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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria

PROJETO BASICO
(Capacitacao Individual de Curta Duracao)

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

1 UNIDADE ORGANIZACIONAL DEMANDANTE / UNIDADE

ORGANIZACIONAL SUPERIOR
CPROD/GIPRO/GGFIS

2. OBJETO

Contratagéo direta, sob a categoria de inexigibilidade de licitagdo, de instituicdo especializada
na prestagdo de servigo técnico profissional especializado de aperfeicoamento de pessoal,
com vistas a efetivagdo de inscricdo dos servidores lotados na Agéncia Nacional de

Vigilancia Sanitaria - Anvisa em evento de capacitagéo.

Os servicos a serem contratados estdo devidamente especificados no corpo deste Projeto

Basico.
Servidores que 7 Cargo em
L Matricula . AT
participarao da SIAPE Ramal Cargo Efetivo | comissao/cédigo
capacitacao do cargo
Especialista
Thibério Mundim Ferreira (62) 98121- |em Regulagao
Pires 1320259 0382 e Vigilancia na
Sanitaria
EVENTO DE HORARIA DO MODALIDADE DO EVENTO E LOCAL PERIODO
CAPACITACAO EVENTO
CNPJ
Connected BSI Brasil
Learning Live Sistema de . 13/06/2023
. < https:/bsi.learncentral.com/shop/Course.aspx?
ISO 13485:2016 | 32 horas Curso EAD Gestéo - A ; - o ) o/ Ao, a
Auditor Lider 06.200 724/0001 id=25378&name=Connected+L earning+Live+ISO+13485%3a2016+Auditor+L%C3%ADder+(TPECS) 16/06/2023
(TPECS) 65
M P UNIDADE DE VALOR |VALOR
ITEM |[DESCRICAO/ESPECIFICACAOICATSER MEDIDA UNITARIO| TOTAL
Connected Learning Live ISO TREINAMENTO R$ RS$
1 13485:2016 Auditor Lider 21172 | QUALIFICACAO 4.063.50 14.063.50
(TPECS) PROFISSIONAL i ’ i ’
3. EVENTOS ADICIONAIS
N&o ha eventos adicionais.
4. DESCRICAO DA COMPETENCIA CONFORME PLANO DE

DESENVOLVIMENTO DE PESSOAS - PDP

Realizar inspe¢des em empresas de medicamentos, insumos farmacéuticos, produtos para

salde, cosméticos, saneantes e alimentos.

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

Curso no formato EAD (Ensino a Distancia) sem necessidade de deslocamento para outra

cidade.

51 Em caso de capacitagdo internacional, observar a NOTA
1/2020/SEI/COLIP/GGGAF/DIRE1/ANVISA (N° SEI 1150650), informando qual é a relagéo
da capacitagdo com a atividade fim da Anvisa. Neste caso, as afirmativas deverdo ser
atestadas pelo Diretor supervisor da unidade organizacional.

INFORMATIVA N¢

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)

b) (X ) Nao se aplica.

7. MANIFESTACAO DA CHEFIA IMEDIATA

Nome da chefia imediata

Cargo em comissao/codigo da chefia

Maria Elisa Aralijo Pessoa

Coordenadora - CCT V

7.1 Justificativa da chefia do porqué esta indicando o(s) servidor(es) para participacdo no

evento de capacitagdo

Servidor ¢ inspetor de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Saude. O curso tem
como referéncia a norma ISO 13485:2016 e auxilia na formagéo do inspetor, para aprimorar as
técnicas de inspecdo de produtos para saude. Outros inspetores da CPROD ja participaram
de curso com o mesmo tema, entre 2017 e 2018, o qual contribuiu para a formagéo
complementar do corpo técnico. O servidor Thibério Mundim Ferreira Pires ingressou na
CPROD posteriormente, em janeiro de 2020, e ainda n&o participou do curso.

8. ATIVIDADES DESENVOLVIDAS PELO SERVIDOR

Inspecao de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Saude; Andlise de pedidos de
Certificagao de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude.


https://bsi.learncentral.com/shop/Course.aspx?id=25378&name=Connected+Learning+Live+ISO+13485%3a2016+Auditor+L%C3%ADder+(TPECS)

), OBJETIVO

A presente capacitagdo visa o aprofundamento de conhecimentos por parte do servidor, bem
como a aquisicdo de novos conhecimentos que contribuam para o surgimento e o
desenvolvimento de habilidades que fagam o servidor exercer as atribuicdes de seu cargo
com maior eficiéncia e/ou com maior qualidade.

A capacitagdo do servidor vai aprimorar o seu nivel de conhecimento para as atividades
especificas da coordenagdo, que sédo a inspegéo e fiscalizagdo sanitaria de produtos para
saude. O curso tem como base a norma ISO 13485:2016, que trata de Boas Praticas de
Fabricagdo de Produtos para Satude. Além disso, possui contetido Util para o desenvolvimento
das caracteristicas necessarias para um Auditor Lider.

10. JUSTIFICATIVA PARA NAO UTILIZACAO DE ESCOLA DE GOVERNO

Conforme determinado pelo Decreto n® 9.991/2019 e o art. 22, IV da Portaria n® 1.690/ANVISA,
de 7 de outubro de 2019 deve-se priorizar os cursos ofertados pelas escolas de governo.

O curso é especifico para a formagdo de auditores lideres ISO 13485, conhecimento
especifico e que esta fora da area de conhecimento das escolas de governo.

Em anexo as pesquisas feitas as escolas de governo ESAF, ENAP e Escola Virtual Gov,
conforme documentos SEI n. 2300995, 2300996 e 2300997.

11. JUSTIFICATIVA DA CONTRATACAO

11.1. Motivagao da contratagdo

A capacitacao do servidor vai aprimorar o seu nivel de conhecimento para as atividades
especificas da coordenagdo, que sdo a inspecéo e fiscalizagdo sanitaria de produtos para
saude. O curso tem como base a norma ISO 13485:2016, que trata de Boas Praticas de
Fabricagdo de Produtos para Saude. Além disso, possui contetido Util para o desenvolvimento
das caracteristicas necessarias para um Auditor Lider.

Servidor é inspetor de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Saude. O curso tem
como referéncia a norma ISO 13485:2016 e auxilia na formagéo do inspetor, para aprimorar as
técnicas de inspegédo de produtos para saude. Outros inspetores da CPROD ja participaram
de curso com o mesmo tema, entre 2017 e 2018, o qual contribuiu para a formagao
complementar do corpo técnico. O servidor Thibério Mundim Ferreira Pires ingressou na
CPROD posteriormente, em janeiro de 2020, e ainda n&o participou do curso.

11.1.1. Beneficios diretos e indiretos que resultardo da contratagao

O conhecimento adquirido serd diretamente aplicado para as atividades especificas da
coordenagdo, que sdo a inspegdo e fiscalizagdo sanitaria de produtos para salde. Além
disso, contribuira diretamente para o desenvolvimento das caracteristicas necessarias para
um Auditor Lider, fungdo essencial para as inspe¢des nacionais e internacionais para
certificagdo de boas praticas de fabricacdo de produtos para saide, bem como para as
inspegdes investigativas.

11.2. Conex&o entre a contratagdo e o planejamento existente

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

No texto do art. 3° foram definidas as finalidades da Politica Nacional de Desenvolvimento de
Pessoal para a consecucdo de seus objetivos institucionais, como se observa em seus
paragrafos:

§ 12 O PDP devera:

| - alinhar as agdes de desenvolvimento e a estratégia do érgédo ou da entidade;

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

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

IV - nortear o planejamento das agdes 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
o6rgao ou a entidade;

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

VII - ofertar acdes de desenvolvimento de maneira equanime aos servidores;
VIII - acompanhar o desenvolvimento do servidor durante sua vida funcional;

IX - gerir os riscos referentes a implementagéo das agdes de desenvolvimento;

X - monitorar e avaliar as agdes de desenvolvimento para o uso adequado dos
recursos publicos; e

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

§ 22 A elaboragao do PDP sera precedida, preferencialmente, por diagndstico de
competéncias.

§ 32 Para fins do disposto neste Decreto, considera-se diagnéstico de
competéncias a identificacdo do conjunto de conhecimentos, habilidades e
condutas necessarios ao exercicio do cargo ou da fungao. (grifo nosso)

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

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 gestdo e regulagédo”.

A capacitagdo esta incluida no Sistema PDP (consulta ao Sistema PDP em anexo,
SEI2300993) e no Planejamento especifico da CPROD, conforme abaixo:



Programa permanente de capacitagéo, treinamento e desenvolvimento.

ID 3295 - FORMAGAO MODULAR DE AUDITOR LIDER DO SISTEMA DE GESTAO DA
QUALIDADE ISO 13485:2016

ID 2358 - Agdes de inspegao mais eficientes e eficazes.
Competéncia a ser desenvolvida:

Realizar inspegdes em empresas de medicamentos, insumos farmacéuticos, produtos para
saude, cosméticos, saneantes e alimentos.

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 licitagdo quando houver inviabilidade de competigdo, em
especial: (...)

I - para a contratacéo de servigos técnicos enumerados no art. 13 desta Lei, de
natureza singular, com profissionais ou empresas de notdria especializagéo,
vedada a inexigibilidade para servigos de publicidade e divulgagao;

- Citamos também a Orientagdo Normativa n® 18/2009 da AGU:

Contrata-se por inexigibilidade de licitagdo com fundamento no art. 25, inc. II, 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

O curso tem como base a norma ISO 13485:2016, que trata de Boas Praticas de Fabricagao
de Produtos para Saude. Além disso, possui contetdo Util para o desenvolvimento das
caracteristicas necessarias para um Auditor Lider. Ha4 muito poucas instituicdes habilitadas,
que possuam conhecimento na norma e em sua utilizagéo.

O motivo da escolha do Grupo BSI é devido ao seu reconhecimento internacional como
Organismo Auditor de Boas Praticas de Fabricacdo, reconhecido pela Anvisa (Lista de
Organismos Auditores do MDSAP_reconhecidos pela Anvisa — Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - Anvisa (www.gov.br) ou https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/produtosparasaude/mdsap/lista-de-organismos-auditores/organismos-auditores) e
pela Agéncia Norte-Americana de Medicamentos e Alimentos - FDA - Food And Drug
Administration (lista de organismos auditores habilitados para inspegdes do programa
MDSAP: Auditing  Organization Availability to Conduct MDSAP Audits (fda.gov)
ou https://www .fda.gov/media/155495/download). As provas de reconhecimento da instituigao
organizadora do evento pela Anvisa e pela FDA estdo nos documentos
SEI2300998 e 2301001, respectivamente, em anexo.

A BSI Brasil Sistema de Gestdo, CNPJ 06.200.724/0001-65, ¢ integrante do Grupo BSI
Internacional, possuindo a expertise na avaliagdo de Boas Praticas de Fabricacdo e
Formacéo de Auditores Lideres.

O Gestor devera observar que:

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

12.2. NOTORIA ESPECIALIZAGAO

O motivo da escolha do Grupo BSI é devido ao seu reconhecimento internacional como
Organismo Auditor de Boas Praticas de Fabricagdo, reconhecido pela Anvisa (Lista de
Organismos Auditores do MDSAP reconhecidos pela Anvisa — Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - Anvisa (www.gov.br) ou https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/produtosparasaude/mdsap/lista-de-organismos-auditores/organismos-auditores) e
pela Agéncia Norte-Americana de Medicamentos e Alimentos - FDA - Food And Drug
Administration (lista de organismos auditores habilitados para inspe¢des do programa
MDSAP: Auditing  Organization Availability to Conduct MDSAP Audits (fda.gov)
ou https://www.fda.gov/media/155495/download). As provas de reconhecimento da instituigdo
organizadora do evento pela Anvisa e pela FDA estdo nos documentos
SEI2300998 e 2301001 , respectivamente, em anexo.

A BSI Brasil Sistema de Gestdo, CNPJ 06.200.724/0001-65, é integrante do Grupo BSI
Internacional, possuindo a expertise na avaliagdo de Boas Praticas de Fabricagdo e
Formagéo de Auditores Lideres.

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

Art. 26. As dispensas previstas nos §§ 20 e 40 do art. 17 e noinciso lll e
seguintes do art. 24, as situacdes de inexigibilidade referidas no art. 25,
necessariamente justificadas, e o retardamento previsto no final do paragrafo
Unico do art. 8o desta Lei deverao ser comunicados, dentro de 3 (trés) dias, a
autoridade superior, para ratificagdo e publicacdo na imprensa oficial, no prazo
de 5 (cinco) dias, como condigdo para a eficacia dos atos.

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

| - caracterizacéo da situagdo emergencial, calamitosa ou de grave e iminente
risco a seguranga publica que justifique a dispensa, quando for o caso;

Il - raz&o da escolha do fornecedor ou executante;

Il - justificativa do prego;

IV - documento de aprovagéao dos projetos de pesquisa aos quais os bens
seréo alocados.

12.3.1. Quanto a justificativa para a presente situacao de inexigibilidade, reiteramos a
natureza singular que a presente capacitagdo ostenta, bem como, a caracterizagdo dos
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profissionais que ministrardo o curso e/ou da instituicdo organizadora como de notéria
especializacao. Para tanto, reportamo-nos aos argumentos amplamente discorridos nos itens

acima.
12.3.2.

12.3.3.

Quanto arazdo 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-padrédo
encontrados no mercado, o que reflete na selegao do executor de confianga. Diante disso, ndo
h&d como se comparar objetivamente a oferta de cursos similares, como j& exposto
anteriormente.

Acerca da justificativa do preco, exigida nos termos do art. 26, paragrafo unico,
inciso Ill, da Lei n® 8.666/93, encontra-se nos autos folder do evento e formulério de pré-
inscricdo (SEI n® 2300991 e 2300992, respectivamente), nos quais consta informagéo acerca
das taxas que devem ser pagas para participacdo, 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 CONTRATAGAO
Tipo de despesa Valor por pessoa (R$)| Valor Total (R$)

Inscrigdo R$ 4.063,50 R$ 4.063,50
Diarias R$ 0,00 R$ 0,00
Passagens R$ 0,00 R$ 0,00
$eguro viagem (em caso de viagem R$ 0,00 R$ 0,00
internacional)

Outros: [Informe o gasto adicional] R$ 0,00 R$ 0,00
Valor Total (R$) R$ 4.063,50 R$ 4.063,50

Observagdo: As despesas referentes a didrias, passagens, seguro viagem e outros serdo
tratadas em procedimento préprio, conforme instrugdes das areas gestoras destes processos
organizacionais.

14.

RECURSOS ORCAMENTARIOS

A despesa em referéncia esta prevista na classificagdo orgamentéria abaixo:

Programa de trabalho: 10.128.2115.4572.0001 — Capacitagdo de Servidores Publicos
Federais em Processos de Qualificagio e Requalificagdo

Fonte de recursos: 6174362120 — Taxa de Fiscalizacédo de Vigilancia Sanitaria

Natureza da despesa: 33.90.39.48 — Servigo de Selegédo e Treinamento

Plano Interno: Sera informado pela Gedep quando da analise da solicitagao de capacitagéo.

I,

15.1.
relativa a:

15.1.1.
Constituicdo

15.1.2.
15.1.3.

15.1.4.
Suspensas

CONDIGOES DE HABILITAGAO

Para a habilitagao exigir-se-a dos interessados, exclusivamente, documentagdo

Declaragdo de cumprimento do disposto no inciso XXXIIl do art. 7° da

Federal;

Prova de regularidade fiscal e trabalhista;

Prova de regularidade juridica;

Prova de regularidade no Cadastro Nacional de Empresas Inidoneas e

- CEIS,

mantido

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

Prova de regularidade no Cadastro Nacional de Empresas Punidas - CNEP,
mantido pela Controladoria-Geral da Unido - CGU (www.portaldatransparencia.gov.br/cnep);

15.1.5.

15.1.6.
de

Improbidade

pela

Controladoria-Geral

da Uniéo

Prova de regularidade no Cadastro Nacional de Condenagdes Civeis por Atos

Administrativa,

mantido

pelo Conselho

(www.cnj.jus.briimprobidade_adm/consultar_requerido.php);

15.1.7.

15.1.8.

15.2.

15.3.

15.4.
contratacéo

15.5.

15.5.1.

15.5.1.1.

15.5.2.

15.5.3.
15.54.

Nacional

de Justica

Prova de regularidade na Lista de Inidéneos, mantida pelo Tribunal de Contas
da Unido - TCU (https:

v.br/pl

x/f?p=2046:5);

Prova de regularidade no Cadastro Informativo de créditos ndo quitados do setor
publico federal — Cadin, consultado por meio de transagao eletrénica no Sistema Integrado de
Administragao Financeira — SIAFI,;

Para a consulta de pessoa juridica poderd haver a substituicdo 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/).

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

Constatada a existéncia de sancdo, a ANVISA ndo prosseguira com a

Caso a empresa ndo esteja cadastrada no Sistema de Cadastramento Unificado
de Fornecedores (SICAF) devera apresentar a documentagéo descrita a seguir, relativa a sua
situagdo juridica, bem como a sua regularidade fiscal e trabalhista:

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

Para todos os efeitos, considera-se como ato constitutivo, estatuto ou contrato
social em vigor, o documento original de constituicdo da empresa, acompanhado da(s)
Ultima(s) alteracéo(6es) referente(s) a natureza da atividade comercial e & administracao da
empresa, ou a Ultima alteragdo consolidada.

Inscrigdo do ato constitutivo no érgdo competente, em se tratando de sociedades
civis, acompanhada de prova de diretoria em exercicio.

Prova de inscrigdo no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas;

Prova de

regularidade fiscal

perante a Fazenda Nacional,

mediante

apresentacdo de certiddo expedida conjuntamente pela Secretaria da Receita Federal do
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Brasil (RFB) e pela Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional (PGFN), referente a todos os
créditos tributarios federais e a Divida Ativa da Unido (DAU) por elas administrados, inclusive
aqueles relativos a Seguridade Social, nos termos da Portaria Conjunta n® 1.751, de
02/10/2014, do Secretario 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 Servigo (FGTS);

15.5.6. Prova de inexisténcia de débitos inadimplidos perante a Justica do Trabalho,
mediante a apresentagdo de certiddo negativa ou positiva com efeito de negativa, nos termos
do Titulo VII-A da Consolidagédo das Leis do Trabalho, aprovada pelo Decreto-Lei n® 5.452, de
12 de maio de 1943.

16. DEVERES DA CONTRATANTE

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

16.2. Aplicar a contratada as sangdes 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. Liquidar o empenho e efetuar o pagamento a contratada, dentro dos prazos
preestabelecidos;

16.5. Solicitar, quando julgar conveniente, informacdes relativas a execugdo
contratual, sem que tal atividade implique em qualquer responsabilidade da Fiscalizagao
sobre a agdo da CONTRATADA;

16.6. Atuar da forma mais ampla e completa no acompanhamento dos servigos
contratados, acompanhamento este que nédo 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 & empresa contratada, sempre que necessarias todas as providéncias
ao bom andamento da execugao contratual;

16.9. Prestar as informagdes e os esclarecimentos que venham a ser solicitados pela
CONTRATADA;

16.10. Recusar o pagamento dos servicos que ndo estiverem sendo prestados de

acordo com o contratado;

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

16.12. Exigir, dos servidores participantes da capacitacdo, a obrigacdao de
ressarcir as despesas referentes a presente contratagdo 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 realizagao da capacitagao;

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

17.3. Fornecer material de apoio, quando couber;

17.4. Emitir certificados de concluséo, 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 relagéo contratual, ndo excluindo ou reduzindo a responsabilidade da fiscalizacao
ou o acompanhamento da execugdo dos servigos pela Contratante. Apurado o dano e
caracterizada sua autoria por qualquer empregado da CONTRATADA, esta pagard a
Contratante o valor correspondente de acordo com instrugdes a serem fornecidas;

17.6. Manter, durante toda a execugdo do Contrato, em compatibilidade com as
obrigagdes por ela assumidas, todas as condi¢cdes de qualificagdo e habilitagao exigidas na
contratacéo;

17.7. Relatar a Contratante toda e qualquer irregularidade verificada no decorrer da
prestacéo dos servigos.

18. ACOMPANHAMENTO E FISCALIZAGAO

18.1. A Fiscalizagao da execucéo do servigo cabera aos servidores selecionados para
participar do evento de capacitacdo em questao.

19. PAGAMENTO

19.1. A CONTRATADA deverd 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 fiscalizagdo e outros 10 (dez) para pagamento pelo setor
financeiro, contados do recebimento da Nota Fiscal/Fatura pelo Fiscal do Contrato, por
intermédio de Ordem Bancéria e de acordo com as condigdes constantes na proposta da
CONTRATADA e aceitas pela CONTRATANTE

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

19.4. No caso de incorrecdo nos documentos apresentados serdo estes restituidos a
CONTRATADA, para as corregdes solicitadas, ndo respondendo a CONTRATANTE por
quaisquer encargos resultantes de atrasos na liquidagao dos pagamentos correspondentes.

19.5. O pagamento da nota fiscal/fatura somente sera efetuado apés a verificagdo da
regularidade da empresa contratada junto ao SICAF, a Seguridade Social — CND, ao Fundo
de Garantia por Tempo de Servigo — CRF e as Fazendas Federal, Estadual/Distrital e
Municipal de seu domicilio ou sede, além do cumprimento das obrigagdes contratuais
assumidas e da obrigagdo de manter, durante a contratacdo, todas as condigbes de
regularidade fiscal e trabalhista exigidas para a contratagao.



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

19.7. N&o havendo regularizagdo ou sendo a defesa considerada improcedente, a
contratante devera comunicar aos 6rgdos responsaveis pela fiscalizagdo da regularidade
fiscal quanto & 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 irregularidade, a CONTRATANTE deverd adotar as medidas
necessarias a rescisdo contratual nos autos do processo administrativo correspondente,
assegurada @ CONTRATADA a ampla defesa.

19.9. Havendo a efetiva execucdo do objeto, os pagamentos serdo realizados
normalmente, até que se decida pela rescisdo do contrato, caso a CONTRATADA néo
regularize sua situagao.

19.10. O pagamento seré feito mediante ordem bancéria creditada em conta corrente da
CONTRATADA, a qual devera explicitar o nome do banco, a agéncia, a localidade e o
numero da conta corrente em que se efetuara o crédito devido.

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

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

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 II, da Lei n® 8.666/93, no que couber.

19.15. Né&o serdo aceitas notas fiscais que omitam as indicagdes necessarias a perfeita
identificagdo da prestagdo do servigo, que contenham declaragdes inexatas, que estiverem
preenchidas de forma ilegivel ou apresentem emendas ou rasuras que prejudiquem a clareza,
ou ainda, que descumpram outras disposicoes contidas na legislacéo tributaria.

19.16. Do pagamento efetuado poderéo ser descontadas, compulsoriamente, as multas
previstas e as sangdes pecunidrias aplicadas, quando for o caso.

19.17. Nenhum pagamento serd efetuado a CONTRATADA enquanto houver
pendéncias de liquidagdo ou quaisquer obrigagdes financeiras que Ihe sejam impostas, em
virtude de penalidade ou inadimpléncia, sem que isso gere direito a alteragdo de pregos ou
compensagao financeira.

19.18. Nos casos de eventuais atrasos de pagamento, desde que a CONTRATADA
nédo 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, serdo calculados por meio da aplicagéo da seguinte férmula:

EM=1xNxVP

Na qual:
EM = Encargos moratdrios;

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

| = indice de compensagao 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 Contribuicdes das Microempresas e Empresas de Pequeno Porte - SIMPLES,
devera apresentar, juntamente com a Nota Fiscal, a devida comprovagéo, a fim de evitar a
retengdo na fonte dos tributos e contribuigdes, de acordo com a Lei n® 9.317/96 e a sua
sucessora, a Lei complementar n® 123, de 14 de dezembro de 2006.

19.20. Caso a CONTRATADA esteja enquadrada como instituicdo de educagéo 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 declaragdo constante do Anexo Il da Instrugdo
Normativa/RFB n? 1.234, de 11 de janeiro de 2012, assinada pelo seu representante legal,
para fins de nao retengédo na fonte de IRPJ, PIS/PASEP, Cofins e CSLL.

19.21. Caso a CONTRATADA esteja enquadrada como instituicdo de carater
filantrépico, recreativo, cultural, cientifico e as associagdes civis, a que se refere o art. 15 da
Lei n® 9532, de 10 de dezembro de 1997, devera apresentar, a cada pagamento, a
declaragao constante do Anexo Ill da Instrugdo Normativa/RFB n° 1.234, de 11 de janeiro de
2012, assinada pelo seu representante legal, para fins de ndo retengdo na fonte de IRPJ,
PIS/PASEP, Cofins e CSLL.

19.22. Caso a CONTRATADA seja optante pelo Regime Especial Unificado de
Arrecadagdo de Tributos e Contribuigdes devidos pelas Microempresas e Empresas de
Pequeno Porte (Simples Nacional) deverd apresentar a declaragéo constante do Anexo IV da
Instrugdo Normativa/RFB n® 1.234, de 11 de janeiro de 2012, assinada pelo seu representante
legal, para fins de n&o retencéo na fonte de IRPJ, PIS/PASEP, Cofins e CSLL.

19.23. Caso a CONTRATADA esteja amparada pela suspensdo da exigibilidade do
crédito tributario nas hipéteses que se referem os incisos I, IV e V do artigo 151 da Lei n®
5.172, de 25 de outubro de 1966, Cédigo Tributario Nacional — CTN, ou por sentenga judicial
transitada em julgado, determinando a suspenséo do pagamento do Imposto sobre a Renda
da Pessoa Juridica (IRPJ), da Contribuicdo Social sobre o Lucro Liquido (CSLL), da
Contribuigao para o Financiamento da Seguridade Social (Cofins) ou da Contribui¢do para o
PIS/PASEP, devera apresentar a comprovacdo de que o direito a ndo retengdo continua
amparada por medida judicial.



20. SANGOES

20.1. Pelo ndo cumprimento das obrigacdes assumidas, assegurada & ampla defesa,
a Contratada ficara sujeita as seguintes penalidades:

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

a) Omitir da fiscalizagcdo qualquer informagao solicitada ou anormalidade verificada na
execucgao dos servigos;

b) Dificultar a acédo da fiscalizagdo ou o cumprimento de orientagcbes e atendimento a
solicitagbes da CONTRATANTE;

c¢) Retardar o atendimento do pedido de esclarecimentos ou reclamagdes, 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 sangées administrativas de que trata este
item, ap6s a avaliagao dos prejuizos causados.

20.1.2. Multa;

20.1.3. Suspensao temporaria de participagdo em licitacdo e impedimento de contratar
com a Administragdo pelo prazo de 2 (dois) anos (art. 87, inciso lll, da Lei 8.666/93);

20.1.4. Declaragéo de inidoneidade para licitar ou contratar com a Administracdo
Publica enquanto perdurarem os motivos determinantes da punicdo ou até que seja
promovida a reabilitagdo perante a prépria autoridade que aplicou a penalidade, que sera
concedida sempre que a Contratada RESSARCIR a Administragdo pelos prejuizos
resultantes e apds decorrido o prazo da sangéo aplicada.

20.2. A suspensao temporaria sera aplicada quando a CONTRATADA:

20.2.1. Deixar de iniciar, sem causa justificada, a execucéo do contrato apés o prazo
regulamentar;

20.2.2. Persistir até o 30° dia o descumprimento contratual que ensejou aplicagdo de
penalidade de multa;

20.2.3. Nos casos de inexecugao total do contrato, por culpa exclusiva da contratada,
cabe a aplicagdo da penalidade de suspensdo temporaria do direito de contratar com a
Administragao.

20.3. O comportamento inidéneo estard configurado quando o contratado executar
atos tais como os desctritos nos Art. 89 a 98 da Lei 8.666, de 21 de junho de 1993.
20.4. Nos casos de fraude na execugdo do contrato cabe a declaragdo de

inidoneidade para licitar ou contratar com a Administragéo Publica.

20.5. Conforme a gravidade das faltas cometidas pela Contratada, a Contratante
podera aplicar as sangdes de adverténcia, suspensdo e declaragcdo 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 ndo acarretem prejuizo de monta ao interesse do servigo contratado.

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

20.8. A caracterizagdo formal da ocorréncia da infragcdo descrita na tabela (2) sera a
notificagdo da Contratada pela Fiscalizagdo 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 situag&o que crie a possibilidade de causar ou cause dano fisico,
lesdo corporal ou consequéncias letais; 4
por ocorréncia.
N&o entregar o certificado; por ocorréncia. 4
N3&o realizagdo do evento de capacitagéo. 4
Prestar servigo incompleto ou de carater paliativo, ou deixar de providenciar 2
recomposi¢do complementar; por ocorréncia.
Fornecer informagéo pérfida de servico ou substituicao de material; por 2
ocorréncia.
Deixar de manter a documentagéao de habilitagao atualizada; por item, por 1
ocorréncia.
20.9. Conforme orientagao do art. 43 da Portaria n® 343/ANVISA, de 13 de margo 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 serd efetivada por desconto no pagamento da fatura ou
diretamente da Contratada, ou ainda, quando for o caso, cobrada judicialmente.

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

20.12. A penalidade de suspensdo temporaria de licitar e contratar com a Contratante
pelo prazo de 02 (dois) anos, podera ser aplicada nos seguintes casos, mesmo que desses
fatos ndo resultem prejuizos a Contratante:

a) Reincidéncias em descumprimento de prazo contratual;
b) Descumprimento total ou parcial de obrigacéo contratual;
c¢) Rescisédo do Contrato.

20.13. As penalidades de suspensdo temporaria e de declaragdo de inidoneidade
poderao ser aplicadas, ainda a Contratada que tenha sofrido condenagao definitiva por pratica




de fraude fiscal no recolhimento de quaisquer tributos, ou deixe de cumprir suas obrigagdes
fiscais ou parafiscais.

20.14. A penalidade de suspensdo temporaria sera aplicada pela autoridade
competente da Contratante, ap6s a instrugédo do respectivo processo, no qual fica assegurada
a ampla defesa da Contratada, e seré langada no SICAF.

20.15. A penalidade de declaragao de inidoneidade segundo o §3° do artigo 87 da Lei
8.666/93, é de competéncia exclusiva do Ministro de Estado, na esfera Federal, e sera
aplicada ap6s a instrugdo do respectivo processo, no qual fica assegurada a ampla defesa da
Contratada, e sera langada no SICAF.

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

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

20.18. A aplicagdo da multa sera previamente comunicada por escrito a Contratada,
que poderd apresentar sua defesa.

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

20.20. As penalidades aplicadas s6 poderdo ser relevadas nos casos de for¢ca maior,
devidamente justificados.

20.21. As sangdes 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 (§ 2° do artigo 87, da Lei 8.666/93).

20.22. A aplicagdo de qualquer das penalidades previstas realizar-se-4 em processo
administrativo que assegurard o contraditorio e a ampla defesa a CONTRATADA,
observando-se o procedimento previsto na Lei n° 8.666/93, e subsidiariamente a Lei n®
9.784/99.

20.23. A autoridade competente, na aplicagéo das sangdes, levard em consideracéo a
gravidade da conduta do infrator, o carater educativo da pena, bem como o dano causado a
Administragdo, observados os principios da proporcionalidade e razoabilidade.

20.24. As penalidades serdo obrigatoriamente registradas no SICAF.

21. RESCISAO CONTRATUAL

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

21.1.1. A rescisdo se dard de modo unilateral ou amigavel, conforme decorra de

inadimplemento das partes ou conveniéncia para a Administracdo, respeitadas suas
consequéncias legais, nos moldes dos arts. 79 e 80 da Lei 8666/93.

22. DECLARACOES DOS SERVIDORES QUE IRAO PARTICIPAR DO EVENTO
DE CAPACITAGAO
22.1. Declaro que assumo o compromisso de me empenhar ao maximo para obter o

melhor aproveitamento possivel da capacitacdo que me estd sendo proporcionada e declaro
estar ciente das obrigagdes decorrentes, em especial quanto a prestacdo de contas, a de
compartilhar os conhecimentos adquiridos quando solicitado(a), bem como, em caso de
desisténcia, ressarcimento a Anvisa dos custos da capacitagdo, na forma e proporgdo
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 capacitagdo 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 ndo solicitar novo afastamento
antes de decorrido igual periodo ao da presente capacitagdo 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 expedicdo de despacho préprio
do Gerente-Geral ou cargo equivalente, conforme algada deciséria do processo de licitagao.

A solicitagdo de capacitagdo requer aprovagéo do Diretor Supervisor, mediante expedicéo de
despacho préprio no processo.

-, Documento assinado eletronicamente por Thiberio Mundim Ferreira Pires,
eil Especialista em Regulacéo e Vigilancia Sanitaria, em 18/03/2023, as 15:20, conforme
;;?mm; Eﬂ horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do art. 4° do Decreto n® 10.543, de 13

| cewonia | de novembro de 2020 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

.. Documento assinado eletronicamente por Maria Elisa Araujo Pessoa, Gerente de
eil Inspecéo e Fiscalizagdo Sanitaria de Produtos para Saude Substituto(a), em
25k L‘j 20/03/2023, as 15:58, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do art.

| hetrdnica 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 Benefran Junio da Silva Bezerra, Gerente
eil de Inspecéo e Fiscalizagdo Sanitaria de Produtos para Saude, em 29/03/2023, as
258 L‘ﬂ 09:08, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do art. 4% do Decreto

[Lletrdnka n® 10.543, de 13 de novembro de 2020 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

i A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
2l hittps://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 2297963 e o cédigo
~ CRC 8E891F71.

Referéncia: Processo n° 25351.908156/2023-86 SEIn?2297963


mailto:capacitacao.gedep@anvisa.gov.br
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

=
-

.= ANVISA

Agancia Macional de Vigilancia Sanitaria

PARECER N2 26/2023/SEI/COLIP/GGGAF/ANVISA

Processo n?25351.908156/2023-86
Interessado: Thibério Mundim Ferreira Pires

Assunto: Contratacao de capacitacao individual - Connected Learning Live ISO 13485:2016

Auditor Lider (TPECS)

. DO OBJETIVO

1. Trata o presente de procedimento acerca da contratacao direta, sob a categoria
de inexigibilidade de licitagao, da pretensa participacdo em evento de capacitacao de servidor
da CPROD visando analise das formalidades legais, reconhecimento e ratificagéo do pleito.

I. DO RESUMO DA CONTRATACAO

Documento

Informacao

aplicavel

Nao

Projeto Basico de Capacitacéo

Projeto Basico - Capacitacao
Individual CPROD (2297963)

Motivagao da contratacao

ltem 11.1 do Projeto Basico -
Capacitacao Individual
CPROD (2297963)

Programacao do Evento

Folder Pagina do Evento de
Capacitacao (2300991)

Valor do Evento

R$ 4.063,00 (quatro mil e
sessenta e trés reais)

Manifestacdo do gestor responsavel
referente a participacao dos servidores no
evento de capacitagcéo

Despacho 401 (2321438)

Modalidade de Licitacédo

Inexigibilidade de licitagéo

Fundamento Legal

Lei 14.133/21 - Ar. 74, Il
alinea f.

Razédo da escolha do fornecedor ou
executante (art. 72, paragrafo Uunico,
inciso Vlda Lei n® 14.133/21).

ltem 12.3.2 do Projeto Basico -
Capacitacao Individual
CPROD (2297963)




Justificativa do preco (art. 72, paragrafo
anico, inciso Vil da Lei n? 14.133/21).

ltem 12.3.3 do Projeto Basico -
Capacitacao Individual
CPROD (2297963)

Aderéncia ao Plano de Capacitacao
vigente

Despacho 517 (2324433)

Declaracao de dotagéo
orgamentaria/previsdo  de recursos
orgamentarios com a indicacdo das
respectivas rubricas (Art. 72, paragrafo

Declaracao de Disponibilidade
Orgamentaria GEFIC
(2329414)

unico, inciso IV, da Lei n°® 14.133/21).

Extrato SICAF (2326568)

Documentos comprobatérios da | Extrato SICAF - Socios
regularidade fiscal da empresa, bem | (2326570)
como consulta aos sistemas de registros ,

N Consulta Consolidada TCU
de sancdées SICAF, LISTA DE (2324433)

INIDONEOS DO TCU, CNJ e CEIS,
visando aferir eventual sancao aplicada
ao pretenso fornecedor ou executante.

Declaragdo que ndo emprega
menor de idade (2347098)

Andlise Juridica (art. 53, Lei 14.133/21 e

ORIENTACAO NORMATIVA N2 69 de 13 X
de setembro de de 2021).
lll. DA ANALISE
2. A Administracdo pretende contratar, por inexigibilidade de licitagcdo, com fulcro

no artigo 74, inciso lll, alinea "f", da Lei n® 14.133/21, a empresa BSI- Brasil Sistema de
Gestao, a qual promovera o evento de capacitacao "Connected Learning Live ISO
13485:2016 Auditor Lider (TPECS)", que ocorrera no periodo de 13 a 16 de junho de 2023,
sob a modalidade EAD. Por conta disto, verifica-se a necessidade de atendimento aos
requisitos, quais sejam, demonstracdo da compatibilidade da previsdo de recursos
orcamentarios com o compromisso a ser assumido, comprovacdo de que o contratado
preenche os requisitos de habilitacdo e qualificacdo minima necessaria, razao da escolha do
contratado, justificativa de preco, comprovacao da notoria especializagao da contratada.

3. Destarte, com base nos documentos acostados aos autos e as informacdes
constantes do Projeto Basico, entende-se que os requisitos supracitados foram satisfeitos
conforme pede a legislagéo.

4. Além disso, o presente processo foi instruido com Despacho 517 (2324168) no
qual a Geréncia de Desenvolvimento de Pessoas atesta que a agdo proposta tem aderéncia
ao Plano de Desenvolvimento de Pessoas 2023.

5. Consta ainda a Declaragéao de Disponibilidade Orcamentaria GEFIC (2329414)
no qual a Geréncia de Financas (GEFIC) informa que a despesa no valor de R$ 4.063,00



(quatro mil e sessenta e trés reais) esta contemplada no exercicio de 2023.

6. No tocante a regularidade fiscal e trabalhista, em cumprimento a lei 8.666/93 art.
27, a seguinte relacdo de documentos foi anexada: SICAF, Declaragbes de situacao de
regularidade fiscal, trabalhista e FGTS, bem como seu quadro de sécios/dirigentes; nada
consta do Cadastro Nacional de Empresas Inidéneas e Suspensas; nada consta do Cadastro
Nacional de Empresas Punidas; Certiddo Negativa do CNJ; Certiddo Negativa de Inidoneos
do TCU e cumprimento do art. 7°, Declaracao de Cumprimento do art. 7° da CF/88.

7. Como boa pratica foram inseridos a ciéncia dos termos da contratagéo por parte
da empresa (2347092).
8. Finalmente, no que se refere a analise juridica, conforme Orientacdo Normativa

n® 69/2021, publicada em 13 de setembro de 2021 pela Advocacia-Geral da Unido, os
processos de capacitacdo enquadrados no art. 75 e seus incisos da Lei n? 14.133/21, cujos
valores sejam abaixo de R$57.208,33, ndo necessitarao mais de manifestacao juridica da
referida Procuradoria Federal, salvo quando houver duvida juridica sobre tal contratagao.
Segue citacdo deste normativo:
“NAO E OBRIGATORIA MANIFESTAGCAO JURIDICA NAS CONTRATAGCOES DIRETAS
DE PEQUENO VALOR COM FUNDAMENTO NO ART. 75, | OU II, E § 3° DA LEI N°
14.133, DE 1° DE ABRIL DE 2021, SALVO SE HOUVER CELEBRAGAO 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
LICITACAOQ. APLICA-SE O MESMO ENTENDIMENTO AS CONTRATAGOES DIRETAS
FUNDADAS NO ART. 74, DA LEI N® 14.133, DE 2021, DESDE QUE SEUS VALORES

NAO ULTRAPASSEM OS LIMITES PREVISTOS NOS INCISOS | E Il DO ART. 75, DA
LEI N® 14.133, DE 2021..”

IV. CONCLUSAO

9. Diante do exposto, RECONHECO, com fulcro no lll, alinea "f', do art. 74, da Lei
n® 14.133/21 e art. 8° da Portaria n® 813/Anvisa, de 9 de abril de 2019, a Inexigibilidade de
licitagdo em favor da organizagdo BSI Brasil Sistema de Gestao - cnpj: 06.200.724/0001-
65, no valor de R$ 4.063,00 (quatro mil e sessenta e trés reais).

10. Encaminho os autos ao Sr. Gerente—-Geral de Gestdo Administrativa e
Financeira para lavratura do ato de ratificagdo da Inexigibilidade de Licitacao e autorizagao
para emissédo da nota de empenho.

Respeitosamente,

Documento assinado eletronicamente por Marcio Jose Sousa Paes, Coordenador(a)
de Licitac6es Publicas, em 20/04/2023, as 08:32, conforme horario oficial de Brasilia,
com fundamento no § 3% 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.
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http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

Referéncia: Processo n225351.908156/2023-86 SEIn22348900



.= ANVISA

|
_I Agancia Macional de Vigilancia Sanitaria
DESPACHO N° 323/2023/SEI/GGGAF/ANVISA
Processo n?25351.908156/2023-86
Interessado: CPROD

Assunto: Ratificacao de Inexigibilidade.

1. DE ACORDO com o PARECER N° 26/2023/SEI/COLIP/GGGAF/ANVISA
(SEI 2348900).
2. RATIFICO a INEXIGIBILIDADE DE LICITACAO em favor da BSI Brasil Sistema

de Gestio - CNPJ: 06.200.724/0001-65, no valor de R$ 4.063,00 (quatro mil e sessenta e trés

reais), com fulcro no III, alinea "f", do art. 74, da Lei n® 14.133/21 e art. 8° da Portaria n® 813/Anvisa, de
9 de abril de 2019.

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

PAULO HENRIQUE DE SOUZA CORTONESI
Gerente-Geral de Gestdo Administrativa e Financeira Substituto

Documento assinado eletronicamente por Paulo Henrique de Souza Cortonesi,
Gerente-Geral de Gestao Administrativa e Financeira Substituto(a), em 20/04/2023,
as 12:01, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3% 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.
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Referéncia: Processo n225351.908156/2023-86 SEIn?2350456
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https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0
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