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Informacoées Basicas

Numero do

UASG Editado por Atualizado em
artefato
1322024 253002-AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA FLAVIA REGINA SOUZA  19/07/2024 16:37
SANITARIA - DF SOBRAL (v3.1)
Status
ASSINADO

Outras informacoes

. Nimero da Processo
Categoria ~ . .
Contratacao Administrativo
V - prestacdo de servigos, inclusive os técnico-profissionais especializados 62/2024 25351.810596/2024-
/Capacitacao 85

1. Definicao do Objeto

Orientacdes Gerais: Antes da elaboracdo do Termo de Referéncia, leia as orientacdes de
eenchimento apresentadas na Nota Informativa n° 1/2023/SEI/COLIP/GGGAF/ANVISA (SEI

|g;98096).

1. UNIDADE ORGANIZACIONAL DEMANDANTE / UNIDADE ORGANIZACIONAL SUPERIOR

COPEC/DIRE2
2 .0BJETO

2.1. Contratagéo direta, sob a categoria de inexigibilidade de licitacdo, de instituicdo especializada
na prestacdo de servigco técnico profissional especializado de aperfeicoamento de pessoal, com
vistas & efetivacdo de inscricdo dos servidores lotados na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -
Anvisa em evento de capacitacdo

2.2. Os servicos a serem contratados estao devidamente especificados no corpo deste Termo de
Referéncia.

Servidores que ., Cargo em
S Matricula . c oL
participarao da SIAPE Ramal Cargo Efetivo | comissaolcédigo
capacitacao do cargo
Especialista
Flavia Regina Souza em Regulacgéo .
2440210 5393 =27 IlAssistente/CCT-II
Sobral e Vigilancia
Sanitéria
Especialista
em Regulacéo
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Brenda Gomes Valente 1492819 5393 e Vigilancial[-
Sanitaria
Especialista [Gerente da Geréncia
- . em Regulacdof|Geral de
Nélio Cezar de Aquino 1568278 5393 o Vigilancia|Medicamentos, CGE-
Sanitaria 2

INSTITUICAO PROMOTORA
MODALIDADE| DO EVENTO E CNPJ/ DUNS
ITIN

NOME DO EVENTO | CARGA | NATUREZA
DE CAPACITAGAO [HORARIA| DO EVENTO

International  Society for
24h Conferéncia Presencial Pharmacoepidemiology. Inc
/41-1688677

|LOCAL |Berlim, Alemanha PERIODO 26/08/2024 a 28/08/2024

2024 ISPE Annual
Meeting

DESCRICA NIDADE DE VALOR VALOR
ITEM SCRIC O~ CATSER v 9 o
IESPECIFICACAO MEDIDA UNITARIO TOTAL

1 (2024 ISPE Annual Meeting 21172 UNIDADE 2020 dolares 2020 dolares

3. EVENTOS ADICIONAIS
N&o havera participacdo em eventos adicionais.

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

"Tomar decisfes e gerenciar de forma competente e estratégica os atos da organizacdo" (Flavia)

"Atualizacdo em relacdo as inovacgao relacionadas a produtos biolégicos e radiofarmacos e dados
de seguranca, eficacia e qualidade." (Brenda)

Melhoria da Andlise de dados para suporte a tomada de deciséo. (Nélio)

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

E uma conferéncia internacional de grande importancia para discuss&o de assuntos relacionados a
dados de vida real/evidéncias de vida real (RWD/RWE) que é um tema que vem sendo discutido
pela Anvisa. A servidora Flavia Regina Souza Sobral trabalha com a avaliacdo de protocolos de
ensaios clinicos, realizacéo de inspecdes em Boas Praticas Clinicas, participa como representante
da Anvisa no grupo M14 do ICH sobre Principios Gerais sobre o Planejamento, Design e Andlise de
Estudos Farmacoepidemioldgicos que Utilizam Dados do Mundo Real para Avaliacdo de Seguranca
de Medicamentos. Além disso, é secretaria-executiva do Grupo de Trabalho de Evidéncias de
Mundo Real, conforme Portaria n° 431, de 17 de abril de 2024. Mas, informacgfes sobre o evento
poderéo ser obtidas em: https://2024ispe.eventscribe.net/index.asp
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Importante ressaltar que a Anvisa vem trabalhando na elaboracdo de uma plataforma para
utilizacdo de dados a serem utilizados para estudos utilizando RWE para tomada de deciséo
regulatoria. Trata-se de proposta inovadora que daria destaque a Anvisa tanto localmente quanto
no cendario internacional para coleta de dados de vida real. Durante o evento havera temas bastante
pertinentes para o desenvolvimento dos projetos da Anvisa como: discussao de casos praticos da
aplicabilidade de usos de RWD/RWE, avaliacdo de dados gerados para RWE, construgdo de
consensos para avaliacdo de RWE, perspectivas da utilizacdo das plataformas DARWIN EU
(Europa) e Sentinel (Estados Unidos) referente a coleta de dados de vida real. No evento estardo
presentes representantes da FDA, EMA, Health Canada que apresentam guias e uma certa
maturidade na utilizacdo de RWD/RWE para embasar a tomada de decisdes regulatorias.

5.1 Em caso de capacitagcdo internacional, observar a Nota Informativa n° 1/2023/SEI/COLIP
IGGGAF/ANVISA (2398096), informando qual é a relacdo da capacitacdo com a atividade fim da
Anvisa. Neste caso, as afirmativas deverdo ser atestadas pelo Diretor supervisor da unidade
organizacional.

6. PERIODO DO ULTIMO AFASTAMENTO DO PAiIS PARA FINS DE CAPACITACAO
CONFORME DECRETO N° 91.800/85, ART. 9° E LEI N° 8.112, ART. 95, § 1°.

b) ( ) Nao se aplica.

7. MANIFESTAGAO DA CHEFIA IMEDIATA

Nome da chefia imediata Cargo em comissdolcodigo da chefia

1- Coordenador da Coordenacdo de Pesquisa
Relativo a Flavia Clinica em Medicamentos e Produtos Biolégicos
/COPEC

1- Claudiosvam Martins Alves de Sousa
2- Coordenadora Substituta da Coordenacéo de
2- Adriane Alves de Oliveira Pesquisa Clinica em Medicamentos e Produtos

Biolégicos/COPEC

Relativo a Nelio
Diretora da Segunda Diretoria
Meiruze Sousa Freitas

Relativo a Brenda 1- Gerente da Geréncia de Avaliagdo de Produtos
Biolégicos (GPBIO)

1- Anderson Vezali Montai
2- Gerente substituta da Geréncia de Avaliagdo de
2- Silmara Cristiane da Silveira Andreoli Produtos Bioldgicos (GPBIO)

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

A servidora Flavia € 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”. Além disso, é secretaria-executiva do Grupo de Trabalho de Evidéncias
de Mundo Real, conforme Portaria n° 431, de 17 de abril de 2024. A participacdo do servidor no
referido evento trard a possibilidade de uma maior discusséo e contribuicdo para os projetos de
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RWD/RWE da Anvisa. Importante ainda ressaltar que a revisao da norma de registro de
medicamentos sintéticos, com consequente aprovacdo 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). Ressalta-se
ainda que o evento é focado em estudos farmacoepidemiol6gicos. Contudo, as ferramentas e
técnicas utilizadas para esses estudos que utilizam RWD também podem ser aplicaveis aos
estudos clinicos avaliados pela Copec que utilizam dados de mundo real, como por exemplo, no
caso de controle historico para doencas raras (conforme citado no documento Concept Paper do
M14/ICH). Nesse sentido, considerando a competéncia da Copec de aprovacdo de protocolos
clinicos que visam fornecer subsidios para futuros registros, se faz necesséaria a capacitacéo e
acompanhamento das discussdes mundiais afetas ao tema.

A servidora Brenda Gomes Valente trabalha com a avaliagdo de registro de medicamentos
biolégicos, participa como representante da Anvisa no grupo ICMRA sobre evidéncias de mundo
real (RWE).

O servidor Nélio Cezar de Aquino é gerente da GGMED que vem trabalhando com diversos temas
relacionados a RWD/RWE como: elaboragdo do Guia de boas praticas para estudos de dados do
mundo real; instituicdo e coordenacdo do Grupo deTrabalho para Avaliacdo de Estudos de
Evidéncias de Mundo Real (GT-EMR), criado pela Portaria n® 431, de 17 de abril de 2024; projeto
piloto para a Estruturacdo de Dados para Governanga e Uso da Inteligéncia Artificial na Avaliagdo
de Dados de Mundo Real (plataforma nacional).

8. ATIVIDADES DESENVOLVIDAS PELO SERVIDOR

O servidor trabalha com a avaliagédo de protocolos de ensaios clinicos, realizacdo de inspec¢des em
Boas Praticas Clinicas, participa como representante da Anvisa no grupo M14 do ICH sobre
Principios Gerais sobre o Planejamento, Design e Analise de Estudos Farmacoepidemioldgicos que
Utilizam Dados do Mundo Real para Avaliacdo de Seguranca de Medicamentos. Além disso, é
secretaria-executiva do Grupo de Trabalho de Evidéncias de Mundo Real, conforme Portaria n°
431, de 17 de abril de 2024.

A servidora Brenda Gomes Valente trabalha com a avaliagcdo de registro de medicamentos
biolégicos, participa como representante da Anvisa no grupo ICMRA sobre evidéncias de mundo
real (RWE).

O servidor Nélio Cezar de Aquino é gerente da GGMED que vem trabalhando com diversos temas
relacionados a RWD/RWE como: elaboracdo do Guia de boas praticas para estudos de dados do
mundo real; instituicdo e coordenacdo do Grupo deTrabalho para Avaliacdo de Estudos de
Evidéncias de Mundo Real (GT-EMR), criado pela Portaria n® 431, de 17 de abril de 2024; projeto
piloto para a Estruturacdo de Dados para Governanca e Uso da Inteligéncia Artificial na Avaliagdo
de Dados de Mundo Real (plataforma nacional).

9. OBJETIVO

9.1. A presente capacitacdo visa o aprofundamento de conhecimentos por parte desses
servidores, bem como a aquisicdo 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 ja citado acima, além de contribuir para a implementacao de atributos referentes aos
dados de RWD/RWE para embasar o registro de medicamentos, por meio de possiveis

Camara Nacional de Modelos de Licitagdes e Contratos da Consultoria-Geral da Unido
Modelo de TR em branco — Atualizagdo: 12/2022 4.de 17
Aprovado pela Secretaria de Gestdo e Inovagdo



UASG 253002 Termo de Referéncia 132/2024

protocolos clinicos a serem avaliados pela Copec, os conhecimentos adquiridos na Conferéncia
irdo contribuir para auxilio no desenvolvimento dos projetos da Anvisa.

10. JUSTIFICATIVA PARA NAO UTILIZAGAO DAS ESCOLAS DO GOVERNO

10.1. Conforme determinado pelo Decreto n® 9.991/2019 e o art. 2° IV da Portaria n° 1.690
/ANVISA, de 7 de outubro de 2019 deve-se priorizar os cursos ofertados pelas escolas de
governo.

N&o h& cursos referentes a utilizagdo de RWD/RWE para embasar decisfes regulatérias em
escolas de governo. Trata-se de tema técnico muito especifico.

11. JUSTIFICATIVA DA CONTRATAQAO
11.1. Motivacao da contratacao

A contratacdo do evento é necessdria por tratar-se de tema técnico especializado, relevante onde
especialistas mundiais da academia, industrias farmacéuticas e agéncias reguladoras estarédo
reunidos para discutir RWD/RWE. N&o ha no pais evento similar capaz de reunir os profissionais de
ponta na area. Importante ressaltar que os temas a serem discutidos estdo em concordancia com
0s projetos da Anvisa em termos de RWD/RWE.

11.2. Beneficios diretos e indiretos que resultarao da contratacao

Espera-se que com a capacitacdo seja possivel obter conhecimento regulatério da utilizacdo de
RWE/RWD para a tomada de decisdes regulatérias. Com isso, pretende-se explorar informacdes
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) e
SENTINEL (Estados Unidos) referente a coleta de dados de vida real que podera inspirar a criacao
da plataforma nacional.

11.3. Conexao entre a contratacao e o planejamento existente

11.3.1. O Decreto n°® 9.991/2019, que “dispde sobre a Politica Nacional de Desenvolvimento de
Pessoas da administracdo 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
acdes de desenvolvimento" foi editado, dentre outros normativos legais, sob a Otica da
necessidade imperativa de investir em recursos humanos para formar profissionais capacitados e
atualizados para o desempenho de suas funcdes. O referido Decreto é a legislacao aplicavel
para fins de capacitacdo de servidores publicos federais.

11.3.2. 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:

§ 1° O PDP deveré:
| - alinhar as a¢6es de desenvolvimento e a estratégia do 6rgéo ou da entidade;

Il - estabelecer objetivos e metas institucionais como referéncia para o
planejamento das a¢des de desenvolvimento;
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lll - atender as necessidades administrativas operacionais, taticas e
estratégicas, vigentes e futuras;

IV - nortear o planejamento das acdes 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 6rgao 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 acbes de desenvolvimento de maneira equanime aos
servidores;
VIl - acompanhar o desenvolvimento do servidor durante sua vida
funcional;

Y

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

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

Xl - analisar o custo-beneficio das despesas realizadas no exercicio
anterior com as a¢des de desenvolvimento.

§ 2° A elaboracao do PDP sera precedida, preferencialmente,
por diagnéstico de competéncias.

§ 3° 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
funcao. (grifo nosso)

11.3.3. 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 Administracao.

Salientamos que o Objetivo Estratégico 07 do Mapa Estratégico da ANVISA instituido no
Planejamento Estratégico 2024 a 2027, ressaltou o desenvolvimento institucional relacionado a
"Desenvolver pessoas para o futuro".

Conforme ja relatado, por meio da publicagdo da RDC 753/22, ja existe a possibilidade regulatéria
gue dados de RWD/RWE subsidiem a seguranca e eficiacia para o registro de medicamentos
sintéticos e semi-sintéticos. A conferéncia ainda trard a possibilidade de aprofundar em
conhecimentos técnicos que subsidiem a utilizacdo de RWE/RWD para decisdes regulatérias. As
informac8es obtidas no evento auxiliardo a Copec avaliar possiveis protocolos baseados em RWD
/RWE, além de empoderar o servidor na contribuicdo de sua participacdo no Grupo de Trabalho
sobre Evidéncias de Mundo Real, conforme Portaria 431/2024 .
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11.4. O objeto da contratagdo estd previsto no Plano de Contratagbes Anual [ANO], conforme
detalhamento a seguir:

V) Identificador da Futura Contratacdo: 253002-90007/2023

12. FUNDAMENTACAO LEGAL
Lei n° 14.133, de 1° de abril de 2021, art. 74, lll, alinea f.

Art. 74. E inexigivel a licitagdo quando inviavel a competicdo, em especial
nos casos de: (...)

Il - contratagdo dos seguintes servigcos técnicos especializados de
natureza predominantemente intelectual com profissionais ou empresas
de notdria especializacdo, vedada a inexigibilidade para servicos de
publicidade e divulgacéo: (...)

f) treinamento e aperfeicoamento de pessoal;

1.
12.1. Justificativa da inviabilidade de competicao

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 utilizacdo de dados de RWD/RWE ¢ algo especifico,
gue apenas elas poderiam compartilhar a experiéncia. A apresentacdo da plataforma DARWIN
EU da Europa e SENTINEL (Estados Unidos) sobre dados de via real ser4d um
excelente Benchmarking para implantacdo da plataforma nacional. Dessa forma, ndo ha outra
forma de capacitacdo que substituiria o evento em questao.

O Gestor devera observar que:

Com efeito, ndo é todo e qualquer curso ou acdo de treinamento ou aperfeicoamento de
pessoal que enseja a contratacdo direta com amparo no artigo 74, lll, alinea “f" da Lei n°®
14.133, de 1° de abril de 2021 porém apenas um curso ou acao de treinamento e
aperfeicoamento de pessoal que trate de temas que ndo sejam basicos, nem banais,
corrigueiros, 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. Notéria especializacao

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

No evento estardo presentes representantes do FDA, EMA, Health Canada que ja apresentam
guias e uma certa maturidade na utilizacdo de RWD/RWE para embasar a tomada de decisdes
regulatérias.
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12.3. Requisitos do art. 72 da Lei n° 14.133/21

Art. 72. O processo de contratacdo direta, que compreende 0s
casos de inexigibilidade e de dispensa de licitacdo, devera ser
instruido com os seguintes documentos:

(.)

Il - estimativa de despesa, que devera ser calculada na forma
estabelecida no art. 23 desta Lei;

(...)

IV - demonstracdo da compatibilidade da previsdo de recursos
orgamentarios com 0 compromisso a ser assumido;

V - comprovacdo de que o contratado preenche os requisitos
de habilitacdo e qualificagdo minima necessaria;

VI - razdo da escolha do contratado;
VII - justificativa de preco;
VIII - autorizagéo da autoridade competente.

Paragrafo Unico. O ato que autoriza a contratacdo direta ou o
extrato decorrente do contrato devera ser divulgado e mantido
a disposicao do publico em sitio eletrénico oficial.

Art. 73. Na hipétese de contratacdo direta indevida ocorrida
com dolo, fraude ou erro grosseiro, 0 contratado e o agente
publico responséavel responderdo solidariamente pelo dano
causado ao erario, sem prejuizo de outras sancdes legais
cabiveis.

12.3.1. Quanto a justificativa para a presente situacédo de inexigibilidade, reiteramos a natureza
singular que a presente capacitacdo ostenta, bem como, a caracterizacdo dos profissionais que
ministrardo o curso e/ou da instituicdo organizadora como de notdria especializa¢do. Para tanto,
reportamo-nos aos argumentos amplamente discorridos nos itens acima.

12.3.2. Quanto a razao da escolha do fornecedor ou executante, lembramos que o expressivo
conceito e renome dos professores do curso, no ambito do tema em questdo, ante suas
caracteristicas e experiéncias Unicas, os diferenciam dos demais profissionais-padrdo encontrados
no mercado, o que reflete na selegcdo do executor de confianca. Diante disso, ndo ha como se
comparar objetivamente a oferta de cursos similares, como ja exposto anteriormente.

12.3.3. Acerca da justificativa do prec¢o, exigida nos termos do art. 72, VIl da Lei n° 14.133/21,
encontra-se nos autos folder do evento (SEI n® 3074769), no qual consta informacdo acerca das
taxas que devem ser pagas para participagdo, demonstrando que o valor cobrado da Anvisa € o
mesmo valor cobrado de todo e qualquer interessado em participar do curso.

12.4. Os servigos a serem contratados enquadram-se nos pressupostos do Decreto n° 9.507, de 21
de setembro de 2018, ndo se constituindo em quaisquer das atividades, previstas no art. 3° do
aludido decreto, cuja execucao indireta é vedada.

13. CUSTO ESTIMADO DA CONTRATAGAO

Camara Nacional de Modelos de Licitagdes e Contratos da Consultoria-Geral da Unido
Modelo de TR em branco — Atualizagdo: 12/2022 8de 17
Aprovado pela Secretaria de Gestdo e Inovagdo



UASG 253002 Termo de Referéncia 132/2024

Tipo de despesa Valor por pessoa Valor Total (R$) para trés
(R$) participantes

Inscrigdo R$ 11110,00 R$ 33330,00

Diarias R$ 10175,00 R$ 31900,00

Passagens R$ 8510,00 R$ 25530,00

i(fgrl:]z:io\gzgem (em caso de viagem R$ 85,00 R$ 255,00

Outros: [Informe o gasto adicional] R$ 0 R$ 0

Valor Total (R$) R$ 29880,00 R$ 91015,00

Observacao: As despesas referentes a diarias, passagens, seguro viagem e outros serdo tratadas
em procedimento proprio, conforme instrugcbes das &reas gestoras destes processos
organizacionais.

14. RECURSOS ORCAMENTARIOS
14.1. A despesa em referéncia esta prevista na classificagdo orgamentéria abaixo:

Programa de trabalho: 10.128.2115.4572.0001 — Capacitacdo de Servidores Publicos
Federais em Processos de Qualificagdo e Requalificacao

Fonte de recursos: 6174362120 - Taxa de Fiscalizacédo de Vigilancia Saitaria
Natureza da despesa: 33.90.39.48 - Servico de Selecdo e Treinamento

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

15. CONDICOES DE HABILITACAO
15.1.Para a habilitacdo exigir-se-a dos interessados, exclusivamente, documentacao relativa a:

15.1.1. Declaracdo de que a entidade de ensino ndo emprega menor de idade, salvo na condicdo
de aprendiz e de nao Utilizacdo de Trabalho Degradante ou For¢ado;

[A declaracdo acima mencionada assim como a declaragdo de ciéncia dos termos da contratagdo
deverdo ser solicitadas a empresa pelo servidor elaborador do documento. Os modelos destas
declaracdes se encontram disponiveis na biblioteca da Pagina Licitacdes da Intravisa]

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

15.1.5. Prova de regularidade no Cadastro Nacional de Empresas Punidas - CNEP, mantido pela
Controladoria-Geral da Unido - 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 Unido -
TCU (https://contas.tcu.gov.br/pls/apex/f?p=2046:5);
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15.2. Para a consulta de pessoa juridica podera haver a substituicdo das consultas das alineas
“15.1.4", “15.1.5" e “15.1.6" 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 san¢des impostas
ao responséavel pela préatica de ato de improbidade administrativa, a proibicdo de contratar com o
Poder Publico, inclusive por intermédio de pessoa juridica da qual seja sdcio majoritario.

15.4. Constatada a existéncia de sancdo, a ANVISA nado prosseguira com a contratacao.

15.5. A futura contratada devera estar cadastrada no Sistema de Cadastramento Unificado de
Fornecedores (SICAF), ao menos no nivel | - Credenciamento, para fins de adjudicacao da
contratacdo direta no Sistema Compras.gov.br.

15.5.1. A auséncia de cadastro no Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores
(SICAF) impede que a contratacao seja realizada.

15.6. Caso nao haja o registro regular dos niveis de cadastramento do SICAF, a empresa devera
apresentar para:

15.6.1. Habilitac&o juridica:

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

15.6.1.1.1. 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) alteracao
(Ges) referente(s) a natureza da atividade comercial e a administracdo da empresa, ou a Ultima
alteracdo consolidada.

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

15.6.2. Regularidade fiscal e trabalhista
15.6.2.1. Prova de inscricdo no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas;

15.6.2.2. Prova de regularidade fiscal perante a Fazenda Nacional, mediante apresentacdo de
certiddo 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 Unidao (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.

15.6.2.3. Prova de regularidade com o Fundo de Garantia do Tempo de Servi¢o (FGTS);

15.6.2.4. Prova de inexisténcia de débitos inadimplidos perante a Justica do Trabalho, mediante a
apresentacao de certiddo negativa ou positiva com efeito de negativa, nos termos do Titulo VII-A da
Consolidacédo das Leis do Trabalho, aprovada pelo Decreto-Lei n° 5.452, de 1° de maio de 1943.

15.7. Caso a instituicao organizadora do evento seja uma empresa estrangeira é dispensada
apresentacao dos documentos de “Condicao de habilitacao” listadas no item 15.1 e 15.6.
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15.8. As empresas estrangeiras obrigatoriamente deverao:
15.8.1. apresentar o D-U-N-S Number ou Trade Identification Number (TIN);

15.8.2. realizar o cadastramento no Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores
(SICAF), ao menos no nivel | - Credenciamento.

16. REGIME DE EXECUGAO

16.1. A presente contratacdo adotard como regime de execucdo a Empreitada por Preco Global.
Este regime foi escolhido diante da previsibilidade das quantidades dos servicos a serem
executados, permitindo a precisa indicacdo dos quantitativos orcamentarios.

17. DEVERES DA CONTRATANTE
17.1. Efetuar a inscricdo dos participantes do evento no site da contratada;
17.2. Aplicar a contratada as san¢8es administrativas regulamentares e contratuais cabiveis;

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

17.4. Liquidar o empenho e efetuar o pagamento a contratada, dentro dos prazos preestabelecidos;

17.5. Solicitar, quando julgar conveniente, informacdes relativas & execugao contratual, sem que tal
atividade impligue em qualquer responsabilidade da Fiscalizagcdo sobre a acdo da CONTRATADA;

17.6. Atuar da forma mais ampla e completa no acompanhamento dos servi¢cos contratados,
acompanhamento este que ndo eximird a CONTRATADA das responsabilidades previstas quanto
aos danos que forem causados a contratante ou a terceiros;

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

17.8. Solicitar a empresa contratada, sempre que necessdrias todas as providéncias ao bom
andamento da execuc¢do contratual;

17.9. Prestar as informacdes e o0s esclarecimentos que venham a ser solicitados pela
CONTRATADA;

17.10. Recusar o pagamento dos servigos que ndo estiverem sendo prestados de acordo com o
contratado;

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

17.12. Exigir, dos servidores participantes da capacitagdo, a obrigagdo de ressarcir as
despesas referentes a presente contratacdo no caso de ndo cumprimento da frequéncia minima e
do consequente nédo recebimento de certificado de conclusao.

18. DEVERES DA CONTRATADA
18.1. Disponibilizar local e infraestrutura para realizagédo da capacitacéo;

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

18.3. Fornecer material de apoio, quando couber;
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18.4. Emitir certificados de conclusao, para cada servidor participante;

18.5. 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 relagdo
contratual, ndo excluindo ou reduzindo a responsabilidade da fiscalizacdo ou 0 acompanhamento
da execucdo dos servigcos pela Contratante. Apurado o dano e caracterizada sua autoria por
qualquer empregado da CONTRATADA, esta pagara a Contratante o valor correspondente de
acordo com instrugcdes a serem fornecidas;

18.6. Manter, durante toda a execuc¢do do Contrato, em compatibilidade com as obriga¢Bes por ela
assumidas, todas as condi¢des de qualificacéo e habilitagdo exigidas na contratacao;

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

19. ACOMPANHAMENTO E FISCALIZAGAO

19.1. A Fiscalizacdo da execucao do servigo cabera aos servidores selecionados para participar do
evento de capacitacdo em questéo.

20. PAGAMENTO

20.1. A CONTRATADA devera 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.

20.2. 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 condi¢cbes constantes na proposta da CONTRATADA e aceitas pela
CONTRATANTE

20.3. As Notas Fiscais/Faturas deverdao 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.

20.4. No caso de incorrecdo nos documentos apresentados serdo estes restituidos a
CONTRATADA, para as corre¢des solicitadas, ndo respondendo a CONTRATANTE por quaisquer
encargos resultantes de atrasos na liquidacdo dos pagamentos correspondentes.

20.5. 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 Servico — CRF e as Fazendas Federal, Estadual/Distrital e Municipal de seu domicilio
ou sede, além do cumprimento das obrigacfes contratuais assumidas e da obrigacdo de manter,
durante a contratacdo, todas as condi¢cdes de regularidade fiscal e trabalhista exigidas para a
contratacéo.

20.6. Constatando-se a situac@o de irregularidade da CONTRATADA, sera 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 poderd ser prorrogado uma vez, por igual periodo, a critério
da CONTRATANTE.

20.7. Nao havendo regularizacdo ou sendo a defesa considerada improcedente, a contratante
deverd comunicar aos 6rgdos responsaveis pela fiscalizacdo da regularidade fiscal quanto a
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inadimpléncia da CONTRATADA, bem como quanto a existéncia de pagamento a ser efetuado,
para que sejam acionados 0s meios pertinentes e necessarios para garantir o recebimento de seus
créditos.

m/

20.8. Persistindo a irregularidade, a CONTRATANTE devera adotar as medidas necessarias
rescisdo contratual nos autos do processo administrativo correspondente, assegurada
CONTRATADA a ampla defesa.

Q-

20.9. Havendo a efetiva execucédo do objeto, os pagamentos serdo realizados normalmente, até
gue se decida pela rescisdo do contrato, caso a CONTRATADA n&o regularize sua situacgao.

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

20.11. Seréo 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 Contribuicdo para
Financiamento da Seguridade Social (Cofins), a Contribuicdo par o PIS/PASEP, o Imposto sobre
Servigos de Qualquer Natureza (ISSQN) e a Contribuicdo Previdenciaria, na forma da legislagdo em
vigor.

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

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

20.14. Quanto as condi¢des de reajustamento, 0s precos sao fixos e irreajustaveis.

20.15. Nao serdo aceitas notas fiscais que omitam as indicacdes necessarias a perfeita
identificacdo da prestacdo do servico, que contenham declaragfes inexatas, que estiverem
preenchidas de forma ilegivel ou apresentem emendas ou rasuras que prejudiquem a clareza, ou
ainda, que descumpram outras disposi¢cées contidas na legislacéo tributaria.

20.16. Do pagamento efetuado poderdo ser descontadas, compulsoriamente, as multas previstas e
as sancgdes pecuniéarias aplicadas, quando for o caso.

20.17. Nenhum pagamento serd efetuado a CONTRATADA enquanto houver pendéncias de
liquidagdo ou quaisquer obrigacdes financeiras que lhe sejam impostas, em virtude de penalidade
ou inadimpléncia, sem que isso gere direito a alteracao de pre¢os ou compensacao financeira.

20.18. 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, seréao
calculados por meio da aplicacdo da seguinte férmula:

EM = I x N x
vP

Na qual:
EM = Encargos moratorios;
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N = NUmero de dias entre a data prevista para o pagamento e a do efetivo pagamento; VP =
Valor da parcela em atraso.

| = indice de compensacéo financeira = 0,00016438, assim
apurado: | =i/ 365 | = (6/100)/365 | = 0,00016438

Em que i = taxa percentual anual no valor de 6%.

20.19. 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 comprovacéo, a fim de evitar a retencdo na fonte dos
tributos e contribui¢cdes, de acordo com a Lei n® 9.317/96 e a sua sucessora, a Lei complementar n°
123, de 14 de dezembro de 2006.

20.20. Caso a CONTRATADA esteja enquadrada como instituicdo 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,
devera apresentar a declaracéo constante do Anexo Il da Instrucdo Normativa/RFB n° 1.234, de 11
de janeiro de 2012, assinada pelo seu representante legal, para fins de ndo retengcdo na fonte de
IRPJ, PIS/PASEP, Cofins e CSLL.

20.21. Caso a CONTRATADA esteja enquadrada como instituicdo de carater filantrpico,
recreativo, cultural, cientifico e as associacdes 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 Instrucdo Normativa/RFB n°® 1.234, de 11 de janeiro de 2012, assinada pelo seu representante
legal, para fins de nédo retencao na fonte de IRPJ, PIS/PASEP, Cofins e CSLL.

20.22. Caso a CONTRATADA seja optante pelo Regime Especial Unificado de Arrecadacgdo de
Tributos e Contribui¢cdes devidos pelas Microempresas e Empresas de Pequeno Porte (Simples
Nacional) devera apresentar a declaracdo 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 ndo retencao
na fonte de IRPJ, PIS/PASEP, Cofins e CSLL.

20.23. Caso a CONTRATADA esteja amparada pela suspenséo 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, Codigo Tributario Nacional — CTN, ou por sentenca judicial transitada em julgado,
determinando a suspensdo do pagamento do Imposto sobre a Renda da Pessoa Juridica (IRPJ), da
Contribuicdo Social sobre o Lucro Liquido (CSLL), da Contribuicdo para o Financiamento da
Seguridade Social (Cofins) ou da Contribuicdo para o PIS/PASEP, devera apresentar a
comprovacao de que o direito a ndo retengdo continua amparada por medida judicial.

21. SANCOES

21.1. Pelo ndo cumprimento das obrigagbes assumidas, assegurada a ampla defesa, a Contratada
ficara sujeita as seguintes penalidades:

21.1.1. Adverténcia por escrito, quando do descumprimento de qualquer obrigacdo contratual
assumida, que acarrete transtornos a execucgao do objeto, tais como:

a) Omitir da fiscalizacdo qualquer informacao solicitada ou anormalidade verificada na execucao
dos servigos;

b) Dificultar a acdo da fiscalizacdo ou o cumprimento de orientacdes e atendimento a solicitacdes
da CONTRATANTE;

c) Retardar o atendimento do pedido de esclarecimentos ou reclamacfes, além do prazo
estabelecido no oficio enviado;
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d) Executar servicos diferentes dos previstos neste Termo de Referéncia.

e) No caso de reincidéncia, sera aplicada nova adverténcia, podendo ainda, cumulativamente,
serem aplicadas as demais sanc¢6es administrativas de que trata este item, apds a avaliacdo dos
prejuizos causados.

21.1.2. Impedimento de licitar e contratar pelo prazo maximo de 3 (trés) anos (art. 156, Ill e § 4° da
Lei n°® 14.133/21).

21.1.3. Declaracgédo de inidoneidade para licitar ou contratar com a Administracdo Publica enquanto
perdurarem os motivos determinantes da punicdo ou até que seja promovida a reabilitacdo perante
a propria autoridade que aplicou a penalidade, que sera concedida sempre que a Contratada
RESSARCIR a Administracdo pelos prejuizos resultantes e apos decorrido o prazo da sancao
aplicada (art. 156, IV e § 5° da Lei n°® 14.133/21).

21.2. A suspensao temporaria sera aplicada quando a CONTRATADA:
21.2.1. Deixar de iniciar, sem causa justificada, a execu¢éo do contrato ap0s o prazo regulamentar;

21.2.2. Nos casos de inexecucédo total do contrato, por culpa exclusiva da contratada, cabe a
aplicacdo da penalidade de suspenséo temporaria do direito de contratar com a Administracao.

21.3. O comportamento iniddneo estara configurado quando o contratado executar atos tais como
os descritos nos art. 155 da Lei n° 14.133, de 1° de abril de 2021 e arts 337-E a 337-P do Decreto-
Lei n° 2.848, de 7 de dezembro de 1940 (Cédigo Penal).

21.4. Nos casos de fraude na execucao do contrato cabe a declaracdo de inidoneidade para licitar
ou contratar com a Administragdo Publica.

21.5. Conforme a gravidade das faltas cometidas pela Contratada, a Contratante podera aplicar as
sancdes de adverténcia, suspensdo e declaracdo de inidoneidade juntamente com a de multa,
facultada a defesa prévia na forma da Lei.

21.6. A adverténcia serd aplicada em casos de faltas leves, assim entendidas aquelas que néo
acarretem prejuizo de monta ao interesse do servigo contratado.

Tabela-1-

Infracao
DESCRICAO DA OCORRENCIA GRAU
Permitir situacdo que crie a possibilidade de causar ou cause dano fisico, lesédo 4
corporal ou consequéncias letais; por ocorréncia.
N&o entregar o certificado; por ocorréncia. 4
N&o realizacéo do evento de capacitagao. 4
Prestar servico incompleto ou de carater paliativo, ou deixar de providenciar 5
recomposicdo complementar; por ocorréncia.
Fornecer informacdao pérfida de servico ou substituicdo de material; por ocorréncia. 2
Deixar de manter a documentacdo de habilitacdo atualizada; por item, por 1
ocorréncia.
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21.7. A penalidade de impedimento de licitar e contratar no no ambito da Administracdo Publica
direta e indireta do ente federativo que tiver aplicado a sancao, pelo prazo maximo de 3 (trés) 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,
¢) Rescisdo do Contrato.

21.8. As penalidades de impedimento de licitar e contratar e de declaragdo de inidoneidade poderéo
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 obrigacdes fiscais ou
parafiscais.

21.9. A penalidade de impedimento de licitar e contratar sera aplicada pela autoridade competente
da Contratante, apds a instrucao do respectivo processo, no qual fica assegurada a ampla defesa
da Contratada, e sera lancada no SICAF.

21.10. A penalidade de declaracéao de inidoneidade segundo o 8§ 5° e 6°, | do art. 156 da Lei n°
14.133/21, é de competéncia exclusiva do Ministro de Estado, na esfera Federal, e sera aplicada
apos a instrucdo do respectivo processo, no qual fica assegurada a ampla defesa da Contratada, e
serd lancada no SICAF.

21.11. A aplicacdo da sancdo de declaracdo de inidoneidade implica na inativacdo do cadastro,
impossibilitando o fornecedor ou interessado de se relacionar contratualmente com a Administracao
Publica Federal e demais 6rgaos, empresas ou entidades integrantes do SICAF.

21.12. A falta de equipamentos ou recursos materiais nao podera ser alegada como motivo de forca
maior e ndo eximir4 a Contratada das penalidades a que esta sujeita pelo ndo cumprimento das
obrigacOes estabelecidas no Contrato.

21.13. O prazo para apresentacdo da defesa prévia contra as penalidades aplicadas é de 15
(quinze) dias Uteis (arts. 157 e 158 da Lei n® 14.133/21), contados a partir da data do recebimento
da notificagdo pelo interessado, cabendo a ANVISA a analise e aceitacdo da justificativa, nos
termos da Lei.

21.14. As penalidades aplicadas s6 poderdo ser relevadas nos casos de forca maior, devidamente
justificados.

21.15. As sanc¢les administrativas previstas sdo independentes entre si, podendo ser aplicadas
isoladas ou cumulativamente, sem prejuizo de outras medidas legais cabiveis, garantido o
contraditério e a ampla defesa (87° do art. 156 da Lei n°® 14.133/21).

21.16. A aplicagdo de qualquer das penalidades previstas realizar-se-4 em processo administrativo
gue assegurara o contraditério e a ampla defesa a CONTRATADA, observando-se o procedimento
previsto na Lei n® 14.133/21, e subsidiariamente a Lei n°® 9.784/99.

21.17. A autoridade competente, na aplicagcdo das sang¢des, 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.

21.18. As penalidades serdo obrigatoriamente registradas no SICAF.

22. RESCISAO CONTRATUAL
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22.1. O contrato podera ser rescindido pela ocorréncia de qualquer das hip6teses previstas no
caput do art. 137 da Lei n® 14.133/21.

22.1.1. A rescisao 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. 138 e 139 da Lei n° 14.133/21.

23. DECLARAGOES DOS SERVIDORES QUE IRAO PARTICIPAR DO EVENTO DE
CAPACITACAO

23.1. Declaro que assumo o compromisso de me empenhar ao maximo para obter o melhor
aproveitamento possivel da capacitacdo que me esta sendo proporcionada e declaro estar ciente
das obrigacBes decorrentes, em especial quanto a prestacdo de contas, a de compartilhar os
conhecimentos adquiridos quando solicitado, bem como, em caso de desisténcia, a de
ressarcimento a Anvisa dos custos da capacitacao, na forma e na proporgdo estabelecida pelas
normas vigentes. Além disso, comprometo-me a cadastrar o certificado digitalizado ao Sistema de
Gestédo do Plano de Desenvolvimento de Pessoas (SGPDP), disponivel no AVA Visa.

23.2. Declaro, que no caso de evento fora do pais, comprometo-me a encaminhar relatério a AINTE
e & 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.

No caso do TR se referir a mais de um servidor, 0os outros servidores devem expedir despacho no
processo manifestando concordancia com este TR.

A solicitacdo de capacitacdao requer aprovacao da chefia imediata, gerente (se for o caso),
Gerente-Geral ou equivalente e Diretor Supervisor, mediante despacho no préprio processo.

2. Responsaveis

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

FLAVIA REGINA SOUZA SOBRAL

Especialista em Regulacdo e Vigilancia Sanitaria

1Y
tf Assinou eletronicamente em 19/07/2024 as 16:37:36.
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