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CARTA DE ACORDO ENTRE O PROGRAMA DAS NACOES UNIDAS PARA O
DESENVOLVIMENTO (PNUD), A AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
(ANVISA) E O HOSPITAL DAS CLINICAS DA FACULDADE DE MEDICINA DA
UNIVERSIDADE DE SAO PAULO (HCFMUSP) COM A INTERVENIENCIA DA FUNDACAO
FACULDADE DE MEDICINA {FFM) PARA A EXECUCAO DO PROJETO DE EXECUCAO
NACIONAL BRA/10/008 - ESTRUTURACAO DO SISTEMA DE VIGILANCIA E
MONITORAMENTO DE PRODUTOS PARA A SAUDE '

N.2 34179/2020

Prezado(a) Senhor{a),

1.

Referimo-nos as consultas entre oficiais do Programa das Nagfies Unidas para o Desenvolvimento
(doravante denominado PNUD) no Brasil e representantes da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (doravante denominada ANVISA) a respeito da realizagdo por parte do Hospital das
Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade de Sdc Paulo {doravante denominado
HCFMUSP) com a interveniéncia da Fundagio Faculdade de Medicina (doravante denominada
FFM) de atividades de execugdo do Projeto BRA/10/008 — Estruturacdo do Sistema de Vigilancia
e Monitoramento de Produtos para a Salde, como especificado no Anexo 1: Descricdo do
Projeto, no qual o PNUD atua como parte responsavel.

De acordo com o Documento do Projeto BRA/10/008 assinado entre o executor no governc ¢ 0
PNUD e com base nos presentes termos e condiges, confirmamos nosso aceite as atividades a
serem realizadas pelo Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade de S3o
Paulo e a Fundagio Faculdade de Medicina, no &mbito do projete, como especificado no Anexo
2: Termo de Referéncia para Elaboracio dos Produtos (doravante denominado genericamente
como “Produtos”). O HCFMUSP e a FFM, a ANVISA e o PNUD atuardo de forma proxima, com
consultas mituas, em todos os aspectos da elaboragio dos Produtos.

O HCFMUSP e a FFM serdo totalmente responsavel pela elaboracée de todos os Produtos, com
devida diligéncia (“due diligence”) e eficiéncia, conforme suas regras, regulamentos e outras
diretrizes financeiras, desde que elas sejam consistentes com as Regras e Regulamentos
Financeiros do PNUD., na medida em que as mesmas sejam consistentes com as Regras e
Regulamentos Financeiros do PNUD. A FFM serd responsavel pelas atividades administrativas e
financeiras conforme suas regras e regulamenios. Em todos os outros casos, as Regras e
Regulamentos Financeiros do PNUD devem ser observadas.

Na conducdo dos Produtos previstos nesta Carta, os funciondrios e os subcontratades do
HCFMUSP e da EFM n3o serdo considerados em nenhum aspecto empregados ou agentes do
PNUD. O PNUD n3o assumird nenhuma responsabilidade por reclamagBes advindas de atos ou
omissdes do HCFMUSP e da FFM ou de seus funcionarios, ou de seus subcontratados e seus
funciondrios, na execucdo dos Produtos, ou por acdes relativas a morte, lesdo corporal, invalidez,
dano 3 propriedade ou outros prejuizos que possam ser sofridos pelo HCFMUSP e pela FFM e
seus funciondrios, resultantes de trabalhos relacionados aos Produtos.

Todo subcontratade, incluindo organizagdes ndo-governamentais (ONGs) gue tenham contratos
assinados com o HCFMUSP e pela FFM deveriic trabalhar sob supervisdo de um responsavel
designado pelo HCFMUSP efou pela FFM. Esses subcontratados permanecerdo responsdveis
perante o HCFMUSP e pela FFM no gue tange & maneira em que as fung@es designadas séo
executadas.

Mediante a assinatura desta Carta, o PNUD efetuard pagamentos ao HCFMUSP por meio da
Fundacdo Faculdade de Medicina — FFM, de acordo com o cronograma e com as condigbes de
pagamentos especificados no Anexo 3: Cronograma de Apresentacio de Produtos e Pagamentos.
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O HCFMUSP e a FFM ndo deverdo realizar nenhum comprometimento financeiro ou incorrer em

despesas que excedsm o orcamento dos Produtos, conforme estabelecido no Anexo 3. O
HCFMUSP e a FFM dever3o consultar regularmente o PNUD a respeito do status e do uso dos
recursos e deverdo prontamente informar ao PNUD guando tomar ciéncia de que o orcamento
para a execucdc dos Produtos seja insuficiente para implementar completamente o projeto da
forma como foi acordade no Anexo 2. O PNUD niio tera obrigacdo de prover qualguer recurso
ou fazer qualguer reembolso ao HCFMUSP efou & FEM por despesas realizadas por elas que
ultrapassem o orgamento total estabelecido no Anexo 3.

Quando da apresentacio de cada Produto, o HCFMUSP ou a FFM devera encaminhar também
um refatorio & ANVISA. O formato do relatério seguira o padrio disponivel no Anexo 4. A ANVISA
realizard a andlise e aprovac3o do produto e respectivo relatério de execugo orcamentaria. O
PNUD considerard o relatério de execucdo orcamentaria como um detalhamento do relatério
financeiro do Projete BRA/10/008 — Estruturacio do Sistema de Vigilancia e Monitoramento de
Produtos para a Sadde. Reserva-se aoc PNUD o direito de dirimir quaisquer ddvidas a respeito
deste relatério de execugio orcamentaria efou do Produto,

O ndo atendimento s especificacdes do item 8 acima podera configurar na suspenséo de
pagamentos futuros ao HCFMUSP e fou & FFM até a regularizagdo da pendéncia.

O HCFMUSP ou a FFM deverd submeter relatérios de progresso das atividades conforme seja
considerado necessdrio pelo Gestor do Projeto no exercicio de suas atribuicbes.

O HCFMUSP ou a FFM deverdio fornecer um relatdrio final em até seis {6} meses apds completar
todos os Produtos {modelo basico dispanivel no Anexo 5), incluindo lista de equipamentos
duraveis adquiridos pelo HCFMUSP efou EFM e todas as demonstragfies e registros financeiros
relevantes auditados ou certificados relacionadas a tais Produtos, conforme apropriado e de
acordo com suas proprias Regras e Regulamentos Financeiros.

Na eventualidade de que equipamentos e suprimentos venham a ser fornecidos pelo PNUD ou
adquiridos por meio de fundos administrados pelo PNUD serdo alocados conforme acordado,
por escrito, entre o PNUD e a FFM.

Quaisquer alteragSes no Documento de Projeto que possam vir a afetar o desenvolvimento do
trabalho realizado pelo HCFMUSP ou pela FFM, conforme Anexo 2, deverdo ser recomendadas
somente apds consulta entre as partes e apds anuéncia por escrito da ANVISA.

Para guaisquer questBes nao especificamente mencionadas nesta Carta as partes assegurardo
que elas sejam resolvidas conforme as provisdes adequadas do Documento do Projeto, ou de
quaisquer de suas revisdes, observados as respectivas Regras e Regulamentos Financeiros do
HCFMUSP, da FFM e do PNUD.

O disposte nesta Carta ficard em vigor até o final do projeto, ou até a conclusio dos Produtos
constantes do Anexo 2, ou até que seja finalizado por escrito {com trinta {30) dias de aviso prévio)
por qualguer uma das partes. O cronograma de pagamentos especificado no Anexo 3 permanece
em vigor com base na execuclo continuada pelo HCFMUSP e pela FFM a menos gue receba
indicagdo contraria por escrito do PNUD.

Qualquer saldo de recursos sem alocagdo ou comprometimento apés a conclusdo dos Produtos
deverd ser devolvido, em até noventa (90) dias, ao PNUD na conta corrente do projeto
BRA/10/008.
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Qualguer aditamento & presente Carta devera ser efetuado por miiuo acordo entre as partes
envolvidas e por escrito.

Correspondéncia adicional referente a esta Carta, para além de cartas de acordo assinadas e
aditivos relativos, deverd ser direcionada para a Representante Residente do PNUD:

Katyna Argueta

Representante Residente do PNUD Brasil

Enderego: Casa das Nagoes Unidas no Brasil

Complexo 5érgio Vieira de Mello, Mddulo 1 — Prédio Zilda Arns
Setor de Embaixadas Norte,

Quadra 802, Conjunto C, Lote 17

CEP: 70800-400 — Brasilia/DF

E para a Agéncia Executora do Projeto PNUD BRA/10/008:

Karin Schuck Hemesath Mendes

Coordenadora do Projeto BRA/10/008

Endereco: Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitéria — ANVISA
SIA Trecho 5, AE, Lt. 200, Bloco D, 32 Andar

CEP: 71205-250 — Brasilia/DF

O HCEMUSP e a FFM deverda manter a Representante Residente do PNUD, a Geréncia do Projeto
PNUD BRA/10/008 e a ANVISA devidamente informados sobre as agBes realizadas para cumprir
com o estipulado nesta Carta de Acordo.

O PNUD podera suspender esta Carta de Acordo, em sua totalidade ou em parte, por meio de
notificagiio por escrito, caso surjam circunstincias que possam prejudicar a conclusdo bem-
sucedida das atividades.

Qualguer controvérsia entre 0 PNUD e a HCFMUSP efou a FFM decorrente ou relacionada a esta
Carta e que ndo seja resolvida por meio de negociagio ou outra forma acordada de resoluco
deve, a pedido de qualguer das partes, ser submetida a um Tribunal de trés (3) érbitros. Cada
parte devera nomear um drbitro, e os dois drbitros nomeados deverdo nhomear um terceiro
Arbitro, que serd o Presidente do Tribunal. Se no prazo de quinze (15) dias apés a nomeacéo dos
dois arbitros o terceiro ndo tiver sido nomeado, qualquer das partes poderd solicitar ao
Presidente da Corte Internacionat de Justica gue nomeie o referido arbitra. O Tribunal devera
determinar seus préprios procedimentos, desde que dois dos arbitros constituam quérum para
todos os efeitos e que todas as decisdes requeiram a aprovacdo de dois dos arbitros. As despesas
do Tribunal deverdo ser custeadas pelas partes, conforme definido pelo Tribunal. A sentenca
arbitral deverd conter uma declaracio das razdes nas quais a mesma é baseada e devera ser final
e vinculante &s partes.

Nada neste acordo ou a ele relacionado devera ser considerada como desisténcia, expressa ou
técita, dos privilégios e imunidades das Nag8es Unidas, incluindo seus drgdos subsidiarios.
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23. Se Vossa Senhoria estiver de acordo com o disposte acima, solicita-se gentilmente assinar e
devolver a este escritério duas vias desta Carta, A aceitacdo de Vossa Senhoria constituird a base
para a participacdo do HCFMUSP e da FFM na execucdo do projeto.

Atenciosamente,

2nnil E

Eng“dﬂ’ntor’ﬁo José Rodrigugs Pereira
Superintehdepte
, de : de 2020.

-

Assiri;zem me d

, de

Assinado em nome do PNUD

p/ (arles Drbroleda

Katyna Argueta

Representante Residente do PNUD
28 de Maio 2020 de 2070.

LB

c? Mb
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ANEXO 1

DESCRICAO DO DOCUMENTO DE PROJETO

O projeto “Estruturagio do Sistema de Vigildncia e Monitoramento de Produtos para a Saide” tem como
objetivo global a criagiio das bases de uma politica de vigilancia de produtos na gual o foco da atuacéo da
Vigildncia Sanitdria se desloca da atividade cartorial de registro de produtos para © menitoramenta
sistematico de produtos e servigos.

O Projeto foi elabora contendo 02 objetivos especificos a seguir:

{i} Ampliar a capacidade do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria de acompanhar a qualidade e
a efetividade de produtos e servicos colocados a disposicdo do cidaddo;

(i) Melhorar o desempenho da rede com a criagio de mecanismos e ferramentas de andlise de
produtos e servigos com base no estabelecimento de rede de cooperagdo técnica e cientifica
composta por laboratdrios e instituigdes de pesquisa.

Para alcancar estes objetivos, o foco das atividades do projeto estard concentrado em 01 eixo de trabalho,
listado a seguir, mas com 05 produtos principais.

1. Vigilancia pés mercado de produtos para a satide registrados na ANVISA aprimorads;
1.1. Rede de laboratérios do sistema de vigildncia e produtos para a sailde estruturada;

1.2. Rede de instituigBes de ensine e pesquisa do sistema de vigildncia e produtos para a saiide
implantads;

1.3. Portal sobre vigil3ncia e monitoramento de produtos para a salde desenvolvido e
implantado;

1.4. Projeto monitorado e avaliado; e

1.5. Sistema de monitoramento de vigildncia e produtos para salde internalizade na ANVISA.

A necessidade de identificagio de um parceiro para execucfio das atividades previstas nesta Carta de
Acordo se deu ho desenho da Revisdo Substantiva n.2 1 do Projeto BRA/10/008 - Estruturagdo do Sistema
de Vigilancia e Monitoramento de Produtos para a Salde e foi devidamente aprovada pela Agéncla
Brasileira de Cooperagiio {ABC), o PNUD e a ANVISA, conforme regulamentos programaticos do PNUD.

Esta Carta de Acordo se insere na estrutura l6gica do Projeto BRA/10/008, conforme descrito a seguir:
Resultado 1 - Vigilancia pés-mercado de produtos para saiide registrados na ANVISA aprimorada;
Produto 1.2 — Rede de instituigdes de ensino e pesquisa do sistema de vigilancta e produtos para
a saude implantada;
Atividade 1.2.4 — Preparacdo e divulgacio de modelos de estudos e de padres de apresentacdo
de resultados para uso pela rede.

i

Orcamento destinado a Carta de Acordo: BRL 2.656.060,00 (dois milhdes, seiscentos e cinguenta e seis
mil e sessanta reais}, '
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O referido Documento de Projeto discrimina os papéis e as responsabilidades do PNUD e da Agéncia
Executora {ANVISA). Com base nos dispositivos dos Arranjos de Gerenciamento do projeto, previstos na
Secdo V, caberd 3 Agéncia Executora {ANVISA} a supervisdo técnica dos Produtos desta Carta de Acordo,
0s quais, uma vez apresentados, serSo analisados e aceitos pela ANVISA previamente aos tramites de
pagamento a serem conduzidos pelo PNUD nos termos desta Carta de Acordo.

Outras informagBes sobre o Documento de Projeto podem ser solicitadas diretamente ao organismo e
também estardo disponiveis no Portal Internacional de Transparéncia do PNUD: http.//open.undp.org/.
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ANEXO 2

TERMO DE REFERENCIA PARA ELABORACAQ DOS PRODUTOS

1 — Nimero do Projeto: BRA/10/008

2 —Titulo do Projeto: Apoiar a ANVISA no inicio do processo de implementagéo do SNCM,

32 — Resultados a serem alcancados pelo HCFMUSP e/ou a FFM:

OBJETIVO GERAL

Apoio continuo 3 ANVISA durante o inicio do periodo de impiantagdo do SNCM nas atividades
de suporte ao setor regulado, validagio dos desenvolvimentos realizados para a solug@o final e evolugéo
dos padrées, protétipos, testes e inovages, bem como publicar os resultados do projeto.

OBJETIOS ESPECIFICOS

a. Apoiar o desenvolvimento de padrdes e requisitos adicionais ndo identificados na primeira
versdo do projeto;

b. Desenvolver prototipos para testar os padrdes e requisitos de software para o SNCM;
Desenvolver material instrucional de forma a qualificar a implementag8o das solugdes
aprovadas para o SNCM; ‘

Apoiar o desenvolvimento da solugdo definitiva do SNCM;
Realizar testes junto aos membros da cadeia e representantes do SNVS das solugdes propostas.

4 —Trabatho a ser realizado pelo HCFMUSP efou a FFM — Listagem de Produtos

PRODUTOS 01 a 04: Relatdério a cada 50 dias corridos da operagao assistida dos prototipos descartaveis
e apoio as reunides de TIC com o setor regulado.

Descrigdo: Suporte técnico por um periodo de 50 dias corridos, por telefone, e-mail, ferramentas de
“chat”, de videoconferéncia e/ou presencial em Brasilia, aos membros da cadeia de movimentagdo de
medicamentos para a comunicagiio com o protétipo descartdvel referente 3 Especificagio voltada ao
setor regulado. Slides de apresentacio e documentacdes de suporte 2 especificacdo como guias e
manuais também deverio ser criados. Apoio no registro de reunido de TIC do SNCM a ser realizada em
Brasflia-DF entre a Anvisa e o setor regulado. Devem integrar a documentagdo: relatoria, listas de
presenca; ata de reunido; feedback obtido, resultados e seguimenta. A agéncia implementadora também
auxiliarda na elaboracio dos slides, figuras, diagramas, tabelas e férmulas a serem apresentados na
reunido.

PRODUTOS 05 a 07: Relatdrio mensal da assisténcia 8 homologacdo do sistema real.

Descricio: Relatdrio correspondente 3 um més meses de assisténcia para homologagdo de execucio do
desenvolvimento de software pela realizado pela Anvisa ou terceiro por ela indicado no contexto do
projeto SNCM. A medida que novas funcionalidades do sistemna real SNCM foerem sendo disponibitizadas
pela drea de tecnologia da informagio e comunicacio da Anvisa as dreas usuarias para aceite, devem ser
exercitados no sistema real os testes demandados por e-mail pela Anvisa. As regressdes encontradas
devem ser documentadas. Deve ser realizada a andlise de conformidade das funcionalidades
disponibilizadas com as Especificactes, indicando, sémpre que ocarrerem divergéncias, se ha necessidade
de atualizar as EspecificagOes ou se é necessario corrigir as funcionalidades disponibilizadas.
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PRODUTOS 08 e 09: Relatério com a documentagdo de um ciclo de desenvolvimento de funcionalidades
para o prototipo descartavel.

Descrigdo: Definicio de uma estratégia que contemple elementas do sistema servidor efou do sistema
cliente abrangidos pela “Especificacgo de Requisitos, Padrbes e Interfaces do Sistema Nacional de
Controle de Medicamentos” para o perfodo de implementacdo fixo de 2 (dois) meses. Desenvolvimento
de todos o5 elementos do sistema servidor previstos na estratégia para aguele ciclo com o intuito de
identificar pontos da Especificacio que necessitam de refinamento ou reformulacdo e permitir a validacio
cruzada com a implementaciio oficial do SNCM. Desenvolvimento de elementos simuladores do sistema
cliente necessdrios para se comunicar tanto com o sistema servidor oficial do SNCM quanto com o
protdtipo descartdvel de refinamento da Especificaciio voltada aos membros da cadeia. Necessidades de
atualizacBes ou reconstrucbes terdo sua prioridade determinada pela contratante na defini¢iio da
estratégia do ciclo. A equipe para execuclo dos ciclos deve ser composta de um coardenador técnico, um
arquiteto de solugBes e 3 especialistas em implementacdo de solucBes de software.

PRODUTOS 10 e 11 Relatdrio guadrimestral de revisio das especificacdes.

Descricdo: Revisio quadrimestral de todos os produtos da Carta-Acordo 35610/2017 de acordo com 3
evolugio dermandada pelo projeto. N3o devem ser contemplades nessa revisio produtos relacionados &
desenvolvimento de protétipos.

PRODUTO 12: Relatério com o levantamento dos pontos de integracdo dos bancos de dados legados
com o SNCM.

Descricdo: Levantamento das se¢es (esquemas, tabelas, colunas, dados e gatilhos) dos bancos de dados
legados sujeitos a integracic com o SNCM ou substituicdo (parcial ou total) por ele, referentes 3 até 5
sistemas indicados pela ANVISA. Serd avaliada a qualidade e a completude dos dados. Para cada ponto de
integragdo, serdo expressas as necessidades de alteragdes, as observagiies pertinentes & os riscos.

PRODUTO 13: Relatério de desenvolvimento de protétipo dos pontos de integracio dos bancos de
dados legados com o SNCM.

Descricdo: Desenvolvimento de protétipo da integraclo com os bancos de dados fegados sujeitos a
integragfio com o SNCM e avaliagdo dos impactos das integracBes com as especificactes do SNCM. Os
desenvolvimentos devem estar em conformidade com o levantamento da integragdo aprovado no
Produto 06. A prototipagéo deverd ser feita nas linguagens e formatas definides em comum acordo com
a GGTIN, ndo sendo responsabilidade da agéncia implementadora a preparacdo do ambiente do legado
para viabilizar a integragdo,

5 — Aceite dos Produtos:

Conforme dispositivos da Cldusula 6 desta Carta de Acordo, com base nos arranjos de implementacdo do
Documento de Projeto, os Produtos técnicos desenvolvidos e seu respective Relatério de Execucdo
Orcamentaria por Produto (Anexo 4) serfio apresentados ac PNUD e & ANVISA. A andlise e o aceite dos
Produtos seréo realizados pela ANVISA, Agéncia Executora do Projeto BRA/10/008.

6 — Monijtoramento da Carta de Acordo:

a. O PNUD monitorard a execucfio desta Carta de Acordo, podendo dispor da contratagiio de
consultorias técnicas para tal fim, com base no Documento de Projeto e acordo prévio com a
ANVISA — Agéncia executora;

b. O HCFMUSP e a FFM deverdo facilitar a atuacio das atividades de monitoramento pelo PNUD,
franqueando acesso a informacdes, documentos e instalacBes relacionados com a
implementacdo do objeto do presente instrumento &s instituicBes e a representantes por elas
designados, quando diretamente solicitado;
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c. Afim de atender estas atividades de monitoramento da Carta de Acordo, o HCFMUSP e a FFM
deveri0manter registros, arquivos e controles contédbeis especmcos para as despesas relativas
ao-objeto da presente Carta de Acordo.

7 — Divulgacdo dos resultados destes trabalhos:

a. O HCFMUSP e a FFM devem destacar obrigatoriamente a participagio da ANVISA e do PNUD nas
acbes promocionais e demais divulgacOes relativas as acBes objeto da presente Carta de Acordo;

b. Conforme provisdes do Documento de Projeto BRA/10/008 (secdo de Obrigagdes e Pré-
Reguisitos), a propriedade intelectual de qualquer Produto, publicagdo, ferramenta ou inovagdo
oriundos da presente Carta de Acordo serd da ANVISA, reconhecido o crédito pela autoria ao
PNUD e ao HCFMUSP € a FFM;

¢.  A-utilizacdo dos resultados técnicos e de todo e qualquer desenvolvimento ou inovagdo
tecnolégica decorrentes dos trabalhos realizados no dmbito da presente Carta de Acordo em
gualquer outro projeto deve ser acordada previamente com o PNUD e a ANVISA.

8 — Anexos {conforme aplicdveis ao caso):

Anexo 1 — Descrigiio do documento de Projeto;

Anexo 2 — Termo de Referéncia para Elaboragdo dos Produtos;

Anexo 2.1 —Termo de Referéncia ANVISA {projeto Basico SNCM2);

Anexo 3 — Cronograma de Entrega dos Produtos, Indicadores e Valor do Desembalso;
Anexo 4 -~ Modelo PNUD de Relatdrio de Execucdo Orcamentdria por Produto Executado;

Anexo 5 - Modelo de Relatério Final.
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Cronggrama de Entrega dos Produtos, Indicadores e Valor do Desembolso

13 | integragio dos bancos de dados legadas com o SNCM.

1 234.60,00 te o terceiro més
2 PRODUTOS 01 a 04: Relatério a cada 50 dias corridos da 234.160,00 Até o quinto més
operagdo assistida dos protétipos descartéveis e apoio as
3 | reunides de TIC com o setor regulado. 234.160,00 Até o sétimo més
4 234.160,00 Até o sétimo més
5 94.480,00 Até o sétimo més
PRODUTCS 05 a 07: Relatério mensal da assisténcia 3 - — -
. . 94.480,00 Até o sétimo més
6 | homologacio do sistema real.
7 94.480,00 Até o sétimo més
3 PRODUTOS 08 e 09: Relatério com a documentaciio de um 290.760,00 Até o sexto més
ciclo de desenvolvimento de funcionalidades para o prototipo
g | descartdvel. 290.760,00 Até o sétimo més
10 | PRODUTOS 10 e 11 Relatério guadrimestral de revisio das 101.280,00 Ate o sexto més
" especificagbes. 101.280,00 | Até o sétimo més
Relatdrio com o levantamento dos pontos de integracdo dos , i "
207.820,00 Até ¢ quinto més
12 | bancos de dados legados com o SNCM. ! q
5ri i t Stipo d d f e n
Relatério de desenvolvimento de protétipc dos pontos de 444.030,00 Até 0 s6timo més

*Valor final do produte inclui custos operacionais do HCFMUSP e a FFM.

{contrapartida)

Produto X

Tot.

Nota:

¢ Os desembolsos serdo realizados pelo PNUD conforme dispasitivos desta Carta de Acordo,
mediante entrega e aprovacdo, pela ANVISA, dos produtes previstos, conforme cronograma

10




DocuSign Envelope ID: 26DF8B18-27A3-4D7F-AFC6-E76B6A877A94

acima. A cada entrega de produtos, deverd ser apresentado, ainda, Relatério de Execugdo
Orcamentdria por Produto (vide Anexa 4). Este relatério também deverd ser aprovado pela
ANVISA,

Caso ocofra atraso na conclusdo de um ou mais Produtos de uma etapa, o valor correspondente
a este(s} Produto(s) serd descontado do valor a ser repassado (conforme valores especificados a
entrega dos Produtos em atraso devera ser entdo realizada juntamente com os Produtes da
etapa subsequente.

Despesas com pessoal devem ser limitadas a saldrio, subsidios e outras contribuicdes, incluindo
gastos com viagens em missdo do projeto, deslocamentos no pais ou regido e custos de
repatriacdo.

Ajustes em cada uma das se¢Bes padem ser realizados em consulta entre o PNUD, a ANVISA, o
HCFMUSP e a FFM. Tais ajustes poderdo ocorrer desde que se mantenham em consenancia com
as disposi¢fes do Documento do Projeto e forem estabelecidas para o melhor interesse do
projeto. Os ajustes deverdo ser formalizados por meio de Termo Aditive & Carta de Acordo,
firmado pelas partes.

i1
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ANEXO 4

MODELO DE RELATORIO DE EXECUGAO ORCAMENTARIA POR PRODUTO EXECUTADO

Carta de Acordo 34179/20

Projeto BRA/10/008 — Estruturacdo do Sistema de Vigildncia e Monitoramento de Produtos paraa

Satde
Observacdes
(Caso necessdrio, registrar
Previsdo de Insumos Valor efetivo zar:r: ggi?ﬁ'; Eﬁ?:tsg
Atividades {(Memdria de Célculo) do Produto P quaisq
Pradutos ' mudancas entre ¢
realizadas -
previsto em Carta de
Acordo e o executado)
I idad
item V? or Qua{mda € Subtotal
unitario estimada
. Passagens
Produte (nimera/ - &
descrico curta) Didrias
Subcontratos
etc

O HCFMUSP e/ou a FFM, por meio de seu representante legal abaixo identificado, certifica a veracidade
das informagbes ora fornecidas, comprovavels por meio de decumentacio e registros existentes na

entidade, arguivados conf' fme guas pr ras e diretrizes internas.

Assinatura:

Nome:
Cargo:
Data:

g Rodiipusy
A 0y
p ?.&'I“.!ui i‘-’?—JS@'

12
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1.

ANEXO 5

MODELO DE RELATORIO FINAL
Carta de Acordo n.2 34179

Projeto BRA/10/008

Objetivo Geral da Carta de Acordo:

Apoio continuo 3 ANVISA durante o infcio do periodo de implantagiio do SNCM nas atividades de
suporte ao setor regulado, validacia dos desenvolvimentos realizados para a solugdo final e evolugdo dos
padrbes, protdtipos, testes e inovagdes, bem como publicar os resultados do projeto

2.

Relatorio sintético de execugdo orcamentaria

Produtos

Atividades Planejadas

(Descrever brevemente as
atividades a serem realizadas para a
realizagio dos Produtos)

Insumaos

Item

Custos
efetivos

Valor Efetivo
do Produto

Observacies

{Caso necessario, registrar para a
Agéncia Executora e para o PNUD
quaisquer mudangas entre ©
previsto em Carta de Acardo e 0
executado)

Produta 1 - xxxxx

Passagens

Didrias

Subcontratos

etc

Produto 2 - xx0ox

Passagens

Diérias

Subcontratos

efc

Produto 3 - xxxxx

Passagens

Diarias

Subcontratos

etc

Produto 4 - xxxxx

Passagens

Diarias

Subcontratos

etc

Produto 5 - 0000

Passagens

Didrias

Subcontratos

etc

Produto 6 - xxxxx

Pagsagens

Diérias

Subcontratos

etc

Produto 7 - xooct

Passagens

Diarias

Subcontratos

etc 2y

Produto & - xxxxx

Passagens -

Didrias

Subcontratos

et
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Passagens

Didrias

Produto 9 - omxx
Subcontratos

etc

Passagens

Didrias

Produto 10 - xxoooc
Subcantratos

etc

Passagens

Produto 11 - xoox Diarias

Subcontratos

etc

Passagens

Didrias

Produto 12 - xxxxx
Subcontratos

etc

Passagens

Didrias

Produta 13 - oo
Subcontratos

ete

2.1 - Caso tenham sido identificados saldos de recursos nio utilizados no relatério
acima, este saldo serd devolvide ac PNUD pelo HCFMUSP efou pela FFM para
crédito ao Projeto BRA/10/008. Nestes casos, quando do aceite deste refatdrio
final, o PNUD apresentara 4 entidade um boleto hancario elaborado pela Agéncia
Executora do Projeto para reembolso ou documento similar a fim de viabilizar tal
devolucio.

3. Lista de equipamentos durdveis adguiridos pelo HCFMUSP efou FFM no 8mbito desta Carta de
Acordo:

Descricdo do Item/ Valor de Controle fmtern
identificaci alor ontrole interno o ,

identificagdo/No. . P Localizagdo Responsavel
série aquisicao (patriméniag)

3.1 — O HCFMUSP efou a FFM confirmam que os equipamentos foram adauiridos e
inventariados respeitando suas normas e regulamentos internos para aqguisigdes,
estande todos os procedimentos em sintonia com os principios gerais de aquisi¢cdo
e controle patrimoniais do PNUD.

3.2 -Aentidade se torna proprietdria do equipamento em definitive a partir do aceite
deste relatdrio final.

4. O HCFMUSP e/ou FFM, por meig de seu representante legal abaixo identificado, certifica(m} a
veracidade dasinfGimacdes ora fornecidas,comprovaveis através de documentaco e registras
s proprias regras e diretrizes internas.

Assinatura:
N
Nome: .
Cargo: 260, Ardoain Jegs Roddaupg
Data: ©oed Wt
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ANVISA

Agéncla Naciohal de Vigitancia Sanitaria

TERMO DE REFERENCIA

APOIAR A ANVISA NO INICIO DO PROCESSO
DE IMPLEMENTAGCAO DO SNCM

15
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1. CONTEXTO

O problema de falsificagao e roubo de medicamentos no Brasil foi uma das principais
razdes para a criacdo da Anvisa. As acdes de controle realizadas pela antiga Secretaria no
ambito do Ministério da Saude, ministério gque prima pelas politicas de satde no pais, eram
insuficientes para lidar com um mercado complexo com milhares de produtos e empresas,

instaladas tanto no pais como no exterior.

Criada pela Lei 9.782/1999, a Anvisa incorporou os controles sanitéarios tradicionais

— direcionados a garantir a oferta de medicamentos seguros e eficazes, que passam pelo
registro dos produtos que atendam aos requisitos técnicos, bem como pela regularizacéo

de empresas, que necessitam de autorizagdo para produzir, importar, armazeﬁar,
transportar e comercializar os medicamentos registrados de forma a garantir sua qualidade

ao longo de toda a cadeia. A Agéncia passou também a realizar a fiscalizagdo das
empresas e produtos, tanto em operacdes de inspe¢do em industrias, distribuidoras,
farmacias e servicos de salde, como recebendo notificagcbes de produtos e empresas
irregulares e roubos de carga. O modelo federative do Brasil demanda ainda a coordenagéao

das a¢des de fiscalizacao realizadas por estados e municipios, que tem a responsabifidade

pela regularizacéo das empresas em suas jurisdi¢des.

De forma geral, a rastreabilidade consiste em obter a informacéo de cada unidade
comefcia] de medicamento desde sua fabricagio ou importagao, passando pela rede de
armazenagem e distribuicao, até os pontos de dispensagdo. Dessa forma, & possivel
consultar a qualquer momento se determinado produto estd numa situagao regular, ou seja,
& um produto registrado que foi produzido e importado por empresa autorizada e segue por
empresas regulares. A essas informagdes sdo relacionados alertas sanitarios, como
medicamentos com notificacdo de eventos adversos graves e determinagdo de
recolhimentos por problemas técnicos de producao, € a base de registros de produtos e
empresas, que amplificam suas potencialidades enquanto sistema de informacao

estratégico para a vigilancia sanitaria.

O potencial da rastreabilidade de medicamentos para a salide publica foi avaliado

pelas autoridades nacionais e legisladores, culminando na publicagéo da Lei no 11.903, de
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14 de janeiro de 2009 que criou o Sistema Nacional de Controle de Medicamentos — SNCM.
O vanguardismo do Brasil no tema resultou na Suspensao da primeira verséo da solucéo
tecnologica. O setor varejista avaliou que a centralizagao das informagdes nas empresas
detentoras do registro do medicamento, modelo definido na RDC 54/2013, feria a livre
concorréncia comercial. Essa premissa foi acatada pelos legisladores, culminando nas
alteragdes da Lei original pela Lei n° 13.410, de 28 de dezembro de 2016 que define que o
SNCM “devera contar com banco de dados centralizado em instituicdo do governo federal”
€ suas informacdes sao confidenciais. A referida Lei também definiu 0$ prazos para a
Anvisa implementar o SNCM, sendo que a fase inicial de regulamentacéo foi concluida em
28 de agosto de 2017, e as fases de testes e validagéo subsequentes foram concluidos
em em 28 de abril de 2019.

A fase de testes foi viabilizada por meio de Carta Acordo n® 35610/2017
celebrada entre 0 PNUD, o Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da
Universidade de S&o Paulo - HCFMUSP e a Fundagéo Faculdade de Medicina - FFM, em
22 de junho de 2017. Dentre os produtos dessa carta acordo, foram desenvolvidas as
especificagbes para requisitos e padrées de interface para envio de informacgdes de
rastreabilidade de medicamentos, bem como foram desenvolvidos prototipos dos
Web Services para transmissao dos dados e interface web para cadastros de empresas e
produtos.

A analise dos resultados da fase experimental do SNCM' destaca a necessidade de
manter os avancgos alcancados até agora e continuar a contar com o apoio do Hospital das
Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade de Sao Paulo (HCFMUSP) na
implementac&o gradual da solug&o que, conforme a referida Lei, deve ocorrer até 28 de
abril de 2022. O relatério também registra que nao foi possivel realizar testes com o setor
publico e com o cidaddo, além do limitado ntimero de operacoes realizadas na fase

experimental, 0 que demonstra a necessidade de avancar com 0s mesmos.

Dessa forma, paralelamente a contratagéo da solugdo definitiva, avalia-se que essa
primeira etapa de implementacdo do SNCM deve contar com acompanhamento externo
qualificado da referida instituicéo universitaria, de forma a manter e avancar nos testes dos

1 O relatério completo estd disponivel em http://portal. anvisa.gov.br/rastreabilidade/grupos-de-trabalho
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conceitos de rastreabilidade propostos alinhado as melhores praticas internacionais de
desenvolvimento de software, competéncia que nao faz parte da misséo e atribuigbes da

Anvisa.

2. JUSTIFICATIVA DO PROJETO

A rastreabilidade de medicamentos é um controle sanitario em desenvolvimento no
Brasil e no mundo. Seu objetivo & garantir que os medicamentos dispensados aos cidadaos
sejam de procedéncia regular e conhecida, de forma que a seguranca e eficacia verificada
no registro dos produtos e inspegao das empresas se reflita nas operagoes regulares. Isso
é realizado a partir dos dados de Identificagao Unica do Medicamento - lUM impressos na
embalagem comercial dos medicamentos, que s&o também dispostos em c6digo
Datamatrix, para viabilizar a captura eletronica das informacgdes. A partir dai as informacdes
armazenadas sao transmitidas para o banco de dados centralizado onde é possivel realizar
a consuita a qualquer momento de um medicamento e verificar se 0 mesmo foi ativado pelo

detentor do registro e teve movimentagao regular.

A Organizacéo Mundial da Salde (OMS) estima que o mercado de medicamentos
falsificados no mundo gira em torno de 30 bithdes de délares e € responsavel por centenas
de milhares de mortes todos os anos2. Para se ter uma ideia do tamanho do problema, o
mercado legal de medicamentos no Brasil movimenta por ano por volta de 20 bilhdes de

dolares.

A OMS estima, também, que 72.000 mortes por ano de pneumonia infantil podem
ser atribuidas a antibioticos com eficacia reduzida. Outros estudos apontam que por volta
de 116.000 mories por malaria por ano na Africa Subsaariana s&o causados por

medicamentos falsificados e fora do padrao®.

2 Estudo disponivel em: https://www.reuters.com/articIe/us-pharmaceuticals—fakes/tens-of—thousands—dying-from-30~
billion-fake-drugs-trade-who-says-idUSKBN1DS1X)
3 Estudo disponivel em: http://theconversation.com/fake-drugs-are-one-reason-maIaria-stil]-kiIIs-so—many-92712
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Além da falsificag&o, o Brasit também sofre com o roubo de carga e a reintrodugdo
desses produtos no mercado legal. Em um levantamento da prépria ANVISA no ano de

20186, houve notificacdo de 4.862 ocorréncia de furto, roubo ou extravio de medicamentos.

A utilizagdo das tecnologias de rastreabilidade e experiéncias existentes nos
diferentes paises foi avaliada pelo "Mecanismo dos Estados Membros" para enfrentar o
problema global de "Medicamentos Falsificados e Abaixo do Padrdo" 4 estabelecido
na Assembleia da Organizagéo Mundial de Satde em 2012. Foi verificado em levantamento
realizado em 2017 que apenas Turquia e Argentina tinham sistemas nacionais de
rastreabilidade de rhedicamentos, sendo que varios paises estavam com projetos naquele
momento. Esse quadro demonstra a falta de referéncias globais e que as poucas
experiéncias exitosas se deram em contextos especificos visando o reembolso do governo
dos custos de determinados medicamentos dispensados pelas farmécias aos cidadaos. Os
paises da Unido Européia implementaram esse controle recentemente em fevereiro de
2019, porém nao adotam o controle de todos os membros da cadeia conforme definido na
Lei brasileira e n&o implementa controles para coibir a questao do roubo e extravio.

As experiéncias iniciais no Brasil em regulamentar a Lei 11.903/2008, com a
definicdo de modelo de envio das informagdes centralizado nos detentores de registro
definido na RDC 54/2013, levou a suspensao da resolug&o por Decreto Legislativo e
revisao da Lei. A publicagéo da Lei 13.410/2016 alterando a Lei original definiu que a Anvisa
deve implementar o SNCM e manter as informagbes sob sigilo em banco de dados
centralizado em instituicdo do governo federal, bem como fazé-lo nos prazos definidos na

mesma Lei,

Os produtos da Carta Acordo n° 35610/2017 viabilizaram a realizacdo da fase
experimental onde empresas desenvoiveram softwares para envio de informagdes de
rastreabilidade de medicamentos. O relatério de avaliacdo desses testes indica a
necessidade de continuar o desenvolvimento de outros aspectos do SNCM nao
contempiados na primeira Carta Acordo, bem como continuar a contar com a expertise
acumulada pelo HCFMUSP e pelo GAESI para apoiar a Anvisa na fase de implementacao.

Esse apoio também conduzira o processo de desenvolvimento da solugdo definitiva dentro

* Mais informacBes sobre o Mecanismo est3o disponlveis na internet no
endereco https://www.who.int/medicines/regulation/ssffc/mechanism/en/
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das especificacdes desenvolvidas na fase experimental € de acordo com as melhores

praticas conhecidas.

O Grupo de Gestdo em Automagao e Tl - GAESE5 possui quase 30 anos de
experiéncia em automacdo e rastreabilidade, com projetos bem sucedidos na area ja
desenvolvidos com a FINEP, Secretaria da Fazenda do Estado de Sao Paulo, Ministério da
Agricultura e com a prépria ANVISA. Durante esse periodo, diversas dissertagbes de
mestrado, testes de doutorade e artigos foram desenvolvidos e publicados em nivel

internacional.

Tanto o HCFMUSP quanto o GAESI| contam com cooperag¢des internacionais com
universidades de ponta a exemplo da Universidade de Tsinghua na China, considerada
pelo Best Global Universities® da Revista USNEWS como a primeira do mundo no quesito
Ciéncia da Computacéo.

3. OBJETIVO GERAL

Apoio continuc @ ANVISA durante o inicio do periodo de implantagéo do SNCM nas
atividades de suporte ao setor regulado, validagdo dos desenvolvimentos realizados para
a solucao final e evolug8o dos padrées, protdtipos, testes e inovagbes, bem como publicar

os resultados do projeto.

a. OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Apoiar o desenvolvimento de padrées e requisitos adicionais n&o identificados na
primeira versao do projeto;

» Desenvolver prototipos para testar os padroes e requisitos de software para o SNCM;

5 As experigncias do GAES! estdo disponlveis na internet no enderego http://www.gaesi.eng.br/
S Maiores informagdes: https://www.ushews.com/education/best-global-
universities/search?region=8subject=computer-science&name=
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» Desenvolver material instrucional de forma a qualificar a implementacio das
solugdes aprovadas para o SNCM;
* Apoiar o desenvoivimento da solucao definitiva do SNCM:;

» Realizar testes junto aos membros da cadeia e representantes do SNVS das
solucbes propostas.

5. ENQUADRAMENTO NO PRODOC

Resultado 1 ~ Vigilancia pds-mercado de produtos para saude registrados na Anvisa
aprimorada

Produto 1.2- Rede de instituicdes de ensino e pesquisa do sistema de vigilancia e
produtos para a satide implantada

Atividade1.2.4 - Preparagéo e divulgagcao de modelos de estudos e de padroes de

apresentacao de resultados para uso pela rede

6. VIGENCIA

Esta carta acordo tem vigéncia até 20 de dezembro de 2020, facultada a prorrogacao
por mero aditamento a jufzo de conveniéncia e oportunidade da Anvisa.

7. METODOLOGIA DE TRABALHO

Esta nova fase dos trabalhos & caracterizada por uma metodologia baseada na
operacao assistida dos participes, na fransferéncia de experiéncias a instituicéo
implementadora da solugéo final e no inicio de um processo de evolugéo continua para

refinamento do modelo.

A operagéo assistida visa atender a duvidas e resolugdo de problemas das empresas

que j& sdo participes da rastreabilidade em processos ou casos que ndo surgiram até o
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—

momento. Além disso, o objetivo principat durante o perfodo deste projeto € introduzir novos
participes no contexto, aumentando a base de empresas que estdo se preparando para o

novo cenario de trabaiho.

A transferéncia de experiéncias para a agéncia implementadora se dara por meio da
execugdo de testes, identificacdo de pontos gue precisam ser corrigidos e seu respectivo

detalhamento.

Por fim, o inicio de um processo de evolugdo continua se caracteriza por exercitar a
constante revisao das especificagtes e dos protétipos com as percepgdes dos membros e

das equipes técnicas envolvidas.

A medida que os produtos s&o construidos as equipes da ANVISA ja vao recebendo
informag,ées sobre sua evolucdo ou até seu resultado final. Esta mecanica facilita a
percepgéo dos trabalhos entre demandante e executor, agiliza a disponibilizagdo do
resultado para geracédo de valor e facilita o tramite de aceitagao no momento em gue a

formalizagdo documental de entrega é realizada.

Ou seja, o relatério que detalha as atividades de um produto faz parte de uma etapa

administrativa do projeto e ndo operacionai.

Os produtos esperados por este projeto estéo previstos conforme abaixo. Os mesmos
s6 serdo aceitos pela ANVISA caso as descriges previstas abaixo e de acordo com as

orientagdes da area técnica da ANVISA.

Caberd a agencia implementadora indicar na relagdo de produtos aqueles que
possuem interdependéncia entre si além daqueles que podem ser solicitados de forma

concomitante sem acarretar prejuizo aos resultados.

8. PRODUTOS TECNICOS ESPERADOS

PRODUTOS 01 a 04: Relatério a cada 50 dias corridos da operacao assistida dos
protétipos descartaveis e apoio as reunides de TIC com o setor regutado

Descrigdo: Suporte técnico por um periodo de 50 dias corridos, por telefone, e-mail,
ferramentas de “chat’, de videoconferéncia e/ou presencial em Brasilia, aos membros da
cadeia de movimentagdo de medicamentos para a comunicacdo com o protétipo

descartavel referente a Especificacdo voltada ao setor regulado. Slides de apresentagéo e
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documentagbes de suporte a especificagdo como guias e manuais também deverao ser
criados. Apoio no registro de reuniao de TIC do SNCM a ser realizada em Brasilia-DF entre
a Anvisa e o setor regulado. Devem integrar a documentag&o: relatoria, listas de presenca;
ata de reunido; feedback obtido, resultados e seguimento. A agéncia implementadora
também auxiliara na elaboragéo dos slides, figuras, diagramas, tabelas e formulas a serem
apresentados na reuniao.

PRODUTOS 05 a 07: Relat6rio mensal da assisténcia homologacao do sistema real.

Descrigéo: Relatério correspondente 4 um més meses de assisténcia para homologacéo
de execugdo do desenvolvimento de software pela realizado pela Anvisa ou terceiro por ela
indicado no contexto do projeto SNCM. A medida que novas funcionalidades do sistema
real SNCM forem sendo disponibilizadas pela area de tecnologia da informagao e
comunicacéo da Anvisa s dreas usudrias para aceite, devem ser exercitados no sistema
real os testes demandados por e-mail pela Anvisa. As regressOes encontradas devem ser
documentadas. Deve ser realizada a analise de conformidade das funcionalidades
disponibilizadas com as Especificagdes, indicando, sempre que ocarrerem divergéncias, se
ha necessidade de atualizar as Especificagdes ou se & necesséario corrigir as
funcionalidades disponibilizadas.

PRODUTOS 08 e 09: Relat6rio com a documentagéo de um ciclo de desenvolvimento
de funcionalidades para o protétipo descartavel.

Descrigao: Definicdo de uma estratégia que contemple elementos do sistema servidor efou
do sistema cliente abrangidos pela “Especificacdo de Requisitos, Padrdes e Interfaces do
Sistema Nacional de Controle de Medicamentos” para o periodo de implementacio fixo de
2 (dois) meses. Desenvolvimento de todos os elementos do sistema servidor previstos na
estratégia para aquele ciclo com o intuito de identificar pontos da Especificagdo que
necessitam de refinamento ou reformulacdo e permitir a validagao cruzada com a
implementacéo oficial do SNCM. Desenvolvimento de elementos simuladores do sistema
cliente necessarios para se comunicar tanto com o sistema servidor oficial do SNCM quanto
com o protétipo descartavel de refinamento da Especificacdo voltada aos membros da
cadeia. Necessidades de atualizagbes ou reconstrugdes terao sua prioridade determinada

pela contratante na definicdo da estratégia do ciclo. A equipe para execucéo dos ciclos
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deve ser composta de um coordenador t&chico, um arquiteto de solucdes e 3 especialistas

em implementacao de solugdes de software.

PRODUTOS 10 e 11 Relatdrio quadrimestral de revisao das especificagdes.

Descricdo. Revisdo quadrimestral de todos os produtos da Carta-Acordo 35610/2017 de
acordo com a evolugdo demandada pelo projeto. Ndo devem ser contemplados nessa

revisao produtos relacionados a desenvolvimento de protétipos.

PRODUTOQ 12: Relatério com o levantamento dos pontos de integracao dos bancos
de dados legados com o SNCM.

Descricao: Levantamento das secdes (esquemas, tabelas, colunas, dados e gatilhos) dos
bancos de dados legados sujeitos a integracdo com o SNCM ou substituigdo (parcial ou
total) por ele, referentes a até 5 sistemas indicados pela ANVISA. Sera avaliada a qualidade
e a completude dos dados. Para cada ponto de iniegracdo, serdo expressas as

necessidades de alteracgbes, as observagdes pertinentes e 0s riscos.

PRODUTO 13: Relatério de desenvolvimento de protétipo dos pontos de integracao
dos bancos de dados legados com o SNCM.
Descrigao: Desenvolvimento de protétipo da integragdo com os bancos de dados legados
sujeitos a integracdo com o SNCM e avaliacdo dos impactos das integraé;ﬁes com as
especificacbes do SNCM. Os desenvolvimentos deve estar em conformidade com o
- levantamento da integracao aprovado no Produto 06. A prototipagao devera ser feita nas
linguagens e formatos definidos em comum acordo com- a GGTIN, ndc sendo
responsabilidade da agéncia implementadora a preparacac do ambiente do legado para

viabilizar a integracao.

9. CRONOGRAMA DE PRODUTOS

(]
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10. CUSTO ESTIMADO DO PROJETO

O desembolso financeiro do projeto sera realizado apos entrega, o aceite e a aprovagao
dos produtos pela ANVISA.

Parcela | Produto Valor Prazo
01 Produto 1 R$ 234.160,00 Até o terceiro més
02 Produto 2 R$ 234.160,00 Ate o guinto més
03 Produto 3 R$ 234.160,00 Até o sétimo més
04 Produto 4 R$ 234.160,00 Até o sétimo més
05 Produto 5 R$ 94.480,00 Até o sétimo més
06 Produto 6 R$ 94.480,00 Até o sétimo més
07 Produto 7 R$ 94.480,00 Até o sétimo més
08 Produto 8 R$ 290.760,00 Até o sexto més
09 Produto 9 R$ 290.760,00 Até o sétimo més
10 Produto 10 R$ 101.280,00 Até o sexto més
11 Produto 11 R$ 101.280,00 Até o sétimo més
12 Produto 12 R$ 207.820,00 Até o quinto més
13 Produto 13 R$ 444.080,00 Até o sétimo més
TOTAL R$ 2.656.060,00

11. PERIODO DE EXECUCAOQ

O projeto tera duragdo de 7 meses e entrara em vigéncia com a assinatura da Carta Acordo




DocuSign Envelope ID: 26DF8B18-27A3-4D7F-AFC6-E76B6A877A9%4

12. FORMA DE PAGAMENTO/REMUNERACAO

A ordem de pagamento sera autorizada pela Anvisa, ao Pnud, mediante o atendimento aos

seguintes critérios:

« Entrega dos produtos ao Supervisor do Projeto;
« Aprovacéio pelo Supervisar do Projeto dos produtoes, conforme “Termo de Aprovagao

de Produtos” disponivel na intravisa;

13. DAS ’OBRIGAC}GES DA INSTITUICAO PARCEIRA
- a. SIGILO DAS INFORMAGOES E CONFLITO DE INTERESSE

Todos os dados objetos dos produtos analisados, incluindo resultados obtidos, s&o
sigilosos, devendo ser tratados, armazenados e manipulados com o devido cuidado para
gue nao haja perda, comprometimento de informacéo ou divulgacdo inapropriada. Dessa
forma, todas as informacdes relativas a Carta Acordo e Termo de Referéncia sao de
- propriedade da ANVISA e PNUD e nao podem ser utilizadas ou divulgadas sem o
consentimento formal das partes. Deve-se formalizar os procedimentos de circulacao de

documentos de forma a garantir confidencialidade adequada.

A instituicdo parceira deve apresentar a ANVISA e PNUD, informacdes necessarias para
verificagdo da possibilidade de ocorréncia de conflito de interesse da instituicdo parceira,
profissionais e colaboradores responsaveis diretamente pela execucéo do servigo (mesmo
que temporario) e o produto ou empresa objeto da andlise, sendo necessario ©
encaminhamento das informagdes abaixo a ANVISA anteriormente ao inicio da execug&o

dos servicos, sempre que haja alguma alteragdo ou solicitacéo das partes.

A ocorréncia de situagdo que represente conflito de interesse que nado tenha sido
previamente comunicada e autorizada pela ANVISA e PNUD, podera ser caracterizada

como perda de confianca das relagdes entre as partes.

b. PRAZO, LOCAL E CONDICOES DE ENTREGA OU EXECUCAO
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A instituicdo parceira devera enviar os produtos para a ANVISA ao Supervisor do Projeto,
conforme o formato e modelo estipuladorpela Agéncia. O prazo de entrega dos produtos
esta descrito no item ‘cronograma de produtos’.

O prazo de entrega do relatério podera ser prorrogado, excepcionalmente, desde que haja
solicitagéo e justificativa formal para a necessidade de prorrogacao do prazo. A prorrogacéo
de prazo esta sujeita a aceitagso da ANVISA, apés avaliagdo que for necessaria.

O recebimento dos produtos sera feita em duas etapas: Recebimento provisério e
recebimento definitivo.

O recebimento provisério é o ato pelo qual o objeto deste Termo de Referéncia é entregue
ao local previamente designado, nio implicando em aceitagéo. Transfere apenas a
responsabilidade peia guarda e conservacio do objeto, do fornecedor a ANVISA. O
recebimento provisério se dara no ato da entrega do objeto & &drea responsavel pelo
recebimento na ANVISA.

O recebimento definitivo (aceitacdo): é a operagcao segundo a qual se declara, na
documentacao fiscal, que o objeto recebido satisfaz as especificagcdes estabelecidas na
Carta Acordo, apés verificagdo da qualidade e quantidade do objeto. O recebimento
definitivo se dard no prazo a ser definido pela area demandante, ap6s o recebimento
provisério, desde que atendidas todas as exigéncias deste Termo de Referéncia.

14. IDENTIFICAGAO DA AREA TECNICA SUPERVISORA DO PROJETO

Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a
Vigilancia Sanitaria - GGMON

Cejana Brasil Cirilo Passos

Gerente Geral Substituta

rastreabilidade@anvisa.gov.br

3462 5465

Cristiano Gregis

SIA, trecho 5, area especial 57, Brasilia-DF. CEP: 71205-050
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A critério da Anvisa, os integrantes da equipe técnica poderao ser substituidos a qualquer
tempo.
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