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CONVENIO DE PRESTACAO DE
SERVICOS QUE ENTRE SI CELEBRAM A
UNIVERSIDADE ESTADUAL PAULISTA
"JULIO DE MESQUITA FILHO” (UNESP) E
O INSTITUTO BIOCHIMICO INDUSTRIA
FARMACEUTICA LTDA, COM A
INTERVENIENCIA DA FUNDACAO PARA O
DESENVOLVIMENTO DAS CIENCIAS
FARMACEUTICAS (FUNDECIF)

Pelo presente instrumento, a UNIVERSIDADE ESTADUAL PAULISTA “JULIO DE
MESQUITA FILHO”, autarquia estadual de regime especial, criada pela Lei n°
952, de 30 de janeiro de 1976, inscrita no CNPJ/MF sob o n° 48.031.918/0001-
24, com sede a Rua Quirino de Andrade, 215, Centro, Sdo Paulo — Capital,
doravante denominada UNESP, neste ato representada na forma do inciso I do
artigo 34 de seu Estatuto, por seu Magnifico Reitor, Prof. Dr. Sandro Roberto
Valentini, CPF n° 083.891.058-02, RG n° 10.289.419-X, o INSTITUTO
BIOCHIMICO INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA, sociedade empresaria
limitada, estabelecida na Rua Anténio Jodo 168 c¢/194 e 218, Cordovil, Rio de
Janeiro, Brasil, doravante denominada INSTITUTO BIOCHIMICO, inscrita no
CNPJ/MF sob o n° 33.258.401/0001-03, neste ato representada na forma de seu

Contrato Social, através de sua Representante Legal, Rosangela Ferreira,
brasileira, casada, advogada, portadora do RG n° 102.931.139-4 SSP/ RS
inscrita no CPF sob o n°® 550.496.800-34 e por seu Procurador, Deonil da Costa
Filho, brasileiro, casado, advogado, portador do RG n° 011.434.775-0 Detran/RJ RJ;
inscrito no CPF sob o n® 074.373.327-44, com a interveniéncia da Fundag
para o Desenvolvimento das Ciéncias Farmacéuticas - FUNDECIF, instituicac
de direito privado, sem fins economicos, com sede na Avenida Espanha n° 9925
Centro, Araraquara-SP, inscrita no CNPJ/MF sob n° 00.508.496/0001- 09
doravante ;denominada FUNDECIF, neste ato representada por seu Direto
Executivo, Prof. Dr. Joao Aristeu da Rosa, CPF n° 665.155.488-34, RG n

4.473.812 resolvem celebrar este Convénio, mediante as seguintes clausulas
condicoes:
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CLAUSULA PRIMEIRA - DO OBJETO

Artigo 1° - O presente instrumento tem como objeto a prestacdo de servicos de
assessoria em avaliagio de risco toxicolégico para o calculo de exposicdo diaria
permitida (PDE, Permitted Daily Exposure) para os produtos do INSTITUTO
BIOCHIMICO, em atendimento a Resolugdo ANVISA RDC 301, de 21 de agosto de
2019. As referidas avaliagbes toxicologicas serdo realizadas por profissional
toxicologista a partir da analise de dados provenientes de estudos in silico,
estudos in vitro, estudos pré-clinicos (em animais) e estudos clinicos (em
humanos). Os relatérios de avaliacdo toxicologica para o calculo de PDE serao
elaborados segundo a orientaciao PIC/S.2018 - Guideline on setting health-based
exposure lmits for use in risk identification in the manufacture of different
medicinal products in shared facilities, PI046-1. Annex. 1 july 2018, Geneva,
Switzerland:PIC/s; de acordo com o Plano de Trabalho, ANEXO I do presente
instrumento e parte integrante do mesmo.

CLAUSULA SEGUNDA - DAS ETAPAS DE EXECUCAO

Artigo 2° - Na primeira etapa (Etapa 1), a ser cumprida em até 12 meses da
vigéncia deste convénio de cooperacao, serdo realizados estudos de avaliacido de
risco toxicologico para determinagdo de PDE para 8§ (oito) insumos farmacéuticos

ativos, conforme ordem de prioridade a ser definida pelo INSTITUTO
BIOCHIMICO.

Artigo 3° - A segunda etapa (Etapa 2), a ser cumprida a partir do segundo ano da
vigéncia deste documento, sera destinada a: a) avaliar a necessidade de revisio
dos relatorios elaborados; b) elaboracao de relatério de prestacdo de contas; c)
cumprimento de eventuais atrasos; d) elaboragdo de relatério final e e) se
necessaria, a inclusdo de outros insumos farmacéuticaos ativos por meio de terma:
aditivo a este convénio de cooperacéo.

CLAUSULA TERCEIRA - DOS RECURSOS

Artigo 4° - Os recursos materiais, humanos e financeiros necessarios para
realizacdo das atividades previstas neste Convénio deverdo ser obtidos junto a
seguintes fontes:
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Recursos materiais: compreende materiais de consumo e permanente para
realizacdo das atividades previstas neste instrumento, a serem pagos pel
INSTITUTO BIOCHIMICO conforme detalhado no item 5 do Plano de Trabalho.
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Recursos humanos: compreende os servidores da FCF-UNESP Natalia Valadares
de Moraes, Kelly Chrystina Pestana Biava e José Marcos Scolari. Sera contratado
prestador de servico autdénomo, externo a UNESP, farmacéutico, ndo gerando
vinculo empregaticio de qualquer natureza, conforme Resolucdo UNESP n°
44/2019 para realizar as atividades previstas no Plano de Trabalho anexo.

Recursos financeiros: compreende o total de R$ 41.600,00 (quarenta e um mil e
seiscentos reais), a serem pagos pelo INSTITUTO BIOCHIMICO. O valor de cada
relatério serd de R$ 5.200,00, compreendendo cada insumo farmacéutico ativo a
ser avaliado. A destinagdo dos recursos financeiros e o cronograma de
desembolso ocorrerd conforme descrito no item 5 do Plano de Trabalho anexo.

CLAUSULA QUARTA - DA EXECUCAO E FISCALIZACAO DO CONVENIO

Artigo 5° - Os coordenadores deste convénio serdo responsaveis pelo controle e
fiscalizacéo da execucao das atividades propostas.

O coordenador deste Convénio, representante da UNESP, sera a Profa. Dra.
Natalia Valadares de Moraes, docente do Departamento de Farmacos e

Medicamentos da Faculdade de Ciéncias Farmacéuticas do Campus de
Araraquara.

O coordenador deste Convénio, representante do INSTITUTO BIOCHIMICO, sera
Daniele Delphino Flores Gonche, Coordenadora da Garantia da Qualidade do
Instituto BioChimico.

. O coordenador deste Convénio, representante do FUNDECIF, sera a Profa. Dra..
Amanda Martins Baviera, coordenador cientifico da FUNDECIF.

Qrm Valertni!

Paragrafo Unico - Compete aos coordenadores a apresentacdo de relatorigd

circunstanciado das atividades desenvolvidas e acompanhado da prestacdo d
contas detalhada.
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CLAUSULA QUINTA - DAS RESPONSABILIDADES DOS PARTICIPES

Artigo 6° - Compete a UNESP elaborar os estudos de avaliagdo toxicologicas
através de calculo de PDE (Permitted Daily Exposure) para os produtos d
INSTITUTO BIOCHIMICO. As referidas avaliagdes toxicolégicas serdo reahzada
por profissional toxicologista, conforme definido na Resolucao RDC 301, de 21 d
agosto de 2019. Os relatérios serdo elaborados por farmaco, e no caso
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molécula que apresente mais de uma via de administracéo, o calculo de PDE sera
dividido em subitens, sendo um calculo de PDE para cada via de administracio.
A UNESP deve ser solidariamente responsavel perante as autoridades sanitarias,
juntamente com o INSTITUTO BIOCHIMICO, pelos aspectos técnicos,
operacionais e legais inerentes a atividade objeto da terceirizacéo;

Artigo 7° - Compete ao INSTITUTO BIOCHIMICO realizar os pagamentos
previstos na clausula terceira e conforme cronograma financeiro apresentado no
plano de trabalho em anexo e elaborar ordem de prioridade dos insumos
farmacéuticos ativos para os estudos de avaliacdo toxicologica para determinagdo
de PDE a serem elaborados pela UNESP.

Artigo 8° - Compete a FUNDECIF administrar, elaborar contrato do prestador de
servico externo a UNESP, realizar pagamentos e gerir os recursos financeiros
previstos neste convénio, a serem repassados pelo INSTITUTO BIOCHIMICO na

forma prevista neste instrumento e exclusivamente para a execucio deste plano
de trabalho.

CLAUSULA SEXTA - DA CONFIDENCIALIDADE

Artigo 9° - A UNESP se obriga a nédo divulgar os dados, materiais e informacoes
as quais venha a ter acesso em razdo deste convénio de cooperacdo, sendo a

unica que poderd ter acesso as informagdes, dados e materiais objeto deste
instrumento.

Artigo 10 - As informacdes referentes ao objeto da prestacao de servicos serao de
- uso exclusivo do INSTITUTO BIOCHIMICO, nio podendo ser divulgadas para
terceiros nem publicadas.

CLAUSULA SETIMA - DO ADITAMENTO

Artigo 11 - As alteracbes e revisdes do contetido e das clausulas deste Convénid
deverdo ser formalizadas mediante lavratura de Termos apropriados, com
aprovacao dos participes.

%Gb@rto Valantind,

CLAUSULA OITAVA - DA PRESTACAO DE CONTAS

Artigo 12 - Ao final da vigéncia deste Convénio cabera a entidade recebedora
devida prestacédo de contas.
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CLAUSULA NONA - DA VIGENCIA, DA RESCISAO E DA DENUNCIA

Artigo 13 - O presente Convénio tera vigéncia pelo prazo de 2 (dois) anos, a
contar da data de sua assinatura, apdés o que, em caso de interesse dos
participes, novo Convénio devera ser proposto.

Artigo 14 - Este instrumento podera ser rescindido, por infracao legal ou
descumprimento de suas clausulas, ou denunciado, por desinteresse unilateral
ou consensual, mediante comunicacao expressa, com antecedéncia minima de 60
(sessenta) dias, respondendo cada participe, em qualquer hipdtese, pelas
obrigacoes assumidas até a data do rompimento do Convénio.

Paragrafo Unico - No caso de rescis@o ou encerramento, em casos especificos,
havendo pendéncias ou trabalhos em execucéo, os participes poderao estabelecer
Termo de Rescisdo ou Encerramento do Convénio, as responsabilidades relativas
a conclusao ou extincido de cada um dos trabalhos e de todas as demais
pendéncias, inclusive os empréstimos ou comodatos, aos direitos autorais e de
propriedade dos trabalhos em andamento, bem como as restrigées ao uso de bens
e a divulgacao de informacoes colocados a disposicédo dos participes.

CLAUSULA DECIMA - OUTRAS DISPOSICOES

Artigo 15 - Este Convénio nao impede que os participes realizem acordos
semelhantes com outras entidades, observadas as restrigées eventualmente feitas
ao uso de bens e a divulgagao de informacgoes e as limitacdes impostas por
direitos autorais e de propriedade.

CLAUSULA DECIMA PRIMEIRA - DO FORO

Artigo 16 - Fica eleito o Foro da Comarca da Capital de Sdo Paulo, com expressa;
renuncia a qualquer outro, por mais privilegiado que seja, para dirimir qua1sque

davidas ou questdes decorrentes do presente Convénio, que nio forem resolvidas
administrativamente.
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E por estarem justos e conveniados, firmam este Convénio, do qual faz parte
integrante o Plano de Trabalho, ambos em 3 (trés) vias de igual teor e forma, na
presenca das testemunhas abaixo identificadas. ——

v\
D :
fstituto BioChimic ustrigﬁ Farmacéutica LTDA.

Rosangela Ferreira -~ Deonil da Costa Filho

~ Diretora Estatutaria Procurador

Data: N [N\ /202 o

Universidade Estadual Paulista “Jilio de Mesquita Filho” (UNESP)
Prof. Dr. Sandro Roberto Valentini - Reitor
Data: / /

~ TESTEMUNHAS;

S gl
Pr(gﬂ( B J{gan Leandlvo/ dos Sﬁn/tos

R.G.: 33.426.967-2

2. ' { WA/\U

Daniele Delphino Flores Gonche
R.G.: 20.434.271-1
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DETALHAMENTO DE PLANO DE TRABALHO - ANEXO 1

1. Caracterizacao do Plano de Trabalho:
a) Titulo: Avaliacdo de risco toxicologico para determinacdo dos valores de
exposicdo diaria permitida (PDE) de insumos farmacéuticos ativos do Instituto
BioChimico Industria Farmacéutica LTDA.

b) Natureza das atividades: estudos de avaliacdo de risco toxicologico para
proposicao de limites de exposicido baseados em saude

¢) Descricdo: elaboracdo de relatérios de avaliacao toxicologica para a
determinacao dos valores de exposicdo diaria permitida (PDE) de forma a
subsidiar medidas de prevencido da contaminacdo cruzada na producdo de
medicamentos, em atendimento a Resolucao RDC sobre Boas Praticas de
fabricagdo para medicamentos (RDC 301/19) da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA). Cada um dos relatérios de avaliagdo do risco e célculo da :
PDE devera conter as seguintes etapas: a) identificacio do perigo pela revisao de
todos dados relevantes; (b) identificacdo do(s) efeito(s) critico(s); ¢} determinagao
do nivel de nenhum efeito adverso observado (NOAEL) para os desfechos

considerados criticos; e d) uso de fatores de ajuste para considerar as incertezas
do calculo.

d) Objetivos: a proposta de trabalho tem por objeto a cooperacdo na area de
avaliacdo de risco toxicologico para a determinacdo de exposicdo diaria permitida
{PDE), conforme Resolucdo RDC 301 de 21 de agosto de 2019.

e) Metas a serem atingidas: em até 12 (doze) meses de vigéncia deste convénio de
cooperacao, o atendimento do requisito normativo da Resolucido ANVISA RDC 301
de 21 de agosto de 2019, incluindo 8 (oito) insumos farmacéuticos ativos, na

integra, conforme ordem de prioridade a ser definida pelo INSTITUTQ};
BIOCHIMICO. :

2. Entidades envolvidas
a) Instituto BioChimico Industria Farmacéutica Ltda, Rua Antdénio Jodo 16

c/194 e 218, Cordovil, Rio de Janeiro, Brasil, inscrita no CNPJ/MF sob o n
33.258.401/0001-03.
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b) Faculdade de Ciéncias Farmacéuticas de Araraquara — UNESP, por meio
Laboratério de Toxicologia do Departamento de Farmacos e Medicamentos e
sua Unidade Auxiliar Nuicleo de Atendimento a Comunidade, situada na Rodovi
Araraquara-Jau, km 01, Araraquara, Estado de Sao Paulo, CEP: 14800-903.
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c) Fundacédo para o Desenvolvimento das Ciéncias Farmacéuticas (FUNDECIF),
Av. Espanha n® 992, Centro, Araraquara, SP.

d) Forma de participagdo: elaboracdo de relatérios de avaliacdo toxicolégica para
a determinacdo dos valores de exposicdo diaria permitida (PDE) de forma a
subsidiar medidas de prevencéo da contaminacdo cruzada na producdo de
medicamentos, em atendimento a Resolucao RDC sobre Boas Praticas de
fabricagao para medicamentos (RDC 301/19) da Agéncia Nacional de Vigilancia
Samnitaria (ANVISA)

3. Recursos Humanos
Natalia Valadares de Moraes - Dep. de Farmacos e Medicamentos - FCF-UNESP,

Araraquara. Funcao: coordenador técnico e administrativo, revisdo de relatoérios
técnico-cientificos.

Kelly Chrystina Pestana Bidva - Nucleo de Atendimento a Comunidade (NAC),
FCF - UNESP, Araraquara. Funcao: elaboracio e revisdo dos relatérios técnico-
cientificos. Ndo ha designacdo de carga horaria uma vez que as atividades

previstas neste convénio representam a atividade-fim para a qual a servidora &
contratada na UNESP.

José Marcos Scolari - Nucleo de Atendimento a Comunidade (NAC), FCF -
UNESP, Araraquara. Atividades de apoio administrativo e financeiro. Nao ha
designacao de carga horaria uma vez que as atividades previstas neste convénio
representam a atividade-fim para a qual o servidor é contratado na UNESP.

Sera contratado 1 prestador de servico externo a UNESP, auténomo,
farmacéutico, nao gerando vinculo empregaticio de qualquer natureza, conforme
Resolucao UNESP n° 44/2019 para a execugdo das atividades previstas neste
instrumento. A selecao sera realizada com base na avaliacao de curriculo lattes e
entrevista.

4. Cronograma Fisico
Em até 12 (doze) meses da vigéncia deste convénio, serdo elaborados estudos d
avaliagdo de risco toxicolégico para determinacdo de PDE de 8 (oito) insumo

farmacéuticos ativos, conforme ordem de prioridade elaborada pelo INSTITUT
BIOCHIMICO, sendo 1 relatério emitido a cada més.

A partir do segundo ano da vigéncia deste convénio, serdo realizadas a seguinte
atividades: revisido de relatérios, relatério de prestacdo de contas, cumprimen t
de eventuais atrasos, elabora(;ao de relatorio final, e se necessaria, a inclusdo d
novos insumos farmacéuticos ativos a serem tratados em termos aditivos a es

' )
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5. Cronograma Financeiro

Para o desenvolvimento desta parceria, o INSTITUTO BIOCHIMICO compromete-
se a realizar um aporte total estimado em R$ 41.600,00, cujos pagamentos serdo

efetuados na forma de depésito em conta bancaria da FUNDECIF.

O recebimento dos recursos esta estimado de acordo com a seguinte previsao:

« R$ 10.350,00 em até 10 dias apés a assinatura do presente convénio;
e R$ 31.250,00 a serem pagos em até 90 dias apds a assinatura do presente

convénio;

5.1. Tabelas Financeiras

Tabela 1: Estimativa de Receitas 8
Descrigio Quanhdade Valor Unitério Valor Total o
Relatonos de avaliacdo tox1colog1ca 8 R$ 5.200,00 R$ 41.600,00 %
para determinacido de PDE 2
Tabela 2: Estimativa de Custos Totais - fr;
Descrigdo | Valor % g
Materlal de consumo R$ 600,00 1 4423% 4
Material permanente T R$ 2.952,00 7 0962% z
S R . t " Z SR E—'
Recursos humanos ‘ R$ 26.400,00 63 4615% | &
Custos operamonaus ‘da Fundecif l R$ 3.328, OO .8 OODO% ;“5
TCDU* R$ 2.080,00 5,0000% | £
{PADC/FCF** R$ 6.240,00 15,0000% | &
Total R$ 41.600,00 . 100,00% ¢
* Taxa de Contr1bu1gao para o Desenvolwrnento da UNESP (TCDU), ‘de acordo com a'Resolugaoé £
UNESP n°® 58/2000. - £
** Taxa de Contribuig&o para o Programa de Apoio ao Desenvolvimento Cientifico da Faculdade dq;: E
Ciéncias Farmacéuticas do Campus de Araraquara {PADC/FCF), de acordo com a Portarigg §
D.FCF/CAr. N° 47/1993. c &
Tabela 3: Descricao dos Custos Estimados com Material de Consumo :‘?t;}
Descriciad’ - Valor Total ig
Materiais de papelaria (papéis, envelopes, pastas para R$ 600,00 B
arquivo entre cutros) )4
L Total R$ 600,00
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Tabela 4: Descricdo dos Custos Estimados com Material Permanente

Descri¢ao Quantidade Valor Unitario ] Valor Total e
Microcomputador 1 un R$ 2.952,00 R$ 2.952,00
Total R$ 2.952,00

Tabela S: Descricdo dos Custos Estimados com Recursos Humanos

L Descricio Quantidade Valor Mensal Periodo Valor Total
Farmacéutico* 1 R$ 2.200,00 | 12 meses R$ 26.400 OO
Total R$ 26.400,00

*Contratag:ao de prestador de servico externo a UNESP, com graduacéo em Farmacia, para a
elaboracdo de relatérios de avaliagdo de risco toxicolégico. Sobre o valor page incidira os
respectivos impostos e contribuigdes previdenciarias, conforme Resolucdo UNESP n°® 44/2019,
Valor mensal referente a bolsa de doutorado da CAPES
(https: / /www.capes.gov.br/bolsas /prestacaoc-de-contas-bolsas /valores-de-bolsas).

-

Tabela 6. Descricao dos Custos Operacionais Estimados da FUNDECIF

Custos Operacionais Percentual (%) Valor Total(R$)

Horas/Colaboradores 20 665,52

Servigcos Contabeis 20 665,52

Servicos Juridicos 10 332,88

FGTS/Férias/13° 30 998,40

IPTU /Telefone 5 166,24

Manutencio Predial 15 499,20

Total 100 3.327,84 %
5

A UNESP sera responsavel pelos custos relacionados a infraestrutura do
laboratorio onde serao elaborados os relatérios de avaliacao de risco toxmologlc(ﬁ

-aE.assm.:ss;vAmpr@ﬂsanf:céaé.mmbrﬁ'vﬁas‘:?fe:s;r!’ o uilize o cddigo 533F-48C8-80B7-2028.

(agua, energia elétrica etc.). 2
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6. Relatorios 5

Ao términp do convénic, serd entregue relatdério descritivo das atividadess

il

realizadas” (respeitando-se as restricoes de confidencialidade) acompanhado d&
relatério financeiro para prestagdo de contas junto 4 Universidade.
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