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Expediente n? 1562588/24-9

Analisa a proposta de Termo de
Execucao Descentralizada entre a
Anvisa e o lnstituto Nacional de
Controle de Qualidade em Saude
(INCQS), da Fundacao Oswaldo Cruz
(FIOCRUZ), para avaliacao do perfil
fisico-quimico de  componentes
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.

Area responsavel: Geréncia-Geral de Registro e Fiscalizacdo de
Produtos Fumigenos, derivados ou nao do Tabaco (GGTAB)

Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

1. RELATORIO

Trata-se da proposta de Termo de Execucao
Descentralizada entre a Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) e o Instituto Nacional de Controle de Qualidade em
Saude (INCQS), da Fundacao Oswaldo Cruz (FIOCRUZ), para
avaliacao do perfil fisico-quimico de componentes presentes no
tabaco total em produtos fumigenos derivados do tabaco, dada a
necessidade de se identificar as substancias quimicas organicas
e o0s elementos inorganicos presentes nestes produto,
apresentada pela Geréncia-Geral de Registro e Fiscalizacao de
Produtos Fumigenos, derivados ou nao do Tabaco (GGTAB)
3272271.



A abertura do presente processo foi deflagrada com o
Oficio n? 1393/DIR/INCQS/2024/DIRETORIA DO INCQS, de 27 de
agosto de 2024, devidamente assinado pelo senhor Antonio
Eugenio C. Cardoso de Almeida, Diretor do INCQS, por meio do
qual a FIOCRUZ demonstra a manifestacao de interesse da
entidade na execucao do TED 3144481. Constam do processo
documentos complementares e anexos relacionados a
demonstracao de designacao da autoridade institucionalmente
competente para representar a entidade 3135575 3135580,
3135598, 3135603, 3135607, 3135613, 3135622 3135625,
3135625, e 3135630.

Em 05 de setembro de 2024, foi aportado aos autos o
Formulario de apresentacao de proposta de TED, devidamente
assinado pelo gestor pela Gerente-Geral de Registro e
Fiscalizacao de Produtos Fumigenos, derivados ou nao do
Tabaco, o qual contem as informacdes gerais sobre o pleito
3002482.

Na mesma data, também foi aportado aos autos
minuta do plano de trabalho do termo de execucao
descentralizada 3159637.

Instruido com os documentos obrigatérios, o processo
foi tramitados a Gerencia de Contratos e Parcerias (GECOP),
unidade competente para executar o0s procedimentos
preparatérios relativos a celebracao do TED, a qual aportou aos
autos o Parecer n? 73/2024/SEI/GECOP/GGGAF/ANVISA 3205018,
oferecendo avaliacao quanto ao atendimento de requisitos legais,
a fim de verificar se o instrumento é o mais adequado a atender
ao interesse publico.

Em 11 de outubro de 2024, foi aportado ao processo
a Nota Técnica n® 9/2024/SEI/CPGES/APLAN/GADIP/ANVISA
3224560, por meio da qual a Assessoria de Planejamento
Estratégico, por meio da Coordenacao de Planejamento e Gestao
Estratégia (CPGES/APLAN), manifestou-se acerca do alinhamento
da parceria proposta ao planejamento estratégico e a missao
institucional da Agéncia 3224560.

Consta dos autos a lista de presenca da reuniao
inicial (Kick Off), realizada em 24 de outubro de 2024, na qual
foram validados os dados dispostos nos autos, bem como
colhidas as informacdes necessarias a inclusao do programa no
Sistema de Parcerias da Uniao 3263409.

Em 29 de outubro de 2024, a 4&rea técnica



responsavel aportou aos autos Minuta de Termo de Execucao
Descentralizada 3251905.

Constam dos autos evidéncias de registro, validacao e
aprovacao dos Planos de Acao e de Trabalho na Plataforma
TransfereGov 3235997, 3271552, 3271556, e 3271613.

Em 07 de novembro de 2024, por meio do Despacho
n? 464/2024/SEI/GGTAB/DIRE3/ANVISA 3272271 a Geréncia-
Geral de Registro e Fiscalizacao de Produtos Fumigenos,
derivados ou nao do Tabaco (GGTAB) submete o processo a
avaliacao da Terceira Diretoria.

E o relatério, passo a andlise.

2. ANALISE

No ambito da Administracdo Publica Federa uma
parceria € um acordo firmado entre entidades publicas que sao
integrantes dos Orcamentos Fiscal e da Seguridade Social ou
entre essas e organizacoes da sociedade civil, em que as partes
pactuam acodes colaborativas para o alcance de interesses
mutuos. As parcerias, como regra geral, estao separadas em dois
grandes grupos, quais sejam, aguelas que envolvem o repasse de
recursos financeiros daquelas que nao tém repasse de recursos.
No elenco dos acordos que sao celebrados envolvendo repasse ha
0 convénio, instrumento firmado entre entidades de diferentes
esferas de governo, estaduais ou municipais, e o Termo de
Execucao Descentralizada (TED), instrumento firmado entre
entes federais para execucao de programas, projetos e atividades
gque sejam de interesse reciproco ou de somente um dos
participes.

Por meio do TED é possivel a descentralizacao de
créditos entre érgaos e entidades integrantes dos Orcamentos
Fiscal e da Seguridade Social da Uniao, com vistas a execucao de
programas, de projetos e de atividades, nos termos estabelecidos
no plano de trabalho e observada a classificacao funcional
programatica. Esta modalidade é regulamentada por meio do
Decreto n? 10.426, de 16 de julho de 2020 e sua
operacionalizacao deve ser realizada por meio da ferramenta
TransfereGov, sistema de parcerias da Uniao. No ambito da
ANVISA, os procedimentos para formalizacao de TED estao
estabelecidos na Portaria n° 455, de 11 de maio de 2023,
publicada no Diario Oficial da Uniao em 15 de maio de 2023.
Esta Portaria define os documentos, as fases e as competéncias



https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/decreto-n-10.426-de-16-de-julho-de-2020-267273875
https://anvisabr.sharepoint.com/:b:/s/contratoseparcerias/EflJcKLmqkBEtCQ6O1nQtJ4Bw40Ccou8qiWJkJ2yKeHbdw?e=qXpEpO

para os tramites processuais relativos a formalizacao de TED pela
Agéncia. Nos termos do inciso VII do artigo 11, da Portaria n®
455, de 2023, a aprovacao da Parceria por meio de TED é de
competéncia da Diretoria Colegiada da Anvisa.

Feitas estas breves preliminares, destaco que a
proposta apresentada pela area técnica, visa o estabelecimento
de parceria entre a ANVISA e o INCQS/FIOCRUZ, com a finalidade
de possibilitar a avaliacao do perfil fisico-quimico de
componentes 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.

2.1. DA PROPOSTA DE PARCERIA

A intencao da proposta apresentada pela area técnica
é firmar parceria que possibilite a realizacao analises quimicas
qualitativas e quantitativas no tabaco total presente em produtos
fumigenos derivados do tabaco, que tenham sido registrados e
gque estejam a venda no mercado brasileiro. Tais substancias
estao presentes no Anexo | da RDC n? 896, de 27 de agosto de
2024. A anadlise dos constituintes, substancias presentes no
tabaco total, nesses produtos deve se dar com vistas a atender os
principios da Convencao Quadro para Controle do Tabaco (OMS),
da Organizacao Mundial da Saude e seus grupos técnicos, como
a rede mundial de laboratérios de tabaco (TobLabNet) para
fornecer subsidios técnicos para o aperfeicoamento de
regulamentos existentes e avaliacao da necessidade de
elaboracao de normas especificas 3002482.

De acordo com a area técnica proponente, a proposta
se justifica tendo em vista que, atualmente, a RDC n? 896, de
2024, que dispOoe sobre o registro de produtos fumigenos
derivados do tabaco, preconiza a necessidade de realizacao de
analises fisicas e quimicas para determinacao quantitativa da
concentracao de diversas substancias que compdem os produtos
fumigenos derivados do tabaco para fins de registro ou
renovacao de registro. As analises exigidas devem seguir
metodologias analiticas aceitas internacionalmente,
metodologias acreditadas ou adotadas por forca de lei, acordo ou
convénio internacional ratificado e internalizado pelo Brasil. Os
resultados de tais analises sao enviados na forma de laudos
analiticos emitidos pelos laboratérios, que precisam ser
acreditados. A realizacao de analises quimicas qualitativas e



guantitativas em amostras de produtos fumigenos derivados
comercializados no pais fornecem subsidios a GGTAB para
estudos técnicos, por exemplo, sobre niveis de exposicao da
populacao a substancias toxicas, variacdes das composicoes
desses produtos ao longo do tempo, incluindo o uso de aditivos, e
fornece também um subsidio extremamente relevante para
auxiliar na elaboracao de regulamentos mais efetivo. Nesse
contexto, em que os resultados de anadlises quimicas desses
produtos sao de fundamental importancia, faz-se muitas vezes
necessaria a verificacao e confirmacao dos dados apresentados
pelas empresas de tabaco ou até mesmo a validade destes. Um
mecanismo eficiente para servir de suporte técnico para a
ANVISA é a realizacao ou verificacao dessas analises por um
laboratério independente 3002482.

Os laudos analiticos apresentados pelas empresas
sao avaliados pela equipe técnica da CCTAB/GGTAB,
principalmente quanto aos teores apresentados para alcatrao,
nicotina e mondxido de carbono, os quais devem estar dentro dos
limites estabelecidos, além disso é de extrema relevancia avaliar
as substancias presentes no tabaco total, no qual via de regra ha
metais pesados e muitas vezes sao adicionadas substancias que
conferem sabor ao produto (mentol, vanilina, entre outros). No
entanto, conforme relatado pela area técnica, nao ha como
verificar a veracidade desses dados por meio da analise
documental. Podem-se citar varios problemas decorrentes desse
tipo de analise, dentre esses, 0 caso em que uma empresa enviou
laudos analiticos para renovacao do registro da marca de
determinado produto e foi verificado que esse laudo possuia
resultados numéricos exatamente iguais (inclusive com valores
de trés digitos apds a virgula), aos apresentados por ocasiao, um
ano antes, do registro do produto. Nesse caso pode haver algum
problema, que poderia ser verificado pelo pedido de andlise
desse produto em um laboratério independente. A realizacao de
analises quimicas de prova ou contraprova de resultados
analiticos apresentados pelas empresas traria, no curto prazo,
nao s6 a aplicabilidade da legislacao vigente de forma mais
precisa e eficiente, como capacitaria a ANVISA a realizar
avaliacOes técnico-cientificas dos produtos fumigenos, incluindo
a possibilidade de permitir que tais analises orientem futuros
regulamentos 3002482.

Nesta esteira, o principal objetivo do projeto é
aprimorar a regulacao e o controle dos produtos fumigenos
derivado de tabaco, assim como fortalecer, aumentar a



confiabilidade e bem como otimizar o processo de registro de
produtos fumigenos derivados do tabaco. Sera a primeira vez que
um Laboratério independente fara as analises laboratoriais em
tabaco total produtos fumigenos derivados. Nesse sentido, sera
possivel verificar, ainda que sem o escopo fiscal, se os produtos
avaliados estao sendo comercializados em conformidade com o
que foi declarado na ocasiao do seu registro. Essa pode ser
considerada a primeira etapa de um projeto de monitoramento
destes produtos. Além disso, vale destacar que hda poucos
laboratérios governamentais e independentes no mundo que
realizam as analises em produtos fumigenos derivados de tabaco,
ao se fazer a analise de algumas substancias (nicotina e pH, por
exemplo), é possivel iniciar o processo para fazer parte da rede
TobLabNet, vinculada a OMS. Sendo assim, ao ter metodologias
desenvolvidas e validadas, existe o objetivo de solicitar que o
INCQS faca parte da rede TobLabNet 3002482.

2.2. DA ENTIDADE PARCERIA

Em relacao a escolha da instituicao parceira, vale
pontuar que o INCQS é o laboratoério oficial de saude publica em
nivel federal e faz parte da Rede Nacional de Laboratérios de
Vigilancia Sanitdria - RNLVISA, coordenada pela Anvisa nos
termos do Anexo |l da Portaria de Consolidacao n®°
4/2017/GM/MS, que define o Sistema Nacional de Laboratérios de
Saude Publica - SISLAB. O INCQS esta subordinado tecnicamente
a Anvisa e administrativamente a Fundacao Oswaldo Cruz,
conforme disposto no Art. 50 do Decreto n? 3.029/1999, que
aprova o Regulamento da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria e d4 outras providéncia 3002482.

Com efeito, pode-se afirmar que o fato do INCQS
estar subordinado tecnicamente a ANVISA e de ser o Laboratoério
Oficial de Saude Publica o habilita a realizar as diferentes
analises de produtos de interesse da vigilancia sanitaria. Além
disso, destaca-se que o INCQS é um Laboratdrio de Referéncia na
area de medicamentos para a agéncia das Nacdes Unidas, sendo
pré-qualificado na norma de Boas Praticas para Laboratérios da
OMS. Ademais, o Laboratério de Medicamentos, Cosméticos e
Saneantes do Departamento de Quimica do INCQS ja demonstrou
ter plenas condi¢cdes operacionais e pessoal técnico capacitado,
na conducao de diversos projetos 3002482.

Diante disso, apesar do INCQS nao realizar no
momento andlise de produtos fumigenos derivados do tabaco,



considera-se a inquestionavel capacidade técnica para realizar
analises de outros produtos sujeitos a vigilancia sanitadria, e
verifica-se que é possivel incluir analises destes produtos. Sendo
assim, considerando as condicdes operacionais para os diferentes
produtos sujeito a vigilancia sanitaria, disponibilidade de pessoal
qualificado e expertise para a realizacao de analises fisico -
guimicas em diversas matrizes, bem como as questdes acima
levantadas acerca da prépria natureza do INCQS, corroboro com
o entendimento da &rea técnica de que esta é a instituicao
adequada para desenvolver o projeto proposto.

Convém destacar que de acordo com a GECOP nao foi
encontrada pendéncia de finalizacao de parcerias anteriores com
a instituicao parceira 3205018, o que permite concluir que nao
ha indicios de inidoneidade da instituicdo em parcerias
anteriores com a Anvisa.

2.3. DA VIGENCIA E DO CUSTO ESTIMADO

O instrumento contratual a ser firmado tera vigéncia
de 15 (quinze) meses, a partir da data de sua assinatura. Os
custos detalhados do projeto estao estabelecidos em documentos
anexados e totalizam R$ 477.915,21 (quatrocentos e setenta e
sete mil novecentos e quinze reais e setenta e sete centavos).

De acordo com a GECOP 3205018, consta no
processo o documento de Meméria de Célculo do TED 3084419, o
qual prevé a Despesa Operacional e Administrativa (DOA) no
valor de R$ 35.714,91 (trinta e cinco mil, setecentos e quatorze
reais e noventa e um centavos), além da previsao de ISS no valor
de R$ 9.558,30 (nove mil, quinhentos e cinquenta e oito reais e
trinta centavos), o que resulta no valor total de custos indiretos
de R$ 45.273,21 (quarenta e cinco mil, duzentos e setenta e trés
reais e vinte e um centavos). Em vista do valor total da parceria
de R$ 477.915,21 (quatrocentos e setenta e sete mil novecentos
e quinze reais e setenta e sete centavo), tem-se o percentual de
9,47% do total do TED em custos indiretos, de modo que estaria
dentro do limite previsto no Decreto n® 10.426/2020 em seu
artigo oitavo ("§ 22 E permitido o pagamento de despesas
relativas a custos indiretos necessarios a consecucdao do objeto,
no limite de vinte por cento do valor global pactuado, mediante
previsao expressa no plano de trabalho.").

Consta no processo o Documento de Aplicacao da
DOA 3135613, que descreve o método de aplicacao da Despesa



Operacional e Administrativa (DOA) na FIOTEC, assim como a
membdria de calculo dos custos indiretos, contemplando a DOA e
0 ISS a serem pagos 3084419 para embasar e justificar os valores
apresentados. A area técnica, por meio da Plataforma
TransfereGov 3271556, quando da aprovacao do Plano de Acao,
afirmou que os custos apresentados para execucao do projeto
foram avaliados, verificando-se que estao compativeis com as
necessidades que se apresentam e com as entregas propostas. A
area técnica também certifica que foi apresentada e anexada ao
processo a declaracao de compatibilidade de custos.

Conforme informado pela GGTAB, o0s recursos
financeiros, previstos no Planor da &rea, serao repassados ao
INCQS em sua totalidade para que o TED possa ser realizado. O
desembolso previsto indica o inicio das atividades elencadas no
Cronograma.

2.4. DA ANALISE ADMINISTRATIVA DE PROPOSTA

Instruido com os documentos obrigatérios, o processo
foi tramitados a Gerencia de Contratos e Parcerias (GECOP),
unidade competente para executar o0s procedimentos
preparatérios relativos a celebracao do TED, a qual aportou aos
autos o Parecer n? 73/2024/SEI/GECOP/GGGAF/ANVISA 3205018,
oferecendo avaliacao quanto ao atendimento de requisitos legais,
a fim de verificar se o instrumento é o mais adequado a atender
ao interesse publico.

Ademais, por meio do Despacho ne
1212/2024/SEI/GECOP/GGGAF/ANVISA 3271613, a GECOP declara
que:

Tendo em vista que a proposta do TED a ser firmado
entre Anvisa e Fiocruz/INCQS, o qual tem como objeto a
"Avaliacao do perfil fisico-quimico de componentes
presentes no tabaco total em produtos fumigenos
derivados do tabaco, dada a necessidade de se identificar
as substancias quimicas organicas e o0s elementos
inorganicos presentes nestes produtos", ja ter sido
lancada e aprovada na Plataforma Transfere.gov, bem
como a insercao dos documentos relativos a citada
aprovacao no processo SEI n? 25351.806281/2024-33 ja
haver sido concluida, encaminhamos o presente processo
para submissao da proposta a deliberacao da Diretoria
Colegiada-DICOL, a fim de possibilitar a formalizacao do
Termo de Execucao Descentralizada - TED.

2.5. DO ALINHAMENTO ESTRATEGICO



Foi aportado ao processo a Nota Técnica n@°
9/2024/SEI/CPGES/APLAN/GADIP/ANVISA 3224560, por meio da
qual a Assessoria de Planejamento Estratégico, por meio da
Coordenacao de Planejamento e  Gestao  Estratégia
(CPGES/APLAN) manifestou-se acerca do alinhamento da parceria
proposta ao planejamento estratégico e a missao institucional da
Agéncia 3224560, concluindo que:

A presente proposta de parceria esta alinhada ao PPA
2024-2027 e ao Planejamento Estratégico 2024-2027 da
Anvisa. Porém, cabe destacar que, anteriormente a sua
efetivacao, ¢é imprescindivel o cumprimento das
recomendacdes apontadas pela Geréncia de Gestao de
Contratos e Parcerias (GECOP/GGGAF).

Diante da anadlise realizada, a Coordenacao de
Planejamento e Gestao Estratégica se posiciona
FAVORAVEL a formalizacdo do Termo de Execucao
Descentralizada a ser firmado entre o Instituto
Nacional Controle Qualidade em Saude - INCQS, da
Fundacao Oswaldo Cruz - Fiocruz, e a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria.

2.6. CONSIDERACOES FINAIS
Ante ao exposto, e considerando principalmente que:

| - a RDC n? 896, de 2024, que dispbe sobre o
registro de produtos fumigenos derivados do
tabaco, preconiza a necessidade de realizacao de
analises fisicas e quimicas para determinacao
quantitativa da concentracao de diversas
substancias que compodem os produtos fumigenos
derivados do tabaco para fins de registro ou
renovacao de regqistro;

Il - a expectativa de que a realizacao de
analises quimicas de prova ou contraprova de
resultados analiticos apresentados pelas empresas
trara, no curto prazo, nao s6 a aplicabilidade da
legislacao vigente de forma mais precisa e
eficiente, como capacitard a ANVISA a realizar
avaliacbes  técnico-cientificas dos  produtos
fumigenos, incluindo a possibilidade de permitir
gue tais analises orientem futuros regulamentos;

- o INCQS possui condicdes operacionais para
desenvolver o projeto, tendo em vista que é o



laboratério oficial de saude publica em nivel federal
e faz parte da Rede Nacional de Laboratérios de
Vigilancia Sanitaria - RNLVISA, estando habilitado
a realizar as diferentes andlises de produtos de
interesse da vigilancia sanitaria;

IV - nao ha qualquer indicios de inidoneidade da
entidade parceira, tendo em vista que esta nao
possui pendéncia de finalizacao de parcerias
anteriores com a Anvisa;

V - a proposta de parceria esta alinhada ao PPA
2024-2027 e ao Planejamento Estratégico 2024-
2027 da Anvisa, e que a Coordenacao de
Planejamento e Gestao Estratégica se posicionou
favoravel a formalizacao do TED;

VI-  a proposta do TED foi devidamente lancada
e aprovada na Plataforma Transfere.gov e o
processo foi devidamente instruido com todos os
documentos necessarios, tendo a Gerencia de
Contratos e Parcerias sugerido a submissao da
proposta a deliberacao da Diretoria Colegiada-
DICOL,;

VIl - até aqui o processo cumpriu com todos os
requisitos definidos na Portaria n°® 455, de 11 de
maio de 2023, estando alinhado com as
determinacdes do Decreto n? 10.426, de 16 de
julho de 2020;

Manifesto-me favoravelmente a proposta de TED
entre a ANVISA e o INCQS/FIOCRUZ, apresentada pela GGTAB,
para avaliacao do perfil fisico-quimico de componentes 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 produto.

3. VOTO

Por todo o exposto, VOTO pela APROVACAO
do Termo de Execucao Descentralizada entre esta Agencia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e o Instituto Nacional
de Controle de Qualidade em Saude (INCQS), da Fundacao
Oswaldo Cruz (FIOCRUZ), para avaliacao do perfil fisico-quimico
de componentes presentes no tabaco total em produtos
fumigenos derivados do tabaco, dada a necessidade de se
identificar as substancias quimicas organicas e os elementos
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inorganicos presentes nestes produto.

E o voto que submeto & apreciacdo da Diretoria
Colegiada por Circuito Deliberativo.

Documento assinado eletronicamente por Daniel Meirelles
.1 ) Fernandes Pereira, Diretor, em 14/11/2024, as 08:27,
JEII j conforme horério 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.

,. A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
£=1-x https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
verificador 3273037 e o cédigo CRC 4D746C55.
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