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ANEXO

1. Empresa: AUTO SUTURE DO BRASIL LTDA. - CNPJ: 01.645.409/0001-28

Produto - (Lote): CARGA PARA GRAMPEADOR ENDO GIA UNIVERSAL COM TECNOLOGIA TRI-
STAPLE(Lotes informados no alerta de tecnovigilancia n2 2892.);

Tipo de Produto: Produtos para Saude (Correlatos)

Expediente n?: 2455646/21-7

Assunto: 70351 - AgGes de Fiscalizagdo em Vigilancia Sanitaria

AcGes de fiscalizagdo: Recolhimento - Voluntario

Proibicdo - Comercializagdo, Distribuicdo, Fabricagdo, Importagdo, Propaganda, Uso
Motivagdo: Considerando a agdo de campo de recolhimento iniciada pela empresa AUTO
SUTURE DO BRASIL LTDA, considerando o estabelecido no art. 62 e 72 da Lei n?
6.360/1976, no art. 92 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2. 23/2012 e no alerta
de tecnovigilancia 2892.

RESOLUGAO RE N¢ 2.773, DE 15 DE JULHO DE 2021

A Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitdria, Substituta, no uso das
atribuigdes que lhe confere o art. 171, aliado ao art. 54, I, § 12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018,
considerando o cumprimento dos requisitos dispostos no art. 82, da Resolugdo de Diretoria
Colegiada - RDC n? 183, de 17 de outubro de 2017, resolve:

Art. 12 Conceder a empresa constante no anexo a Certificagdo de Boas Praticas
de Fabricagdo de Produtos para Saude.

Art. 22 A presente certificagdo tera validade de 2 (dois) anos a partir de sua
publicagado.

Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

ALESSANDRA PAIXAO DIAS
ANEXO

Fabricante: Hoyotek Biomedical Co., Ltd

Endereco: Floor 4, Zone C, Workshop n2 1, China Civil Aviation Science and Technology
Industrialization Base n2 225, Jinger Road, Tianjin Airport Economic Zone. Tianjin, 300308
- China

Solicitante: Connect Assuntos Regulatérios, Comércio e Distribuidora de Produtos Médico-
Hospitalares Eireli CNPJ: 37026700/0001-65

Autorizagdo de Funcionamento: 8203618 Expediente: 1898711/21-6

Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo de Produtos para Saude.

PRODUTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO DA CLASSE lIl.

RESOLUGAO RE N2 2.774, DE 15 DE JULHO DE 2021

A Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitdria, Substituta, no uso das
atribuigdes que lhe confere o art. 171, aliado ao art. 54, I, § 12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018,
considerando a Declaragdo de Cooperagdo firmada em 27 de novembro de 2012 entre as
Autoridades Regulatérias participantes do Programa de Auditoria Unica em Produtos para
a Saude (MDSAP - Medical Device Single Audit Program); considerando o art. 72 da Lei
n29.782, de 26 de janeiro de 1999 alterado pelo art. 128 da Lei n213.097, de 19 de janeiro
de 2015; considerando o pardgrafo unico do art. 42 da Resolugdo de Diretoria Colegiada -
RDC n2 39, de 14 de agosto de 2013, alterado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC
n2 217, de 20 de fevereiro de 2018; considerando o § 12 do art. 15 da Resolugdo de
Diretoria Colegiada - RDC n2 183, de 17 de outubro de 2017; considerando o parecer da
drea técnica emitido com base em relatério valido de auditoria realizada por organismo
auditor terceiro reconhecido pela Anvisa para realizar auditorias regulatérias em
estabelecimentos fabris de Produtos para Saude; considerando o cumprimento dos
requisitos de Boas Praticas de Fabricagdo preconizados em legislagdo vigente, para a area
de Produtos para Saude, resolve:

Art. 12 Conceder a empresa constante no anexo, a Certificagdo de Boas Praticas
de Fabricagdo de Produtos para Saude.

Art. 22 A presente Certificagdo tem validade de 2 (dois) anos a partir da sua
publicagao.

Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

ALESSANDRA PAIXAO DIAS
ANEXO

Fabricante: Zhejiang Orient Gene Biotech Co., Ltd.

Enderego: 3787 East Yangguang Avenue, Dipu Street, Anji, Huzhou, Zhejiang, 313300,
China

Solicitante: Bio-Rad Laboratérios Brasil Ltda
Autorizagdo de Funcionamento: 8.00.206-9

Produtos para diagndstico de uso in vitro da classe Il

RESOLUGAO RE N2 2.798, DE 15 DE JULHO DE 2021

CNPJ: 03.188.198/0001-77
Expediente: 2620751/21-7

A Gerente-Geral de Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitdria, Substituta, no uso das
atribuigdes que lhe confere o art. 171, aliado ao art. 54, I, § 12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de
2018,

Considerando a decisdo judicial proferida da Apelagdo Civel (198) N2 5011356-
22.2017.4.03.6100, constante nos autos do Processo Judicial n? 5011356-
22.2017.4.03.6100, em tramitagdo na 172 Vara Civel Federal de Sdo Paulo, no sentido de
nado dar provimento e manutengdo da legalidade da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC
ANVISA n2 56/2009, que cancela a antecipagdo dos efeitos da tutela resolve:

Art. 12 Revogar os efeitos da Resolugdo - RE n2 2.473, de 15 de setembro de
2017, publicada em DOU n2 181, de 20 de setembro de 2017, Se¢do 1, pdag. 33.

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

ALESSANDRA PAIXAO DIAS

FUNDAGCAO NACIONAL DE SAUDE
PORTARIA FUNASA N2 3.540, DE 14 DE JULHO DE 2021

DispGe sobre o fluxo de contratagdo de servigos por
produtos, por meio de cooperagdao com a Organizagao
PanAmericana da Saude-OPAS.

A PRESIDENTE EM EXERCICIO DA FUNDAGAO NACIONAL DE SAUDE-Funasa, no uso
das atribuigOes conferidas pelos incisos Il e Xll, do artigo 14, do Anexo |, do Decreto n? 8.867,
de 3 de outubro de 2016, publicado no DOU de 4 de outubro de 2016, que aprovou o Estatuto
da Funasa, alterado pelo Decreto n2 10.476, de 27 de agosto de 2020, publicado no DOU de
28 de agosto de 2020, e

Considerando a Portaria do Ministério da Saude n2 2.053, de 30 de agosto de
2011, publicada em 31 de agosto de 2011, que dispde sobre a gestdo de projetos de
Cooperagdo Técnica com Organismos Internacionais, e sobre a competéncia do Diretor
Nacional do Projeto de Cooperagdo Técnica Internacional, no ambito do Ministério da Satude
e entidades vinculadas;

Considerando o que dispde o Decreto n? 3594, de 08 de setembro de 2000, sobre
a execugdo do Ajuste Complementar ao Convénio Basico entre o Governo da Republica
Federativa do Brasil e a Organizagdo Mundial da Saude e ao Acordo entre o Governo da
Republica Federativa do Brasil e a Repartigdo Sanitdria Pan-Americana para o Funcionamento
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do Escritério de Area da organizagdo Pan-Americana da Satde/Organizagdo Mundial da Satde
no Brasil, de 16 de margo de 2000; e

Considerando as orientagdes normativas para o processo de execugdo dos
projetos de cooperagdo técnica internacional de OrganizagGes de Cooperagdo Técnicas na
modalidade assistida e mais o que consta do processo SEI n2 25100.030925/2013-19,
resolve:

Art. 12 Estabelecer os procedimentos referentes as contratagdes dos projetos de
cooperagdo técnica internacional da Funasa, bem como o fluxo de tramitagdo dos processos
operacionais, para fins de celebragdo de atos complementares, decorrentes de acordos
firmados entre a Funasa e a Organizagdo Pan-Americana da Saude - OPAS, como Organismo
Internacional cooperante.

Art. 22 As solicitagGes e aprovagdes no ambito dos projetos firmados com a OPAS
deverdo ser submetidas ao conhecimento, analise e aprovagdo formal do Diretor Nacional de
Projetos Internacionais, ou seus representantes legais, definidos conforme Portaria Funasa n2
125, de 7 de janeiro de 2019 publicada em 11 de janeiro de 2019.

Paragrafo Unico. Os procedimentos operacionais e atos complementares serdo
supervisionados pela Coordenagdo de Cooperagdo Técnica Internacional-Cotec/Direx, e
gerenciados pela Diretoria-Executiva-Direx.

Art. 32 Para fins de contratagdo de produtos elaborados por pessoa fisica, as areas
técnicas deverdo encaminhar demanda ao Departamento de Administragdo-Deadm para
verificagdo quanto a existéncia dentre o quadro de servidores da Funasa, de profissional que
possua perfil e disponibilidade para executar o servico de consultoria.

§ 12 O Deadm encaminhara os autos a Coordenagdo-Geral de Gestdo de Pessoas
e Recursos Logisticos-Cgprl, para manifestagao.

§ 22 A Cgprl verificard quanto a existéncia de profissionais com o perfilsolicitado,
e demandara para Diretorias e Superintendéncias Estaduais da Funasa se existem servidores
com perfil e disponibilidade de tempo para executar a consultoria. As respostas das areas
deverdo ser realizadas em até 3 dias Uteis.

§ 32 Com base nas respostas das Superintendéncias, a Cgprl encaminhara os autos
ao Deadm, informando o resultado da consulta.

§ 42 O Deadm analisara a resposta e, caso concorde com seu teor, encaminhara a
Direx, que realizara os tramites seguintes para a contratagao da consultoria, nas hipdteses em
que ndo haja servidor para realizar o servigo.

Art. 42 A area demandante elaborard o Termo de Referéncia-TR, que baliza a
contratagdo dos produtos e servigos, contendo justificativa plausivel e detalhada,
demonstrando a necessidade da contratagdo e, principalmente, a efetiva aplicabilidade dos
produtos para a institui¢do, informando que o produto solicitado é de natureza especializada,
pontual e especifica em relagdo aos objetivos previstos no projeto e que a pessoa fisica a ser
contratada deve possuir expertise em sua area de atuagdo, sem vinculo empregaticio com a
instituicdo. .

Paragrafo Unico. O documento deve ser construido multidisciplinarmente, com a
participagdo de todos os atores envolvidos com o tema, mesmo de forma indireta,
relacionados a area técnica demandante.

Art. 52 O fluxo dos processos para a contratagdo de produtos por meio do Termo
de Cooperagdo Técnica com a OPAS, e respectiva documentagdo, deverd obedecer ao descrito
nos Capitulos | e Il.

Art. 62 Quando as solicitagdes para contratagdo de produto elaborado por pessoa
fisica forem demandadas pelas Superintendéncias Estaduais, estas deverdo observar o que
dispbe os artigos 32 a 52 desta Portaria, acerca dos procedimentos administrativos que
orientam o tramite de documentos. Paragrafo Unico. Cabera a Cotec/Direx verificar e corrigir
junto a area demandante possiveis critérios que possam ser interpretados como
direcionamento,

CAPITULO |

Secao |

DA FASE EXTERNA

Da contratagdo de prestacdo de servigo técnico por produto (Pessoa Fisica)

Art. 72 Para solicitacdo de contratacdo de Produto elaborado por pessoa fisica, a
area técnica demandante devera enviar ao Diretor Nacional de Projetos Internacionais, ou aos
seus representantes legais definidos em portaria, via Sistema Eletrénico de Informag&es-SEl,
0s seguintes documentos:

| - oficio contendo a identificacdo do Termo de Cooperagao;

Il - Termo de Referéncia-TR correspondente, em formato PDF; e

Il - informag&o emitida pela Cgprl/Deadm acerca da indisponibilidade de servidor
do Quadro de Pessoal da Funasa, para atender ao Termo de Referéncia.

Pardgrafo Unico. O processo serd encaminhado a Cotec/Direx para andlise e
providéncias administrativas para a contratagdo pretendida, apds a anuéncia do Diretor
Nacional de Projetos Internacionais, ou seus representantes legais definidos em portaria.

Art. 82 A Cotec/Direx encaminhara a solicitacdo da Superintendéncia ao
Departamento respectivo na Presidéncia para analise e manifestagdo acerca da contratagdo
em fungdo da disponibilidade de recursos orgamentdrios e verificagdo acerca do alinhamento
dos produtos sugeridos, ao Planejamento Estratégico da Funasa e as metas descritas no
Termo de Cooperagdo Técnica com a OPAS, devendo ser verificada a viabilidade da
contratagdo.

§ 12 A analise da viabilidade de contratagdo sera realizada considerando o Anexo
|. Destaca-se que o rol estabelecido no Anexo | ndo é exaustivo.

§ 22 Apds analise e manifestacdo da drea técnica, o processo devera ser devolvido
a Cotec/Direx para as providéncias cabiveis.

Art. 92 Atendidos os requisitos formais exigidos e os documentos especificados no
art. 52, a Cotec/Direx encaminhara a OPAS, responsavel pelo processo seletivo, que terd o
prazo de 15 (quinze) dias Uteis para envio a Cotec/Direx, por meio de Oficio, o resultado da
selegdo, para conhecimento e manifestagdo da area técnica demandante, que por sua vez se
baseard em critérios objetivos para realizar a selegdo.

Art. 10 O candidato selecionado deverd, antes da assinatura do contrato com a
OPAS, prestar as seguintes declaragdes:

| - que ndo mantém vinculo empregaticio com o governo federal, distrital,
estadual ou municipal;

Il - que ndo possui contrato vigente com Organismos Internacionais e de
observancia ao cumprimento dos prazos de intersticio legalmente estabelecidos entre os
contratos de consultoria no ambito de projetos de cooperagdo técnica internacional;

Il - inexisténcia de vinculo de parentesco com servidores ativos ou aposentados
que ocupem cargos comissionados do quadro da Funasa; e

IV - inexisténcia de vinculo empregaticio ou societario com empresas que prestem
servicos nas areas de Saneamento Basico, de Tecnologia da Informagdo, Planejamento e
Gestdo e/ou de Saude Ambiental que atendam a Funasa.

Segdo Il

Da aprovagdo dos produtos e tramites de pagamento

Art. 11 Em estrita obediéncia aos prazos de pagamento estipulados em contrato,
o consultor devera entregar o produto a area demandante, a qual serd responsavel pela
analise técnica-qualitativa, antes da aprovagdo e encaminhamento a Cotec/Direx, por meio de
oficio, identificando o Termo de Cooperagdo, o nimero do contrato de servigos técnicos por
produto, o nome do consultor, o nimero e a descri¢do do produto que esta sendo entregue,
juntamente com os documentos a seguir:

| - produto e seus anexos, quando houver, no formato PDF, devidamente assinado
e datado pelo consultor;

Il - Termo de Aprovagdo de Produto, devidamente preenchido e assinado
eletronicamente no SEI pelos responsaveis do parecer da area demandante; e

Ill - uma via do relatério gerado pelo sistema detector de plagio, indicando a
auséncia de plagio, com assinatura do Diretor ou Superintendente.

Art. 12 O Termo de Aprovagdo devera ser assinado pela autoridade da area que
solicitou o produto:

| - Diretor ou Superintendente; ou

Il - Coordenador-Geral; ou

Il - Coordenador de area ou Chefe de Divisdo ou Servigo.

Art. 13 A Cotec/Direx analisard o produto recebido da area técnica e se prendera,
exclusivamente, ao aspecto formal/redacional do produto apresentado, tendo o prazo de 10
(dez) dias uteis para a andlise da documentagdo e recolhimento das assinaturas necessarias,
cabendo a OPAS a analise técnica mais aprofundada acerca do tema abordado.

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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Art. 14 Finalizados os tramites de aprovagdo técnica e operacional do produto
apresentado, a Cotec/Direx encaminhara a OPAS o oficio assinado pelo Diretor Nacional de
Projetos Internacionais, ou seus representantes legais definidos em portaria, solicitando as
providéncias referentes ao pagamento devido, observadas todas as determinagGes
contratuais estabelecidas.

§ 12 Havendo devolugdo para ajustes no documento por parte da OPAS, ou pela
Cotec/Direx, todas as consideragbes serdo, obrigatoriamente, inseridas no SEI.

§ 292 Apods o envio do produto a OPAS e havendo reiteradas solicitagdes de ajustes
nos respectivos produtos sem atendimento satisfatério, o Diretor Nacional de Projetos
Internacionais, ou seus representantes legais definidos em portaria, deverdo ser informados
pela Cotec/Direx da situagdo para possivel deliberagdo acerca da rescisdo do contrato do
consultor. i

Paragrafo Unico. Os produtos entregues fora do prazo, principalmente em se
tratando do Gltimo produto, ndo serdo considerados para analise e pagamento, em fungdo de
descumprimento de clausula contratual, salvo os casos excepcionais com justificativa.

Secao llI

Da solicitagdo de diarias e passagens para o Consultor

Art. 15 Somente serdo concedidas passagens e diarias aos consultores
contratados, no ambito do projeto, para o estrito cumprimento do produto descrito e
previsto em contrato.

Art. 16 Para solicitagdo de diarias e/ou passagens, o coordenador da area
demandante, com aprovagdo do Diretor Nacional de Projetos Internacionais, ou seus
representantes legais definidos em portaria, enviara a Cotec/Direx, via SEl, oficio contendo as
seguintes informagoes:

| - identificacdo do termo de cooperacdo;

Il - objetivo da viagem, o qual deverad estar estritamente relacionado com a
realizagdo do produto contratado no ambito do projeto;

Il - periodo da viagem, incluindo os deslocamentos;

IV - local de destino, indicando as datas para os trechos desejados, com o maior
detalhamento possivel de informagoes; e

V - cronograma detalhado das atividades que serdo executadas no local.

Paragrafo Unico. E proibida a concessdo de didrias e passagens para a participagao
de consultores em evento, capacitagdo ou similar, salvo se este for palestrante.

Art. 17 As solicitagdes de passagens e pagamento de didrias deverdo ser
encaminhadas a Cotec/Direx, no prazo de até 40 (quarenta) dias de antecedéncia em caso de
viagem nacional, e até 60 (sessenta) dias quando se tratar de viagem internacional.

Art. 18 O valor da didria paga a Consultor serd o mesmo estabelecido na
indenizagdo de didria paga a Servidor Publico Federal.

Art. 19 O responsavel pela solicitagdo da viagem do consultor devera encaminhar
a Cotec/Direx, no prazo de 5 (cinco) dias Uteis, comprovante de embarque e o relatério de
viagem assinado pelo consultor, para fins de prestagdo de contas junto a OPAS.

Art. 20 No caso de cancelamento de viagens e/ou alteragbes de datas, cujo
pagamento das diarias tenha sido efetuado, o consultor devera enviar a Cotec/Direx, via SEl,
por meio do processo inicial da viagem, cépia do comprovante de depésito referente a
devolugdo de diarias recebidas, na conta do projeto ou outra conta indicada pela OPAS, em
até 10 (dez) dias uteis.

Paragrafo Unico. A ndo apresentagdo do documento indicado no caput deste
artigo impedird a emissdo de nova passagem em nome do beneficidrio correspondente.

Capitulo Il

Secgao IV

Da contratacdo de prestagdo de servigo técnico por produto (Pessoa Juridica)

Art. 21 Para solicitagdo de contratagdo de empresa para a realizagdo de
diagndsticos, estudos, pesquisas e avaliages, a drea técnica demandante, com aprovagao do
Diretor Nacional de Projetos Internacionais, ou seus representantes legais definidos em
portaria, enviara a Cotec/Direx, via SEl, oficio contendo as seguintes informagdes:

| - identificagdo do Termo de Cooperagdo e objetivo da contratagdo, agdo e
atividade correspondente no Plano de Trabalho onde consta o recurso; e

Il - Termo de Referéncia-TR, em formato PDF.

Art. 22 Estando o Diretor Nacional de projetos internacionais, ou seus
representantes legais definidos em portaria, de acordo com a contratacdo pretendida, sera
encaminhado o processo a Cotec/Direx para analise e providéncias de encaminhamento ao
Organismo Internacional para atendimento da demanda.

Art. 23 Ficard a cargo da OPAS o processo seletivo referente a escolha para
contratagdo da pessoa juridica, a confecgdo do contrato e recolhimento das assinaturas
necessdrias.

Art. 24 A solicitagdo da contratagdo podera ser submetida a andlise juridica da
Funasa, em havendo duvida juridica, dependendo do objeto e da modalidade da
contratagao.

Secdo V

Da aprovagdo dos produtos e tramites de pagamento para Pessoa Juridica

Art. 25 Em estrita obediéncia aos prazos de pagamento estipulados em contrato,
a pessoa juridica contratada devera entregar o produto a area demandante, a qual sera
responsavel pela analise técnica-qualitativa, antes da aprovacdo e envio a Cotec/Direx, por
meio de oficio, que devera conter a identificagdo do Termo de Cooperagdo, o nimero do
contrato de servicos, o numero e a descrigdo do produto que esta sendo entregue,
juntamente com os documentos a seguir:

| - produto e seus anexos, quando houver, no formato PDF, devidamente assinado
e datado pela pessoa juridica contratada; e

Il - Termo de Aprovagdo de Produto, devidamente preenchido e assinado
eletronicamente no SEl pelos responsaveis do parecer da drea demandante, na forma do art.
12 desta portaria.

Art. 26 A Cotec/Direx tera o prazo de 10 (dez) dias Uteis para a andlise da
documentagdo, recolhimento das assinaturas necessarias e encaminhamento a OPAS para os
tramites do pagamento solicitado.

Art. 27 Finalizados os tramites de aprovagdo técnica e operacional do produto
apresentado, a Cotec/Direx encaminhard a OPAS o oficio assinado pelo Diretor Nacional de
Projetos Internacionais, ou seus representantes legais definidos em portaria, solicitando as
providéncias referentes ao pagamento devido, observadas todas as determinagGes
contratuais estabelecidas

Secdo VI

Da contratagdo de prestagdo de servigo por pessoa juridica (eventos)

Art. 28 Para solicitagdo de contratacdo de empresa para o apoio logistico a
evento, a d4rea técnica demandante, com aprovagdo do Diretor Nacional de Projetos
Internacionais, ou seus representantes legais definidos em portaria, enviara a Cotec/Direx, via
SEl, oficio contendo as seguintes informacdes:

| - identificagdo do Termo de Cooperagdo, nome, periodo do evento e todo o
material e servigo necessarios, a agdo e atividade correspondente no Plano de Trabalho onde
consta o recurso;

Il - Termo de Referéncia-TR, em formato PDF, com o detalhamento necessario
para a execugdo do servigo;

Il - declaragdo emitida pela Coordenagdo de Comunicagdo Social e Cerimonial-
Coesc, informando que nao ha disponibilidade de empresa com contrato vigente na Funasa
ou de material que possa atender a logistica do evento; e

IV - artes gréficas e/ou identificagdo visual para confecgdo de materiais a serem
utilizados nos eventos.

Art. 29 O Diretor Nacional de Projetos Internacionais, ou seus representantes
legais definidos em portaria, em caso de concordancia com a demanda de contratagdo,
enviara por meio de despacho, o processo a Cotec/Direx para avaliagdo e prosseguimento da
demanda, ficando a cargo da OPAS o processo seletivo referente a escolha para contratagdo
da pessoa juridica, a confecgdo do contrato e recolhimento das assinaturas necessarias.

Segao VII

Da contratacdo de prestacdo de servico por pessoa juridica (PublicagGes,
Tradugdes, Diagramagdes e Impressoes)

Art. 30 Toda e qualquer demanda referente a prestagdo de servigos para
producdo editorial e/ou multimidia pleiteada via contrata¢do junto a OPAS deve ser
submetida, previamente, a andlise da Coordenagdo de Comunicagdo Social e Cerimonial-
Coesc, com vistas a verificagdo de sua previsao legal na carteira anual de projetos editoriais e
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de multimidia, bem como no Planejamento Editorial Integrado (PEI) institucional,
devidamente aprovados pelo Comité Setorial Editorial da Funasa e enviados para aprovagdo
pelo Conselho Editorial do Ministério da Satide (CONED/MS), com vistas a cumprir o disposto
no item Il, Art. 82, da Portaria MS n° 663, de 1° de abril de 2020.

Art. 31 Caso a demanda ndo esteja prevista nos instrumentos de planejamento
editorial e multimidia institucionais citados no artigo anterior, a drea demandante devera
providenciar solicitagdao imediata de sua inclusdo, mediante requerimento, com a devida
justificativa e aprovagdo do membro do Comité Setorial Editorial da Funasa e do diretor da
area técnica demandante, nos termos da politica editorial e demais normas vigentes, a qual
sera submetida a autoridade maxima da Funasa para deliberagdo final sobre o pleito.

Art. 32 Cabe a Coordenagdo de Comunicagdo Social e Cerimonial-Coesc, apds
checar a devida previsdo legal da demanda, seja por planejamento original ou por inclusdo
posterior, emitir declaragdo informando se ha ou ndo disponibilidade de profissional ou
empresa com contrato vigente disponiveis para o atendimento da mesma.

Art. 33 Para solicitagdo de contratagdo de empresa para prestacdo de servigos de
producdo editorial e/ou multimidia, referentes a editoragdo de publicagdes, tradugdes,
diagramacdes e/ou impressdes graficas, a drea técnica demandante, com aprova¢io do
Diretor Nacional de Projetos Internacionais, ou seus representantes legais definidos em
portaria, enviara a Cotec/Direx, via SEl, oficio contendo as seguintes informacdes:

| - identificagdo do Termo de Cooperagdo, nome do manual, cartilha, publicagdo,
impresso ou produto multimidia, bem como a agdo e atividade correspondente no Plano de
Trabalho onde consta o recurso;

Il - Termo de Referéncia com o detalhamento necessério para a execugdo do
servico, incluindo as especificacGes técnicas, em formato PDF;

Il - declaragdo emitida pela Coesc informando que ndo ha disponibilidade de
profissional ou empresa com contrato vigente na Funasa disponiveis para o atendimento da
demanda.

Art. 34 O Diretor Nacional de Projetos Internacionais, ou seus representantes
legais definidos em portaria, em caso de concordancia com a demanda de contratagdo,
enviara por meio de despacho, o processo para a Cotec/Direx para avaliagdo formal e
prosseguimento da demanda, ficando a cargo da OPAS o processo seletivo referente a
escolha para contratagdo da pessoa juridica, bem como confeccdo do contrato e
recolhimento das assinaturas necessarias.

Art. 35 Toda prova de material recebida por empresa contratada pela OPAS
referente a publicagGes, diagramagdes e impressGes devera ser encaminhada a Coesc para
avaliagdo editorial, antes do envio, via SEl, da aprovagao final pela area técnica demandante
a Direx/Cotec para trdmites de pagamento, conforme art. 12 desta portaria.

Art. 36 Esta portaria entra em vigor na data de sua publicagdo.

FERNANDA RODRIGUES DE MORAIS
ANEXO |

N3o serdo considerados como aceitdveis a contrata¢cdo de produtos relacionados
as seguintes atividades (rol ndo exaustivo):

Acompanhamento de obras ou convénios/instrumentos;

Fiscalizagdo de obras ou convénios/instrumentos;

Realizagdo de visitas técnicas de obras;

Elaboragdo de  andlise  técnica de
convénios/instrumentos;

Supervisdo de obras ou convénios/instrumentos;

Alimentagdo de sistemas de informagdo para monitoramento dos convénios /
instrumentos;

Prestacdo de apoio técnico aos municipios;

Coordenagdo ou supervisio de elaboragdo de projetos e/ou termo de

propostas,  projetos  e/ou

referéncia;

Coordenagdo ou supervisdo de gerenciamento de informagdes relacionadas a
execucgdo das obras;

Coordenagdo ou supervisdo de estudos e/ou pesquisas para a area de
saneamento;

Realizagdo de diagndsticos, progndsticos e/ou panorama geral das agbes
referentes ao saneamento e de saude ambiental (obras, planos municipais de saneamento,
entre outros) sem apresentagdo de proposigdes para solucionar os problemas e os desafios
encontrados.

Ministério do Turismo

SECRETARIA EXECUTIVA
SUBSECRETARIA DE GESTAO DE FUNDOS E TRANSFERENCIAS

PORTARIA N¢ 28, DE 15 DE JULHO DE 2021

A SUBSECRETARIA DE GESTAO DE FUNDOS E TRANSFERENCIAS, no uso de suas
atribuigdes legais, que Ihe conferem o Decreto n? 10.359, de 20 de maio de 2020, e o art.
53 da Instru¢do Normativa MC n2 02/2019, resolve:

Art. 12 - Tornar publica a relagdo do(s) projeto(s) apoiado(s) por meio do
mecanismo Incentivo a Projetos Culturais do Programa Nacional de Apoio a Cultura
(PRONAC), instituido pela Lei n? 8.313, de 23 de dezembro de 1991, que tiveram sua(s)
prestacdo(Ges) de contas APROVADA(S) no ambito desta Subsecretaria, em observancia ao
disposto no pardgrafo Unico do art. 70 da Constituicdo Federal, no § 12 do art. 20 da Lei
n? 8.313, de 1991, e no inciso | do art. 51 da Instru¢do Normativa n2 2, de 23 de abril de
2019, conforme anexo |.

Art. 22 - Tornar publica a relacdo do(s) projeto(s) apoiado(s) por meio do
mecanismo Incentivo a Projetos Culturais do Programa Nacional de Apoio a Cultura
(PRONAC), instituido pela Lei n? 8.313, de 23 de dezembro de 1991, que tiveram sua(s)
prestagdo(des) de contas APROVADA(S) COM RESSALVA(S) no dmbito desta Secretaria, em
observancia ao disposto no paragrafo Unico do art. 70 da Constitui¢do Federal, no § 12 do
art. 20 da Lei n? 8.313, de 1991, e no inciso Il do art. 51 da Instrugdo Normativa n?2, de
23 de abril de 2019, conforme anexo Il

Art. 32 - Tornar publica a relagdo do(s) projeto(s) apoiado(s) por meio do
mecanismo Incentivo a Projetos Culturais do Programa Nacional de Apoio a Cultura
(PRONAC), instituido pela Lei n? 8.313, de 23 de dezembro de 1991, que tiveram sua(s)
prestagdo(des) de contas REPROVADA(S) no ambito desta Subsecretaria, em observédncia ao
disposto no paragrafo Unico do art. 70 da Constituicdo Federal, no § 12 do art. 20 da Lei
n? 8.313, de 1991, e no inciso Il do art. 51 da Instru¢do Normativa n22, de 23 de abril de
2019, conforme anexo |ll.

Art. 42 - Aplicar a sangdo administrativa de INABILITACAO, nos termos do art.
59 da Instrucdo Normativa MinC n2 02/2019, aos proponentes relacionados no anexo
referente a reprovacgdo, pelo prazo de 03 (trés) anos, contados a partir da publicagdo desta
Portaria, que implicara, junto ao Ministério do Turismo, nas restrigdes contidas no art. 59
da referida Instrugdo Normativa.

Art. 52 - Informar que cabe ao proponente emitir comprovantes em favor dos
doadores ou patrocinadores, bem como manter o controle documental das receitas e
despesas do projeto pelo prazo de cinco anos, contados da aprovagdo da prestagdo de
contas, a disposicdo do MC e dos érgdos de controle e fiscalizagdo, caso seja instado a
apresenta-las, conforme previsto no art. 36 da Instrugdo Normativa RFB n2 1.131, de 21 de
fevereiro de 2011.

Art. 62 - Esta portaria entra em vigor na data de sua publicagdo.

FABIOLA ESTEVES ROCHA
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