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Tipo: Informacgédo Publica

Oficio n° 827/2024

FUNI AD PARA O DEBENVOLVIMENTD
CIENTIFICO E TECNOLOGICO EM SAUDE

Rio de Janeiro, 13 de dezembro de 2024.
Assunto: Envio de Proposta

Senhor Diretor,

Submetemos a apreciacdo de V. Sa., a proposta desta Fundagdo que segue anexa com O
objetivo de viabilizar o projeto intitulado “Implementacdo do Programa de Ensaio de Proficiéncia
em Medicamentos visando o Controle Externo para Qualificacdo a Condicdo de WLA”, cujo
propésito é a realizacdo no periodo 2024-2028 de ao menos uma rodada de EP por ano para
medicamentos selecionados pela ANVISA, com a possibilidade de participa¢éo de no minimo 20 (vinte)
laboratério entre oficiais legalmente responsaveis pelo controle da qualidade de medicamentos no

Brasil e outro em apoio as a¢des regulatdrias da ANVISA.

Agradecemos a atengdo dispensada e colocamo-nos a disposicdo para informacgdes

adicionais.

Atenciosamente,

Vanessa Costa e Silva

Diretora Técnica

Ao Senhor
Antdnio Eugénio Castro Cardoso de Almeida
Diretor do Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saulde - INCQS

Fiocruz
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FIOTEC _ 21l @)
FIOCRUZ Tel: (21) 4040-4418
www.fiotec.fiocruz.br Tel: (61) 4040-4803 (Brasilia)



AS3IINADO FIOTEC: QRTO7GAPDLWHZMHF4AMHWAACHKOMYOQRURQA+KUPVYOOCSYUXWVRUSQEZAZLEINIZAM

Nome

Situacao da Assinatura

Data da Agéo

Vanessa Costa

Diretora Técnica - FIOTEC CPF: ***.980.437-**

Assinado

13/12/2024 14:13:33

Documento assinado eletronicamente

Documento nimero: #674dcc85-a9ac-4940-a0ef-a27b9a04a6ff

https://pacto.fiotec.org.br/public/documentos/674dcc85-a9ac-4940-a0ef-a27b9a04abff/detalhes

Documento assinado pelo

assinador de documentos da

Fiotec.
Assinador de Data: 13/12/2024 14:13:37
Documentos Local: Rio de Janeiro

FIOTEC FUNDACAO PARA O

DESENVOLVIMENTO
CIENTIFICO




ASIINADO FIOTEC: 4D40OR7CAQFQCD40ORAECIBTT/IZFJQZWAQZDRATXESJAVUGAKWVRYBITVEMVYRC+31TYW

Tipo: Informacgédo Publica

PROPOSTA

FUNDACAD PARA O DEBENVOLVIMENTO
CIENTIFICO E TECNOLOGICO EM SAUDE

Fonte do recurso: TED

| - DADOS CADASTRAIS DA PROPONENTE

Entidade: Fundacéao para o Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico em Saude - FIOTEC.
CNPJ: 02.385.669/0001-74

Classificagao: Pessoa juridica de direito privado, sem fins lucrativos, com autonomia patrimonial,

administrativa e financeira.

Inscricdo Estadual N° 77.469.770
Endereco: Av. Brasil n° 4036 — Manguinhos
Cidade: Rio de Janeiro

Nome do responsavel: Cristiane Teixeira Sendim

ll- DESCRICAO DO OBJETO DA CONTRATACAO

Execucdo das atividades de apoio logistico, administrativo e gestdo financeira do projeto
“Implementacdo do Programa de Ensaio de Proficiéncia em Medicamentos visando o

Controle Externo para a Qualificacdo a Condicdo de WLA”.

[lI- FINALIDADE

Realizacdo no periodo 2024-2028 de ao menos uma rodada de EP por ano para medicamentos
selecionados pela ANVISA, com a possibilidade de participagdo de no minimo 20 (vinte)
laboratorios, entre oficiais legalmente responsaveis pelo controle da qualidade de medicamentos

no Brasil e outros, em apoio as acfes regulatérias da ANVISA.

IV- METAS E ATIVIDADES

Apoio logistico e gestéo financeira as seguintes metas, definidas no projeto basico:

META 1: Implementagcdo das normas ABNT NBR ISO/IEC 17043 no programa de
medicamentos e da producédo de itens de ensaio de medicamentos

Atividade Fiocruz:

1.1: Validar a metodologia de produg¢édo de comprimidos
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Tipo: Informagdo Publica

PROPOSTA

Fonte do recurso: TED

FUNDACAD PARA O DEBENVOLVIMENTO
CIENTIFICO E TECNOLOGICO EM SAUDE

1.2: Produzir os itens de ensaio necessario as rodadas estabelecidas
2.1: Enviar os itens de ensaio aos laboratérios

2.2: Receber os resultados e realizar sua avaliacao

2.3: Elaborar procedimentos dentro do Sistema da Qualidade

2.4: Realizar Auditoria Interna no escopo de medicamentos

2.5: Participar de Ensaios de Proficiéncia externos

Atividade Fiotec:

1.1: Iniciacdo do projeto
1.2: Realizar aquisi¢cbes de material de consumo essenciais para meta 1
1.3: Contratar pessoa juridica para as demandas da meta 1

1.4:; Contratar pessoa fisica na modalidade bolsa

META 2: Realizagédo de rodada de EP em medicamentos

Atividade Fiocruz:

2.1: Preparar o plano da rodada e dos demais documentos
2.2: Preparar o lote de itens de ensaio

2.3: Avaliar a homogeneidade

2.4: Iniciar estudo de estabilidade

2.5: Divulgar o EP e inscrever os participantes

2.6: Enviar os itens de ensaio aos laboratérios

2.7: Receber os resultados e realizar sua avaliacao

2.8: Elaborar o relatoério final

Atividade Fiotec:

2.1: Realizar aquisi¢cdes de material de consumo essenciais para meta 2
2.2: Contratar pessoa fisica na modalidade CLT

2.3: Contratar pessoa juridica para as demandas da meta 2

META 3: Ampliar e manter o escopo de acreditacdo do PEP para os ensaios de
medicamentos

Atividade Fiocruz:

3.1: Submeter documentagdo a Cgcre/lnmetro solicitando ampliagcdo do escopo para a
area de medicamentos

3.2: Realizar visita de avaliacdo pela Cgcre

3.3: Acreditar escopo de medicamentos

Avenida Brasil, 4036 - Rio de Janeiro/RJ
FIOTEC _ 21l @)
FIOCRUZ Tel: (21) 4040-4418
www.fiotec.fiocruz.br Tel: (61) 4040-4803 (Brasilia)



ASIINADO FIOTEC: 4D40OR7CAQFQCD40ORAECIBTT/IZFJQZWAQZDRATXESJAVUGAKWVRYBITVEMVYRC+31TYW

Tipo: Informagdo Publica

PROPOSTA

FUNDACAD PARA O DEBENVOLVIMENTO
CIENTIFICO E TECNOLOGICO EM SAUDE

Fonte do recurso: TED

3.4: Realizar manutencédo da acreditacao

Atividade Fiotec:

3.1: Contratar passagens para realizacao da visita de acreditacdo
3.2: Realizar pagamento de diarias para realizacao da visita de acreditacédo
3.3: Contratar pessoa juridica para as demandas da meta 3

3.4: Prestacédo de contas

V — CRONOGRAMA DESEMBOLSO E FORMA DE PAGAMENTO

O pagamento se dard em 08 (oito) parcelas, conforme cronograma de desembolso abaixo,

contido no Projeto Basico, sendo:

MES DE METAS/Atividades ..

PARCELA Pagamento VALOR (RS) e Atividades FIOTEC
1 Dez/24 RS 178.974,00 1 1.1/12/13/1.4
2 Jan/25 RS 323.189,95 1 1.2/13/1.4
3 Abr/25 RS 373.370,13 1 1.2/13/1.4

1.2/13/1.4

4 Out/25 RS 327.039,09 1/2 21722723
) 1.2/13/1.4

5 Mai/26 RS 161.429,48 1/2 21722723
1.2/13/1.4

6 Out/26 RS 328.029,11 1/2/3 2.1/22/23
3.1/3.2/3.3

1.2/13/1.4

7 Out/27 RS 229.026,36 1/2/3 2.1/22/23
3.1/3.2/3.3

1.2/13/1.4

8 Out/28 RS 67.541,88 1/2/3 2.1/22/23

3.1/3.2/3.3/3.4
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PROPOSTA

Fonte do recurso: TED

VI - PLANILHA DE CUSTOS

Tipo: Informagdo Publica

FUNDACAD PARA O DEBENVOLVIMENTO
CIENTIFICO E TECNOLOGICO EM SAUDE

ITEM VALOR (R$)
Servicos de Terceiros — Pessoa Fisica 1.034.300,00
Servigos de Terceiros — Pessoa Juridica 145.100,00
Materiais de consumo 604.367,96
Passagens 16.000,00
Diarias 8.000,00
Material Permanente --
Implementacéo direta no Projeto 1.807.767,96
Custo Fiotec 141.060,04
Encargos (ISS) 39.772,00
TOTAL GERAL DO PROJETO 1.988.600,00

ASIINADO FIOTEC: 4D40OR7CAQFQCD40ORAECIBTT/IZFJQZWAQZDRATXESJAVUGAKWVRYBITVEMVYRC+31TYW

VIl - PRAZO E CRONOGRAMA DE EXECUCAO

A execucgdo sera no prazo de 59 (cinquenta e nove) meses, a partir da data de assinatura do

contrato, respeitando o cronograma de atividades contido no projeto basico.

VIl - PRAZO DE VIGENCIA CONTRATUAL

De 59 (cinquenta e nove) meses a contar da data de assinatura do contrato, podendo, se
necessario for e de comum acordo entre as partes ser prorrogado através de Termo Aditivo do

Contrato.

IX = ORCAMENTO

O valor total desta proposta € R$ R$ 1.988.600,00 (um milh&o e novecentos e oitenta e oito mil e

seiscentos reais)

X — CONDICOES DE PAGAMENTO

O pagamento se dara em 08 (0ito) parcelas, todas condicionadas a emisséo de nota fiscal atestada
pelo coordenador principal e apresentacao de relatérios que comprovem as atividades em andamento

no periodo.

XI- VALIDADE DA PROPOSTA

90 (noventa) dias.
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FUNDACAD PARA O DEBENVOLVIMENTO
CIENTIFICO E TECNOLOGICO EM SAUDE

Fonte do recurso: TED

Xll — REALIZACAO DE DESPESAS

Todas as despesas decorrentes dos encargos com seguranca e saude do trabalhador, acbes
trabalhistas, cotas de pessoas portadoras de necessidades especiais - PNE, assim como outras
decorrentes do contrato e/ou determinacéo de lei, decisao judicial ou Termo de Ajuste de Conduta
perante o Ministério Publico serdo incluidos, posteriormente, nos encargos do projeto ou da

Unidade da Fiocruz a qual o projeto esta vinculado.

Xl - DECLARAGAO

Declaramos que a execucao dos servicos se dara em conformidade com o projeto basico, em
anexo, apresentado pelo Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude (INCQS) -
FIOCRUZ.

E, que de acordo com o Processo n° 25380.001035/2012-10, os documentos de habilitacdo
encontram-se caucionados na Se¢édo de Cadastro de Fornecedores — SEAC/DECOM/DIRAD, e

desta forma os mesmos ndo estdo sendo anexados ao presente.

Rio de Janeiro, 12 de dezembro de 2024.

Sem mais, cordialmente.

Vanessa Costa e Silva
Diretora Técnica

Fundacao para o Desenvolvimento Cientifico e Tecnolégico em Saude - Fiotec
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