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MINISTERIO DO DESENVOLVIMENTO, INDUSTRIA, COMERCIO E SERVIGOS
Secretaria de Economia Verde, Descarbonizac¢do e Bioindustria
Departamento de Bioindustria e Insumos Estratégicos da Saude

PLANO DE TRABALHO N2 XX/XX DO TED N2 XX/20XX

1. DADOS CADASTRAIS DA UNIDADE DESCENTRALIZADORA
a) Unidade Descentralizadora e Responsavel

Nome do 6rgao ou entidade

. Ministério do Desenvolvimento, Industria, Comércio e Servicos
descentralizador(a):

Nome da autoridade competente: Rodrigo Sobral Rollemberg
Numero do CPF: 245.298.501-53
Nome da

Secretaria/Departamento/Unidade
Responsavel pelo acompanhamento da
execucao do objeto do TED:

b) UG SIAFI

Departamento de Bioindustria e Insumos Estratégicos da Saude

Numero e Nome da Unidade Gestora -

UG que descentralizard o crédito: 170.599 - MDIC

Numero e Nome da Unidade Gestora -
UG Responsavel pelo acompanhamento  280.105 DEBIO/SEV
da execucdo do objeto do TED:

Observagoes:

a) Identificacdo da Unidade Descentralizadora e da autoridade competente para assinatura do TED; e

b) Preencher nimero da Unidade Gestora responsavel pelo acompanhamento da execucao do objeto do
TED, no campo “b”, apenas caso a Unidade Responsavel pelo acompanhamento da execuc¢do tenha UG
propria.

2. DADOS CADASTRAIS DA UNIDADE DESCENTRALIZADA

a) Unidade Descentralizada e Responsavel

Nome do 6rgdo ou entidade Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia -
descentralizada: INMETRO

Nome da autoridade competente: Marcio Andre Oliveira Brito

Numero do CPF: 615.887.922-34

Nome da

Secretaria/Departamento/Unidade Diretoria de Metrologia Cientifica, Industrial e Tecnologia -
Responsavel pela execug¢ao do objeto do  Dimci

TED:

b) UG SIAFI

Numero e Nome da Unidade Gestora -

UG que recebera o crédito: 183023/18205 INMETRO
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Numero e Nome da Unidade Gestora -
UG Responsavel pela execugdo do objeto  183023/18205 INMETRO
do TED:

Observagoes:

a) Identificacdo da Unidade Descentralizada e da autoridade competente para assinatura do TED; e

b) Preencher nimero da Unidade Gestora responsavel pela execucdo do objeto do TED, no campo “b”,
apenas caso a unidade responsavel pela execu¢ao tenha UG propria.

3. OBJETO:

Desenvolver e validar metodologias analiticas para identificacdo de marcadores quimicos para uma
espécie vegetal eleita (fitoterapicos), disseminando o conhecimento adquirido e produtos deste TED com o
setor produtivo e com a comunidade afim ao tema.

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

O escopo ¢ desenvolver e validar metodologias analiticas para identificacdo de marcadores quimicos
para uma espécie vegetal eleitas (fitoterdpicos) para o projeto. Desta forma serd possivel apoiar a
inddstria no seu processo produtivo com vistas ao registro e, portanto, acesso ao mercado.

META 1 Desenvolvimento e validacdo de método analitico para marcadores de 01 espécie vegetal
Produto 1 Levantamento bibliografico da literatura disponivel sobre 1 fitoterapico

Produto 2 Desenvolvimento de pelo menos 01 método analitico

Produto 3 Validac¢do do(s) método(s) analitico(s) desenvolvido(s)

Esta etapa envolve o levantamento e exame das metodologias disponiveis na literatura para a identificacao
de marcadores quimicos de uma espécie vegetal. A partir da definicao da espécie e marcadores, com base
na complexidade e na exequibilidade técnica, sera feita a aquisicdo de insumos para o estabelecimento e
validacdo das metodologias analiticas compativeis. O desenvolvimento de metodologias analiticas e sua
validacdo seguird o previsto em normativas relacionadas a comprovacdao de competéncia técnica (ABNT
NBR ISO IEC 17025) e documentos que tratam especificamente da validagdo de métodos analiticos (DOC-
CGCRE-008). O relatério apresentara os dados experimentais obtidos e a conclusdo sobre a validacdo das
metodologias. Para a celeridade deste estudo inicial, assim como o cumprimento do objeto do TED, faz-se
necessaria a contratacdo de bolsistas. As técnicas analiticas de infravermelho, cromatografia a gds,
cromatografia liquida, espectrometria de massas de alta resolugcdo e ressonancia magnética nuclear
poderdo ser utilizadas para o desenvolvimento dos métodos analiticos.

Entregdavel: Relatdrio técnico com o estudo para 01 fitoterapico.

META 2 - Workshop sobre Métodos Analiticos e Marcadores Quimicos de fitoterapicos. Entregavel:
Realizacao de um evento de 8 a 16h. Com vistas a dar publicidade ao trabalho e transferir conhecimento
para as partes interessadas, sera organizado, ao final do projeto um evento online para debater os
resultados e avaliar possiveis desdobramentos.

5. JUSTIFICATIVA E MOTIVAGCAO PARA CELEBRAGAO DO TED:

Embora exista um arcabouco regulatério e politicas nacionais para o desenvolvimento de plantas
medicinais e fitoterapicos, o nimero de medicamentos fitoterapicos disponiveis no Sistema Unico de
Saude (SUS) ainda é baixo, denunciando que existem lacunas a serem enderecadas na cadeia produtiva. A
Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename), que relaciona os medicamentos utilizados no
ambito do SUS, exibiu apenas 12 fitoterapicos em 2022. Dentre os desafios para avangarmos neste
cenario, questdes relacionadas ao controle de qualidade da matéria-prima vegetal e do derivado vegetal
impactam diretamente na cadeia produtiva do setor. A implementacdo dos programas de plantas
medicinais e fitoterapicos no SUS, evidenciou que, embora a Politica Nacional tenha aumentado o numero
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de programas de fitoterapia no SUS, ela pouco fomentou suas expressdes regionais, mantendo a
concentragao espacial dos programas municipais em algumas regides, especialmente no Sul e Sudeste do
pais. A falta de controle sobre matéria-prima e dificuldades de compra e aquisicao no mercado dos
insumos (plantas medicinais, drogas vegetais, extratos e fitoterdpicos industrializados), devido a
fornecedores nao qualificados e matéria-prima de ma qualidade, e dificuldades e entraves para aquisicao
dos insumos vegetais ou medicamentos fitoterdpicos acabados através do marco regulatério das compras
publicas (processos licitatérios) figuram como causas principais das fragilidades do programa. Ao analisar a
guestdo do ponto de vista regulatdrio, durante o periodo de marco de 2005 até marco de 2010, a Anvisa
indeferiu 45% (325) dos pedidos de registro e/ou renovagdo de medicamentos fitoterapicos. As
principais razoes de indeferimento estavam relacionadas ao controle de qualidade, auséncia de
cumprimento das exigéncias técnicas feitas pela Avisa, relatorio de estabilidade e comprovagao da
seguranca e eficacia dos candidatos. Considerando as particularidades e desafios associados aos extratos
botanicos, é fundamental abordar as questdes relacionadas a vastidao territorial do Brasil. Um exemplo
ilustrativo dessa complexidade é o "Guia Australiano de Equivaléncia para Extratos de Origem Vegetal".
Devido a nossa dimensdo territorial comparavel a da Austrdlia, esse documento ressalta que a variacao
natural na composi¢cdo da matéria-prima vegetal pode resultar em uma relagao variavel entre a matéria-
prima e o extrato produzido. Isso significa que diferentes lotes de extratos podem conter quantidades
distintas de componentes ativos, especialmente quando as plantas sdo coletadas em diferentes épocas ou
regides geograficas, mesmo quando se utiliza um método de extracdo validado. Essa questdo tem
relevancia direta para a realidade brasileira e aponta para a necessidade de considerarmos a diversidade
geografica e climatica do pais ao lidar com extratos botanicos. A auséncia de programas ou agoes
dedicados ao controle da qualidade da matéria-prima vegetal e na produg¢ao da droga vegetal impacta
ndo s no registro e comercializagao, mas também na pesquisa, desenvolvimento e inova¢do com base
na biodiversidade botanica. Desta forma, o desenvolvimento da infraestrutura nacional da qualidade
(metrologia, normalizagdo e avaliagao da conformidade) no escopo de “fitoterapicos” deve acelerar a
cadeia produtiva relacionada e contribuir para a Politica Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos,
com o objetivo de ‘garantir a populagao brasileira acesso seguro e uso racional desse tipo de plantas e
promover o uso sustentavel da biodiversidade e o desenvolvimento da cadeia produtiva e da indUstria
nacional’. No cenario nacional o Inmetro é a instituicao-chave, referéncia no desenvolvimento e
validagao de métodos analiticos e desenvolvimento de padrdes de qualidade, dentre outras
competéncias relevantes para a execug¢ao do presente TED

Observagao: Preenchimento da justificativa e motivacao para a execucao dos créditos orcamentdrios por
outro drgdo ou entidade.

6. SUBDESCENTRALIZACAO

A Unidade Descentralizadora autoriza a subdescentralizagao para outro 6rgdo ou entidade da
administracdo publica federal?

(
)

(X) Nao

Sim

7. FORMAS POSSIVEIS DE EXECUCAO DOS CREDITOS ORCAMENTARIOS:

A forma de execucdo dos créditos orcamentarios descentralizados podera ser:

(
)

(
)

(X) Descentralizada, por meio da celebracdo de convénios, acordos, ajustes ou outros instrumentos
congéneres, com entes federativos, entidades privadas sem fins lucrativos, organismos internacionais

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

Contratacdo de particulares, observadas as normas para contratos da administracdo publica.
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ou fundagdes de apoio regidas pela Lei n2 8.958, de 20 de dezembro de 1994.

Observagao:

1) Podem ser marcadas uma, duas ou trés possibilidades.

2) Nao é possivel selecionar forma de execucdo que ndo esteja prevista no Cadastro de A¢des da acdo
orcamentaria especifica, disponivel no SIOP.

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 destinado aos custos indiretos sera limitado a 10% do valor global pactuado.

Observagao:

1) O pagamento de despesas relativas a custos indiretos esta limitado a vinte por cento do valor global
pactuado, podendo ser excepcionalmente ampliado pela unidade descentralizadora, nos casos em que
custos indiretos superiores sejam imprescindiveis para a execu¢do do objeto, mediante justificativa da
unidade descentralizada e aprovacao da unidade descentralizadora.

2) Na hipétese de execucdo por meio da celebracdo 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, a proporcionalidade e as
vedacles referentes aos tipos e percentuais de custos indiretos observardo a legislacdo aplicavel a cada
tipo de ajuste.

9. CRONOGRAMA FiSICO-FINANCEIRO

% Unidade . Valor - .
METAS DESCRICAO de Medida Quantidade Unitario Valor Total Inicio Fim
Contratacio da RS 40.000,00 RS 40.000,00
META1  Fundagdo de Apoio ~Contrato 01 (total do (total do 1M 1M
selecionada produto) produto)

PRODUTO Pagamento da taxa RS 40.000,00 RS 40.000,00

P t 01 1M 1M
1 administrativa | oo o0 (335041)  (335041)
Desenvolvimento e
validacdo de RS RS
método analitico 321.000,00 ( 321.000,00 (
META 2 para marcadores 01 total dos total dos M 15M
de 01 espécie produtos) produtos)

vegetal
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Relatério

Relatério

Relatério

Evento

Evento

10. CRONOGRAMA DE DESEMBOLSO

MES/ANO
Agosto/2024

11. PLANO DE APLICAGAO CONSOLIDADO - PAD
CODIGO DA NATUREZA DA DESPESA

RS 26.000,00 RS 26.000,00

01 (339020) (339020)
RS RS
130.000,00 130.000,00
o1 (339020) (339020)
RS RS
126.000,00 126.000,00
(339030) (339030)
01 RS 39.000,00 RS 39.000,00
(339020) (339020)
RS 39.000,00 RS 39.000,00
01 (total do (total do
produto) produto)
o1 RS 39.000,00 RS 39.000,00
(339020) (339020)
VALOR
RS 400.000,00

CUSTO INDIRETO

339020 - Auxilio financeiro a pesquisadores Nao
339030 - Material de consumo Nao

335041 - Contribuicdes ( Despesas Operacionais e
Administrativas a serem cobertas pela fundacao de Sim

Apoio)

Observagao: O preenchimento do PAD devera ser até o nivel de elemento de despesa.

12. PROPOSICAO

Brasilia, na data da assinatura

1M

3M

13M

16M

16M

2M

12M

15M

18M

18M

VALOR PREVISTO

RS 234.000,00

RS 126.000,00

RS 40.000,00

https://sei.economia.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=usuario_externo_documento_assinar&id_acesso_externo=3273396&id_document... 5/6



15/07/2024, 11:43 SEI/MGI - 41783439 - Plano de Trabalho do Termo de Exec Descentralizada

(assinado eletronicamente)
MARCIO ANDRE OLIVEIRA BRITO
Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia

Observacado: Autoridade competente para assinar o TED.

13. APROVACAO

Brasilia, na data da assinatura

(assinado eletronicamente)
RODRIGO SOBRAL ROLLEMBERG
Secretdrio de Economia Verde, Descarbonizagdo e Bioindustria

Observagao: Autoridade competente para assinar o TED.

Observagoes:

1) Em atengdo ao disposto no § 22 do art. 15 do Decreto n2 10.426, de 2020, as altera¢des no Plano de
Trabalho que ndo impliguem alteracdes do valor global e da vigéncia do TED poderdo ser realizados por
meio de apostila ao termo original, sem necessidade de celebracdao de termo aditivo, vedada a alteracao
do objeto aprovado, desde que sejam previamente aprovadas pelas Unidades Descentralizadora e
Descentralizada.

2) A elaboracdo do Plano de Trabalho podera ser realizada pela Unidade Descentralizada ou pela Unidade
Descentralizadora.

=

eil Documento assinado eletronicamente por MARCIO ANDRE OLIVEIRA BRITO, Usuario Externo, em
S inl’ 12/07/2024, as 14:33, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do

assinatura

| eletrénica Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020.

— =
eil Documento assinado eletronicamente por Rodrigo Sobral Rollemberg, Secretario(a), em
;g'imm':. L‘lly 15/07/2024, as 10:06, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do
| eletrénica Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020.

g A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

- https://sei.economia.gov.br/sei/controlador_externo.php?

% acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador 41783439 e
o cédigo CRC 28AECOE3.

Referéncia: Processo n? 19687.002795/2024-22. SEI n2 41783439
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