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VOTO N2 5/2021/SEI/DIRE4/ANVISA

Processo n2 25351.929916/2020-46
Expediente n© 0181288/21-4

Analisa  proposta de Termo de  Execugdo
Descentralizada (TED), a ser firmado entre a Anvisa e a
Fundacdo Oswaldo Cruz (FIOCRUZ), para suporte
ao Sistema de Gerenciamento de Amostras
Laboratoriais - Harpya.

Area responsavel: GELAS

Relator: Romison Rodrigues Mota

1. Relatdrio e Analise

Trata-se de proposta de Termo de Execucdo Descentralizada (TED), a ser firmado com a
Fundacdo Oswaldo Cruz (FIOCRUZ), e que tem por objetivo operacionalizar a manutencdo e as evolutivas -
corretivas, adaptativas e preventivas - e suporte ao usuario, do Sistema de Gerenciamento de Amostras
Laboratoriais - Harpya, com a disponibilizacdo da versdo 3 ao final do projeto.

O Harpya é a ferramenta utilizada para gerenciar amostras de produtos submetidos a
Vigilancia Sanitdria, desde o cadastro até a emissdao dos laudos analiticos e esta implantado em
53 laboratdérios da Rede Nacional de Laboratdrios de Vigilancia Sanitaria - RNLVISA de diferentes niveis de
governo (estaduais, municipais, regionais, distrital e federal).

Registre-se que a implantagcdo nacional do sistema Harpya foi objeto do projeto inicial,
executado por meio da Carta Acordo n? 25.124/2013 - PNUD/ANVISA/INCQS/FIOTEC.

Assim a formaliza¢do da parceria ora em analise, além de ser uma continuidade, no sentido da
implementacdo do sistema, tem, também, o objetivo de aprimorar o uso de informacgdes relevantes para o
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) ja disponiveis no sistema.

Importa resgatar que a Dicol, por meio do Circuito Deliberativo — CD_DN 94/2019 de
13/3/2019, ja havia aprovado, por unanimidade, o Termo de Execug¢do Descentralizada (TED n2 02/2019 -
Harpya), conforme Extrato de Deliberacdo da DICOL (0522971). No entanto, em 03/09/2020 o Instituto
Nacional de Controle de Qualidade em Saude (INCQS) solicitou, por meio do Oficio n2 940/2020/DIRETORIA,
a denuncia do referido TED, alegando in verbis:

"Em fungdo de um conjunto de intercorréncias entre as quais podemos destacar: as implicagGes legais
de aproveitar o contrato com a nossa fundagdo de apoio, os obstaculos administrativos vinculados a
utilizagdo do contrato ja existente na Fundag¢do Oswaldo Cruz e a demora dai decorrente no que se
refere a realizacdo de um certamente licitatorio, fomos impossibilitados de realizar a contratagdo dos
profissionais previstos no plano de trabalho, inviabilizando a execucdo das atividades previstas no
respectivo projeto."

Quanto ao processo e instrumento contratual a ser formalizado, e ora em anilise:
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a) o custo estd estimado em RS 2.220.982,19 (dois milhdes, duzentos e vinte mil novecentos e
oitenta e dois reais e dezenove centavos), da seguinte forma: RS 1.110.491,10 (um milh3o, cento e dez mil
quatrocentos e noventa e um reais e dez centavos) em fevereiro de 2021 e RS 1.110.491,09 (um milh3o,
cento e dez mil quatrocentos e noventa e um reais e nove centavos) em fevereiro de 2022;

b) terd vigéncia minima de 24 (vinte e quatro) meses, podendo, caso necessario e de comum
acordo entre as partes, ser prorrogado até a efetiva conclusao dos servigos;

c¢) constam do processo: Resumo Executivo (SEI 1285819), Plano de Trabalho (SEI 1258599) e
minuta de TED (SEI 1258610)

d) ha manifestacio favoravel da  Procuradoria, conforme  PARECER n.
00153/2020/COLIC/PFANVISA/PGF/AGU (1257413), tendo sido acatadas as recomendagbes, conforme
detalhado no DESPACHO N2 217/2020/SEI/GELAS/DIRE4/ANVISA (1260617);

d) constam as manifestacées favoraveis da Aplan e da GECOP/GGGAF, conforme documentos
SEI 1197386 e 1193281 respectivamente; e

e) possui dotagao para tal, conforme Declaragao de Disponibilidade Orgamentaria (1288188)
emitido pela GEGAR/GGGAF.

2. Voto

Por todo o exposto e considerando que o processo 25351.929916/2020-46 esta devidamente
instruido e o objeto da parceria é de grande importancia para a gestdo das atividades laboratoriais que dao
suporte as acdes de fiscalizacdo e controle da vigilancia sanitaria, VOTO FAVORAVELMENTE a celebracdo
do Termo de Execugdo Descentralizada - TED 02/2021.

Solicito inclusdao em circuito deliberativo para decisao final da Diretoria Colegiada da ANVISA.

Romison Rodrigues Mota
Diretor Substituto

Documento assinado eletronicamente por Romison Rodrigues Mota, Diretor Substituto, em
14/01/2021, as 16:15, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto
n? 8.539, de 8 de outubro de 2015 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ Ato2015-
2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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