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Ref.: 25000.056731/2022-54, 0030083962.

A SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVACAO E INSUMOS ESTRATEGICOS EM SAUDE - SUBSTITUTA, DO MINISTERIO DA SAUDE, torna publica, nos termos do art. 19 do
Decreto n2 7.646, de 21 de dezembro de 2011, consulta para manifestacdo da sociedade civil a respeito da recomendagdo da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema
Unico de Saude - CONITEC, relativa a proposta de incorporagdo do tafamidis meglumina no tratamento de pacientes com cardiomiopatia amiloide associada a transtirretina (selvagem ou
hereditaria), classes NYHA Il e lll acima de 60 anos de idade, apresentada pela Wyeth IndUstria Farmacéutica Ltda., nos autos do processo n.2 25000.056731/2022-54. Fica estabelecido o
prazo de 20 (vinte) dias, a contar do dia util subsequente a data de publicagdo desta Consulta Publica, para que sejam apresentadas contribui¢cdes, devidamente fundamentadas. A
documentacdo objeto desta Consulta Publica e o endereco para envio de contribuicdes estdo a disposicdo dos interessados no endereco eletronico https://www.gov.br/conitec/pt-

br/assuntos/participacao-social/consultas-publicas.

A Secretaria-Executiva da CONITEC avaliara as contribui¢cGes apresentadas a respeito da matéria.

ANA PAULA TELES FERREIRA BARRETO

AGENCIA NACIONAL DE SAUDE SUPLEMENTAR
DIRETORIA COLEGIADA

DECISAO DE 31 DE OUTUBRO DE 2022

A Diretoria Colegiada da AGENCIA NACIONAL DE SAUDE SUPLEMENTAR - ANS, no uso de suas atribuicdes legais, e tendo em vista o disposto no inciso VI do artigo 10 da Lei n®
9.961, de 28 de janeiro de 2000 em deliberagdo através da 5802 Reunido de Diretoria Colegiada - DC Ordinaria, realizada em 31 de outubro de 2022, julgou o seguinte processo

administrativo:

Processo ANS n.? Nome da Operadora Relator | Decisdao

33910.038743/2020-09 | Unimed Governador Valadares Coop. de | DIFIS
Trabalho Médico Ltda.

Aprovado por unanimidade o voto pelo conhecimento e ndo provimento do recurso interposto mantendo-
se a decisdo da Diretoria de Normas e Habilitagdo dos Produtos (DIPRO), que decidiu pela improcedéncia
da alegacdo da operadora de omissdo de conhecimento prévio de doenga ou lesdo por parte do(a)
beneficidrio(a) na declaragdo de saude no momento da contratagdo ou adesdo ao plano privado de
assisténcia a saude.

Os autos do processo em epigrafe encontram-se a disposicdo dos interessados na sede da ANS.

PAULO ROBERTO VANDERLEI REBELLO FILHO
Diretor - Presidente

DECISAO DE 31 DE OUTUBRO DE 2022

A Diretoria Colegiada da AGENCIA NACIONAL DE SAUDE SUPLEMENTAR - ANS, no uso de suas atribuicdes legais, e tendo em vista o disposto no inciso VI do artigo 10 da Lei n2
9.961, de 28 de janeiro de 2000 em deliberagdo através da 5802 Reunido de Diretoria Colegiada - DC Ordinaria, realizada em 31 de outubro de 2022, julgou o seguinte processo

administrativo:

Processo ANS n.? Nome da Operadora Relator | Decisdo

33902.323068/2012-00 |Unimed Alfenas Cooperativa de Trabalho | DIFIS

Aprovado por unanimidade o voto pelo conhecimento e ndo provimento do recurso interposto, mantendo-
Médico se a decisdo do Diretor de Gestdo que indeferiu a impugnagdo da operadora sobre a Notificagdo Fiscal de
Langamento de Débito - NFLD.

Os autos do processo em epigrafe encontram-se a disposicdo dos interessados na sede da ANS.

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
PORTARIA N° 903, DE 10 DE OUTUBRO DE 2022

Disp0e sobre a padronizagdo de procedimentos
para a emissdo de Atestados de Capacidade
Técnica no ambito da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - ANVISA.

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso da
competéncia que lhe confere o art. 16, inciso IX, da Lei n? 9.782, de 26 de janeiro de
1999, e considerando o art. 203, lll e § 32, do Regimento Interno, aprovado nos
termos da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 585, de 10 de dezembro de
2021, resolve:

Art.12 Ficam padronizados, nos termos desta Portaria, os procedimentos das
unidades organizacionais da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria - ANVISA que
atuam no processo de emissdo de Atestados de Capacidade Técnica.

Art.22 O Atestado de Capacidade Técnica é um documento emitido por
pessoa juridica de direito publico ou privado, que tem como objetivo comprovar que
determinada empresa possui aptiddo profissional e/ou operacional para a prestagdo de
determinado servigo ou para o fornecimento de um bem especifico, conforme previsto
no inciso Il do art. 30 da Lei n? 8.666, de 1993.

§192 O Atestado de Capacidade Técnica podera ser emitido em nome de
pessoas fisicas e juridicas, podendo integrar o acervo da empresa e também do
profissional que presta servicos em seu nome.

§29 O Atestado de Capacidade Técnica poderd ser utilizado para comprovar
a capacidade técnico-operacional (capacidade da empresa) e/ou a capacidade técnico-
profissional (capacidade do profissional).

§32 A emissdo do Atestado de Capacidade Técnica pela ANVISA ndo exime
a empresa interessada de providenciar, quando for o caso, o atendimento as demais
exigéncias normativas, tal como o registro do documento na entidade profissional
competente, segundo dispde o §12, caput, do art. 30 da Lei n.2 8.666, de 1993.

Art.32 S3o requisitos para a emissdo do Atestado de Capacidade Técnica:

|- apresentagcdo do pedido ao gestor do contrato, o qual deverd ser
formalizado em documento oficial da empresa interessada, assinado pelo representante
legal, no qual constard a indicagdo da razdo social, o Cadastro Nacional da Pessoa
Juridica - CNPJ, o numero do contrato, bem como a indicagdo do e-mail para
recebimento de comunicagdo eletronica a respeito do processamento da demanda;

II- conclusdo do contrato objeto da solicitagdo ou o transcurso de, pelo
menos, um ano do inicio de sua execugdo, exceto se:

a) firmado para ser executado em prazo inferior, conforme previsto no item
10.8, do Anexo VII-A, da Instru¢do Normativa SEGES/MPDG n2 05/2017; ou,

b) referente as parcelas efetivamente executadas e atestadas pela unidade
organizacional demandante da contratagdo, nos casos que envolvam obras e/ou
prestagdo de servigos cuja contratagdo tenha previsto expressamente a elaboragdo de
cronograma de execugdo, devendo nesse caso ser avaliada a pertinéncia de emissdo do
Atestado.

Paragrafo Unico. Na hipotese de ndo atendimento ao requisito previsto no
inciso Il deste artigo, a Gecop ou unidade organizacional equivalente da Unidade
Gestora - UG devera formalizar, junto a empresa requerente, a negativa de emissdo do
Atestado, fundamentando-a na regra disposta no item 10.8 do Anexo VII-A da Instrugdo
Normativa SEGES/MPDG n2 05/2017.

Art.42 O processo referente ao pedido de atestado de capacidade técnica,
devidamente instruido, deverd ser remetido pelo gestor do contrato a Geréncia de
Contratos e Parcerias - Gecop ou unidade organizacional equivalente da Unidade
Gestora - UG, por intermédio do Sistema Eletrénico de Informagdes - SEI, em processo
préprio, a ser criado pelo remetente, mediante despacho contemplando ainda as
seguintes informagdes:

a) o nimero do processo administrativo que deu origem a contratagdo;

b) o ndmero do instrumento de contrato;

c) a descricdo do objeto do contrato;

d) o prazo contratual, discriminando o periodo de sua vigéncia; e
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e) o relato do gestor de contrato, podendo este ratificar manifestagdo do
fiscal técnico, se houver, sobre o comportamento e a atuagdo da contratada ao longo
da execu¢do do contrato, declarando expressamente se a prestacdo do servico ou a
entrega do bem foi realizada de forma satisfatéria;

f) em caso de contratagdes por demanda, especificar a quantidade de
servico/bem ja fornecida/executada;

g) em caso de contratagdes de capacitagdo, informar relagdo dos
professores, palestrantes e carga horaria;

h) e-mail ou outro canal para contato com o representante ou preposto da
empresa, caso o0 contrato esteja vigente quando do pedido do interessado;

i) quando se tratar de contratagdo de Tl, o relatério do gestor do contrato
devera contar com as especificagbes técnicas do objeto, o qual seguira como anexo do
atestado de capacidade técnica.

Art.52 Ndo hda prazo limite para solicitacio de atestado apds o término do
contrato.

Art.62 O Atestado de Capacidade Técnica integra um conjunto de
informagdes técnicas que visa comprovar a habilitagdo do interessado para assumir
determinado compromisso, ou seja, se a pessoa fisica ou juridica possui ou ndo
determinada aptiddo, motivo pelo qual ndo serdo emitidos os Atestados quando
constatadas as seguintes situagdes:

|- pessoa fisica ou juridica que tenha sido penalizada com sangdo
administrativa de multa, aplicada pela ANVISA nos doze meses anteriores a data de
apresentacao do pedido de Atestado;

II- pessoa fisica ou juridica que tenha sido penalizada com sangdo
administrativa de suspensdo ou impedimento do direito de licitar e contratar aplicada
pela ANVISA;

Ill- pessoa fisica ou juridica que tenha sido penalizada com sangdo
administrativa de declaragdo de inidoneidade para licitar ou contratar em decorréncia
de procedimentos instaurado e instruido pela ANVISA; e

§12 Excluidas as hipdteses elencadas nos incisos | a lll do caput deste
artigo, havendo registro no SICAF e/ou no CEIS de san¢bes administrativas aplicadas a
pessoa fisica ou juridica pela ANVISA, a unidade organizacional demandante e o gestor
do contrato serdo cientificados pela Gecop, e deverdo apresentar manifestagdo
expressa acerca do conhecimento dos fatos, ainda que estes ndo sejam impeditivos
para a emissdo do Atestado de Capacidade Técnica.

§29 A ocorréncia de qualquer das situagGes listadas nos incisos de | a lll do
caput deste artigo ndo se consubstanciam obice a apresentagdo, por parte do
interessado, de pedido de emissdo de Atestado de Capacidade Técnica.

§32 Na hipotese mencionada no pardgrafo anterior, apds adotados os
procedimentos previstos na presente portaria, poderd ser emitido um Atestado de
Capacidade Técnica "Com Ressalva", fazendo-se constar a informagdo sobre o periodo
de aplicagdo da sangdo conforme modelo constante do Anexo | deste normativo e em
consonancia com o estabelecido neste artigo.

Art.72 O Atestado de Capacidade Técnica deverd ser emitido conforme
Anexo |l desta portaria, e assinado pelo ordenador de despesas responsavel pela
Unidade Gestora - UG.

§12 O Atestado de Capacidade Técnica somente sera emitido apds a
manifestagdo do respectivo gestor do contrato responsavel pelo recebimento do bem
e/ou pelo acompanhamento da prestagdo do servigo.

§29 Eventuais solicitagdes de informagdes adicionais ao modelo de Atestado
de Capacidade Técnica serdo indeferidas.

§32 Ndo obstante o indeferimento em questdo, as informagdes adicionais
pleiteadas pelo interessado poderdo constar de documento lavrado pelo gestor do
contrato, desde que estejam expressamente mencionadas no requerimento e
demonstrada a sua essencialidade ao fornecimento e/ou a prestagdo dos servigos ou
ao atendimento de exigéncia editalicia.

§42 A manifestacdo do gestor do contrato em questdo acompanhara o
Atestado de Capacidade Técnica na forma de seu anexo, do qual constara as
informacgdes especificas.

§52 N3do serd assinado por representante desta ANVISA qualquer modelo de
Atestado redigido pela propria empresa requisitante.

§62 A entrega e o protocolo de recebimento do Atestado de Capacidade
Técnica deverdo ser realizados, preferencialmente, via Sistema Eletronico de
Informagbes - SEI! ou por outro meio de comunicagdo eletronica.

Documento assinado digitalmente conforme MP n2 2.200-2 de 24/08/2001, ICP
que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil. Brasil
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