ANVISA

Agéncia Macional de W

=
i
PLANO DE TRABALHO DO TE

DESCENTRALIZADA

igilancia Sanitaria

RMO DE EXECUCAO
N2 02/2024

1. DADOS CADASTRAIS DA UNIDADE DESCENTRALIZADORA

la) Unidade Descentralizadora e Responsavel

Nome do 6rgao ou entidade
descentralizador(a):

Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria -
ANVISA

|Nome da autoridade competente:

FREDERICO AUGUSTO DE
ABREU FERNANDES

[Niumero do CPF:

XXX.362.661-XX

Nome da
Secretaria/Departamento/Unidadel;apinete o Diretor
~ Presidente - GADIP
acompanhamento da execucao do
objeto do TED:
Portaria ne

Identificacao do Ato que confere
poderes para assinatura:

455/2023/ANVISA, de 11 de
maio de 2023, publicada no
DOU em 15 de maio de
2023

b) UG/GESTAO SIAFI

Numero e Nome da Unidade
Gestora UG e gestao que
descentralizara o crédito:

UG 253002 Agéncia
Nacional de Vigilancia
Sanitaria - ANVISA - Gestao
36212 - DF

Niumero e Nome da Unidade
Gestora UG responsavel pelo
acompanhamento da execucao do

UG 253002/36212 -
Gabinete do Diretor-
Presidente

objeto do TED:

2. DADOS CADASTRAIS DA UNIDADE DESCENTRALIZADA

la) Unidade Descentralizada e Responsavel

Nome do 6rgao ou entidade

descentralizada:

Fundacao Oswaldo Cruz -
Fiocruz

. . IMARIO SANTOS
|Nome da autoridade competente: MOREIRA
INtimero do CPF: XXX.386.357-XX
Nome day/ice-presidéncia de

Secretaria/Departamento/Unidade
Responsavel pela execucao do
objeto do TED:

Producao e
Saude

Inovacao em

Identificacao do Ato que confere
poderes para assinatura:

Portaria N@ 2.277/2023,
Ministério da Salde, DOU
de 13 de abril de 2023 -
Secao 2, Pag. 02

lb) UG/GESTAO SIAFI

Niumero e Nome da UnidadeUG 254420 - Fundacao
Gestora - UG e Gestao quelOswaldo Cruz - Gestao
recebera o crédito: 25201

Numero e Nome da Unidade . ,-,,5, _ Fundacao
Gestora - UG responsavel peIaOswaIdoCruz

execucao do objeto do TED:

3. OBJETO




Fortalecer e apoiar a estruturacao de ferramentas que possibilitem
a atuacao regulatéria da Anvisa na garantia da seguranca sanitaria
de produtos e servicos oferecidos a populacao brasileira.

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

Meta 01: Contribuir com Gabinete do Diretor-Presidente

i
Objetivo da Meta 1: Aprimorar a gestdo estratégica e
institucional da Anvisa, fornecendo informacdes e anéalises
relevantes que auxiliem na tomada de decisbes e na melhoria
continua das praticas de gestao.

Etapa 1.1: Elaborar até 22 relatérios nas teméticas a) Gestdo da
qualidade; b) Desenvolvimento de capacidades institucionais para
apoio a gestao c) Outros temas definidos em oficinas de
prioridades anuais.

Descricao da Etapa 1.1: Produzir relatérios que abordem a
gestao da qualidade, o desenvolvimento de capacidades
institucionais para suporte a gestao, e outras questdes prioritarias
identificadas em oficinas anuais, com o0 objetivo de fornecer
subsidios técnicos e estratégicos para a tomada de decisdes e a
melhoria continua da gestdo estratégica e institucional da Anvisa.

Objetivo da Meta 2: Promover a modernizacao das solucdes de
tecnologia da informacao e a transformacao digital na Anvisa,
visando aprimorar a eficiéncia, a seguranca e o alinhamento
estratégico dos processos tecnolégicos da instituicao.

Etapa 2.1: Elaborar até 70 relatérios nas temaéticas: a)
modernizacao das solucbes de tecnologia da informacao b)
aprimoramento da seguranca digital c) alinhamento estratégico da
tecnologia da informacao; ¢) outros temas definidos em oficinas de
prioridades anuais.

Descricao da Etapa 2.1: Produzir relatérios que tratem da
modernizacao das solucdes de tecnologia da informacdo, do
aprimoramento da seguranca digital, do alinhamento estratégico
da tecnologia da informacdo, além de outros temas identificados
como prioritarios em oficinas anuais, com o objetivo de apoiar a
transformacao digital e a modernizacao tecnolégica da Anvisa.

Objetivo da Meta 3: Contribuir com a DIRE2 na implementacao
de acdes que garantam o acesso seguro e eficaz a produtos
sujeitos a vigilancia sanitdria, assegurando a qualidade e a
conformidade desses produtos com as normas regulatérias.

Etapa 3.1: Elaborar até 59 relatérios nas tematicas: a) estudos
clinicos e nao clinicos; b) registro e pds-registro; c) medicamentos;
d) produtos biolégicos; e) alimentos; f) produtos de terapia
avancada; g) boas praticas de fabricacao; h) sangue e derivados; i)
produtos sujeitos a vigilancia sanitéria; j) revisdo de normas; k)
riscos sanitarios; ) outros temas definidos em oficinas de
prioridades anuais.

Descricao da Etapa 3.1: Produzir relatérios abordando estudos
clinicos e ndo clinicos, registro e pds-registro, medicamentos,
produtos biolégicos, alimentos, produtos de terapia avancada,
boas praticas de fabricacdo, sangue e derivados, produtos sujeitos
a vigilancia sanitaria, revisao de normas, e riscos sanitarios. Esses
relatérios visam fornecer informacdes e andlises fundamentais
para apoiar a DIRE2 na promocao do acesso seguro a produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria.




Objetivo da Meta 4: Auxiliar a DIRE3 na implementagcao de
acdes que assegurem a qualidade e a seguranca dos servicos de
salde e produtos de interesse para a saude, bem como dos
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, garantindo a conformidade
com as normas requlatérias e promovendo a saude publica.

Etapa 4.1: Elaborar até 47 relatérios nas tematicas: a) processos
administrativos sanitarios; b) agrotédxicos; c) servicos de saude
e/ou de interesse para a saude; d) produtos fumigenos derivados
ou ndo do tabaco; e) produtos de higiene, perfumes, cosméticos e
saneantes; f) produtos, equipamentos, diagnéstico in vitro e
materiais de uso em saude; g) revisao de normas; h) outros temas
definidos em oficinas de prioridades anuais.

Descricdo da Etapa 4.1: Produzir relatérios abordando processos
administrativos sanitarios, agrotéxicos, servicos de saude e/ou de
interesse para a saude, produtos fumigenos derivados ou nao do
tabaco, produtos de higiene, perfumes, cosméticos e saneantes,
produtos, equipamentos, diagndstico in vitro e materiais de uso
em saude, além da revisdao de normas. Esses relatérios tém como
objetivo fornecer analises e informacdes essenciais para apoiar a
DIRE3 na execucao de suas acgdes, conforme as prioridades
estabelecidas anualmente.

Objetivo da Meta 5: Auxiliar a DIRE4 na implementacao de
acdes relacionadas e decorrentes de inspecao, autorizacao e
fiscalizacao, visando garantir a conformidade e a seguranca dos
produtos e servicos sujeitos a vigilancia sanitéria.

Etapa 5.1: Elaborar até 26 relatérios nas tematicas: a) processos
administrativos sanitarios; b) revisdo de normas; c) fiscalizacao e
inspecao sanitaria; d) boas praticas de fabricacao; e) redes de
laboratérios oficiais; f) outros temas definidos em oficinas de
prioridades anuais.

Descricao da Etapa 5.1: Produzir relatérios abordando
processos administrativos sanitarios, revisao de normas,
fiscalizacdo e inspecdo sanitaria, boas praticas de fabricacdao e
redes de laboratérios oficiais. Esses relatérios tém como objetivo
fornecer anadlises e informacdes fundamentais para apoiar a DIRE4
na execucao de suas acdes relacionadas e decorrentes de
inspecao, autorizacao e fiscalizacao.

Objetivo da Meta 6: Fortalecer as acdes de monitoramento dos
produtos e servicos sujeitos a vigilancia sanitaria, garantindo a
seguranca e eficacia continua desses produtos e servicos.

Etapa 6.1: Elaborar até 10 relatérios nas tematicas: a)
monitoramento pds-comercializacao; b) farmacovigilancia; «c¢)
produtos controlados; d) outros temas definidos em oficinas de
prioridades anuais.

Descricao da Etapa 6.1: Produzir relatérios sobre
monitoramento pds-comercializacdo, farmacovigilancia, produtos
controlados e outros temas prioritarios definidos anualmente.
Esses relatérios tém como objetivo fornecer anadlises e informacdes
essenciais para aprimorar as acdes de monitoramento da DIRES.




Objetivo da Meta 7: Ampliar a capacidade analitica instalada no
INCQS para maior confiabilidade e rastreabilidade nos seus ensaios
realizados, atendendo assim a RLNVISA.

Etapa 7.1: Adquirir sistema de Cromatografia Liquida de Ultra
Alta Eficiéncia (UHPLC) acoplado ao Detector de Espectrometria de
massas, marca SHIMADZU.

Descricao da Etapa 7.1: Efetuar avaliacbes de conformidade
dos produtos (alimentos e medicamentos), bem como avaliacdes
da exposicdo dietética humana a residuos e contaminantes
guimicos (medicamentos veterinarios, agrotéxicos e micotoxinas).
Etapa 7.2: Adquirir espectrometria de massa com plasma
indutivamente acoplado (ICP-MS) dotado de cela para remocao de
interferentes com capacidade para operacao com gases colisionais
e reativos e controle da formacao de novos interferentes e sistema
de amostragem. Médulo para desenvolver experimentos de SP-ICP-
MS e SC-ICP-MS integrado ao sistema.

Descricao da Etapa 7.2: Efetuar analises que envolvam a pesquisa
de nanoplasticos e outras andlises de interesse para a vigilancia
sanitaria.

Etapa 7.3: Adquirir autoclave horizontal

Descricao da Etapa 7.3: Processar a descontaminacao e
esterilizacao de meios de cultura, solucdes, vidrarias e materiais de
laboratério utilizados na andlise de produtos submetidos a
vigilancia sanitaria, pesquisa e entre outros.

Etapa 7.4: Adquirir sistema de osmose reversa duplo passo,
incluindo um sistema de pré-tratamento.

Descricao da Etapa 7.4: Produzir agua purificada para uso nas
autoclaves atendendo aos requisitos farmacopeicos e de boas
praticas de fabricacao.

Etapa 7.5: Adquirir analisador automatico de bioquimica
Descricao da Etapa 7.5: Realizar estudos de toxicologia pré-
clinica realizadas pelo DFT. O DFT realiza estudos com substancias
e produtos de interesse para a salde e para a vigilancia sanitéria.
O equipamento solicitado é fundamental para a obtencdo de
resultados adicionais aos testes toxicoldgicos. Diversos guias da
OECD relativos a ensaios toxicolégicos além dos desfechos
principais descritos sugerem fortemente a complementacao dos
estudos com resultados de analises histopatolégicas ou analises de
parametros bioquimicos e hematoldégicos com o intuito de refinarn
os resultados.

Etapa 7.6: Adquirir analisador automatico de Hematologia - 5
Partes

Descricao da Etapa 7.6: Realizar estudos de toxicologia pré-
clinica realizadas pelo DFT. O DFT realiza estudos com substancias
e produtos de interesse para a saude e para a vigilancia sanitaria.
O equipamento solicitado é fundamental para a obtencao de
resultados adicionais aos testes toxicoldgicos. Diversos guias da
OECD relativos a ensaios toxicolégicos além dos desfechos
principais descritos sugerem fortemente a complementagao dos
estudos com resultados de analises histopatolégicas ou anadlises de
parametros bioquimicos e hematolégicos com o intuito de refinan
os resultados.

Etapa 7.7: Adquirir analisador de viabilidade de células
Descricao da Etapa 7.7: Realizar o controle, manutencao e
manipulacao do substrato celular (diferentes linhagens celulares)
utilizado nos ensaios de controle de vacinas.

Etapa 7.8: Adquirir microscépio invertido com sistema de captura
de imagem.

Descricao da Etapa 7.8: Realizar o controle das caracteristicas
morfolégicas das linhagens celulares do acervo do banco de
células e deteccdo de possiveis agentes adventicios. Controle,
manutencao e manipulacao do substrato celular utilizado nos
ensaios de controle de vacinas.

Etapa 7.9: Adquirir leitora de microplaca SpectraMax ABS, marca
Molecular Devices




Descricao da Etapa 7.9: Realizar ensaios de controle de
qualidade de vacinas virais.

Etapa 7.10: Adquirir freezer laboratorial vertical. Faixa minima de
temperatura: -15° a -25°C. Capacidade acima de 800L.

Descricao da Etapa 7.10: Realizar conservacao de amostras de
imunobiolégicos, do acervo do banco de células e de substrato
celular utilizado nos ensaios de controle de vacinas.

Etapa 7.11: Adquirir sistema de aquisicao de dados de
temperatura e pressao

Descricao da Etapa 7.11: Realizar os ensaios de qualificacao
relativos a camaras térmicas, em atendimento as normas e
procedimentos do Sistema de Gestao da Qualidade, garantindo a
conformidade dos resultados de validacao.

Etapa 7.12: Adquirir servidor para ambiente de homologagao
Descricao da Etapa 7.12: Estruturar ambiente de homologacao
no INCQS similar ao servidor que estad hospedado no Datasus, bem
como realizar cépias de seguranca de dados do nosso Datacenter
com uma solucdao centralizada e inteligente, possibilitando
virtualizacao de armazenamento, protecao de dados, deteccao de
ameacas e snapshots de hardware

5. JUSTIFICATIVA E MOTIVACAO PARA CELEBRACAO DO TED

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitadria (Anvisa) tem pon
finalidade institucional promover a protecdao da salde da
populacao, por intermédio do controle sanitario da producao e da
comercializacao de produtos e servicos submetidos a vigilancia
sanitaria, inclusive dos ambientes, dos processos, dos insumos e
das tecnologias a eles relacionados, bem como, o controle de
portos, aeroportos e de fronteiras, conforme art. 62 da Lei n© 9.782,
de janeiro de 1999. Deste modo, a Agéncia é responsavel por
regular setores com alta capacidade de inovacdo, dinamicos,
globalizados e lucrativos.

A evolucao continua do conhecimento cientifico e tecnolégico, a
alta especializacao e complexidade desses setores demandam
elevada capacidade técnica de seu corpo funcional. A qualidade da
atuacado requlatéria da Agéncia, e consequentemente a eficiéncia
dos setores por ela regulados, bem como o acesso da populacao a
medicamentos com qualidade, seguranca e eficdcia comprovadas
sao diretamente influenciados, dentre outros, pelo grau de
conhecimento de seus servidores, das capacidades institucionais
instaladas, da capacidade de resposta dos laboratérios oficiais e da
articulacdo e reconhecimento internacional da Agéncia. Em um
periodo marcado por colaboracdes internacionais na drea da saude
publica, as agéncias reguladoras tém se esforcado para alinhar-se
as dinamicas globais de interdependéncia e as praticas de
confianca regulatdéria para produtos e servicos de saude. Isso tem
facilitado a aprovacdao mais 4gil de medicamentos, vacinas e
dispositivos médicos. Com a globalizacdo do sistema de salde
exigindo padroes uniformes de qualidade e seguranca, a gestao
eficiente e a exceléncia operacional tornaram-se fundamentais
para que as autoridades sanitarias se posicionem como referéncias
a nivel mundial.

Diante disso, um dos desafios atuais da Agéncia é ser reconhecida
como Autoridade Sanitaria de Referéncia Internacional na Lista da
Organizacao Mundial da Saude (WHO Listed Authority - WLA). Uma
vez reconhecida, os produtos regulados em nosso pais passam a se
beneficiar de acesso preferencial a sistemas de compras da OMS,
bem como de outras organizacdes e de paises que se pautam
pelos critérios daquela organizacao, fortalecendo a
competitividade internacional de produtos fabricados no Brasil,
ampliando a possibilidade de reconhecimento dos atos




regulatérios da Anvisa, tais como: registros de medicamentos e de
Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo (CBPF) e facilitando
acesso a outros mercados. Esse desafio consta do planejamento
estratégico da Anvisa 2024/2027 e prevé a avaliacao da Anvisa
com base em uma ferramenta de benchmarking conhecida como
Global Benchmarking Tool (GBT). O autodiagndstico realizado pela
Agéncia frente a ferramenta GBT gerou uma série de
recomendacdes a Anvisa e consequente demandas adicionais a
instituicao para seu atendimento.

Informa-se ainda que a referida avaliacdo do sistema regulatério
pela OMS abrange todos os entes que atuam na supervisao
regulatéria de medicamentos e vacinas. Considerando que as
andlises laboratoriais para monitoramento e fiscalizacdao desses
produtos sao realizadas pelos laboratérios da Rede Nacional de
Laboratérios de Vigilancia Sanitaria (RNLVISA), estes também
serdo avaliados pela OMS para fins de designacao da Anvisa como
WLA, o que demonstra a importancia destes nao sé para a
qualificacdo da Anvisa mas como componentes essenciais de uma
atuacao regulatéria eficiente. Os laboratérios oficiais que
compoem a RNLVISA sdo responsaveis pela realizacao de analises
fiscais, de controle e de orientacao, dentre outras, em alimentos,
medicamentos, insumos farmacéuticos, produtos de higiene
pessoal, cosméticos, perfumes, produtos para saude, saneantes e
demais produtos sujeitos a vigilancia sanitaria. Dentre os
laboratérios que compde a rede estd o Instituto Nacional de
Controle de Qualidade em Saude (INCQS), que é considerado
referéncia nacional.

O INCQS foi criado como Laboratério Central de Controle de Drogas
e Medicamentos pela Lei n? 2.187 de 16 de fevereiro de 1954. Em
1978, foi transferido para a Fundacao Oswaldo Cruz e passou a se
chamar Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude
(INCQS). A Lei n2 9.782 de 26 de janeiro de 1999 criou a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e inicialmente transferiu
o INCQS para a Anvisa. No entanto, a Medida Proviséria n® 2.190-
34, de 23 de agosto de 2001, estabeleceu que o INCQS seria
subordinado tecnicamente a Anvisa e administrativamente a
Fundacdao Oswaldo Cruz. O INCQS é responsavel por planejar,
coordenar, supervisionar e executar atividades de controle de
qualidade de produtos para consumo humano, incluindo
alimentos, medicamentos, sangue, hemoderivados,
imunobiolégicos, cosméticos, produtos de limpeza, reagentes para
diagnéstico, equipamentos e artigos de saude em geral. A
modernizacao e ampliacdo da capacidade analitica do INCQS é de
extrema relevancia e interesse para atendimento as diversas
demandas de analises do SNVS e auxilio na producao de normas e
regulamentos técnicos baseados na analise de desempenho dos
produtos, subsidiando a Anvisa em uma atuacdo regulatéria
eficiente.

Diante do exposto e por meio de um mapeamento realizado em
2024 com as Diretorias da Anvisa, foram identificadas acles e
necessidades estratégicas que podem ser apoiadas por meio de
cooperacao técnica com a Fiocruz. Da analise do mapeamento,
depreende-se que as areas técnicas necessitam nao apenas de
apoio técnico-cientifico nas acdes estratégicas para atendimento
ao GBT, mas também para qualificar seu processo decisério, elevar
sua capacidade técnica e explorar dados e novas tecnologias.

A previsao de passagens e diarias no ambito deste TED ocorre para
fortalecimento e ampliacdao das acdes e contratacdes de técnicos
especializados em todo o Brasil, garantindo que, eventualmente,
possam participar de reunides presenciais, eventos, workshops e
capacitacoes, se necessario. Esses deslocamentos sao cruciais para




aprofundar discussoes detalhadas, apoiar tomadas de decisao
estratégica, permitindo uma maior troca de conhecimentos e o
aperfeicoamento quanto ao alinhamento das acdes aos objetivos
do Projeto.

O suporte as demandas atuais da Anvisa e do INCQS bem como, o
desenvolvimento e fortalecimento de suas capacidades por meio
da cooperacdo técnica tem efeitos em cadeia, que beneficiam nao
sé a populacdo com o acesso a produtos seguros, mas também, o
setor regulado e consequentemente a economia do pais.

Com relacao a justificativa da escolha da instituicao parceira, cabe
destacar que a Fundacao Oswaldo Cruz (Fiocruz) tem por objetivo
promover a saude e desenvolvimento social, gerar e difundin
conhecimento cientifico e tecnolégico e ser um agente da
cidadania. Ao longo de seus mais de 115 anos de histéria, a
Fiocruz tem se moldado para responder a esses objetivos, guiando-
se pelas necessidades emersas no pais em cada periodo histérico.
A Fundacao é formada por um conjunto de unidades com atuacdes
especificas e sua articulacdo em torno dos objetivos institucionais
@ tarefa altamente complexa, conquanto indispensavel para a sua
consecucao. Atualmente, a Fiocruz conta com a seguinte
estrutura: (i) dezesseis unidades técnico cientificas, sendo duas
delas também unidades produtoras de insumos e medicamentos;
(ii) quatro unidades técnico-administrativas; (iii) uma
unidade técnica de apoio; e (iv) presidéncia, assessorada por cinco
Vice-Presidéncia e por outros oito 6rgaos de assessoria, dentre os
guais se inclui a Geréncia Regional de Brasilia (GEREB).

No ambito da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) ja
foram formalizados diversos Termos de Execucdao Descentralizada
(TED) com a instituicdo para cooperacao técnica e cientifica. Cita-
se como exemplo o TED n?2 05/2016 que apresentou como
principais resultados: mais de 1.300 profissionais de saude
capacitados em temas que tem potencial para fortalecer o Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) e que fazem a relacao
deste com o Sistema Unico de Saude (SUS). Profissionais da Anvisa
foram capacitados em temas relevantes para o fortalecimento da
regulacdo e da gestao no campo da vigilancia sanitaria, dentre
eles: Avaliacao de Tecnologias em Salde na Regulacao Sanitaria;
Métodos para Precificacdo de Medicamentos, Andlise do Impacto
Regulatério, Gestdao de Projetos, Delineamentos epidemioldgicos,
Ferramentas para avaliacao critica de estudos uteis para vigilancia
sanitaria, entre outros. Os cursos realizados tiveram por objetivo
desenvolver habilidades profissionais, apresentar ferramentas e
metodologias que possibilitar a identificacao das melhores
evidéncias disponiveis para orientar os processos decisérios e,
como desdobramento, melhorar o processo de trabalho e oferecer
subsidios para a qualificacdo da gestao e dos processos
regulatérios na Anvisa. Além das capacitacdes, centenas de
documentos (estudos diversos no campo da ATS, pareceres
técnicos, informes e boletins, guias e manuais técnicos e painéis
técnicos de especialistas) foram concluidos. O projeto continha 11
metas e executou acbes e atividades em todas as metas,
alcancando 100% de execucao em trés delas (Metas 1, 8 e 11),
mais de 100% em sete (Metas 2, 4,5,6,7,9e10),e77,77% na
meta 3. A cooperacao produziu resultados consistentes, aproximou
a regulacdo sanitaria das acdes de avaliacao de tecnologias em
salde, com o campo da ciéncia, tecnologia e inovacdo e
proporcionaram subsidios técnicos cientificos para o campo da
gestdo e governanca da regulacdo sanitaria.

Atualmente tem-se em execucao o TED n?2 001/2021, que tem
como objeto “Acdes para o desenvolvimento da regulacdao e
vigilancia sanitaria” e possui 05 metas. Dentre os resultados ja




alcados tém-se o curso “Vigilancia Epidemiolégica para Portos,
Aeroportos e Fronteiras - EPIVISA”, o qual se desdobrou em dois,
sendo o primeiro um curso introdutério e o segqundo em nivel de
aperfeicoamento com 517 e 24 alunos concluintes,
respectivamente. J& foram elaborados 04 (quatro) pareceres
Técnicos Cientificos (PTC) baseados em evidéncias e 02 (dois)
informes técnicos para subsidiar decisOes relativas a regulacao
sanitdria de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria. No campo da
avaliacao e regulacao sanitdria, estdo em desenvolvimento estudos
estratégicos, tais estudos incluem revisdes sistematicas, avaliacdes
econdmicas ou outros métodos de analises, dentre esses 11 (onze)
ja foram finalizados. A fim de monitorar e validar as acdes
realizadas, sdao produzidos relatérios por parte da Fiocruz, dentre
esses 56 (cinguenta e seis) relatérios ja foram produzidos. E ainda,
tém-se dentre as metas, a producdo de relatérios com a
modelagem de governanca, dos quais 58 (cinquenta e oito)
relatérios ja foram produzidos. A execucdo do TED 01/2021 em
parceria com a Fiocruz/Brasilia fomentou e implementou acdes e
atividades estratégicas positivas para Agéncia e o desenvolvimento
da regulacao e vigilancia sanitéria.

Diante do exposto, a instituicao foi escolhida por sua expertise nos
temas abordados no presente projeto, considerando também a
sinergia das missbes de ambas as instituicbes em promover a
salde da populacao brasileira. A qualidade e o acesso a produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria dependem, entre outros fatores, do
conhecimento cientifico que a Fiocruz pode gerar e compartilhar.
O apoio técnico e institucional mutuo entre essas duas entidades
tem favorecido a regulacao sanitaria, a capacitacdo de servidores e
o suporte técnico e cientifico, resultando em avancos significativos
do ponto de vista estratégico e técnico. A cooperacao anterior e
atual, facilitada pelos TEDs, demonstra que esse instrumento é
essencial e estratégico, capaz de fornecer insumos valiosos para
subsidiar a Anvisa nos processos de tomada de decisao. Esses anos
de colaboracao permitiram que ambas as instituicdes avangassem
significativamente, sempre com o objetivo de ampliar suas
capacidades e cumprir suas missodes.

6. SUBDESCENTRALIZACAO

A Unidade Descentralizadora autoriza a subdescentralizacao para
outro érgao ou entidade da administracao publica federal?

( )Sim

( X )Nao

7. FORMAS POSSIVEIS DE EXECUCAO DOS CREDITOS
ORCAMENTARIOS

A forma de execucao dos créditos orcamentérios descentralizados
podera ser:

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

( ) Contratacao de particulares, observadas as normas para
contratos da administracao publica.

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




8. CUSTOS INDIRETOS (ART. 8, §2°)

A Unidade Descentralizadora autoriza a realizacao de despesas
com custos operacionais necessarios a consecucao 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. ISS - Imposto sobre servicos - R$ 662.082,86 (2%)

2. Despesa Operacional Administrativa (DOA FIOTEC) - R$
3.080.060,18 (10,4899536135141%, que remete ao valor
aproximado de 10,489%)

Total de custos indiretos: R$ 3.742.143,04

9. CRONOGRAMA FiSICO-FINANCEIRO

UNIDADE DE

VALOR

METAS| DESCRICAO MEDIDA QUANTIDADE UNITARIO INICIO | FIM

Contribuir com o
g?rzgf_te do RelatérioNde
Presidente na Execucao R$

01 coordenacio Parci_al do 3 2.614.000.00 nov/24 | nov/28
estratégica e Cumprimento ' - '
o do Objeto
institucional da
Anvisa
Auxiliar a area do .
DiretorPresidente RelatorloNde

02 [namodernizacio| preCute0 3 R$ nov/24 | nov/28
das solucdes e . | cumprimento 12.264.000,00
da transformacao do Objeto
digital da Anvisa
Contribuir com a
DIRE2 nas acdes | Relatério de
para acesso Execucao RS

03 |seguroa Parcial do 3 6.018.000.00 nov/24 | nov/28
produtos sujeitos| Cumprimento ' ' !
a vigilancia do Objeto
sanitaria
Contribuir com a
DIRE3 nas acdes
voltadas para Relatério de
SErVIGoS de Execucao

04 paddeefou de Parcial do 3 479450000 | NOVI24 | nov/28
!Sr;uegzs:edgara a Cumprir_nento : ' !

. do Objeto

produtos sujeitos
a vigilancia
sanitaria
Contribuir com a
DIRE4 nas acdes
relacionadas e
decorrentes de Relatério de
inspecao, Execucao RS

05 |autorizacao e Parcial do 3 2.652.000.00 nov/24 | nov/28
fiscalizacao de Cumprimento ' ' ’
produtos e do Objeto
servigos sujeitos
a vigilancia
sanitaria

Auxiliar a DIRES
nas agdes DAlatAria A




. NTIawvliiv uc
relacionadas ao Execucio
monitoramento : R$
06 Parcial do 3 nov/24 | nov/28
dos 'produtps. e Cumprimento 1.020.000,00
servigos sujeitos do Obieto
3 vigilancia J
sanitaria
Ampliar e
modernizar a .
07 |capacidade Elud'pzmggtsos 15 6 989R6$15 00 nov/24 | nov/28
analitica do g ' ) !
RLNVISA
R$
DOA N/A nov/24 | nov/28
DOA 3.080,060,18
E ISS |Custos indiretos R$
ISS N/A 662.082,86 nov/24 | nov/28
Os relatorios de execucao parcial do cumprimento do
objeto serdao apresentados pela Fiocruz a Anvisa e
conterao as atividades executadas em cada meta de
acordo com o cronograma de desembolso.
10. CRONOGRAMA DE DESEMBOLSO
MES/ANO VALOR
Novembro /2024 R$13.364.586,02
Novembro /2025 R$13.364.586,01
Novembro /2026 R$13.364.586,01
11. PLANO DE APLICACAO CONSOLIDADO - PAD
CODIGO DA
CUSTO VALOR
NATUREZA DA 2024 2025 2026
DESPESA INDIRETO INVESTIDO
309039 -
OUTROS
SERVICOS DE y R$
TERCEIROS - NAO 28.992.000.00 R$9.664.000,00 | R$9.664.000,00 | R$9.664.000,00
PESSOA ' ' !
JURIDICA -
Bolsa
309039 -
OUTROS
SERVICOS DE
TERCEIROS - P R$
PESSOA NAO 370.000,00 R$123.333,33 R$123.333,33 R$123.333,33
JURIDICA -
Passagens e
Diarias
3090309 -
OUTROS
SERVICOS DE RS
TERCEIROS - SIM 3.742.143.04 R$1.247.381,02 | R$1.247.381,01 | R$1.247.381,01
PESSOA ' ' !
JURIDICA - DOA
e ISS
449052 -
EQUIPAMENTOS ~ R$
E MATERIAL NAO 6.989.615,00 R$2.329.871,67 | R$2.329.871,67 | R$2.329.871,67
PERMANENTE




12. DA ASSINATURA

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

Documento assinado eletronicamente por Frederico
Augusto de Abreu Fernandes, Gerente-Geral de Gestao
Administrativa e Financeira, em 19/09/2025, as 16:33,
conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 32
do art. 42 do Decreto n?2 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

Documento assinado eletronicamente por Mario Santos
Moreira, Usudrio Externo, em 16/10/2025, as 15:11,
conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 39
do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020

http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.
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