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I Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria
PROJETO BASICO
(Capacitacao Individual de Curta Duracao)

Antes da elaboracao do Projeto Basico leia a orientacdao de
preenchimento apresentada na Nota Informativa N2
1/2020/SEI/COLIP/GGGAF/DIRE1/ANVISA (1150650).

1. UNIDADE ORGANIZACIONAL DEMANDANTE /
UNIDADE ORGANIZACIONAL SUPERIOR

Geréncia de Avaliacao de Seguranca e Eficacia
Geréncia Geral de Medicamentos (GGMED)

(GESEF)/

2. OBJETO

Contratacao direta, sob a categoria de inexigibilidade de
licitacao, de instituicao especializada na prestacao de servico
técnico profissional especializado de aperfeicoamento de
pessoal, com vistas a efetivacao de inscricao dos servidores
lotados na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa em
evento de capacitacao.

Os servicos a serem contratados
especificados no corpo deste Projeto Basico.

estao devidamente

Servidores
aue  |Matricula Cargo Cargo em
participarao SIAPE Ramal Efetivo comissao/codigo
da do cargo
capacitacao
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s . . em O T
Flavia Regina ~ | Assessor, codigo
Souza Sobral | 2440210 | 5664 | Regulacao CCT-IvV
e Vigilancia
Sanitaria
NOME DO CARGA NATUREZ INSTITUICAO )
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UNIDADE
ITEMDESCRICAO/ESPECIFICACAO|CATSER| DE |, VALOR | VALOR
UNITARIO| TOTAL
MEDIDA
ICPE 2023: The Global Home
1 | for the Science of Real-World | 21172 Real |R$5435,10R$5435,10
Evidence
3. EVENTOS ADICIONAIS

Sou representante da Anvisa do grupo ICH M14 sobre “General
principles on plan, design, and analysis of
pharmacoepidemiological studies that utilize real-world data for




safety assessment of medicines”. O grupo pretende realizar uma
reuniao durante a realizagcao da Conferéncia.

4, DESCRICAO DA COMPETENCIA CONFORME
PLANO DE DESENVOLVIMENTO DE PESSOAS - PDP

Avaliar a seguranca e eficacia das peticdes de registro, renovacao
de registro e péds-registro de medicamentos, medicamentos
novos, inovadores e inovacdes incrementais.

5. JUSTIFICATIVA PARA PARTICIPACAO EM EVENTO
DE CAPACITACAO FORA DA CIDADE DE LOTACAO DO
SERVIDOR, SE FOR O CASO.

E uma conferéncia internacional de grande importancia para
discussao de assuntos relacionados a dados de Vvida
real/evidéncias de vida real (RWD/RWE) que € um tema que vem
sendo discutido pela GGMED. Além disso, h& a previsibilidade de
se ter uma reuniao do grupo ICH M14, do qual faco parte, durante
a conferéncia. Mas, informacdes sobre o evento poderao ser
obtidas em: https://icpe2023.eventscribe.net/aaStatic.asp?
SFP=Q1BURkKkdMUFpAMTQwNzhAUmMVYnaXNOcmF0aW9ulEluZm9ybWF0aW9u

Importante ressaltar que a GGMED vem trabalhando na
elaboracao de um guia de Revisao da Literatura sobre o Uso de
RWE para tomada de decisao regulatéria, além de
uma plataforma nacional para coleta ativa e organizacao desses
dados vida real. Trata-se de proposta inovadora que daria
destague a Anvisa tanto localmente quanto no cenario
internacional para coleta de dados de vida real. Durante o evento
haverad temas bastante pertinentes para o desenvolvimento dos
projetos da GGMED como: discussao de casos praticos da
aplicabilidade de usos de RWD/RWE, geracao de dados de RWE
para doencas raras, construcao de consensos para avaliacao de
RWE, apresentacao da plataforma DARWIN EU (Europa) referente
a coleta de dados de vida real.

5.1 Em caso de capacitacao internacional, observar a NOTA
INFORMATIVA N2 1/2020/SEI/COLIP/GGGAF/DIRE1/ANVISA
(N2 SEI 1150650), informando qual é a relacdo da capacitacao
com a atividade fim da Anvisa. Neste caso, as afirmativas deverao
ser atestadas pelo Diretor supervisor da unidade organizacional.

6. PERIODO DO ULTIMO AFASTAMENTO DO PAIS
PARA FINS DE CAPACITACAO (DEC. 91.800/85, ART. 92 E
LEI 8.112/90 , ART. 95, §19)

a) De / / a / /
b) ( x ) Nao se aplica.

7. MANIFESTACAO DA CHEFIA IMEDIATA
. . . Cargo em comissao/codigo
Nome da chefia imediata da chefia
Gerente da Geréncia de
Isabella do Carmo Gomes Avaliacao de Seguranca e

Eficacia (GESEF)/CGE-IV




7.1 Justificativa da chefia do porqué esta indicando o(s)
servidor(es) para participacao no evento de capacitacao

O servidor € membro do grupo M14 do ICH referente ao
tema “General principles on plan, design, and analysis of
pharmacoepidemiological studies that utilize real-world data for
safety assessment of medicines”. A participacao do servidor no
referido evento trara a possibilidade de uma maior discussao e
contribuicao para os projetos de RWD/RWE da GGMED.
Importante ainda ressaltar que a revisao da norma de registro de
medicamentos sintéticos, com consequente aprovacao da RDC
753/22, trouxe a possibilidade de que dados de seguranca e
eficacia pudessem ser embasados por meio de evidéncias de vida
real, conforme descrito na definicdo de dados técnicos
(Inciso XIV, Art. 3°, RDC 753/22)

8. ATIVIDADES DESENVOLVIDAS PELO SERVIDOR

O servidor tem a funcao de assessora na GESEF desempenhando
funcbes de assessoria a Geréncia, respondendo demandas
relacionadas ao SEIl, participando de reunides, grupos de
discussdes da area, além de avaliacdao de alguns processos de
registro, pos registro.

. OBJETIVO

A presente capacitacao visa o aprofundamento de
conhecimentos por parte desses servidores, bem como a
aquisicao de novos conhecimentos que contribuam para o
surgimento e o desenvolvimento de habilidades que facam o
servidor exercer as atribuicdes de seu cargo com maior eficiéncia
e/ou com maior qualidade.

Conforme j& citado acima, além de contribuir para a
implementacao de atributos referentes aos dados de RWD/RWE
para embasar o registro de medicamentos, 0os conhecimentos
adquiridos na Conferéncia irdo contribuir para auxilio no
desenvolvimento dos projetos da GGMED. Importante salientar
gue o grupo M1l4 tem a intencao de realizar uma reuniao na
quinta feira a tarde (24/07/23) anteriormente a abertura do
evento.

10. JUSTIFICATIVA PARA NAO UTILIZACAO DE
ESCOLA DE GOVERNO

Conforme determinado pelo Decreto n? 9.991/2019 e o art. 29, IV
da Portaria n® 1.690/ANVISA, de 7 de outubro de 2019 deve-se
priorizar os cursos ofertados pelas escolas de governo.

Ndo hd cursos referentes a utilizacdo de RWD/RWE para embasar
decisdes regulatérias em escolas de governo. Trata-se de tema
técnico muito especifico.

11. JUSTIFICATIVA DA CONTRATACAO
11.1. Motivacao da contratacao

A contratacao do evento é necessaria por tratar-se de tema
técnico especializado, relevante onde especialistas mundiais da
academia, industrias farmacéuticas e agéncias reguladoras
estarao reunidos para discutir RWD/RWE. Nao ha no pais evento
similar capaz de reunir os profissionais de ponta na darea.
Importante ressaltar que os temas a serem discutidos estao em
concordancia com os projetos da GGMED em tempos de
RWD/RWE.



11.1.1. Beneficios diretos e indiretos que resultardao da
contratacao

Espera-se que com a capacitacao seja possivel obter
conhecimento regulatério da utilizagao de RWE/RWD para a
tomada de decisbes regulatérias. Com isso, pretende-se explorar
informacbes sobre a maneira que as diversas agéncias vem
trabalhando no tema. Ainda ¢é importante ressaltar a
possibilidade de se obter mais conhecimentos sobre a
plataforma DARWIN EU (Europa) referente a coleta de dados de
vida real que podera inspirar a criagao da plataforma nacional.

11.2. Conexao entre a contratacao e o planejamento
existente

O Decreto n? 9.991/2019, que “dispde sobre a Politica Nacional
de Desenvolvimento de Pessoas da administracao publica federal
direta, autarquica e fundacional, e regulamenta dispositivos da
Lei n2 8.112, de 11 de dezembro de 1990, quanto a licencas e
afastamentos para acdes de desenvolvimento" foi editado, dentre
outros normativos legais, sob a 6tica da necessidade imperativa
de investir em recursos humanos para formar profissionais
capacitados e atualizados para o desempenho de suas funcoes. O
referido Decreto é a legislacao aplicavel para fins de capacitacao
de servidores publicos federais.

No texto do art. 32 foram definidas as finalidades da Politica
Nacional de Desenvolvimento de Pessoal para a consecucao de
seus objetivos institucionais, como se observa em seus
paragrafos:

§ 12 O PDP devera:

| - alinhar as acdes de desenvolvimento e a estratégia do
6érgdo ou da entidade;

Il - estabelecer objetivos e metas institucionais como
referéncia para o planejamento das a¢des de
desenvolvimento;

Il - atender as necessidades administrativas
operacionais, taticas e estratégicas, vigentes e
futuras;

IV - nortear o planejamento das a¢des de desenvolvimento
de acordo com os principios da economicidade e da
eficiéncia;

V - preparar os servidores para as mudancas de
cenarios internos e externos ao orgao ou a
entidade;

VI - preparar os servidores para substituicoes
decorrentes de afastamentos, impedimentos legais
ou regulamentares do titular e da vacancia do
cargo;

VIl - ofertar acoes de desenvolvimento de maneira
equanime aos servidores;

VIII - acompanhar o desenvolvimento do servidor durante
sua vida funcional;

IX - gerir os riscos referentes a implementacdo das acoes
de desenvolvimento;

X - monitorar e avaliar as acdes de desenvolvimento para
0 uso adequado dos recursos publicos; e

XI - analisar o custo-beneficio das despesas realizadas no
exercicio anterior com as acdes de desenvolvimento.

§ 29 A elaboracdo do PDP serd precedida,
preferencialmente, por diagnoéstico de competéncias.
§ 32 Para fins do disposto neste Decreto, considera-se
diagndstico de competéncias a identificacao do



conjunto de conhecimentos, habilidades e
condutas necessarios ao exercicio do cargo ou da
funcao. (grifo nosso)

Verifica-se, portanto, o claro intuito governamental de qualificar
seus profissionais, de forma a melhorar os servicos prestados a
sociedade, atendendo ao principio constitucional da eficiéncia e,
por conseguinte, possibilitando atender a demandas por servicos
de maneira mais vantajosa para a Administracao.

Salientamos que o Objetivo Estratégico 14 do Mapa Estratégico
da ANVISA instituido no Planejamento Estratégico 2020 a 2023,
ressaltou o desenvolvimento institucional relacionado a
"Fortalecer a exceléncia técnica em gestao e regulacao".

Conforme ja relatado, por meio da publicacao da RDC 753/22, ja
existe a possibilidade regulatéria que dados de RWD/RWE
subsidiem a seguranca e eficicia para o registro de
medicamentos sintéticos e semi-sintéticos. Além da possibilidade
de realizar a reunido com o grupo ICH, ainda haverd a
possibildiade de aprofundar em conhecimentos técnicos que
subsidiem a utilizacao de RWE/RWD para decisdes regulatérias.
O empoderamento de informacdes obtidas no evento auxiliara a
GESEF em avaliar a seguranca e eficacia das peticdes de registro,
renovacao de registro e péds-registro de medicamentos,
medicamentos novos, inovadores e inovagdes incrementais.

12. FUNDAMENTO LEGAL DA CONTRATACAO
- Lei 8.666, de 21 de junho de 1993, Art. 25, Il e art. 26.

Art. 25. E inexigivel a licitacdo quando houver
inviabilidade de competicdao, em especial: (...)

Il - para a contratacdo de servicos técnicos
enumerados no art. 13 desta Lei, de natureza
singular, com profissionais ou empresas de notéria
especializacao, vedada a inexigibilidade para servicos
de publicidade e divulgacao;

- Citamos também a Orientacdao Normativa n2 18/2009 da AGU:

Contrata-se por inexigibilidade de licitacdo com
fundamento no art. 25, inc. I, da Lei n° 8.666, de
1993, conferencistas para ministrar cursos para
treinamento e aperfeicoamento de pessoal, ou a
inscricdo em cursos abertos, desde que caracterizada
a singularidade do objeto e verificado tratar-se de
notério especialista.

12.1. SINGULARIDADE

A conferéncia reunira profissionais internacionais de agéncias
reguladoras, academia e setor regulado em discussdes referentes
a RWE/RWD. Nao ha evento semelhante disponivel no pais. Além
disso, a experiéncia das agéncias na utilizacao de dados de
RWD/RWE ¢é algo especifico, que apenas elas poderiam
compartilhar a experiéncia. A apresentacao da plataforma
DARWIN EU da Europa sobre dados de via real sera um
excelente Benchmarking para implantacao da plataforma
nacional. Ressalta-se ainda a reuniao com membros do ICH M14
gue esta para ser realizada durante o enveto. Dessa forma, nao
hd outra forma de capacitacao que substituiria o evento em
questao.



O Gestor devera observar que:

Com efeito, ndao é todo e qualquer curso ou acao de treinamento
ou aperfeicoamento de pessoal que enseja a contratacao direta
com amparo no artigo 25, inciso Il, da Lei n® 8.666/1993, porém
apenas um curso ou acao de treinamento e aperfeicoamento de
pessoal que trate de temas que nao sejam basicos, nem banais,
corriqueiros, nem convencionais, nem de dominio publico ou
generalizado pelos profissionais da area, nem facilmente
encontrados nas grades programaticas dos cursos geralmente
ofertados no mercado.

12.2. NOTORIA ESPECIALIZACAO

A International Society for Pharmacoepidemiology (ISPE),
responsavel pelo evento, é uma organizacdo internacional
dedicada ao avanco da saude publica, fornecendo um férum
global para a troca aberta de informacdes cientificas e para o
desenvolvimento de politicas, educacao e defesa para o campo
da farmacoepidemiologia, incluindo areas como
farmacovigilancia, pesquisa de utilizacdo de medicamentos,
revisao comparativa de eficdcia e gerenciamento de risco
terapéutico.

No evento estarao presentes representantes do FDA, EMA, Health
Canada gque ja apresentam guias e uma certa maturidade na
utilizacao de RWD/RWE para embasar a tomada de decisbdes
regulatdrias.

12.3. REQUISITOS DO ART. 26, DA LEI 8.666/93

Art. 26. As dispensas previstas nos §§ 20 e 40 do art.
17 e no inciso Il e sequintes do art. 24, as situacoes
de inexigibilidade referidas no art. 25,
necessariamente justificadas, e o retardamento
previsto no final do paragrafo Unico do art. 8o desta
Lei deverado ser comunicados, dentro de 3 (trés) dias,
a autoridade superior, para ratificacdo e publicacao
na imprensa oficial, no prazo de 5 (cinco) dias, como
condicdo para a eficacia dos atos.

Paragrafo Unico. O processo de dispensa, de
inexigibilidade ou de retardamento, previsto neste
artigo, serd instruido, no que couber, com os
seguintes elementos:

| - caracterizacao da situacao emergencial, calamitosa
ou de grave e iminente risco a seguranca publica que
justifique a dispensa, quando for o caso;

Il - razdo da escolha do fornecedor ou executante;

Il - justificativa do preco;

IV - documento de aprovacao dos projetos de
pesquisa aos quais os bens serao alocados.

12.3.1. Quanto a justificativa para a presente situacao de
inexigibilidade, reiteramos a natureza singular que a presente
capacitacao ostenta, bem como, a caracterizacao dos
profissionais que ministrarao o curso e/ou da instituicao
organizadora como de notdria especializacao. Para tanto,
reportamo-nos aos argumentos amplamente discorridos nos itens
acima.

12.3.2. Quanto arazao da escolha do fornecedor ou
executante, lembramos que o expressivo conceito e renome dos
professores do curso, no ambito do tema em questao, ante suas




caracteristicas e experiéncias Unicas, os diferenciam dos demais
profissionais-padrao encontrados no mercado, o que reflete na
selecao do executor de confianca. Diante disso, nao hd como se
comparar objetivamente a oferta de cursos similares, como ja
exposto anteriormente.

12.3.3. Acerca da justificativa do preco, exigida nos
termos do art. 26, paragrafo Unico, inciso Ill, da Lei n2 8.666/93,
encontra-se nos autos folder do evento (SEl n2[informar o
nimero do documento no SEI "na forma de link"]), no qual
consta informacao acerca das taxas que devem ser pagas para
participacao, demonstrando que o valor cobrado da Anvisa é o
mesmo valor cobrado de todo e qualquer interessado em
participar do curso.

13. CUSTO ESTIMADO DA CONTRATAGCAO
. Valor por Valor Total

Tipo de despesa pessoa (R$) (R$)
Inscricao R$ 5435,10 R$ 5435,10
Diarias R$ 15400,00 R$ 15400,00
Passagens R$ 5500,00 R$ 5500,00
Seguro viagem (em caso de R$ 85,00 R$ 85,00
viagem internacional) ' '
Outros: [Informe o gasto
adicional] R$ 0 R$ 0
Valor Total (R$) R$ 26420,1 R$ 26420,1

Observacdo: As despesas referentes a didrias, passagens, sequro
viagem e outros serao tratadas em procedimento préprio,
conforme instrucbes das &reas gestoras destes processos
organizacionais.

14. RECURSOS ORCAMENTARIOS

A despesa em referéncia esta prevista na classificacao
orcamentaria abaixo:

Programa de trabalho: 10.128.2115.4572.0001 - Capacitacao de
Servidores PuUblicos Federais em Processos de Qualificacao e
Requalificagao

Fonte de recursos: 6174362120 - Taxa de Fiscalizacao de
Vigilancia Sanitaria

Natureza da despesa: 33.90.39.48 - Servico de Selecao e
Treinamento

Plano Interno: Serd informado pela Gedep quando da analise da
solicitacao de capacitacao.

15. CONDICOES DE HABILITACAO

15.1. Para a habilitacdo exigir-se-4a dos interessados,
exclusivamente, documentacao relativa a:

15.1.1. Declaracao de cumprimento do disposto no inciso
XXXIIl do art. 72 da Constituicao Federal,

15.1.2. Prova de regularidade fiscal e trabalhista;

15.1.3. Prova de regularidade juridica;

15.1.4. Prova de regularidade no Cadastro Nacional de

Empresas Inidéneas e Suspensas - CEIS, mantido pela



Controladoria-Geral da Uniao

(www.portaldatransparencia.gov.br/ceis);

15.1.5. Prova de regularidade no Cadastro Nacional de
Empresas Punidas - CNEP, mantido pela Controladoria-Geral da

Uniao - CGU (www.portaldatransparencia.gov.br/cnep);

15.1.6. Prova de regularidade no Cadastro Nacional de
Condenacdes Civeis por Atos de Improbidade Administrativa,
mantido pelo Conselho Nacional de Justica

(www.cnj.jus.br/improbidade_adm/consultar_requerido.php);

15.1.7. Prova de regularidade na Lista de Inidoneos, mantida
pelo Tribunal de Contas da Uniao - TCU

(https://contas.tcu.gov.br/pls/apex/f?p=2046:5);

15.1.8. Prova de regularidade no Cadastro Informativo de
créditos nao quitados do setor publico federal - Cadin,
consultado por meio de transacao eletrénica no Sistema
Integrado de Administracao Financeira - SIAFI.;

15.2. Para a consulta de pessoa juridica poderd haver a
substituicao das consultas das alineas “14.1.4", “14.1.5" e
“14.1.6” acima pela Consulta Consolidada de Pessoa Juridica do
TCU (https://certidoesapf.apps.tcu.gov.br/).

15.3. A consulta aos cadastros sera realizada em nome da
empresa e também de seu sécio majoritario, por forca do artigo
12 da Lei n° 8.429, de 1992, que prevé, dentre as sancodes
impostas ao responsavel pela pratica de ato de improbidade
administrativa, a proibicdo de contratar com o Poder Publico,
inclusive por intermédio de pessoa juridica da qual seja sécio
majoritario.

15.4. Constatada a existéncia de sancao, a ANVISA
nao prosseguira com a contratacao.
15.5. Caso a empresa nao esteja cadastrada no Sistema de

Cadastramento Unificado de Fornecedores (SICAF) deverd
apresentar a documentacao descrita a seguir, relativa a sua
situacdo juridica, bem como a sua regularidade fiscal e
trabalhista:

15.5.1. Ato constitutivo, estatuto ou contrato social em vigor,
devidamente registrado, em se tratando de sociedades
comerciais, e, no caso de sociedade por acdes, acompanhado dos
documentos de eleicao de seus administradores, nos quais
deverao estar contemplados, dentre os objetivos sociais, a
execucao de atividades da mesma natureza ou compativeis com
0 objeto desta licitacao.

15.5.1.1. Para todos os efeitos, considera-se como ato
constitutivo, estatuto ou contrato social em vigor, o documento
original de constituicao da empresa, acompanhado da(s)
Ultima(s) alteracado(des) referente(s) a natureza da atividade
comercial e a administracdo da empresa, ou a Ultima alteracdo
consolidada.

15.5.2. Inscricdo do ato constitutivo no 6rgao competente,
em se tratando de sociedades civis, acompanhada de prova de
diretoria em exercicio.

15.5.3. Prova de inscricao no Cadastro Nacional de Pessoas
Juridicas;
15.5.4. Prova de reqgularidade fiscal perante a Fazenda

Nacional, mediante apresentacao de «certidao expedida
conjuntamente pela Secretaria da Receita Federal do Brasil (RFB)
e pela Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional (PGFN), referente



a todos os créditos tributarios federais e a Divida Ativa da Uniao
(DAU) por elas administrados, inclusive aqueles relativos a
Sequridade Social, nos termos da Portaria Conjunta n? 1.751, de
02/10/2014, do Secretdrio da Receita Federal do Brasil e da
Procuradora-Geral da Fazenda Nacional.

15.5.5. Prova de regularidade com o Fundo de Garantia do
Tempo de Servico (FGTS);
15.5.6. Prova de inexisténcia de débitos inadimplidos

perante a Justica do Trabalho, mediante a apresentacao de
certidao negativa ou positiva com efeito de negativa, nos termos
do Titulo VII-A da Consolidagao das Leis do Trabalho, aprovada
pelo Decreto-Lei n2 5.452, de 12 de maio de 1943.

16. DEVERES DA CONTRATANTE

16.1. Efetuar a inscricao dos participantes do evento no
site da contratada;

16.2. Aplicar a contratada as sancb0es administrativas
regulamentares e contratuais cabiveis;

16.3. Receber o certificado fornecido pela contratada que
esteja em conformidade com o Termo de Referéncia e a proposta
aceita;

16.4. Liguidar o empenho e efetuar o pagamento a
contratada, dentro dos prazos preestabelecidos;

16.5. Solicitar, quando julgar conveniente, informacoes
relativas a execucao contratual, sem que tal atividade implique
em qualquer responsabilidade da Fiscalizacao sobre a acao da
CONTRATADA;

16.6. Atuar da forma mais ampla e completa no
acompanhamento dos servicos contratados, acompanhamento
este que ndo eximira a CONTRATADA das responsabilidades
previstas quanto aos danos que forem causados a contratante ou
a terceiros;

16.7. Proporcionar todas as facilidades para que a
contratada possa desempenhar seus servicos dentro das normas
do Contrato;

16.8. Solicitar a empresa contratada, sempre que
necessarias todas as providéncias ao bom andamento da
execucao contratual;

16.9. Prestar as informacdes e os esclarecimentos que
venham a ser solicitados pela CONTRATADA;
16.10. Recusar o pagamento dos servicos que nao estiverem

sendo prestados de acordo com o contratado;

16.11. Exigir o cumprimento de todas as obrigacdes
assumidas pela Contratada, de acordo com este Termo de
Referéncia, Termo de Contrato e os termos de sua proposta;

16.12. Exigi, dos servidores participantes da
capacitacao, a obrigacao de ressarcir as despesas
referentes a presente contratacdo no caso de nao
cumprimento da frequéncia minima e do consequente
nao recebimento de certificado de conclusao.

17. DEVERES DA CONTRATADA
17.1. Disponibilizar local e infraestrutura para realizacao da



capacitacao;

17.2. Ministrar a capacitacao de acordo com as
especificacdes contidas neste Termo de Referéncia e proposta
apresentada pela empresa (félder);

17.3. Fornecer material de apoio, quando couber;

17.4. Emitir certificados de conclusao, para cada servidor
participante;

17.5. Reparar quaisquer danos diretamente causados a

Contratante ou a terceiros, por culpa ou dolo de seus
representantes legais, prepostos ou empregados, em decorréncia
da presente relacao contratual, nao excluindo ou reduzindo a
responsabilidade da fiscalizacdo ou o acompanhamento da
execucao dos servicos pela Contratante. Apurado o dano e
caracterizada sua autoria por qualquer empregado da
CONTRATADA, esta pagara a Contratante o valor correspondente
de acordo com instrucdes a serem fornecidas;

17.6. Manter, durante toda a execucao do Contrato, em
compatibilidade com as obrigacdes por ela assumidas, todas as
condicdes de qualificacao e habilitacao exigidas na contratacao;

17.7. Relatar a Contratante toda e qualquer irregularidade
verificada no decorrer da prestacao dos servicos.

18. ACOMPANHAMENTO E FISCALIZACAO

18.1. A Fiscalizacao da execucdao do servico caberd aos
servidores selecionados para participar do evento de capacitacao
em questao.

19. PAGAMENTO

19.1. A CONTRATADA deverda encaminhar, a Nota
Fiscal/Fatura em nome da CONTRATANTE, descontadas
quaisquer eventuais glosas de valores, a fim de que sejam
adotadas a medidas afetas ao pagamento.

19.2. O pagamento sera efetuado pela CONTRATANTE no
prazo de 15 (quinze) dias, sendo 05 (cinco) dias para atesto da
fiscalizacao e outros 10 (dez) para pagamento pelo setor
financeiro, contados do recebimento da Nota Fiscal/Fatura pelo
Fiscal do Contrato, por intermédio de Ordem Bancaria e de
acordo com as condicdoes constantes na proposta da
CONTRATADA e aceitas pela CONTRATANTE

19.3. As Notas Fiscais/Faturas deverao conter o nome da
empresa, CNPJ, nimero de Nota de Empenho, nimeros do Banco,
Agéncia e Conta Corrente da CONTRATADA, descricao do objeto
contratado, além das devidas conferéncias e atestos por parte da
fiscalizacao.

19.4. No caso de incorrecao nos documentos apresentados
serao estes restituidos a CONTRATADA, para as correcoes
solicitadas, nao respondendo a CONTRATANTE por quaisquer
encargos resultantes de atrasos na liquidacao dos pagamentos
correspondentes.

19.5. O pagamento da nota fiscal/fatura somente serd
efetuado apdés a verificacao da regularidade da empresa
contratada junto ao SICAF, a Seguridade Social — CND, ao Fundo
de Garantia por Tempo de Servico — CRF e as Fazendas Federal,
Estadual/Distrital e Municipal de seu domicilio ou sede, além do



cumprimento das obrigacdes contratuais assumidas e da
obrigacao de manter, durante a contratacao, todas as condicdes
de regularidade fiscal e trabalhista exigidas para a contratacao.

19.6. Constatando-se a situacao de irregularidade da
CONTRATADA, sera providenciada sua adverténcia, por escrito,
para que, no prazo de 5(cinco) dias, regularize sua situacao ou,
no mesmo prazo, apresente sua defesa. O prazo podera ser
prorrogado uma vez, por igual periodo, a critério da
CONTRATANTE.

19.7. Nao havendo regularizacao ou sendo a defesa
considerada improcedente, a contratante devera comunicar aos
orgaos responsaveis pela fiscalizacdao da regularidade fiscal
guanto a inadimpléncia da CONTRATADA, bem como quanto a
existéncia de pagamento a ser efetuado, para que sejam
acionados os meios pertinentes e necessarios para garantir o
recebimento de seus créditos.

19.8. Persistindo a irreqgularidade, a CONTRATANTE devera
adotar as medidas necessarias a rescisdao contratual nos autos do
processo administrativo  correspondente, assegurada a
CONTRATADA a ampla defesa.

19.9. Havendo a efetiva execucao do objeto, os
pagamentos serao realizados normalmente, até que se decida
pela rescisao do contrato, caso a CONTRATADA nao regularize
sua situacao.

19.10. O pagamento sera feito mediante ordem bancéaria
creditada em conta corrente da CONTRATADA, a qual deverd
explicitar o nome do banco, a agéncia, a localidade e o nimero
da conta corrente em que se efetuard o crédito devido.

19.11. Serao retidos na fonte sobre os pagamentos,
conforme o0 caso, o Imposto sobre a Renda da Pessoa Juridica
(IRPJ), a Contribuicdo Social sobre o Lucro Liquido (CSLL), a
Contribuicao para Financiamento da Seguridade Social (Cofins),
a Contribuicao par o PIS/PASEP, o Imposto sobre Servicos de
Qualquer Natureza (ISSQN) e a Contribuicao Previdenciaria, na
forma da legislacao em vigor.

19.12. Caso a pessoa juridica da CONTRATADA esteja
amparada por isengdo, nao incidéncia ou aliquota zero, deve-se
informar essa condicao no documento fiscal, inclusive o
enquadramento legal, sob pena de, se ndo o fizer, sujeitar-se a
retencao tributaria sobre o valor total do documento fiscal, no
percentual total correspondente a natureza do bem ou servico.

19.13. A nota fiscal deve ser emitida de forma a evidenciar
os diferentes tipos de servicos e suas respectivas aliquotas.

19.14. Observar-se-a, quanto ao pagamento, o disposto no
Artigo 5° e no Artigo 40, § 40, Inciso Il, da Lei n? 8.666/93, no
que couber.

19.15. Nao serao aceitas notas fiscais que omitam as
indicacdes necessarias a perfeita identificacao da prestacao do
servico, que contenham declaracdes inexatas, que estiverem
preenchidas de forma ilegivel ou apresentem emendas ou
rasuras que prejudiquem a clareza, ou ainda, que descumpram
outras disposicdes contidas na legislacao tributaria.

19.16. Do pagamento efetuado poderao ser descontadas,
compulsoriamente, as multas previstas e as sancdes pecuniarias
aplicadas, quando for o caso.

19.17. Nenhum pagamento sera efetuado a CONTRATADA



enquanto houver pendéncias de liquidacdao ou quaisquer
obrigacdes financeiras que lhe sejam impostas, em virtude de
penalidade ou inadimpléncia, sem que isso gere direito a
alteracao de precos ou compensacao financeira.

19.18. Nos casos de eventuais atrasos de pagamento, desde
que a CONTRATADA nao tenha concorrido de alguma forma para
tanto, fica convencionado que os encargos moratérios devidos
pela CONTRATANTE, entre o prazo acima referido e a data
correspondente ao efetivo adimplemento da parcela, a ser
incluido na fatura do més seguintes ao da ocorréncia, serao
calculados por meio da aplicacao da seguinte férmula:

EM=1xNxVP

Na qual:
EM = Encargos moratérios;

N = NUumero de dias entre a data prevista para o pagamento e a
do efetivo pagamento; VP = Valor da parcela em atraso.

| = indice de compensacdo financeira = 0,00016438, assim
apurado: | =i/ 365

| = (6/100)/365 | = 0,00016438
Em que i = taxa percentual anual no valor de 6%.

19.19. Caso a CONTRATADA seja optante pelo Sistema
Integrado de Pagamento de Impostos e Contribuicbes das
Microempresas e Empresas de Pequeno Porte - SIMPLES, deverd
apresentar, juntamente com a Nota Fiscal, a devida
comprovacao, a fim de evitar a retencao na fonte dos tributos e
contribuicdes, de acordo com a Lei n29.317/96 e a sua sucessora,
a Lei complementar n?2 123, de 14 de dezembro de 2006.

19.20. Caso a CONTRATADA esteja enquadrada como
instituicdao de educacdo e de assisténcia social, sem fins
lucrativos, a que se refere o art. 12 da Lei n? 9.532, de 10 de
dezembro de 1997, deverd apresentar a declaracao constante do
Anexo Il da Instrucao Normativa/RFB n? 1.234, de 11 de janeiro
de 2012, assinada pelo seu representante legal, para fins de nao
retencao na fonte de IRPJ, PIS/PASEP, Cofins e CSLL.

19.21. Caso a CONTRATADA esteja enquadrada como
instituicao de carater filantrépico, recreativo, cultural, cientifico e
as associacoes civis, a que se refere o art. 15 da Lei n? 9.532, de
10 de dezembro de 1997, devera apresentar, a cada pagamento,
a declaracao constante do Anexo Il da Instrucao Normativa/RFB
n® 1.234, de 11 de janeiro de 2012, assinada pelo seu
representante legal, para fins de nao retencao na fonte de IRP),
PIS/PASEP, Cofins e CSLL.

19.22. Caso a CONTRATADA seja optante pelo Regime
Especial Unificado de Arrecadacao de Tributos e Contribuicdes
devidos pelas Microempresas e Empresas de Pequeno Porte
(Simples Nacional) devera apresentar a declaracao constante do
Anexo IV da Instrucao Normativa/RFB n? 1.234, de 11 de janeiro
de 2012, assinada pelo seu representante legal, para fins de nao
retencao na fonte de IRPJ, PIS/PASEP, Cofins e CSLL.

19.23. Caso a CONTRATADA esteja amparada pela
suspensao da exigibilidade do crédito tributario nas hipéteses
que se referem os incisos Il, IV e V do artigo 151 da Lei n© 5.172,
de 25 de outubro de 1966, Cédigo Tributario Nacional - CTN, ou



por sentenca judicial transitada em julgado, determinando a
suspensao do pagamento do Imposto sobre a Renda da Pessoa
Juridica (IRPJ), da Contribuicao Social sobre o Lucro Ligquido
(CSLL), da Contribuicao para o Financiamento da Seguridade
Social (Cofins) ou da Contribuicdo para o PIS/PASEP, devera
apresentar a comprovacao de que o direito a nao retencao
continua amparada por medida judicial.

20. SANCOES

20.1. Pelo nao cumprimento das obrigacdes assumidas,
assegurada a ampla defesa, a Contratada ficard sujeita as
seguintes penalidades:

20.1.1. Adverténcia por escrito, quando do descumprimento
de qualquer obrigacao contratual assumida, que acarrete
transtornos a execucao do objeto, tais como:

a) Omitir da fiscalizacao qualquer informacao solicitada ou
anormalidade verificada na execucao dos servicos;

b) Dificultar a acao da fiscalizacao ou o cumprimento de
orientacoes e atendimento a solicitacdoes da CONTRATANTE;

c) Retardar o atendimento do pedido de esclarecimentos ou
reclamacoes, além do prazo estabelecido no oficio enviado;

d) Executar servicos diferentes dos previstos neste Termo de
Referéncia.

e) No caso de reincidéncia, serd aplicada nova adverténcia,
podendo ainda, cumulativamente, serem aplicadas as
demais sancdes administrativas de que trata este item, apds
a avaliacao dos prejuizos causados.

20.1.2. Multa;

20.1.3. Suspensado temporaria de participacao em licitacao e
impedimento de contratar com a Administracao pelo prazo de 2
(dois) anos (art. 87, inciso lll, da Lei 8.666/93);

20.1.4. Declaracao de inidoneidade para licitar ou contratar
com a Administracao Publica enquanto perdurarem os motivos
determinantes da punicao ou até que seja promovida a
reabilitacdao perante a prépria autoridade que aplicou a
penalidade, que sera concedida sempre que a Contratada
RESSARCIR a Administracao pelos prejuizos resultantes e apds
decorrido o prazo da sancao aplicada.

20.2. A suspensao temporaria sera aplicada quando a
CONTRATADA:
20.2.1. Deixar de iniciar, sem causa justificada, a execucao

do contrato apds o prazo regulamentar;

20.2.2. Persistir até o 302 dia o descumprimento contratual
que ensejou aplicacao de penalidade de multa;

20.2.3. Nos casos de inexecucao total do contrato, por culpa
exclusiva da contratada, cabe a aplicacao da penalidade de
suspensao tempordria do direito de contratar com a
Administracao.

20.3. O comportamento inidoneo estarda configurado
quando o contratado executar atos tais como os descritos nos Art.
89 a 98 da Lei 8.666, de 21 de junho de 1993.

20.4. Nos casos de fraude na execucao do contrato cabe a
declaracao de inidoneidade para licitar ou contratar com a



Administracao Publica.

20.5. Conforme a gravidade das faltas cometidas pela
Contratada, a Contratante poderd aplicar as sancdes de
adverténcia, suspensao e declaracao de inidoneidade juntamente
com a de multa, facultada a defesa prévia na forma da Lei.

20.6. A adverténcia sera aplicada em casos de faltas leves,
assim entendidas aquelas que nao acarretem prejuizo de monta
ao interesse do servico contratado.

20.7. Como forma a punir certas ocorréncias pontuais da
Contratada, serao aplicadas as tabelas a seguir, respeitando-se o
limite para a aplicacao de multas que é o estabelecido pela Lei
n°8.666/93 (e alteracdes vigentes), independente da aplicacao
de outras penas. A multa estara limitada a 10% do valor de cada
item contratado.

20.8. A caracterizagcao formal da ocorréncia da infracao
descrita na tabela (2) sera a notificacao da Contratada pela
Fiscalizacao do Contratante.

Tabela-1- Correspondéncia

Grau Correspondéncia
1 1% do valor mensal do contrato ou produto
2 2% do valor mensal do contrato ou produto
3 5% do valor mensal do contrato ou produto
4 10% do valor mensal do contrato ou produto

Tabela-2- Infracao

DESCRICAO DA OCORRENCIA GRAU
Permitir situacao que crie a possibilidade de causar
ou cause dano fisico, lesao corporal ou consequéncias 4
letais;
por ocorréncia.
Nao entregar o certificado; por ocorréncia. 4
Nao realizacao do evento de capacitacao. 4
Prestar servico incompleto ou de carater paliativo, ou
deixar de providenciar recomposicao complementar; 2
por ocorréncia.
Fornecer informacao pérfida de servico ou 2
substituicao de material; por ocorréncia.
Deixar de manter a documentacao de habilitacao 1
atualizada; por item, por ocorréncia.
20.9. Conforme orientacao do art. 43 da Portaria n?9

343/ANVISA, de 13 de marco de 2018, quando o valor da multa
for inferior a R$ 500,00 (quinhentos reais), a multa a ser
aplicada, automaticamente, sera de R$ 500,00 (quinhentos
reais).

20.10. A cobranca da multa sera efetivada por desconto no
pagamento da fatura ou diretamente da Contratada, ou ainda,
quando for o caso, cobrada judicialmente.

20.11. No caso de cobranca de multa diretamente da
Contratada, esta devera ser recolhida dentro do prazo de 30
(trinta) dias a contar da correspondente notificacao da
Contratante.

20.12. A penalidade de suspensao temporaria de licitar e
contratar com a Contratante pelo prazo de 02 (dois) anos, podera




ser aplicada nos seguintes casos, mesmo que desses fatos nao
resultem prejuizos a Contratante:

a) Reincidéncias em descumprimento de prazo contratual;
b) Descumprimento total ou parcial de obrigacao contratual;
c) Rescisao do Contrato.

20.13. As penalidades de suspensdao tempordria e de
declaracdao de inidoneidade poderdao ser aplicadas, ainda a
Contratada que tenha sofrido condenacao definitiva por pratica
de fraude fiscal no recolhimento de quaisquer tributos, ou deixe
de cumprir suas obrigac¢des fiscais ou parafiscais.

20.14. A penalidade de suspensao temporaria sera aplicada
pela autoridade competente da Contratante, apds a instrucao do
respectivo processo, no qual fica assegurada a ampla defesa da
Contratada, e serd lancada no SICAF.

20.15. A penalidade de declaracao de inidoneidade segundo
0 §32 do artigo 87 da Lei 8.666/93, € de competéncia exclusiva
do Ministro de Estado, na esfera Federal, e serd aplicada apds a
instrucao do respectivo processo, no qual fica assegurada a
ampla defesa da Contratada, e sera lancada no SICAF.

20.16. A aplicacao da sancao de declaracao de inidoneidade
implica na inativacao do cadastro, impossibilitando o fornecedor
ou interessado de se relacionar contratualmente com a
Administracao Publica Federal e demais 6rgdos, empresas ou
entidades integrantes do SICAF.

20.17. A falta de equipamentos ou recursos materiais nao
podera ser alegada como motivo de forca maior e ndo eximird a
Contratada das penalidades a que estd sujeita pelo ndo
cumprimento das obrigacdes estabelecidas no Contrato.

20.18. A aplicacdo da multa serd previamente comunicada
por escrito a Contratada, que podera apresentar sua defesa.

20.19. O prazo para apresentacao da defesa prévia contra as
penalidades aplicadas é de 05 (cinco) dias Uteis, contados a
partir da data do recebimento da notificacao pelo interessado,
cabendo a ANVISA a anadlise e aceitacao da justificativa, nos
termos da Lei.

20.20. As penalidades aplicadas s6 poderao ser relevadas
nos casos de forca maior, devidamente justificados.

20.21. As sancoes administrativas previstas sao
independentes entre si, podendo ser aplicadas isoladas ou
cumulativamente, sem prejuizo de outras medidas legais
cabiveis, garantido o contraditério e a ampla defesa (§ 292 do
artigo 87, da Lei 8.666/93).

20.22. A aplicacao de qualquer das penalidades previstas
realizar-se-a em processo administrativo que assegurara o
contraditério e a ampla defesa a CONTRATADA, observando-se o
procedimento previsto na Lei n? 8.666/93, e subsidiariamente a
Lei n29.784/99.

20.23. A autoridade competente, na aplicacao das sancoes,
levara em consideracao a gravidade da conduta do infrator, o
carater educativo da pena, bem como o dano causado a
Administracao, observados os principios da proporcionalidade e
razoabilidade.

20.24. As penalidades serao obrigatoriamente registradas no
SICAF.



21. RESCISAO CONTRATUAL

21.1. O contrato podera ser rescindido pela ocorréncia de
gualquer das hipdteses previstas nos arts. 77 e 78 da Lei
8666/93.

21.1.1. A rescisao se dard de modo unilateral ou amigavel,
conforme decorra de inadimplemento das partes ou conveniéncia
para a Administracao, respeitadas suas conseguéncias legais, nos
moldes dos arts. 79 e 80 da Lei 8666/93.

22. DECLARACOES DOS SERVIDORES QUE IRAO
PARTICIPAR DO EVENTO DE CAPACITACAO
22.1. Declaro que assumo o0 compromisso de me empenhar

ao maximo para obter o melhor aproveitamento possivel da
capacitacao que me esta sendo proporcionada e declaro estar
ciente das obrigacbes decorrentes, em especial quanto a
prestacao de contas, a de compartilhar os conhecimentos
adquiridos quando solicitado(a), bem como, em caso de
desisténcia, ressarcimento a Anvisa dos custos da capacitacao,
na forma e proporcao estabelecidas pelas normas vigentes. Além
disso, comprometo-me a encaminhar o certificado digitalizado
para o e-mail capacitacao.gedep@anvisa.gov.br, ou outra prova
valida, se necessario, informando se tratar de evento de
capacitacao aprovado pela ANVISA.

22.2. Declaro, que no caso de evento fora do pais,
comprometo-me a encaminhar relatério a AINTE e a GEFIC nos
prazos estabelecidos e a nao solicitar novo afastamento antes de
decorrido igual periodo ao da presente capacitacdo para novo
afastamento com a mesma finalidade.

O presente documento segue assinado pelo servidor elaborador
do documento, pela chefia imediata e pelo gerente (se for o
caso).

A aprovacao do presente documento se dara mediante
expedicao de despacho proprio do Gerente-Geral ou
cargo equivalente, conforme alcada deciséria do processo de
licitacao.

A solicitacao de capacitacao requer aprovacao do Diretor
Supervisor, mediante expedicao de despacho préprio no
processo.

Documento assinado eletronicamente por Isabella do Carmo
Gomes, Gerente de Avaliacao de Eficacia e Seguranca,
em 11/07/2023, as 10:12, conforme horario oficial de Brasilia,
com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n® 10.543, de
13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

Documento assinado eletronicamente por Flavia Regina
Souza Sobral, Especialista em Regulacao e Vigilancia
Sanitaria, em 11/07/2023, as 10:16, conforme hordrio oficial
de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n?
10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

Documento assinado eletronicamente por Nelio Cezar de
—-—— Aquino, Gerente-Geral de Medicamentos, em

1
Sel o
assin :]I! I_Jl a ‘;l
eletrénica

1
Sel o
assinatura 2
eletrénica




Ei' 12/07/2023, as 13:26, conforme horario oficial de Brasilia, com
.;?sin..uu:i L‘j fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de
eletrbnica novembro de 2020

http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa
Freitas, Diretora, em 14/07/2023, as 13:26, conforme
horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 4¢
do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.
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i -, A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

e :_. https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
men verificador 2470850 e o cédigo CRC DC79566B.
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PARECER N2 42/2023/SEI/COLIP/GGGAF/ANVISA

Processo n? 25351.922523/2023-54
Interessado: Flavia Regina Souza Sobral
Assunto: Capacitacao Individual GESEF

. DO OBJETIVO

1. Trata o presente de procedimento acerca da
contratacao direta, sob a categoria de inexigibilidade de
licitacao, da pretensa participacao em evento de capacitacao de
servidora da GESEF visando analise das formalidades legais,
reconhecimento e ratificacao do pleito.

Il. DO RESUMO DA CONTRATAGAO

Nao
Documento Informacao aplicavel

Projeto  Basico -

Projeto Basico de | Capacitacao
Capacitacao Individual GESEF
(2470850)

ltem 11.1 do Projeto
Basico - Capacitacao
Individual GESEF
(2470850)

Motivacao da contratacao

Programa
Programacao do Evento Programacao do
Evento (2474410)

R$ 4.464,74 (quatro
mil quatrocentos e
sessenta e quatro

.
NN~ ~ ~AtAntkAa ~




Valor do Evento

I€dld> c SeLEeiila c
quatro centavos)
valor referente a
conversao de 946

ddélares americanos

Manifestacao do gestor
responsavel referente a
participacao dos servidores
no evento de capacitacao

Despacho 899

(2484425)

Modalidade de Licitacao

Inexigibilidade de
licitacao

Fundamento Legal

Lei 14.133/21 - Art.
74, 11, alinea f.

Razao da escolha do
fornecedor ou executante
(art. 72, paragrafo Unico,
inciso VI da Lei n@
14.133/21).

ltem 12.3.2 do
Projeto  Basico -
Capacitacao GESEF
(2470850)

Justificativa do preco (art.
72, paragrafo Unico, inciso

ltem
12.3.3 do Projeto
Basico - Capacitacao

VIl da Lei n©14.133/21). Individual GSESEF
(2470850)
Aderéncia ao Plano de | Despacho 1220
Capacitacao vigente (2498495)
Declaracao de dotacao
orcamentaria/previsao de Declaraco de
recursos orcamentarios Disponibilidade
com 4 |nd|ca.<;ao das Orcamentaria GEFIC
respectivas rubricas (Art.

72, paragrafo Unico, inciso
IV, da Lei n® 14.133/21).

(2503733)

Documentos

comprobatérios da
reqularidade  fiscal da
empresa, bem como




consulta aos sistemas de X
registros de sangoes SICAF,
LISTA DE INIDONEOS DO
TCU, CNJ e CEIS, visando
aferir eventual sancao
aplicada ao pretenso
fornecedor ou executante.

Analise Juridica (art. 53, Lei
14.133/21 e ORIENTACAO
NORMATIVA N2 69 de 13 de
setembro de de 2021).

lll. DA ANALISE

2. A Administracao pretende contratar, por
inexigibilidade de licitacao, com fulcro no artigo 74, inciso lll,
alinea "f", da Lei n214.133/21, a empresa The International

Society for Pharmacoepidemiology, a qual promovera o
evento de capacitacao "ICPE 2023: The Global Home for the
Science of Real-World Evidence", que ocorrera no periodo de
25 a 27 de agosto de 2023, sob a modalidade EAD. Por conta

disto, verifica-se a necessidade de atendimento aos requisitos,
quais sejam, demonstracao da compatibilidade da previsao de
recursos orcamentarios com o compromisso a ser assumido,
comprovacao de que o contratado preenche os requisitos de
habilitacao e qualificacao minima necessaria, razao da escolha
do contratado, justificativa de preco, comprovacao da notéria
especializacao da contratada.

3. Destarte, com base nos documentos acostados aos
autos e as informacodes constantes do Projeto Basico (2470850),
entende-se que 0s requisitos supracitados foram satisfeitos
conforme pede a legislacao.

4. Além disso, o presente processo foi instruido
com Despacho 1220 (2498495) no qual a Geréncia de
Desenvolvimento de Pessoas atesta que a acao proposta tem
aderéncia ao Plano de Desenvolvimento de Pessoas 2023.

5. Consta ainda a Declaracao de Disponibilidade
Orcamentaria (2503733) no qual a Geréncia de Financas (GEFIC)
informa que a despesa no valor de R$ 4.464,74 (quatro mil




quatrocentos e sessenta e quatro reais e setenta e quatro
centavos ) - valor relativo a conversao de 946 ddlares americanos,
conforme documento SEI! (2503670) esta contemplada no
exercicio de 2023.

6. Como boa pratica foram inseridos documentos
referente ao invoice de inscricao do curso (2497333).

7. No tocante a regularidade fiscal e trabalhista,
informa-se que as certiddées de habilitacao nao foram emitidas,
posto tratar-se de instituicao internacional.

8. Finalmente, no que se refere a analise juridica,
conforme Orientacao Normativa n? 69/2021, publicada em 13 de
setembro de 2021 pela Advocacia-Geral da Uniao, 0s processos
de capacitacao enquadrados no art. 75 e seus incisos da Lei n?
14.133/21, cujos valores sejam abaixo de R$57.208,33, nao
necessitarao mais de manifestacao juridica da referida
Procuradoria Federal, salvo quando houver duvida juridica sobre
tal contratacao. Segue citacao deste normativo:

“NAO E OBRIGATORIA MANIFESTACAO JURIDICA NAS
CONTRATACOES DIRETAS DE PEQUENO VALOR COM
FUNDAMENTO NO ART. 75, | OU Il, E § 32 DA LEIl N°
14.133, DE 1° DE ABRIL DE 2021, SALVO SE HOUVER
CELEBRACAO DE CONTRATO ADMINISTRATIVO E ESTE
NAO FOR PADRONIZADO PELO ORGAO DE
ASSESSORAMENTO JURIDICO, OU NAS HIPOTESES EM
QUE O ADMINISTRADOR TENHA SUSCITADO DUVIDA A
RESPEITO DA LEGALIDADE DA DISPENSA DE LICITACAO.
APLICA-SE O MESMO ENTENDIMENTO AS
CONTRATACOES DIRETAS FUNDADAS NO ART. 74, DA
LElI N2 14.133, DE 2021, DESDE QUE SEUS VALORES
NAO ULTRAPASSEM OS LIMITES PREVISTOS NOS
INCISOS | E Il DO ART. 75, DA LEI N2 14.133, DE 2021..”

IV. CONCLUSAO

9. Diante do exposto, RECONHECO, com fulcro no
inciso lll, alinea "f", do art. 74, da Lei n® 14.133/21 e art. 82 da
Portaria n? 813/Anvisa, de 9 de abril de 2019, a Inexigibilidade de
licitacao em favor da organizacao The International Society
for Pharmacoepidemiology, no valor de R$ 4.464,74 (quatro
mil quatrocentos e sessenta e quatro reais e setenta e quatro
centavos) - valor relativo a conversao de 946 ddlares americanos
conforme documento SEI! (2503670).



10. Encaminho os autos ao Sr. Gerente-Geral de Gestao
Administrativa e Financeira para lavratura do ato de ratificacao
da Inexigibilidade de Licitacao e autorizacao para emissao da
nota de empenho.

Respeitosamente,

Documento assinado eletronicamente por Marcio Jose Sousa
— Paes, Coordenador(a) de Licitacoes Publicas, em
1 01/08/2023, as 11:31, conforme horario oficial de Brasilia, com
ﬂgli L‘ﬂ fundamento no § 32 do art. 49 do Decreto n? 10.543, de 13 de
eletranica novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

=wt hitps://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
:;.' verificador 2506234 e o cédigo CRC 75D60C90.
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.= ANVISA

I
_I Agencia Macional de Vigilancia Sanitaria
DESPACHO N° 592/2023/SEI/GGGAF/ANVISA

Processo n° 25351.922523/2023-54
Interessado: GESEF

Assunto: Ratificacao de Inexigibilidade.

1. DE ACORDO com o PARECER Ne
42/2023/SEI/COLIP/GGGAF/ANVISA (SEI 2506234).
2. RATIFICO a INEXIGIBILIDADE DE LICITACAO com fulcro

no inciso lll, alinea "f", do art. 74, da Lei n? 14.133/21 e art. 82 da
Portaria n? 813/Anvisa, de 9 de abril de 2019, em favor da The
International Society for Pharmacoepidemiology, no valor
de R$ 4.464,74 (quatro mil quatrocentos e sessenta e quatro
reais e setenta e quatro centavos) - valor relativo a conversao de
946 ddélares americanos conforme documento SEI! (2503670).

3. Encaminho a COLIP para publicacdo, a GEFIC para emissao da
nota de empenho e providéncias relativas ao pagamento.

FREDERICO AUGUSTO DE ABREU FERNANDES
Gerente-Geral de Gestao Administrativa € Financeira

Documento assinado eletronicamente por Frederico
Augusto de Abreu Fernandes, Gerente-Geral de Gestao
| Administrativa e Financeira, em 01/08/2023, as 14:21,
ﬂgli kj conforme horéario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢
eletrénica do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.




A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
1.;_- y https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cddigo
verificador 2508282 e o cédigo CRC 02573561.

Referéncia: Processo n? 25351.922523/2023-54 SEIn? 2508282



