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-, ANVISA

il Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

PLANO DE TRABALHO DO TERMO DE EXECUGCAO DESCENTRALIZADA N2 01/2023 - FIOCRUZ

1. DADOS CADASTRAIS DA UNIDADE DESCENTRALIZADORA

a) Unidade Descentralizadora e Responsavel
[Nome do 6rgdo ou entidade descentralizador(a): |Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria - ANVISA
|Nome da autoridade competente: Antbnio Barra Torres

[NGmero do CPF: XXX.632.567-XX

Nome da Secretaria/Departamento/Unidade
Responsavel pelo acompanhamento da execugdo|Geréncia de Laboratoérios de Saude Publica - GELAS
do objeto do TED:
Ib) UG/GESTAO SIAFI
Numero e Nome da Unidade Gestora - UG e|UG 253002 - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria - ANVISA - Gestdao 36212 - DF
gestao que descentralizard o crédito:
Nimero e Nome da Unidade Gestora - UG|
responsavel pelo acompanhamento da execugdo|UG 253002 - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA
do objeto do TED:

2. DADOS CADASTRAIS DA UNIDADE DESCENTRALIZADA

a) Unidade Descentralizada e Responsavel

[Nome do 6rgdo ou entidade descentralizada: Fundacdo Oswaldo Cruz - FIOCRUZ
|Nome da autoridade competente: Mario Santos Moreira
[NGmero do CPF: XXX.386.357-XX

Nome da Secretaria/Departamento/Unidade
Responsavel pela execu¢do do objeto do TED:
|Identiﬁcag§o do Ato que confere poderes para|Portaria n2 2.277, de 12 de abril de 2023, do Ministério da Saude, publicada no DOU de 13 de abril de
assinatura: 2023.

b) UG/GESTAO SIAFI

Numero e Nome da Unidade Gestora - UG e
Gestao que recebera o crédito:

|Fundag§o Oswaldo Cruz - FIOCRUZ

Fundacdo Oswaldo Cruz - 254420/025201

|
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Numero e Nome da Unidade Gestora - UG|Fundacdo Oswaldo Cruz - 254420/025201
responsavel pela execu¢ao do objeto do TED:

3. CODIGO DO PLANO DE AGAO NA PLATAFORMA TRANSFERE.GOV

| Cdédigo do Plano de Agao : 03668720230001-000960

4. OBJETO

novas metodologias analiticas voltadas ao controle de qualidade dessa categoria de produtos.

Promover o desenvolvimento técnico da Rede Nacional de Laboratérios de Vigilancia Sanitdria - RNLVISA para a execugao de analises legais de vigilancia
sanitaria, com vistas a fortalecer o controle sanitario exercido no ambito do Programa especial de monitoramento de produtos de Cannabis, definido na RDC
n? 327/2019, e fornecer dados de estudos laboratoriais a Farmacopeia Brasileira, com intuito de subsidiar a avaliacdo da possibilidade de incorporacdo de

5. DESCRIGCAO DAS ACOES E METAS A SEREM DESENVOLVIDAS NO AMBITO DO TED

1. 1-META
1.1. Nome: Monitoramento analitico de produtos a base de Cannabis para fins medicinais
1.2. Descrigdo: Executar as analises laboratoriais de controle de qualidade de carater fiscal ou de orientacdo em produtos a base de Cannabis

adquiridos para fins medicinais.

1.3. Etapa: Realizar levantamento de métodos de registro junto a Anvisa, transferéncia de métodos de acordo com a RDC N2 166/2017 e ensaios
fisico-quimicos nas amostras.

1.4. Descricdo: A realizacdo dessa meta permitird a realiza¢cdo do levantamento e transferéncia de métodos de acordo com a RDC N2 166/2017.
Assim como o recebimento e cadastro das amostras no sistema Harpya® para realizacao de Ensaios fisico-quimicos nas amostras e posterior elaboracdo de
relatério das analises e emissao de laudos analiticos.

1.5. Produto: Relatorio semestral

2. 2- META

2.1. Nome: Desenvolvimento e validagdo de método analitico de produtos a base de Cannabis para fins medicinais

2.2. Descrigdo: Executar as atividades de desenvolvimento e validacdo de método analitico em produtos a base de Cannabis adquiridos para fins

medicinais. Realizagcdo de estudo interlaboratorial para implementacdo da metodologia na Farmacopeia Brasileira. Transferéncia do método para outros
laboratdrios oficiais.

2.3. Etapa: Realizagdo pesquisas bibliograficas nacionais e internacionais, desenvolvimento de método de determinac¢do de canabindides-CLAE-
UV/DAD. Estudo Interlaboratorial p/ implementacdo na Farmacopeia Brasileira e transferéncia do método p/ lab. Oficiais.
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2.4. Descri¢ao:A realizagdo dessa meta permitird a realizagdo de pesquisas bibliogréficas de metodologias e determinagao de canabindides em
produtos a base de Cannabis em base de dados nacionais e internacionais, o desenvolvimento do método para determinacdo de canabindides utilizando
CLAE-UV/DAD e a avaliacdo dos resultados obtidos. Assim como a execucdo da validacdo e avaliagdo estatistica dos resultados obtidos. Posteriormente sera
possivel realizar o Estudo Interlaboratorial das metodologias de canabindides em produtos a base de Cannabis para implementacdo na Farmacopeia
Brasileira e transferéncia do método desenvolvido e validado para outros laboratdrios oficiais.

2.5. Produto: Relatdrio semestral

3. 3 META

3.1. Nome: Gestdo da Qualidade no Laboratério.

3.2. Descrigao: Manutencao da pré-qualificacdao na norma de Boas Praticas para Laboratérios da OMS.

3.3. Etapa: Planejamento da manutencdo da pré-qualificacdo na norma de Boas Praticas para Laboratérios da OMS.

3.4. Descri¢ao: A realizacdo dessa meta permitira a execucdo do planejamento para manutencdo da pré-qualificacdo na norma de Boas Praticas

para Laboratdrios da OMS

3.5. Produto: Relatério semestral

6. JUSTIFICATIVA E MOTIVAGAO PARA CELEBRAGAO DO TED

A matéria-prima empregada na producdo dos produtos de Cannabis para fins medicinais sdo ricas em THCA e/ou CBDA que sdo submetidas ao aquecimento
para descarboxilacdo dos canabindides as suas formas neutras obtendo-se assim os principios ativos THC e CBD. Dependendo das condi¢cdes de
armazenamento, da temperatura e tempo de descarboxilacdo, a matéria-prima pode conter o produto de degradacdo do THC, o canabinol (CBN). Esses cinco
canabindides sdo as principais substancias utilizadas no controle de qualidade dos produtos medicinais.

A Resolugdao RDC N2 327 de 9 de dezembro de 2019 determina que a Geréncia de Laboratérios de Saude Publica da Anvisa — GELAS estabeleca e coordene um
programa especial de monitoramento dos produtos de Cannabis. Os ensaios analiticos em programa de monitoramento devem ser realizados nas
modalidades de andlises de orientagao ou fiscais por laboratérios oficiais ou credenciados.

Assim para possibilitar as acdes a execucdo e processo administrativo sanitario do programa de monitoramento analitico de produtos a base de Cannabis, as
analises laboratoriais revestem-se de prioridade nos aspectos legal, técnico-cientifico, social e politico-estratégico.

7. SUBDESCENTRALIZACAO

A Unidade Descentralizadora autoriza a subdescentralizagdo para outro érgao ou entidade da administragao publica federal?
( )Sim
( X )Nado
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8. FORMAS POSSIVEIS DE EXECUCAO DOS CREDITOS ORCAMENTARIOS

A forma de execugdo dos créditos orcamentdrios descentralizados podera ser:

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

() Contratacdo de particulares, observadas as normas para contratos da administracdo 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 fundacGes de apoio regidas pela Lei n2 8.958, de 20 de dezembro de 1994.

9. CUSTOS INDIRETOS (ART. 8, §2°)

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

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

IDe acordo com o Decreto n°® 10.426, de 16 de julho de 2020, artigo 29, inciso VI item E, é permitido aos instrumentos de TED a inclusao de custos indiretos
relativos a taxa de administracdo. Dessa forma, sera destinado a Fundacdo Para o Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico Em Saude - FIOTEC, a inclusdo do
ressarcimento no valor de RS 36.935,11 (trinta e seis mil, novecentos e trinta e cinco reais e onze centavos). Tal valor sera enviado como ressarcimento pelas|
atividades prestadas pela fundacdo, no ambito do projeto. Os calculos que justificam os ressarcimentos, bem como as metodologias utilizadas para eles
seguem anexos a este processo SEI n2s 2141604 e 2143615 .

10. CRONOGRAMA FiSICO-FINANCEIRO

~ UNIDADE DE VALOR p
METAS DESCRICAO MEDIDA QUANTIDADE UNITARIO VALOR TOTAL INICIO FIM

IMonitoramento analitico de

IMETA 1 produtos a base de Cannabis|Percentagem |1 266.015,54 266.015,54 10/04/2023 10/04/2026
para fins medicinais

|PRODUTO Relatdrio Semestral de Meta 1 |Unidade 6 10/04/2023 10/04/2026
IDesenvolvimento e validagao

IMETA 2 de método analitico del, o ooem h 186.006,02  [186.006,02  [10/04/2023  |10/04/2026
produtos a base de Cannabis
para fins medicinais

PRODUTO Relatdrio Semestral de Meta 2 |Unidade 6 10/04/2023 10/04/2026.
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- ;
META 3 |Ge5ta° _da  Qualidade nol, o cem |1 52.000,00  [52.000,00  [10/04/2023  [10/04/2026
Laboratoério

[PRODUTO Relatério Semestral de Meta 3 |Unidade 6 10/04/2023  |10/04/2026
11. CRONOGRAMA DE DESEMBOLSO

MES/ANO VALOR

Abril/2023 RS 252.010,78

Abril/2024 RS 252.010,78
12. PLANO DE APLICACAO CONSOLIDADO - PAD
CODIGO DA NATUREZA DA DESPESA CUSTO INDIRETO VALOR INVESTIDO
33.90.36 - OUTROS SERVICOS DE TERCEIROS - PESSOA FISICA Sim R$ 119.000,00
33.90.33 - PASSAGENS E DESPESAS COM LOCOMOCAO Sim RS 12.000,00
33.90.39 - OUTROS SERVICOS DE TERCEIROS-PESSOA JURIDICA Sim RS 99.015,54
33.90.14 - DIARIAS - PESSOA CIVIL Sim RS 9.000,00
33.90.30 - MATERIAL DE CONSUMO Sim RS 265.006,02

13. DA ASSINATURA

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

o
il
=
seil o
assinatura
eletrdnica

Documento assinado eletronicamente por Mario Santos Moreira, Usuario Externo, em 18/05/2023, as 18:36, conforme horario 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.

o
il
=
seil o
assinatura
eletrdnica

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente, em 25/05/2023, as 09:36, conforme hordério oficial de Brasilia, com
fundamento no § 32 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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"__J._-g-'. |,_a:.-. A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cddigo verificador 2363632 e o cédigo
AR CRC 86B60B12.

Referéncia: Processo n2 25351.924498/2022-62 SEI n2 2363632
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