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ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

PLANO DE TRABALHO DO TERMO DE EXECUGCAO DESCENTRALIZADA N2 03/2024

1. DADOS CADASTRAIS DA UNIDADE DESCENTRALIZADORA

a) Unidade Descentralizadora e Responsavel

INome do érgao entidade

descentralizador(a):

ou

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA

[Nome da autoridade competente:

Frederico Augusto de Abreu Fernandes

|Nlimero do CPF:

XXX.362.661-XX

Nome da
Secretaria/Departamento/Unidade
Responsavel pelo acompanhamento da

execucao do objeto do TED:

|
Geréncia-Geral de Registro e Fiscalizagdo de Produtos
[Fumigenos, derivados ou ndo do Tabaco (GGTAB)

lb) UG/GESTAO SIAFI

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

|UG 253002 - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA
- Gestdao 36212 - DF

Numero e Nome da Unidade Gestora - UG
responsavel pelo acompanhamento da
execuc¢ao do objeto do TED:

|UG 253002 - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA
- Gestdo 36212 - DF

2. DADOS CADASTRAIS DA UNIDADE DESCENTRALIZADA

a) Unidade Descentralizada e Responsavel

INome do orgao ou entidade
descentralizada:

Fundacdo Oswaldo Cruz - FIOCRUZ

[Nome da autoridade competente:

IMario Santos Moreira

|Ntimero do CPF:

XXX.386.357-xx

Nome da
Secretaria/Departamento/Unidade
Responsavel pela execu¢dao do objeto do

ED:

|
UG 254448 — Instituto Nacional de Controle de Qualidade em
Saude - INCQS

Identificagdo do Ato que confere poderes
para assinatura:

N2 2.277 de 13 de abril de 2023

b) UG/GESTAO SIAFI

NUmero e Nome da Unidade Gestora - UG
e Gestdo que recebera o crédito:

UG 254420 - Fundagao Oswaldo Cruz - Gestao 25201

Numero e Nome da Unidade Gestora - UG
responsavel pela execu¢ao do objeto do
ED:

UG 254420 - Fundagao Oswaldo Cruz

3. OBJETO

Avaliacao do perfil fisico-quimico de com

ponentes presentes no tabaco total em produtos fumigenos

derivados do tabaco, dada a necessidade de se identificar as substancias quimicas organicas e os
elementos inorganicos presentes nestes produtos.




4. DESCRIGAO DAS AGOES E METAS A SEREM DESENVOLVIDAS NO AMBITO DO TED

META 01: Gerenciamento do projeto
|[Etapa 01: Contratagdo da fundagdo de apoio, conforme regido pela Lei n? 8.958, de 20 de dezembro de
1994.

Etapa 02: Selecdo e contratacao de bolsistas essenciais para a realizagao do projeto.

Etapa 03: Aquisicdo de amostras (para cada amostra serd necessario um minimo de 6 carteiras/macos de
mesmo lote), de materiais de consumo e contratacdo de servicos de manutencdo de equipamentos que
serao utilizados nas analises.

|[Etapa 04: Recebimento das metodologias dos fabricantes, que serdo disponibilizadas pela ANVISA para|
avaliagao do INCQS.

|Produto: Relatdrios nos meses 5, 7, 11, 15

META 02: Desenvolvimento de metodologias para determinagao de substancias organicas
em 120 amostras.

|[Etapa 01: Desenvolvimento, Validacdo da metodologia e Determinacdo e Identificacdo/ quantificacdo de
nicotina, Nornicotina, Miosmina, Anabasina, Anatabina, cafeina, eugenol e vanilina em tabaco total.

|[Etapa 02: Desenvolvimento, Valida¢cdo da metodologia e Determinacdo e Identificagdo/ quantificacdo de n-
nitrosonornicotine, N-Nitrosoanatabine, N-Nitrosoanabasine, 4-(Methylnitrosamino)-1-(3-pyridyl)-1-
butanone em tabaco total

|[Etapa 03: Desenvolvimento, Validacdo da metodologia e Determinacdo e Identificacdo/ quantificacdo de
mentol em tabaco total

IProduto: Relatdrio quadrimestral de analises na modalidade especial de apoio a pesquisa contendo o
desenvolvimento de metodologias, as validacdes metodoldgicas realizadas no periodo e os resultados
detalhados das anadlises fisico-quimicas dos componentes organicos indicados nas diferentes etapas
presentes no tabaco total em produtos fumigenos derivados do tabaco, obtidos no periodo.

META 03: Desenvolvimento de metodologias para determinagdao de elementos
inorganicos, rotulagem e pH em 120 amostras.

|[Etapa 01: Desenvolvimento, Validacdo da metodologia e Determinacdo e ldentificacdo/quantificacdo de
elementos inorganicos em tabaco total, embalagem e pH. (Previstas andlises na RDC: chumbo, niquel,
selénio, cromo e mercurio)

IProduto: Relatério quadrimestral de andlises na modalidade especial de apoio a pesquisa, contendo o
desenvolvimento de metodologias, as validacdes metodoldgicas necessarias realizadas no periodo e os
resultados detalhados das analises fisico - quimicas dos componentes inorgénicos indicados presentes no
tabaco total em produtos fumigenos derivados do tabaco, obtidos no periodo. O relatério conterd também
a metodologia e resultados obtidos para andlise de pH e das embalagens.

5. JUSTIFICATIVA E MOTIVAGCAO PARA CELEBRAGCAO DO TED

Dentre as justificativas para a realizacdo das analises laboratoriais de produtos fumigenos, estdo: o
monitoramento pos registro, o cumprimento de resolug¢des e legislagbes diversas, o apoio a agdes de
combate a produtos contrabandeados, o apoio internacional a outros paises membros da Convengao
Quadro para o controle do tabaco, a investigacao exploratéria de novos produtos apreendidos no mercado
ilegal, estudos cientificos relacionados a composicdo e emissdes dos produtos fumigenos, suporte a|
regulamentacao, dentre outras.

Com relagdo ao controle dos constituintes destes produtos, a ANVISA publicou a RDC n° 14/2012, que
estabeleceu limites para alcatrdo, monodxido de carbono e nicotina em cigarros (art. 4°), bem como proibiu
a adicdo de diversos aditivos flavorizantes em produtos fumigenos derivados do tabaco (art. 6° e 7°), tais
aditivos sao utilizados para alterar aroma e sabor dos produtos e tém a finalidade de torna-los mais
atrativos para fumantes iniciantes e dificultar que os atuais abandonem o tabagismo. A OMS, no guia de




implantacao dos artigos 9 e 10 - item 1.2.1.1, reconhece que n&o ha justificativa para que tais substancias
estejam presentes nos produtos fumigenos, uma vez que aumentam a sua atratividade.

A RDC n° 559/2021, que dispde sobre o registro de produtos fumigenos derivados do tabaco, estabelece
que as empresas informem a concentragédo de diversos compostos presentes nas correntes

primaria (fumaca aspirada), secundaria (fumaga que sai da queima do produto) e tabaco total (tabaco que
constitui o produto) no momento do registro. Tais informagdes sdo apresentadas por meio de laudos
emitidos por laboratérios certificados, entretanto, atualmente nao ha laboratério governamental que
monitore se os produtos comercializados estdo seguindo os parametros e concentragdes informados no
momento do registro. Ademais, foi inserida no Anexo | da referida RDC, item Ill - Parametro e Compostos
Presentes no Tabaco Total, uma lista de aditivos para os quais as empresas precisam informar os
quantitativos existentes nos produtos. Caso as empresas ndo estejam cobertas por liminares, e devam
seguir a RDC n° 14/2012, tais aditivos nao deveriam ser encontrados nesses produtos.

Outra justificativa para a realizagdo de analises de produtos fumigenos foi a adesao do Brasil ao Protocolo
para Eliminar o Comércio llicito de Produtos de Tabaco, celebrada pela Presidéncia da Republica em
23/05/2018. O Decreto n® 9.516, de 01/10/2018, promulgou o texto do referido Protocolo. O art. 23 do
referido Protocolo, “Assisténcia e cooperacao: capacitacao, assisténcia técnica e cooperagdo em assuntos
cientificos, técnicos e tecnoldgicos”, determina que os paises colaborem com a investigagdo e
desenvolvimento de meios que permitam determinar a origem exata do tabaco e dos produtos de tabaco
apreendidos. Determina também que haja cooperagdo em assuntos cientificos, técnicos e tecnoldgicos.

Diante disso, € importante que os paises possuam laboratorios que possam realizar analises dos produtos
fumigenos disponiveis no mercado, desenvolver estudos cada vez mais avangados nos conhecimentos de
seus constituintes, validar metodologias analiticas e prestar todo o suporte nas agdes investigativas e
fiscalizatorias realizadas pelos Governos. O inicio das analises dos produtos fumigenos propiciara|
condi¢cdes técnicas para auxiliar no combate ao comércio ilicito, promovendo uma maior cooperagao
regional e internacional entre as autoridades.

Diante do cenario apresentado e reconhecimento da exceléncia da Fiocruz na realizagdo de analises
referentes aos diversos produtos sujeitos a vigilancia sanitaria e produtos de interesse para a saude, bem
como o histérico de parceria entre a Anvisa e a Fiocruz, o presente plano traz como proposta realizar umal|
parceria com o objetivo de realizar as analises dos produtos fumigenos e assim contribuir para o controle
sanitario destes produtos no Brasil.

6. SUBDESCENTRALIZAGAO

A Unidade Descentralizadora autoriza a subdescentralizagao para outro érgao ou entidade da administragao
publica federal?

( )Sim

( X )N&o

7. FORMAS POSSIVEIS DE EXECUGAO DOS CREDITOS ORGAMENTARIOS

A forma de execucgdo dos créditos orcamentarios descentralizados podera ser:

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

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

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

8. CUSTOS INDIRETOS (ART. 8, §2°)



A Unidade Descentralizadora autoriza a realizacdo de despesas com custos operacionais necessarios 3
consecucdo do objeto do TED?
(X)Sim
() Nao

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

De acordo com o Decreto n° 10.426, de 16 de julho de 2020, artigo 2°, inciso VI item E, é permitido aos
instrumentos de TED a inclusao de custos indiretos relativos a taxa de administragdo. Dessa forma, sera|
destinado a Fundacao Para o Desenvolvimento Cientifico e Tecnolégico Em Saude - FIOTEC, a inclusao
do ressarcimento no valor de R$ 45.273,21 (quarenta e cinco mil duzentos e setenta e trés reais e vinte € um
centavos). Sendo R$ 35.714,91 pelas atividades prestadas pela fundagdo ¢ R$ 9.558,30 pelo ISS, no ambito
do projeto. Os calculos que justificam os ressarcimentos, bem como as metodologias utilizadas para eles
seguem anexos a este processo.

9. CRONOGRAMA FiSICO-FINANCEIRO

[UNIDADE

VALOR VALOR

METAS

DESCRICAO

DE
MEDIDA

QUANTIDADE

UNITARIO

TOTAL

INiclO

FIM

META 1

Gerenciamento
do projeto

PRODUTO

Relatorio da meta
1(Més4,7,11,
15)

Unidade

0,00

Més 01

Més 15

META 2

Desenvolvimento
de metodologias
para
determinagao de
substancias
organicas

PRODUTO

Relatorio
quadrimestral das
analises na
modalidade
especial de apoio
a pesquisa.

Unidade

RS
286.749,13

Més 03

Més 15

META 3

Desenvolvimento
de metodologias
para
determinagao de
elementos
inorganicos,
rotulagem e pH

Produto

Relatério
quadrimestral das
analises na
modalidade
especial de apoio
a pesquisa.

Unidade

RS
191.166,08

Més 01

Més 15

10. CRONOGRAMA DE DESEMBOLSO

MES/ANO

VALOR




Novembro/2024 RS 477.915,21

11. PLANO DE APLICAGAO CONSOLIDADO - PAD

CODIGO DA NATUREZA DA DESPESA CUSTO INDIRETO | VALOR INVESTIDO
33.90.39 — Outros servicos de terceiros - ISS e DOA Sim RS 45.273,21
33.90.39 — QOutros servigos de terceiros - Pessoa Juridica N3o RS 432.642,00

12. DA ASSINATURA

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

( N Documento assinado eletronicamente por Mario Santos Moreira, Usuario Externo, em 29/11/2024,
5EI_ as 09:08, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n®

‘ assinatura 10.543, de 13 de novembro de 2020 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-

2022/2020/decreto/D10543.htm.

D

N Documento assinado eletronicamente por Frederico Augusto de Abreu Fernandes, Gerente-Geral de

5@'! Gestdo Administrativa e Financeira, em 02/12/2024, as 14:26, conforme hordario oficial de Brasilia,
com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020

http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.

assinatura
eletrbnica

T2 A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade,
P informando o codigo verificador 3296262 e o cédigo CRC A98B3E37.

Referéncia: Processo n? 25351.806281/2024-33 SEI n2 3296262



http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

