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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 a
implementacao do Programa de Ensaio de Proficiéncia em
Medicamentos visando o Controle Externo para a Qualificacao a
Condicao de WLA, apresentada pela Geréncia de Laboratérios de
Saude Publica - GELAS (SEI 3293541).

A abertura do presente processo foi deflagrada em
virtude da necessidade do atendimento do indicadorde
avaliacao de desempenho de uma das funcoes
regulatdrias avaliadas pela Organizacao Mundial da
Saude (OMS) por meio da Global Benchmarking Tool (GBT),
ferramenta adotada pela OMS para avaliacao dos sistemas
regulatorios das Autoridades Sanitarias Nacionais.



Trata-se da funcao regulatéria relacionada a testes
laboratoriais (LT - Laboratory Testing), indicador "PE.LT.01 The
laboratory defined an appropriate mechanism of external control
to provide objective evidence of overall laboratory performance
and competence in an ongoing manner".

Constam do processo todos o0s documentos
necessarios a formalizacao da parceria, conforme passo a passo
estabelecido (SEI 2884879) para a celebracao de um Termo de
Execucao Descentralizada.

O prazo de vigéncia do Termo de Execucao
Descentralizada sera de 60 meses, contados a partir da data de
sua assinatura, podendo ser prorrogado de acordo com o disposto
no art. 10 do Decreto n210.426, de 2020.

2. ANALISE

Primeiramente, destaco que a parceria proposta esta
fundamentada no contexto da preparacao da Anvisa para se
tornar autoridade sanitaria de referéncia internacional listada
pela OMS (WLA - WHO Listed Authority), em avaliacao que sera
realizada com o uso da ferramenta Global Benchmarking Tool
(GBT).

Em relacao ao Manual para a avaliacao de
desempenho de autoridades regulatdorias que buscam a
designacao como WLA, destaco o indicador de avaliacao de
desempenho para testes laboratoriais (LT - Laboratory
Testing): "PE.LT.01 The Ilaboratory defined an appropriate
mechanism of external control to provide objective evidence of
overall laboratory performance and competence in an ongoing
manner." (traducao livre: O laboratério definiu um mecanismo
apropriado de controle externo para fornecer evidéncias objetivas
do desempenho e competéncia geral do laboratério de maneira
continua). Para que a autoridade regulatéria possa ser designada
como WLA, esse indicador deve ser considerado pelo menos
como "Parcialmente Implementado".

Nesse sentido, entendeu-se que a exigéncia
estabelecida pela GBT, no que concerne ao controle externo das
analises de medicamentos por laboratérios no Brasil que
executam as anadlises para as agéncias regulatdérias nacionais,
poderia ser atendida pelo Instituto Nacional de Controle da
Qualidade em Saude (INCQS).

Assim, indicou-se a necessidade de formalizacao de
parceria entre a Anvisa e o INCQS/Fiocruz para a viabilizacao da



implementacao do projeto intitulado "Implementacao do
Programa de Ensaio de Proficiéncia em Medicamentos
visando o Controle Externo para a Qualificacao a
Condicao de WLA".

2.1 DO HISTORICO E INSTRUCAO PROCESSUAL

A Geréncia de Laboratérios de Saude Publica (GELAS)
deu inicio as acdes processuais necessarias ao estabelecimento
da parceria na modalidade de Termo de Execucao
Descentralizada (TED) e juntou ao processo
documentos relacionados a demonstracao de designacao da
autoridade institucionalmente competente para representar a
entidade descentralizada.

Informa-se que aminuta de trabalho foi
originalmente apresentada e assinada em marco de 2024
(SEI1 2687227). A Assessoria de Planejamento (APLAN) emitiu
parecer favoravel quanto ao alinhamento estratégico da
proposta, por meio da Nota Técnica ne
2/2024/SEI/CPGES/APLAN/GADIP/ANVISA (SEI 2865919) e a
Geréncia de Contratos e Parcerias (GECOP) realizou a analise dos
requisitos, indicando recomendacdes para o prosseguimento do
feito (item 46 do Parecer n2 22/2024/SEI/GECOP/GGGAF/ANVISA
- SEI 2884838).

A Gelas, na qualidade de Area Técnica Responsével
(ATR), realizou o saneamento conforme as recomendacdes da
GECOP e encaminhou o processo novamente via Memorando n®
9/2024/SEI/GELAS/DIRE4/ANVISA (SEI 2936167).

Em seguida, a GECOP emitiu o Despacho n®
756/2024/SEI/GECOP/GGGAF/ANVISA (SEI 3048044),
informando da necessidade da construcao de novo plano de
trabalho junto ao parceiro e sua inclusao nos autos, diante
do quadro de contingenciamento orcamentario imposto pelo
governo em 2024 e a previsao de repasse financeiro para o
segundo semestre do ano vigente.

A Gelas acionou o parceiro (INCQS) e pactuou um
novo cronograma de desembolso para o projeto (SElI 3240297).
Assim, em atencao ao recomendado pela GECOP, a GELAS
elaborou uma nova Minuta de Plano de Trabalho (SEI 3138602) e
encaminhou a esta Quarta Diretoria.

Ocorre que a GECOP verificou ser necessaria uma
complementacao de andlise de proposta do TED e, assim, a
GELAS manifestou-se por meio do Despacho



n2906/2024/SEI/GELAS/DIRE4/ANVISA (SEI 3265107), com o
intuito de explicitar a finalidade do TED e seu enquadramento na
legislacao, assim como atestar que a parceria nao estaria
configurada em alguma das vedacbes previstas no Decreto de
TED.

Também constam do processo ata de Reuniao de Kick
Off (SEl 3271585) e demais documentos relacionados a memoaria
de calculo para a parceria e complementacao de informacodes.

Em sequéncia, a GELAS informou que concluiu a
analise técnica-financeira do Plano de Acao inserido na
plataforma Transferegov.br.

Por fim, a GECOP, por meio do Despacho
n21257/2024/SEI/GECOP/GGGAF/ANVISA (SEI 3294426),
informou que instruiu o processo com as minutas dos Termos de
Execucao Descentralizada (SEI 3293541) e Plano de Trabalho
(SEI 3293539), apés a devida aprovacao do Plano de Acao pela
GELAS, na plataforma Transferegov.br.

2.2. DA PROPOSTA DE PARCERIA

A proposta apresentada pela area técnica visa o
estabelecimento de parceria entre a Anvisa e o INCQS/FIOCRUZ,
com a finalidade de possibilitar a viabilizacao da implementacao
do Programa de Ensaio de Proficiéncia em Medicamentos visando
o Controle Externo para a Qualificacao a Condicao de WLA. A
intencao da proposta é firmar parceria que possibilite a provisao,
no periodo 2024-2028, de a0 menos um ensaio de proficiéncia
(EP) por ano para medicamentos selecionados pela Anvisa, com a
possibilidade da participacao de, no minimo, 20 (vinte)
laboratodrios, entre oficiais legalmente responsaveis pelo controle
da qualidade de medicamentos no Brasil e outros (ex.
laboratérios credenciados), em apoio as acdes implantadas pela
Anvisa para atender aos requisitos de avaliacao da GBT.

Conforme o Plano de Trabalho (SEI 3293539), ao
longo do periodo de vigéncia do TED, serao desenvolvidas 4
(quatro) metas, a sequir listadas:

e META 1: Implementacao da producao de itens de
ensaio de medicamentos

e META 2: Implementar as normas ABNT NBR
ISO/IEC 17043 no programa de medicamentos

e META 3: Realizacao da rodada inicial de EP em
medicamentos - 2024



e META 4: Ampliacao e manutencao do escopo de
acreditacao do PEP para o0s ensaios de
medicamentos

Os produtos a serem entregues entre os meses 12 e
58 serao 4 (quatro), descritos a seqguir:

e Produto 1: Relatério contendo a descricao dos
equipamentos adquiridos e instalados,
qualificacOes e contratacdes realizadas

e Produto 2: Relatério de participacao em EP para
acreditacao como PEP, auditorias internas
realizadas no periodo e descricao dos
procedimentos elaborados

e Produto 3: Relatério semestral do EP
e Produto 4: Relatério do processo de acreditacao

2.3. DA ENTIDADE PARCEIRA

Em relacao a escolha da instituicao parceira, além do
que ja foi pontuado no inicio da andlise do presente voto,
vale ressaltar que o INCQS é o laboratério oficial de saude publica
em nivel federal e faz parte da Rede Nacional de Laboratérios
de Vigilancia Sanitaria - RNLVISA, coordenada pela Anvisa
nos termos do Anexo Il da Portaria de Consolidacao
n2 4/2017/GM/MS, que define o Sistema Nacional de Laboratérios
de Saude Publica - SISLAB. O INCQS estd 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 Anvisa.

A exigéncia estabelecida pela GBT, no que concerne
ao controle externo das analises de medicamentos por
laboratdrios que executam as analises para as agéncias
regulatorias nacionais no Brasil, pode ser atendida pelo Instituto
Nacional de Controle da Qualidade em Saude - INCQS/Fiocruz,
uma vez que a Instituicao, durante os ultimos vinte anos,
implementou o Programa Nacional de Ensaios de Proficiéncia em
Vigilancia Sanitaria, obtendo sua acreditacao perante a
Cgcre/Inmetro em 2011 na area de Ensaios Quimicos em
Alimentos, posteriormente expandida para Ensaios
Microbiolégicos (2020). Até o ano de 2021, o INCQS realizou 109
Ensaios de Proficiéncia nas diversas areas de sua competéncia,
que atenderam 2.241 participantes.



2.4. DA VIGENCIA E DO CUSTO ESTIMADO

O instrumento contratual a ser firmado tera a
vigéncia de 60 (sessenta) meses, a partir da data de sua
assinatura. Os custos detalhados do projeto estao estabelecidos
em documentos anexados e totalizam R$ 2.486.600,00 (dois
milhdes e quatrocentos e seis mil e seiscentos reais). Destaca-se
gue as informacobes atualizadas no Plano de Trabalho em seu
ltem 11 - Plano de Aplicacao Consolidado-PAD constam
informadas no e-mail (SElI 3294402), assim como foi incluido no
Cronograma de Desembolso os meses e anos de repasse
conforme registrado pela instituicao parceira na plataforma
Transferegov (SEI 3282466, fl. 11).

2.5. DA ANALISE ADMINISTRATIVA DE
PROPOSTA

O processo foi devidamente instruido com todos os
documentos necessarios e obrigatérios para a formalizacao da
parceria. Conforme informacbes apresentadas no Despacho n¢
1257/2024/SEI/GECOP/GGGAF/ANVISA (SEI 3294426) e
no Despacho ne 979/2024/SEI/GELAS/DIRE4/ANVISA
(SEI 3297557), esta Diretoria entende terem sido atendidos todos
0s requisitos para a formalizacao da parceria.

2.6. DO ALINHAMENTO ESTRATEGICO

A proposta estad alinhada ao Plano Estratégico da
Anvisa 2024-2027, integrando o esforco para atender o OKR
Estratégico 5, cujo objetivo é "obter reconhecimento como
autoridade sanitaria de referéncia internacional". Também esta
em linha com o Projeto Estratégico 1 "Reconhecimento da Anvisa
como autoridade sanitaria de referéncia internacional na Who
Listed Authority (WLA)".

3. VOTO

Por todo o exposto, e considerando que a proposta
em analise estarelacionada a candidaturada Anvisa como
autoridade sanitaria de referéncia internacional junto a OMS
(WLA - WHO Listed Authority), VOTO pela APROVACAO do
Termo de Execucao Descentralizada a ser firmado entre esta
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e o Instituto
Nacional de Controle de Qualidade em Saude (INCQS), da
Fundacao Oswaldo Cruz (FIOCRUZ), para a implementacao do
Programa de Ensaio de Proficiéncia em Medicamentos,
conforme proposto pela Geréncia de Laboratérios de Salde
Publica - GELAS (SEl 3293541).



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

Romison Rodrigues Mota
Diretor
Quarta Diretoria
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