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CARTA ACORDO ENTRE FUNDACAO FACULDADE DE MEDICINA eORGANIZAGCAO PAN-
AMERICANA DA SAUDE / ORGANIZACAO MUNDIAL DA SAUDE

A Organizacdo Pan-Americana da Salde, Escritorio Regional da Organizacéo Mundia da Salde (a seguir
"OPAS/ OMS"), situada na Setor de Embaixadas Norte, Lote 19. (CNPJ: 04.096.431/0001-54) Brasilia- DF
e representada por Socorro Gross Galiano e FUNDACAO FACULDADE DE MEDICINA (doravante
designada “aBeneficiaria’), localizada em Avenida, Reboucas, 381, Jardim Paulista, Sao Paulo- SP,
05401000 Brazil, neste ato representada por Dr. Arnaldo Hossepian Salles Lima Junior por este instrumento
estabelecem a presente Carta Acordo SCON2024-00152, nas bases seguintes :

Artigo 1: Finalidade etitulo da Carta Acordo

A finalidade desta Carta Acordo é estabel ecer 0s termos e condic¢des sob os quaisa OPAS/OMS ea
Beneficiéria cooperardo naimplementacdo da seguinte iniciativa:M apeamento normativo e levantamento de
evidéncias arespeito da normalizacdo e regularizagdo sanitéria de produtos assistivos., (doravante designada,
a"Atividade").

Artigo 2. Compromissos do Beneficiario

A Beneficiaria, de acordo com as especificagdes técnicas e orcamentarias estabel ecidas no Anexo 1, que
congtitui parte integrante da presente Carta Acordo, deverd desempenhar as atividades e seguir o cronograma
nela descritos. A Beneficiariainformarda OPAS acerca de qualquer outrafonte de financiamento paraa
iniciativa apoiada por meio desta Carta Acordo e ndo usara fundos de terceiros para pagar por quaisquer das
atividades estabelecidas no Anexo |.

Artigo 3: Compromissos da OPAS/IOM S

Em conformidade com suas normas, regulamentos, politicas e procedimentos, a OPAS/OMS devera
transferir a Beneficidria o valor total de:R$168,600.00, segundo o calendario de transferéncias e
apresentacdo de relatdrios acordados no Anexo .

Informagdes Bancarias:

» Banco: BANCO DO BRASIL
* Agéncia 1897
* Conta: 2058812

Artigo 4. Oficiais

A Beneficiaria designa a pessoa a seguir como responsavel pela administragdo e monitoramento desta Carta
Acordo, até notificagcdo em contrario:

Representante da I nstituicdo Beneficiaria: Profa. Dra. Linamara Rizzo Battistella
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A OPAS/OMS designa a pessoa a seguir como responsavel pela administracdo e 0 monitoramento da
presente Carta Acordo, até notificagdo em contrério:

Oficial da OPAS/IOMS: Socorro Gross Galiano

Artigo 5: Relatorios

A Beneficiariadeverd preparar e apresentar a OPAS/OMSS pel o menos um Relatério de Progresso (0 nimero
e as datas de apresentacdo dos Relatorios de Progresso estéo especificados no Anexo |) e um Relatério Fina
até 60 (sessenta) dias apds a data de término desta Carta Acordo. A OPAS/OM S também podera solicitar
gue a Beneficiaria envie a situagéo das despesas da Carta Acordo ao final do ano em um formato
providenciado pela OPAS/OMS. Todo e qualquer recurso ndo utilizado devera ser devolvido a OPAS/OMS
junto com um Relatério Financeiro final em até 60 (sessenta) dias apds a data de término desta Carta Acordo

Todos os relatorios deverdo ser enviados de acordo com os formatos da OPAS/OMS (Anexo |11 e Anexo IV
desta Carta Acordo). A OPAS/OMS podera solicitar a Beneficiaria gue envie documentos de suporte
relativos as despesas e atividades, incluindo recibos de pagamento.

Artigo 6: Revisao/Auditoria/l nvestigacoes

A OPAS poderéa requerer revisao ou auditoria financeira e operacional do Projeto e de atividades aele
relacionadas, a ser conduzida pela OPAS e/ou por terceiro autorizado pela OPAS, e o Beneficiario se
compromete afacilitar tal revisdo ou auditoria. Essa revisdo ou auditoria podera ser realizada a qualquer
tempo durante aimplementacéo do Projeto e de atividades a €l e relacionadas, ou dentro de 05 (cinco) anos
apos a sua conclusdo. Com o objetivo de facilitar tal revisdo ou auditoriafinanceira e operacional, o
Beneficiério manterd contas e registros precisos e sistematizados no que tange ao Projeto e as atividades a
elerelacionadas. A OPAS reserva o direito de conduzir investigacOes sobre alegacoes de irregularidades da
parte de individuos ou entidades envolvidas naimplementacdo desta Carta de Acordo. Asinvestigacdes
serdo realizadas pela OPAS de acordo com suas politicas e procedimentos. A Beneficiaria concorda em
colaborar e fornecer, mediante solicitacéo, todas as informagdes e documentos exigidos pela OPAS para tal
fim.

Artigo 7. Relacdo e Responsabilidade das Partes

A execucdo desta Carta Acordo ndo cria qualquer vinculo empregaticio, de servico ou de Agenciamento,
nem outrarelacdo de carater vinculativo entre a Beneficiariae a OPAS/OM S, e a OPAS/OM S ndo sera
responsavel por quaisquer perdas, acidentes, danos ou lesdes sofridas pela Beneficidria ou qualquer pessoa
empregada pela Beneficiaria decorrente da ou com respeito a execucéo da Carta Acordo, nem de qualquer
outra maneira.

Artigo 8: Aquisicdo de Bense/ou Servigos

Na medida em que for solicitado ao Beneficiério que adquira bens e/ou servigos em conexdo com a
implementacdo das atividades financiadas sob esta Carta Acordo, o Beneficiario devera garantir quetais
bens e/ou servigos sgjam adquiridos de acordo com o principio da melhor relacéo preco-qualidade (do inglés,
“best value for money”). A melhor relacédo prego-qualidade (“best value for money”) significaa ofertavéida
que traz amelhor combinagdo de especificacbes técnicas, qualidade e preco.

Artigo 9: Confidencialidade
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A Beneficiaria pode, no contexto desta Carta Acordo, ter acesso ainformacéo confidencial e proprietaria da

OPAS ou de seus parceiros colaboradores. A Beneficidria devera tomar todas as medidas razoaveis para

manter a confidencialidade dainformagdo e devera somente usar e divulgar ainformagéo com o objetivo

parao qual foi fornecida. A Beneficiaria se assegurara que qualquer pessoa que tenha acesso atal

informacao estara ciente e vinculada as obrigacfes assumidas pelo Beneficiério. Entretanto, ndo havera

obrigacéo de confidencialidade ou restri¢do de uso onde:

() ainformacao esta publicamente disponivel ou se torna publicamente disponivel, independente de
acdo da Beneficiaria; ou

(i) ainformacao ja era conhecida pela Beneficiéria (conforme demonstrado em seus registros escritos)
anteriormente ao seu recebimento; ou

(i)  ainformacéo foi recebida de um terceiro sem gquebra de uma obrigagao de confidencialidade.

Artigo 10: Protegdo de dados pessoais

O Beneficiério garantira uma protecéo razoavel aos dados pessoais. Dados pessoais significa qual quer
informacao relacionada a uma pessoa fisica. Qualquer operacdo com dados pessoais, tais como compilagéo,
registro, organizacdo, armazenamento, adaptacéo ou alteracéo, recuperagao, consulta, uso, divulgacéo,
delecdo ou destruicdo, seré realizada com base nas normas e procedimentos do Beneficiario e somente na
medida em que segja necessaria a execucao das atividades desta Carta Acordo. O Beneficidrio tomara as
medidas de seguranca técnicas e organi zacionais adequadas a salvaguardar a privacidade e o anonimato dos
individuos, dos dados sobre individuos e quaisguer outras informagdes consideradas sensivel's, que somente
serdo usadas, publicadas e disponibilizadas a terceiros depois de removidos os dados que identificam os
individuos.

Artigo 11: Propriedade, Direitos Autorais, Direitos de Patente e Outros

Todos os direitos, inclusive propriedade, direitos autorais e direitos de patente, de qualquer material
produzido nos termos desta Carta Acordo serdo atribuidos a OPAS/OMS, que tera o direito de fazer qualquer
modificacdo ou eliminar qual quer parte do material que considere necesséria. E facultado a Beneficidriae a
seus empregados usar uma copia do referido material para fins educacionais e de pesquisa, sem fins
lucrativos, contanto que os direitos da OPAS/OMSS segjam adequadamente reconhecidos no material.

Artigo 12: Privilégios e Imunidades

Nada contido nesta Carta Acordo constituird rendincia, expressa ou implicita, aimunidade da OPAS/OMS a
processo judicial, confisco, tributagdo ou outraimunidade ou privilégio de que a OPAS/ OM S possa gozar,
segja em conformidade com tratado, convencao, lei, ordem ou decreto de natureza internacional, nacional ou
de outro tipo, seja de acordo com o direito internacional consuetudinério.

Artigo 13: Arbitragem

Qualquer controvérsia entre as Partes decorrente desta Carta Acordo ou com elarelacionada que ndo sgja
resolvida amigavel mente serd submetida a arbitragem, a pedido de qualquer das partes. A Beneficiariae a
OPAS/OM S nomear&o um éarbitro cada uma, e estes dois nomear&o conjuntamente um terceiro, que atuara
como Presidente. O procedimento de arbitragem ser& decidido pelos arbitros e as despesas rel acionadas com
aarbitragem, conforme avaliac8o dos &rbitros, recairéo em proporgdes iguais sobre as partes. A sentenca
arbitral devera conter uma declaracéo das razbes em que € baseada e sera aceita pelas partes como
adjudicacdo final da controvérsia.
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Artigo 14: Conduta ética, fraude e corrupcao

A Beneficiariarespeitard e cumprird todas as leis nacionais, regulacdes e costumes. A Beneficiariatambém
seguird os mais altos padrdes de conduta moral e ética e se abstera de qualquer conflito de interesse, fraude,
corrupcao, colusdo ou prética obstrutiva na execucdo desta Carta Acordo. A Beneficiaria declara estar ciente
do Cadigo de Principios Eticos e Conduta da OPAS/OMS, bem como da Politica da OPAS/OM S Contra
Fraude e Corrupcéo e reconhece seu dever de reportar qualquer atividade antiética ou desonesta, suspeita ou
conhecida, e associada a execugdo desta Carta Acordo, ao Oficial da OPAS/OMS designado nesta Carta
Acordo ou a Help Line da OPAS/OMSS disponivel em www.Pahoethics.org, ou a ambos.

Artigo 15: Tolerancia zer o ao abuso e exploracao sexuais

A OPAS/OMS tem toleréncia zero ao abuso e a exploracdo sexual. Nesse sentido, e sem limitar quai squer
provisdes contidas nesta Carta Acordo, o Beneficiario garante que: (i) tomaré todas as medidas razoaveis e
adequadas a prevencao do abuso e da exploracao sexual por parte de qualquer de seus funcionarios e de
gualquer outra pessoa contratada pelo Beneficiario para prestar qualquer servico sob esta Carta Acordo; e (i)
informara, imediatamente, ao oficial designado pela OPAS/OMS ou a Help Line e respondera a qual quer
violago real ou presumida a este Artigo, da qual o Beneficiério tome conhecimento.

Artigo 16: Anti-terrorismo

O beneficiario certifica de que ndo € uma pessoa ou entidade que aparece ha hova lista consolidada
estabel ecida e mantida pelo Comité das Nac6es Unidas do Conselho de Seguranca 1267. O beneficiério
deverd usar os melhores esforgos para assegurar que nenhum fundo previsto nesta Carta Acordo seré
utilizado para beneficiar, direta ou indiretamente, os individuos ou entidades associadas ao terrorismo.

Artigo 17: Publicacdo da Carta Acordo

Sujeita as consideracdes acerca da confidencialidade, a OPAS pode reconhecer a existéncia desta Carta
Acordo ao publico e publicar e/ou divulgar publicamente o nome do Beneficiario e do pais onde estéo
legalmente constituidas, informag&o geral acerca das atividades financiadas por meio desta Carta Acordo e
seu montante. Tal divulgacdo sera feita de acordo com as politicas da OPAS e devera ser consistente com 0s
termos desta Carta Acordo.

Artigo 18: Eficacia, Alteracdo e Rescisdo

Esta Carta Acordo entrara em vigor na data da sua assinatura pelas partes e permanecerd em vigor até 22
nov 2024. Nenhuma alteracéo, modificacdo ou arevisdo desta Carta Acordo seravalida, ando ser por escrito
e assinada por um representante autorizado das duas Partes. Além disso, € facultado a qualquer parte
encerrar esta Carta Acordo dando a outra parte, por escrito, aviso prévio de 30 dias.

As obrigagtes assumidas pel as partes nos termos desta Carta Acordo podem ser prorrogadas por 60 dias
além de seu término ou cessacdo de vigéncia, segundo seja necessario, para permitir aliquidacéo de todas as
obrigacdes legais assumidas. Qualquer saldo remanescente dos fundos apds o encerramento desta Carta
Acordo e apos a apresentacdo dos Relatorios estipulados no Artigo 5, seréimediatamente devolvido a OPAS/
OMS.

Por estarem de pleno acordo, os Representantes L egai s autorizados firmam a presente Carta Acordo em duas
vias deigual teor e validade, nas datas e locais abaixo indicados.

PELO BENEFICIARIO PELA OPAS/OMS
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Assinatura

Dr. Arnaldo Hossepian Salles Lima
Junior

17 de maio de 2024

(Data)
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Assinatura

Socorro Gross Galiano

17 de maio de 2024

(Data)
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Anexo |

NUmero da Carta Acordo: SCON2024-00152

1. Titulo

M apeamento normativo e levantamento de evidéncias a respeito da normalizagdo e regularizago sanitéria
de produtos assistivos.

2. Nome da Instituicdo Beneficiaria
FUNDACAO FACULDADE DE MEDICINA
3. Coordenador Técnico da Instituicdo Beneficiéria

Profa. Dra. Linamara Rizzo Battistella

4. Resumo do prop0sito e principais investimentos:

Vigéncia: 22/05/2024 a 22/11/2024
OBJETIVOS:

GERAL.:

Realizar processos abrangentes de busca e consolidacéo das referéncias normativas e cientificas
disponiveis, naciona e internacionalmente, a respeito da normalizacéo e regularizacdo sanitaria de
produtos assistivos, para responder aos desafios identificados anteriormente. Neste sentido, o projeto
busca oferecer uma consolidac&o das melhores evidéncias disponiveis e recomendagdes sobre a ado¢do ou
adaptacdo dessas referéncias e experiéncias ao contexto regul atorio sanitério brasileiro.

ESPECIFICOS:

A. Levantar as normativas aplicadas pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e por
outras agéncias regul adoras dos paises da Organizacéo para a Cooperacéo e Desenvolvimento Econdmico
(OCDE) e do International Medical Device Regulators Forum (IMDRF), sobre as definicdes e
caracterizagdes adotadas a respeito de produtos assistivos prioritérios selecionados e servicos
relacionados, incluindo etapas pré- e pds-comercializacao;

B. Realizar revisdes de escopo sobre a disponibilidade e a qualidade da base de evidéncias existente sobre
os fatores essenciais (seguranca e eficacia) de produtos assistivos e servicos relacionados, incluindo o uso
de novas tecnologias em salde e a identificacéo de metodol ogias e de model os de ensaios e de padrdes de
apresentacdo de resultados para uso para a vigilancia pré- e pds-comercializacdo; e,

C. Redizar um seminério final de apresentacéo dos resultados do projeto, para discussdo das suas
contribui¢des para o aprimoramento do sistema de vigilancia e monitoramento de produtos assistivos no
Brasil.

RESULTADOS ESPERADOS:

Ao oferecer uma consolidacdo das melhores evidéncias disponiveis e recomendacfes sobre a adogdo ou
adaptacdo dessas referéncias e experiéncias ao contexto regulatorio sanitario brasileiro, o projeto visaa

y - Por Lely Stella Guzmdn Barrera
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subsidiar possiveis melhorias nos sistemas regulatérios e nos instrumentos normativos brasileiros,
fortalecendo a sua harmonizac&o com as politicas e praticas adotadas em outros paises e, se possivel, a
simplificagéo dos procedimentos regul atérios.

5. O orcamento deve ser apresentado de acordo com as atividades e pela categoria do gasto. O uso do recurso
financeiro pela Carta Acordo esté sujeito as mesmas regulamentacdes e requisitos financeiros da OPAS
OMS, em conformidade com as Normas I nternacionais de Contabilidade Aplicadas ao Setor Publico
(IPSAS). Detalhes do orcamento pode ser encontrado no Anexo I1.

6. Autorizac&o de transferéncias
Calendario de pagamento baseado na entrega de servicos de acordo com calendério anual.

Apos assinatura por ambas as partes R$ 168.600,00

NOTA: Transferéncias (desembol sos) devem representar um valor estimativo das atividades que devem
ser entregues durante cada periodo no ano.
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7. Apresentacéo de Relatorios
Relatério Final (técnico e financeiro) 22/11/2024
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aRNALDO EPIAN (17 de maio de 2024 14:56 ADT)

Por Lely Stella Guzman Barrera (17 de maio de 2024 15:06 ADT)


https://secure.na2.adobesign.com/verifier?tx=CBJCHBCAABAA_OVA8gnq9MrAV36qx654ffkxL5KFNpYq
https://na2.documents.adobe.com/verifier?tx=CBJCHBCAABAA_OVA8gnq9MrAV36qx654ffkxL5KFNpYq

Anexo |1

Cronograma de Execucgéo por categoria de despesas

Itens

Atividades

Categoria

Vaor

1

Atividade 1 - Plano de trabal ho;
Atividade 7 - Sintese de evidéncias e
semindrio final;

(CC) LOA Travel

5,760.00

Atividade 1 - Plano de trabal ho;
Atividade 2 - Mapeamento
normativo: Panoramainicial;
Atividade 3 - Mapeamento
normativo: Casos selecionados,
Atividade 4 - Reviséo de escopo:
Fatores essenciais dos produtos
selecionados,

Atividade 5 - Reviséo de escopo:
Critérios de qualidade dos servicos
relacionados,

Atividade 6 - Revisdo de escopo:
Uso de tecnol ogias emergentes para
aprovisdo de tecnologia assistiva;
Atividade 7 - Sintese de evidéncias e
semindrio final.

(CC) LOA Personnel / Labor

162,840.00

Total

168,600.00
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Anexo |11

Guiaparao Relatério Técnico

1. Introducéo
» Breveresumo do objetivo da Carta Acordo
» Problemas e deficiéncias encontradas durante a execugdo da Carta Acordo

2. Projeto
e Principais atividades desenvolvidas
* Incluir gréficos, equagdes, imagens, etc., conforme seja apropriado
» Principais resultados

* Incluir observagOes rel evantes da execucdo da Carta Acordo em relacéo ao plano de
implementacéo

3. Referéncias
* Incluir informagdes de outros parceiros ou doadores
e Cite qualguer documento que considere importante para suainiciativa
* LicOes aprendidas

Relatério financeiro (por atividade)

Atividadesdo 1°ano | Orcamento | Despesasda | Despesas/ Justificativa (*)
daCarta |CartaAcordo| Orcamento
Acordo (%)
Calendario do
orcamento anual

Atividades o 2° ano

Calendario do
orcamento anual

Total

£ Por Lely Stella Guzmdn Barrera
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(*) Segundo as normas da OPAS/OMSS, qualquer variacéo superior a 10% tem de ser explicada e
adequadamente justificada.
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Anexo |V

O relatdrio devera ser conciso e focado nos alcances da Carta A cordo.

Instrutivo do Relatério Técnico

1. Introducéo

Breve resumo do objetivo da Carta Acordo

Pablico-alvo (populacéo e area)

Breves referéncias ao contexto local/sub-regional/ regional, quando aplicével

Problemas e deficiéncias encontradas durante a execucdo da Carta Acordo

Como sua participacédo na execucdo desta Carta Acordo fez diferenca?

Qual a estratégia utilizada para atingir os resultados?

Destaque importantes resultados atingidos durante a execugdo, quer tenha sido planejado ou n&o.

2. Resultados

Nesta secdo o relatorio utilizara ainiciativa da Carta Acordo como referéncia
Abordagem do problema durante execucéo da Carta Acordo

Principais atividades realizadas

Incluir gréaficos, dados estatisticos, imagens, etc., conforme segja apropriado.

Resultado: incluir resultados e produtos, observacdes, medicdes e qualquer informacdo que
destaque as realizaces logradas

3. Avdliagdo: com base na secdo anterior

O quefoi e 0 que ndo foi realizado

Qual alicéo aprendida e o que teriasido feito diferente

Comentarios sobre a utilizac&o dos recursos em relacéo aos resultados
Conclusdes

Recomendacgdes

4. Referéncias

Cite qualquer documento que vocé considere relevante para ainiciativa
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Relatério Financeiro

1. Relatério Financeiro por Atividade

Atividades o 1° ano

Orcgamento da
Carta- Acordo

Despesasda Carta-
Acordo

Despesas/
Orcamento (%)

Justificativa

(*)

Calendario do
orcamento anual

Atividades o 2° ano

Caendario do
orcamento anual

Total

(*) Segundo as normas da OPAS/OMS, qualquer variagcdo superior a 10% tem de ser explicada e adequadamente

justificada.

2. Relatério Financeiro por categoria de despesa

Categoria

Orcgamento da
Carta- Acordo

Despesas Realizadas
na Carta-Acordo

Variacao (%)

Justifiativa (*)

1. Servicosde
Pessoa Fisica

2. Equipamento

3. Materid de
Consumo

4. Aluguel

5. Luz, agua, telefone

6. Viagem

7. Outro (especifique)

Total

(*) Segundo as normas da OPAS/OMS, qualquer variacdo superior a 10% tem de ser explicada e adequadamente

justificada.
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Recomendacdesfinais:

1. Lembre-se de seu publico-alvo — seu relatério deve ser claro para qualquer profissional de salide ou
administrativo da OPAS/OMS.

2. ltens que deverdo ser incluidos no relatorio:
* Fotos
» Observagdes e mensuracoes
» Edatistica, Gréficos e Figuras
» Simulacbes, modelos, observacdes politicas, citagdes, noticias, etc
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