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Informacoées Basicas

N d
umero do UASG Editado por Atualizado em
artefato
136/2024 253002-AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA KELLEN CHRISTINA DE 23/07/2024 16:16
SANITARIA - DF FREITAS GISSONI v1.1)
Status
ASSINADO

Outras informacoes

. Numero da Processo
Categoria - . . .
Contratacao Administrativo
V - prestacdo de servigos, inclusive os técnico-profissionais especializados/Trabalho 25351.808509
L S o 57/2024
técnico, cientifico ou artistico /2024-20

1. Condicoes gerais da contratacao
TERMO DE REFERENCIA
Lei n° 14.133, de 1° de abril de 2021

SERVIGCOS SEM DEDICAGAO EXCLUSIVA DE MAO DE OBRA

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA (ANVISA)
(Processo Administrativo n° 25351.808509/2024-20)
1.1 OBJETO DA CONTRATA(;AO

1.1.1.1 Inscrigdo das servidoras da ANVISA, Kellen Christina de Freitas Gissoni (SIAPE
2110545) e Kellen do Rocio Malaman (SIAPE 1568706), no Workshop do Grupo de Trabalho
de Inspetores em Boas Praticas Clinicas da Unido Europeia de 2024 (2024 EU Good
Clinical Practice Inspectors’ Working Group Workshop), a ser realizado na cidade de
Larnaca, Chipre, de 22 a 24 de outubro de 2024.

2. Fundamentacao e descricao da necessidade
2. FUNDAMENTACAO E DESCRICAO DA NECESSIDADE DA CONTRATAGCAO

2.1. Faz parte das atribuicdes da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) a autorizacdo
e fiscalizagdo de ensaios clinicos realizados com medicamentos que visam a serem registrados. A
coordenacdo responsavel por tais atribuicdes é a Coordenagdo de Pesquisa Clinica em
Medicamentos e Produtos Biologicos (Copec), da qual as servidoras mencionadas fazem parte.
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2.2. Os ensaios clinicos sdo conduzidos com o objetivo de obter evidéncias quanto a eficacia e a
seguranca de produtos que, além de evidéncias nao-clinicas e dados sobre qualidade, devem
apoiar seu registro por meio de uma autoridade regulatéria. Os resultados obtidos nesses estudos
determinam a autorizacdo e subsequente comercializacdo do medicamento.

2.3. Dessa forma, ha necessidade de padrbes nacionais e internacionais para pesquisa clinica com
medicamentos, de maneira a garantir a solidez cientifica do estudo. Além disso, 0s ensaios clinicos
em todos 0s paises devem seguir estritamente principios éticos e cientificos. Tais principios séo
universais, acima de quaisquer diferencas entre individuos, e seu objetivo é salvaguardar a
integridade fisica e psiquica dos sujeitos envolvidos.

2.4. Para além disso, e considerando a crescente existéncia de estudos multicéntricos, com
desenvolvimentos clinicos de medicamentos que ocorrem em diversos paises, a ANVISA esta
envolvida em projetos de harmonizacdo de requisitos técnicos, como sua participacdo no Conselho
Internacional para Harmonizagdo de Requisitos Técnicos para Medicamentos de Uso Humano
(ICH) e a redacao de normas que estabelecem reliance entre agéncias de diferentes paises.

2.5. E competéncia da COPEC, e das servidoras mencionadas, a realizacdo de inspecdes de Boas
Praticas Clinicas. As Boas Praticas Clinicas (BPC) constituem um padrdo internacional de
gqualidade cientifica e ética para o planejamento, a conducdo, a realizagdo, 0 monitoramento, 0
registro, a analise, o relato de ensaios clinicos e a auditoria, que fornece a garantia de que os
dados e os resultados relatados tém credibilidade e preciséo, e que os direitos, a integridade e o
sigilo dos participantes do ensaio clinico estdo protegidos, de acordo com as diretrizes de BPC
dispostas no Documento das Américas e Manual de Boas Praticas Clinicas do ICH (Documento
E6). A demanda para realizacdo de inspe¢bes de BPC é crescente e, assim, também a
necessidade de capacitacao dos servidores para realizacao de tal atividade. Tal demanda se d4,
em parte, com a finalidade de atender os requisitos da Ferramenta de Avaliacdo Global (Global
Benchmarking Tool — GBT), possibilitando a candidatura da Anvisa a Autoridade Sanitaria de
Referéncia Internacional na Lista da Organiza¢do Mundial de Saude (Who Listed Authority — WLA).

2.6. A Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA), realizadora do evento em questédo, € membro
fundador do ICH e agéncia com a qual a ANVISA possui diversos projetos e cooperagdes.

2.7. A programacao do Workshop do Grupo de Trabalho de Inspetores em Boas Praticas Clinicas
da Unido Europeia de 2024 ainda nao foi divulgada, mas no ano anterior, o evento abordou temas
como: inspecbes em BPC em patrocinadores de ensaios clinicos (preparacdo, conducéo,
entrevistas, interacdo com o inspecionado, avaliagdo estatistica e manejo de dados), inspe¢éo de
sistemas eletrdnicos e revisdo R3 do guia ICH E6 (Boas Praticas Clinicas). No presente ano,
informou-se que alguns dos temas tratados serdo: questfes novas do guia ICH E6 (R3), inspec¢éo
de relatorios de inspecdo de estudos clinicos, inspe¢fes de TMFs e guia ICH E6(R3), relato de
eventos adversos segundo o regulamento de ensaios clinicos e uso de inteligéncia artificial em
ensaios clinicos.

2.8. O Grupo de Trabalho dos Inspetores das BPC centra-se na harmonizacéo e coordenacéo das
atividades relacionadas com as BPC a nivel europeu. Estdo envolvidos em desenvolver
capacitacdes para inspetores da UE/EEE, bem como de paises fora da UE/EEE e contribuir para
iniciativas internacionais de compartilhamento de informa¢des, como € o caso do Workshop do
Grupo de Trabalho de Inspetores em Boas Praticas Clinicas da Unido Europeia.

2.9. Observa-se, assim o alinhamento da proposta do evento as necessidades da COPEC e da
ANVISA. Ressalta-se, ainda, que a agéncia participou de edi¢bes anteriores do encontro.
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3. Descricdo da solucdao como um todo

3. DESCRIGAO DA SOLUGAO COMO UM TODO CONSIDERADO O CICLO DE VIDA DO
OBJETO

3.1. Trata-se de custeio de 2 (duas) taxas de inscricdo para os representantes da ANVISA, no
valor de €540,00 (quinhentos e quarenta euros) - sendo cada inscricdo no valor de €270,00
(duzentos e setenta euros), para participacdo no Workshop do Grupo de Trabalho de Inspetores
em Boas Préaticas Clinicas da Unido Europeia de 2024, a ser realizado na cidade de Larnaca,
Chipre, nas datas de 22 a 24 de outubro de 2024.

3.2. A descricdo do evento esta detalhada nos documentos 3035410, 3035413 e 3082742 do
processo administrativo.

4. Requisitos da contratacao
4. REQUISITOS DA CONTRATACAO

4.1. Prover a inscricdo dos representantes da ANVISA no Workshop do Grupo de Trabalho de
Inspetores em Boas Praticas Clinicas da Unido Europeia de 2024.

4.2. Em razdo da caracteristica eventual da reunido, a contratacdo possui natureza de servico nao
continuado.

4.3. Por se tratar de contratacdo que possui caracteristicas de contrato de adesao, torna-se inviavel
a definicdo de critérios de sustentabilidade para execugéo do objeto.

4.4. Em razado da baixa complexidade do objeto e da execucdo imediata do compromisso firmado,
inexistindo obrigacfes futuras, a contratacao sera realizada, exclusivamente, mediante a expedicao
de nota de empenho.

5. Modelo de execucdo do objeto
5. MODELO DE EXECUCAO DO OBJETO

5.1. O objeto sera executado em conformidade com as caracteristicas descritas nos documentos
3035410, 3035413 e Formulario de Descricao da Misséo 3035577.

5.2. Nao seré admitida a subcontratacao deste objeto.

6. Modelo de gestdao do contrato
6. MODELO DE GESTAO DO CONTRATO

6.1. A Anvisa, por meio de seus representantes, se servira da participagdo no Workshop em
guestdo, bem como dos comunicac¢des por e-mail com a EMA e o Ministério da Saude do Chipre
como 0s mecanismos de comunicacdo a serem estabelecidos entre a Agéncia e a prestadora de
servicos.
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7. Critérios de medicao e pagamento
7. CRITERIOS DE MEDICAO E PAGAMENTO

N&o se aplica

8. Forma e critérios de selecao e regime
8. FORMA E CRITERIOS DE SELEGAO E REGIME DE EXECUGAO

8.1. A contratacdo serda realizada por meio de inexigibilidade de licitacdo, com fulcro no Art. 25,
caput, da Lei 8.666/93, visto haver inviabilidade de competicdo, posto que a EMA/Ministério da
Saude do Chipre sdo os unicos organizadores do evento em questdo, que tem a finalidade de
discutir os topicos de maior relevancia para as inspec¢6es de Boas Praticas Clinicas

9. Estimativas do valor da contratacao
Valor (R$): 3.265,54
9. ESTIMATIVAS DO VALOR DA CONTRATAGAO

9.1. O custo da inscricdo é de €270,00 (duzentos e setenta euros) por representante,
totalizando €540,00 (quinhentos e quarenta euros). Com a cotacao de 23/07/2024 (disponivel
no site https://www.bcb.gov.br/conversao) (1 Euro/EUR = 6,0473 Real/BRL), o valor em reais
ficaria R$3.265,54 (trésmil, duzentos e sessenta e cinco reais e cinquenta e quatro centavos).

9.2. Os precos sao fixos e irreajustaveis.

10. Pagamento
10. PAGAMENTO

10.1. O pagamento da taxa de inscricdo ocorrera de forma antecipada ao evento, de maneira a
confirmar a inscricdo dos representantes da ANVISA, sendo o0 pagamento exigido até a data de
30 de agosto de 2024, e, ainda, de modo a permitir a emissao de passagens e diarias aos
participantes.

10.2. O pagamento antecipado se justifica em razdo de ser obrigacdo imposta pela contratada,
ndo sendo possivel o atendimento da necessidade da Administragdo por meio da contratagédo
de outro fornecedor.
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11. Recebimento e Aceitacao do Objeto
11. RECEBIMENTO E ACEITACAO DO OBJETO CONTRATADO

11.1. Como parte do fluxo de processos de afastamento do pais para participacdo em reunido
de relacBes internacionais, sera feito relatério com os registros relevantes do Workshop.

12. Obrigacoes dos Contratantes
12. OBRIGACOES DOS CONTRATANTES

12.1. Sem prejuizo de outras responsabilidades previstas neste Instrumento, compromete-se a
Anvisa, na qualidade de CONTRATANTE, a:

12.2. Efetuar o pagamento pelos servigos efetivamente prestados conforme o estabelecido
neste Instrumento;

12.3. Exigir o cumprimento de todas as obrigacdes assumidas pela CONTRATADA, de acordo
com as clausulas contratuais e os termos de sua proposta.

12.4. Acompanhar e fiscalizar a execu¢ao dos contratos, por meio de agentes designados,
determinando o que for necessério a regularizacdo das faltas observadas.

12.5. N&o responsabilizar-se por qualquer despesa ndo autorizada e que venha a ser efetuada
pela CONTRATADA.

12.6. Prestar as informacdes e os esclarecimentos que venham a ser solicitados pela
CONTRATADA.

12.7. Notificar, por escrito, imediatamente a CONTRATADA qualquer irregularidade ou
anormalidade encontrada, fixando prazo para as correcdes pertinentes, bem como toda e
qualquer ocorréncia relevante.

12.8. Aplicar a CONTRATADA as san¢des administrativas regulamentares e contratuais
cabiveis.

12.9. Rejeitar, no todo ou em parte, 0s servicos e materiais entregues em desacordo com as
disposicdes da contratacéo.

12.10. Receber o objeto fornecido pela CONTRATADA gue esteja em conformidade com o
Termo de Referéncia e a proposta aceita.

12.11. Efetuar as retencdes tributarias devidas sobre o valor da Nota Fiscal/Fatura, no que
couber, em conformidade com a legisla¢éo vigente.
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13. Das Sancoes Administrativas e Rescisao
13. DAS SANCOES ADMINISTRATIVAS e RESCISAO

13.1. Considerando a natureza juridica da Contratada, bem como a natureza do objeto deste
Projeto Basico, a aplicacdo de qualquer penalidade, caso necessario, sera estabelecida
amigavelmente.

13.2. Considerando a natureza juridica da Contratada, bem como a natureza do objeto deste
Projeto Basico, a resciséo, caso necessaria, sera discutida amigavelmente e acordada por
ambas as partes.

14. Adequacdo Orcamentaria
14. ADEQUACAO ORCAMENTARIA

14.1. Programa de Trabalho: 10.304.5123.8719.0001 - Vigilancia Sanitaria de Produtos,
Servigos e Ambientes

14.2. Fonte de recursos: 1003000017 - Recursos da UO para Aplicacdo na Seguridade Social

14.3. Plano Interno: COPEC

16. Responsaveis

Todas as assinaturas eletrénicas seguem o horério oficial de Brasilia e fundamentam-se no §3° do Art. 4° do Decreto n° 10.543,
de 13 de novembro de 2020.

KELLEN CHRISTINA DE FREITAS GISSONI

Especialista em Regulacdo e Vigilancia Sanitaria

b
&f Assinou eletronicamente em 23/07/2024 as 16:16:04.
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