavel  Paneiro/2021  Julho/2023

SQRFB para o INCQS e para a trimestrais
ICoordenagdo da
Farmacopeia/Anvisa
Relatdrios de monitoramento

Relatori
PRODUTO dos lotes de SQRFB previstos no tr?nieZ:rZiss 10 ndo aplicdvel  |ndo aplicavel  Paneiro/2021  Julho/2023
projeto
10. CRONOGRAMA DE DESEMBOLSO
MES/ANO VALOR
JANEIRO/2021 RS 171.511,58
JANEIRO/2022 RS 150.692,37
JANEIRO/2023 RS 67.792,69
11. PLANO DE APLICAGAO CONSOLIDADO - PAD
CODIGO DA NATUREZA DA DESPESA CUSTO INDIRETO VALOR PREVISTO 2021 I\VALOR PREVISTO 2022
33.90.18 — Aux. Financeiro ao Estudante NAO 70.000,00 84.000,00
33.90.30 — Material de Consumo NAO 50.000,00 21.899,68
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NAO

44.792,68

44.792,69

33.90.39 - Serv. Terc. P. Juridica

SIM

6.718,90

12. DA ASSINATURA

Descentralizadora.

O presente Plano de Trabalho segue assinado eletronicamente pelo proponente responsavel pela Unidade Descentralizada e pelo aprovador responsével pela Unidade

il
sel
assinatura
eletrénica

Documento assinado eletronicamente por Ricardo Marcelo Fonseca, Usuario Externo, em 22/12/2020, as 14:44, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento
P ho art. 69, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ At02015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.

seijl

eletrénica

@ Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente, em 28/12/2020, as 16:32, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento
assinatura no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.

. 3A9BD292.

N A qutenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cddigo verificador 1270010 e o cédigo CRC

Referéncia: Processo n? 25351.936081/2019-47

SEIn2 1270010
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