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Relatdrio de Execugao Fisica

Unidade Gestora: INCQS

Titulo: Implementagdo do Programa de Ensaio de Proficiéncia em Medicamentos
visando o Controle Externo para a Qualificagdo a Condigdo de WLA.

TED Anvisa n2: 01/2024

N2 do Processo: 25385.000511/2024-61

Contrato n2: 01/2025

Vigéncia do contrato: De 15/01/2025 até 15/12/2029

Projeto Fiotec: INCQS-002-FIO-25

Coordenador geral do Mychelle Alves Monteiro

Contrato:

SIAPE: 2609158-6

Periodo deste relatério: De 15/01/2025 até 31/01/2025

1. Objeto da contratagao:

Execucdo das atividades de apoio logistico, administrativo e gestdo financeira do projeto “Implementag¢do do Programa de
Ensaio de Proficiéncia em Medicamentos visando o Controle Externo para a Qualificagdo a Condigcdo de WLA”,

2. Objetivos Geral e Especificos do Projeto:
2.1. Geral:

Realiza¢do no periodo 2024-2028 de ao menos uma rodada de EP por ano para medicamentos selecionados pela ANVISA, com a
possibilidade de participacdo de no minimo 20 (vinte) laboratdrios, entre oficiais legalmente responsaveis pelo controle da
qualidade de medicamentos no Brasil e outros, em apoio as agdes regulatdrias da ANVISA.

2.2. Especificos:
Implementar a produgdo de itens de ensaios de medicamentos no INCQS;
Produzir, avaliar a homogeneidade e a estabilidade e entregar aos laboratérios participantes itens de ensaio adequados ao uso;

Realizar rodadas de ensaios de proficiéncia nos parametros de teor e dissolugdo (quando aplicavel e empregando calibradores a
serem produzidos pelo INCQS) para ao menos 20 laboratérios;

Emitir os relatérios das rodadas com as avaliagdes dos laboratdrios participantes;

Aumentar o escopo do PEP INCQS, ja acreditado nas analises de alimentos, nos requisitos da norma ABNT NBR ISO/IEC 17043,
para drea de medicamentos.

3. Execugao:

O presente projeto vem sendo executado em acordo com as metas e atividades em consonancia com os termos pactuados no
Contrato 01/2025, a saber:

3.1 Execugdo Fisica e Financeira

EXECUCAO FiSICA EXECUCAO FINANCEIRA

META



% % A VALOR DA VALOR VALOR A
REALIZADO REALIZAR META RS EXECUTADO EXECUTAR RS
RS
01 - Implementagao das normas ABNT NBR
ISO/IEC 17943 n9 programa d.e medicamentos e 5% 95% RS 389.410,82 RSO R$389.410,82
da producdo de itens de ensaio de
medicamentos.
02 - Realizagdo de rodada de EP em 1% 99% R$1.552.987,90 RSO | R$1.552.987,90
medicamentos
03 - Ampliar e manter o escopo de acreditagao
do PEP para os ensaios de medicamentos 0% 100% R$46.201,28 RSO R$46.201,28

4. Resultados Alcangados:

Meta 01: Obtivemos resultados satisfatérios nas amostras, no entanto em relagdo ao resultado do ensaio de dissolu¢do no
comprimido de metronidazol 500 mg, obtivemos uma avaliagdo que o nosso resultado apresentou uma alta variabilidade entre
os resultados individuais e foi identificado como um outlier para o desvio padrdo de acordo com o teste de Cochran. Essa
avaliagdo ndo impactou no resultado, pois obtivemos um |z-score| < 2.

Meta 02: Escolha do cloridrato de hidroclorotiazida como farmaco inicial, considerando sua relevancia para o controle de
qualidade e inicio do planejamento e organizacdo para os ensaios de doseamento e dissolucdo, garantindo a qualidade e
confiabilidade dos resultados.

Meta 03: ----

5. Consideragdes Gerais

Declaro para os devidos fins que todas as acGes executadas foram para o desenvolvimento das metas e alcance dos objetivos em
observancia aos principios publicos que norteiam a correta utilizacdo do recurso.

Mychelle Alves Monteiro
Coordenadora do projeto
SIAPE 2609158-6

Documento assinado eletronicamente por Mychelle Alves Monteiro, Pesquisadora em Saude Publica, em 20/02/2025, as
14:45, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.
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