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Considerando o Parecer Técnico n2 545/2024-CGCER/DCEBAS/SAES/MS,
constante do Processo n2 25000.105836/2018-68, que concluiu pelo atendimento dos
requisitos constantes nas legislagdes pertinentes, resolve:

Art. 12 Fica deferida a Renovagdo do Certificado de Entidade Beneficente de
Assisténcia Social (CEBAS), pela prestagdo anual de servigos ao SUS no percentual
minimo de 60% (sessenta por cento), da Irmandade da Santa Casa de Londrina, CNPJ
n2 78.614.971/0001-19, com sede em Londrina (PR).

Pardgrafo Unico. A Renovagdo tem validade pelo periodo de 12 de janeiro
de 2019 a 31 de dezembro de 2021.

Art. 22 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagdo.

ADRIANO MASSUDA

SECRETARIA DE CIENCIA TECNOLOGIA E INOVAGAO E DO
COMPLEXO ECONOMICO INDUSTRIAL DA SAUDE

PORTARIA SECTICS/MS N2 62, DE 20 DE DEZEMBRO DE 2024

Torna publica a decisdo de ndo incorporar, no
ambito do Sistema Unico de Saude - SUS, o
ixequizumabe para tratamento de pacientes adultos
com psoriase em placas moderada a grave em
segunda etapa apds falha, toxicidade (intolerancia,
hipersensibilidade ou outro evento adverso) ou
contraindicagdo ao adalimumabe. Ref.:
25000.037358/2024-02.

O SECRETARIO DE CIENCIA TECNOLOGIA E INOVACAO E DO COMPLEXO
ECONOMICO-INDUSTRIAL DA SAUDE DO MINISTERIO DA SAUDE, no uso das atribuicdes que
lhe conferem a alinea "c¢" do inciso | do art. 32 do Decreto n2 11.798, de 28 de novembro
de 2023, e tendo em V|sta o disposto nos arts. 20 e 23 do Decreto n? 7.646, de 21 de
dezembro de 2011, resolve: )

Art. 12 N&o incorporar, no ambito do Sistema Unico de Saude - SUS, o
ixequizumabe para tratamento de pacientes adultos com psoriase em placas moderada a
grave em segunda etapa apos falha, toxicidade (intolerdncia, hipersensibilidade ou outro
evento adverso) ou contraindicagdo ao adalimumabe.

Art. 22 A matéria poderd ser submetida a novo processo de avaliagdo pela
Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude - Conitec,
caso sejam apresentados fatos novos que possam alterar o resultado da anélise
efetuada.

Art. 32 O relatério de recomendagdo da Conitec sobre essa tecnologia estara
disponivel no endereco eletrénico: https://www.gov.br/conitec/pt-br.

Art. 42 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacdo.

CARLOS A. GRABOIS GADELHA
PORTARIA SECTICS/MS N2 63, DE 20 DE DEZEMBRO DE 2024

Torna publica a decisdo de incorporar o rituximabe e
o romiplostim para o tratamento de individuos
adultos com purpura trombocitopénica idiopatica
primaria refratéria ou dependente de
corticosteroide, conforme Protocolo Clinico do
Ministério da Salde, e de ndo incorporar a dapsona
para o tratamento de individuos adultos com
purpura trombocitopénica idiopatica  primaria
refratéria ou dependente de corticosteroide e no
ambito do Sistema Unico de Saude - SUS. Ref.:
25000.109984/2024-08.

O SECRETARIO DE CIENCIA TECNOLOGIA E INOVACAO E DO COMPLEXO
ECONOMICO-INDUSTRIAL DA SAUDE DO MINISTERIO DA SAUDE, no uso das atribui¢des que
Ilhe conferem a alinea "c" do inciso | do art. 32 do Decreto n? 11.798, de 28 de novembro
de 2023, e tendo em V|sta o disposto nos arts. 20 e 23 do Decreto n? 7.646, de 21 de
dezembro de 2011, resolve: .

Art. 12 Incorporar, no ambito do Sistema Unico de Salde - SUS, rituximabe e
romiplostim para tratamento de individuos adultos com purpura trombocitopénica
idiopatica primaria refrataria ou dependente de corticosteroide, conforme Protocolo Clinico
do Ministério da Saude.

Parédgrafo Unico. Conforme determina o art. 25 do Decreto n 7.646/2011, as areas
técnicas terdo o prazo maximo de 180 (cento e oitenta) dias para efetivar a oferta no SUS.

Art. 22 N3o incorporar, no ambito do SUS, dapsona para tratamento de
individuos adultos com purpura trombocitopénica idiopatica primaria refrataria ou
dependente de corticosteroide.

Paragrafo Unico. A matéria de que trata o caput desse artigo poderd ser
submetida a novo processo de avaliagdo pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias no Sistema Unico de Satde - Conitec, caso sejam apresentados fatos novos
que possam alterar o resultado da analise efetuada.

Art. 32 O relatério de recomendagdo da Conitec sobre essa tecnologia/essas
tecnologias estara disponivel no enderego eletrénico: https://www.gov.br/conitec/pt-br.

Art. 42 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagdo.

CARLOS A. GRABOIS GADELHA
PORTARIA SECTICS/MS N2 64, DE 20 DE DEZEMBRO DE 2024

Torna publica a decisdo de incorporar, no ambito
do Sistema Unico de Saude - SUS, o maribavir para
o tratamento de citomegalovirus refratdrio, com
ou sem resisténcia, em pacientes adultos pos-
transplantes, conforme Protocolo Clinico do
Ministério da Saude. Ref.: 25000.013486/2024-52.

O SECRETARIO DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INOVACAO E DO COMPLEXO
ECONOMICO-INDUSTRIAL DA SAUDE DO MINISTERIO DA SAUDE, no uso das atribuigdes
que lhe conferem a alinea "c¢" do inciso | do art. 32 do Decreto n2 11.798, de 28 de
novembro de 2023, e tendo em vista o disposto nos arts. 20 e 23 do Decreto n?
7.646, de 21 de dezembro de 2011, resolve:

Art. 19 Incorporar, no ambito do Sistema Unico de Saude - SUS, o maribavir
para o tratamento de citomegalovirus refratario, com ou sem resisténcia, em pacientes
adultos pds-transplantes, conforme Protocolo Clinico do Ministério da Saude

Art. 22 Conforme determina o art. 25 do Decreto n? 7.646, 21 de dezembro
de 2011, as dreas técnicas terdo o prazo maximo de 180 (cento e oitenta) dias para
efetivar a oferta no SUS.

Art. 32 O relatério de recomendagdo da Comissdo Nacional de Incorporagdo
de Tecnologias no Sistema Unico de Salde - Conitec sobre essa tecnologia estard
disponivel no enderego eletrbnico: https://www.gov.br/conitec/pt-br.

Art. 42 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacdo.

CARLOS A. GRABOIS GADELHA

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152024122400295

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
PORTARIA N2 1.616, DE 19 DE DEZEMBRO DE 2024

Estabelece, no ambito da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria (Anvisa), as competéncias e os procedimentos
relacionados ao metaprocesso de contratagdes publicas, quais
sejam, as fases preparatodria, de sele¢do do fornecedor e de
gestdo e fiscalizagdo dos contratos.

O DIRETOR-PRESIDENTE DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no
uso das suas atribuigdes, tendo em vista o disposto no art. 172, VIII, X, Xll e XIl, aliado
ao art. 203, Ill, & 32, do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria
Colegiada n2 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

TITULO | - DAS DISPOSICOES PRELIMINARES

CAPITULO | - DO OBIJETO E AMBITO DE APLICACAO

Art. 12 Ficam estabelecidos, por meio da presente Portaria, as competéncias,
as atribuicbes e os procedimentos sobre licitagdes e contratos administrativos pertinentes
a obras, servigos, inclusive de publicidade, compras, alienagdes, locagGes e solugdes de
tecnologia da informagdo e comunicagdo no ambito da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa).

Paragrafo Unico. Aplica-se a presente Portaria naquilo que ndo conflitar com
o disposto nas orientagdes e regulamentos expedidos pelo Sistema de Servicos Gerais
(SISG), pelo Sistema de Administragcdo dos Recursos de Tecnologia da Informacgdo (Sisp) e
pelo Sistema de Comunicacdo de Governo do Poder Executivo Federal (SICOM).

CAPITULO 1l - DAS DEFINICOES

Art. 2° Para os fins desta Portaria considera-se:

| - agente de contratagdo: encargo exercido por servidores designados, em ato
proprio, respeitadas as etapas do processo, para tomar decisdes, acompanhar o tramite
da contratagdo, dar impulso ao procedimento licitatério, conduzir e coordenar a sessdo
publica da licitagdo e executar quaisquer outras atividades necessarias ao bom
andamento do certame até a homologacdo;

Il - drea técnica: unidade organizacional com conhecimento técnico-
operacional sobre o objeto demandado, responsavel por analisar o documento de
formalizagdo de demanda elaborado pela unidade organizacional demandante, antes do
seu envio para a unidade organizacional de contratagdes, e por promover a agrega¢do de
valor e a compilacdo de necessidades de mesma natureza;

Il - atores do metaprocesso de contratagdes: agentes publicos que atuam no
processo de contratagdo, sendo detentores dos conhecimentos que abrangem o conjunto
de procedimentos realizados pelas unidades organizacionais envolvidas, em especial, a
unidade organizacional demandante (UOD), a unidade organizacional de contratagdes
(UOC), a unidade organizacional de contratos (UCON), a equipe de planejamento da
contratagdo (EPC), o agente de contratagdo, o ordenador de despesas e os fiscais e os
gestores de contratos;

IV - calendario de contratagdes: instrumento do plano de contratagdes anual
que informard, a partir da data pretendida para a conclusdo da contratagdo, as datas
limites de inicio de instrugdo do processo administrativo e de envio dos autos
devidamente instruidos a unidade organizacional de contratagdes, e servira de base para
o monitoramento da execu¢do dos projetos de contratagdo da Anvisa;

V - contratagdo direta em razdo do valor: aquela contratagdo cujo valor total
nao ultrapasse os valores estabelecidos pelos incisos | e Il do art. 75 da Lei n. 14.133, de
2021, para obras e servicos de engenharia e para outros servicos e compras,
respectivamente, observadas suas atualizagGes, e desde que ndo exceda o somatodrio da
despesa realizada no exercicio financeiro com objetos de mesma natureza e ramo de
atividade;

VI - equipe de planejamento da contratagdo (EPC): servidor ou grupo de
servidores designados no documento de formalizagdo da demanda como responsaveis
pela completa execugdo da fase preparatoria da contratagdo e que relunem as
competéncias necessarias para tal atividade;

VIl - fase preparatdria: primeira fase do processo de contratagdo composta
pela elaboragdo do documento de formalizagdo da demanda (DFD), do estudo técnico
preliminar (ETP), da pesquisa de precgos, do termo de referéncia (TR) ou do projeto basico
(PB), do projeto executivo, do gerenciamento de riscos e da matriz de riscos, observadas
as regulamentagbes dos orgdos centrais dos sistemas do poder executivo federal
pertinentes ao ambiente de compras publicas;

VIII - fiscal administrativo do contrato: integrante da equipe de fiscalizagdo
designado para auxiliar o gestor do contrato quanto a fiscalizagdo de seus aspectos
administrativos;

IX - fiscal requisitante do contrato: integrante da equipe de fiscalizagdo
representante da UOD, indicado pela autoridade competente dessa area para fiscalizar o
contrato do ponto de vista funcional de negdcio e funcional da solugdo de tecnologia da
informagdo e comunicagdo (TIC);

X - fiscal setorial do contrato: integrante da equipe de fiscalizagdo responsavel
pelo acompanhamento da execugdo do contrato nos aspectos técnicos ou administrativos
quando a prestagdo dos servigos ocorrer concomitantemente em setores distintos ou em
unidades desconcentradas de um mesmo 6rgdo ou entidade;

Xl - fiscal técnico do contrato: integrante da equipe de fiscalizagdo designado
para auxiliar o gestor quanto a fiscalizagdo dos aspectos técnicos objeto do contrato, tais
como qualidade, forma, prazo, modo etc.;

XIl - fiscalizagdo: conjunto de atividades que tem por objetivo acompanhar a
execucdo do contrato administrativo e que consiste na verificagdo da relagdo entre as
obrigagdes contratadas e as executadas (modo, forma, tempo e qualidade), bem como na
adogdo das providéncias que se fizerem necessdrias para garantir sua integral e fiel
execucgao;

Xlll - gestor de contrato: integrante da equipe de fiscalizagdo responsavel por
gerir e coordenar as atividades relativas ao acompanhamento da execugdo do contrato ou
instrumento congénere;

XIV - metaprocesso de contratagdo publica: rito integrado pelas fases
preparatéria da contratagdo, selecdo do fornecedor e gestdo do contrato, e que serve
como padrdo para que os processos especificos de contratagdo sejam realizados;

XV - ordenador de despesas: funcdo exercida pelo Diretor-Presidente da
Anvisa ou por quem receber delega¢do dessa competéncia;

XVl - plano de contratagSes anual (PCA): ferramenta de governanga que
consolida, por UASG, os projetos de contratacdio que a Anvisa pretende realizar,
constituindo uma das bases para elaboragdo do planejamento orgamentdrio da Agéncia,
definicdo do grau de prioridade das demandas, instituicdo do calendario de contratagdo
e do relatério de riscos referentes a provavel ndo efetivagdo da contratagdo;

XVII - Plano Diretor de Logistica Sustentavel (PDLS): instrumento de
governanga, vinculado ao planejamento estratégico da Agéncia, ou instrumento
equivalente, e as leis orgamentdrias, que estabelece a estratégia das contratagbes e da
logistica no ambito da Anvisa, considerando objetivos e agbes referentes a critérios e a
praticas de sustentabilidade, nas dimensdes econdmica, social, ambiental e cultural;

XVIlI - Plano Diretor de Tecnologia da Informagdo e Comunicagdo (PDTIC):
instrumento de diagndstico, planejamento e gestdo dos recursos e processos de TIC, com
o objetivo de atender as necessidades finalisticas e de informagdo de um dérgdo ou
entidade para um determinado periodo;

XIX - processo administrativo de apuragdo de sangdo (PAAS): processo
administrativo autébnomo para apuragdo de infragdes cometidas pelas empresas licitantes
e/ou contratadas, que podem culminar ou ndo na aplicacdo de sancdo administrativa;

XX - projeto de contratagdo: numero identificador da futura contratagdo no
plano de contratagGes anual, resultado da atividade de consolidagdo das demandas afins
descritas nos documentos de formalizagdo de demandas da UASG;

XXI - sistema de planejamento e gerenciamento de contratagbes (PGC):
ferramenta eletronica que permite a elaboragdo do PCA, por meio de mddulos de
preenchimento simplificado, estruturando as informacgdes relativas ao planejamento das
contratagBes publicas do 6rgdo, e consolida todas as contratagdes que o 6rgdo pretende
realizar no exercicio subsequente, acompanhadas dos respectivos Estudos preliminares e
Gerenciamento de riscos.
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