== ANVISA

| Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria
TERMO DE REFERENCIA - PNUD

CONSULTOR NACIONAL IC - INDIVIDUAL CONTRACT (PESSOA FiSICA)

1. OBJETIVO:

Este Termo de Referéncia (ToR) estabelece as bases para a contratagdo de um(a)
consultor(a) nacional pessoa fisica, especializado(a), por meio da modalidade produto, com o
objetivo de elaborar estudo de acompanhamento e monitoramento da implantagéo, transicao
e possiveis alternativas que envolvem o projeto junto ao Ministério da Saude, para o VigiMed
(sistema de notificacées de eventos adversos da Anvisa), analise de bancos de dados sobre
eventos adversos de vacinas, medicamentos, e outros produtos sujeitos a vigilancia sanitaria,
no ambito do Projeto de execucéo nacional BRA/10/008 “Projeto de Estruturagdo do Sistema
de Vigilancia e Monitoramento de Produtos para a Saude”.

2. ANTECEDENTES/JUSTIFICATIVA:

A COVID-19 fez emergir um conjunto de tomadas de decisao regulatérias em todas as esferas
de atuacdo da ANVISA e no poés-mercado. Acbes nas areas de farmacovigilancia,
tecnovigilancia e hemovigilancia, tem sido efetuada desde o més de marco, quando Governos
de todo o mundo, em diferentes niveis, se davam contam dos insumos e medicamentos que
seriam necessarios, adentrando inclusive em aspectos de que a atuacdo regulatéria
determinaria ndo sé, a qualidade, como também, seria central para a disponibilidade desses
produtos.

Progressivamente o exercicio pelo corpo técnico da Agéncia, guiado por seu Colegiado, em
extensiva troca com organismos e outras autoridades regulatérias, foram adentrando em
camadas de atuacdo que perpassam a importacdo / exportagdo de insumos e produtos (como
no caso dos respiradores e sedativos utilizados na intubacdo endotraqueal), distribuicéo,
controle de qualidade (a exemplo de mascaras PFF2 e as alteragdes de regras para produgao
de alcool gel) e inspecdes remotas. Inicialmente as agdes se situavam no pré-mercado — a
exemplo da revisdo de requisitos para a entrada de produtos ou mesmo para a producao de
dados insumos, mas cada uma dessas medidas foram acompanhadas de perto pelo poés-
mercado no sentido de que cada simplificacdo lega um risco ampliado em relacdo a
qualidade ou mesmo sobre a eficacia, o que exige que o pds-mercado exerca uma robusta
cobertura sobre esse espaco de cautela que, em virtude da gravidade das circunstancias, e
todo o contexto emergencial progressivo, deixou de ser exercido no pré-mercado.

H4, cada vez mais, uma relacdo simbiodtica e necessaria entre o conteldo estabelecido pré-
comercializacao e o que, do ponto de vista regulatério, sera requerido posteriormente quando
do uso da tecnologia na vida real. A analise sobre o comportamento quando do uso de fato
da intervencgao tecnolégica — seja ela uma vacina ou uma mascara de prote¢cao somente pode
ser elucidada por meio da producao de informacao sistematizada a partir de um conjunto de
dados de robustez.

Nesse sentido, a GFARM, na posicao de Centro Nacional de Monitorizacdo de Medicamentos
(CNMM), ressalta a necessidade de contratacdo da expertise de um profissional enfermeiro ou
farmacéutico, com amplo conhecimento em vigilancia de eventos adversos pds vacinais,
monitoramento e analise de dados em farmacovigilancia e, conhecimento de sistemas de
informacdo. O profissional com estas caracteristicas tem a capacidade e olhar critico que



podem auxiliar ndo s6 no monitoramento e interpretagdo dos dados, como na ampliagdo da
utilizacdo e/ou interoperabilidade do VigiMed, promovendo a integragdo com os demais
sistemas, assim como colaborar junto ao Uppsala Monitoring Centre (UMC) na evolugédo do
VigiMed, auxiliar na deteccdo de sinais, prever sobre o comportamento de vacinas,
medicamentos e outros produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria, além de propor novos fluxos
de trabalho, produzir e elaborar documentos, instrutivos e analises estruturadas.

Essa contratacdo permitiria a utilizagcdo de todo um conjunto de dados que ja se encontra
disponivel e a estruturacdo de uma forma de apresentar as informacbes para que novas
informagdes possam, ao longo do tempo, permitir que as decisbes nessa area de
monitoramento tenham um embasamento robusto na realidade e nos dados coletados na
populacao brasileira.

A contratagédo desta consultoria esta alinhada a Matriz Logica do Documento do Projeto BRA
10/008 e contribuira com o seguinte resultado:

Resultado 1:Vigilancia p6s mercado de produtos para a saude registrados na Anvisa
aprimorada

Produto 1.7:Estudos e Acdes para enfrentamento e padronizacéo de respostas a pandemias

Atividade 1.7.2: Desenvolvimento de estudos com o objetivo de padronizar resposta para
pandemias.

3. ATIVIDADES:

Dentre as atividades previstas no escopo de trabalho do(a) consultor(a), destacam-se:

e Agregar grandes quantidades de informagbes e organiza-las em formatos mais simples
de visualizagéo, de acordo com as diretrizes estratégicas estabelecidas pela Anvisa;

e Monitorar ativamente os dados e analisar indicadores.
e Utilizar técnicas de orientacdo a dados visando a solucéo de dificuldades de negécios;

e Participar de reunides com técnicos do Ministério da Saude, Anvisa, UMC e demais
envolvidos;

e Contribuir com a apresentacao das melhores decisdes estratégicas baseadas em dados;

e Auxiliar na definicao de diretrizes estratégicas, supervisdo das atividades e avaliacdo da
implementagcdo do monitoramento das vacinas com base nos Bancos de Dados
relacionados a eventos adversos e/ou outros de interesse da Anvisa;

e Acompanhar de forma efetiva o processo de implementacéo, transicao e monitoramento
do VigiMed, SIEAPV e -e-SUS Notifica.



e Propor estratégias e/ou alternativas quanto ao processo de trabalho do PNI e/ou da
Anvisa, envolvendo a utilizac&do dos sistemas de informacao.

e Desenvolver material instrutivo para auxilio ao novo processo de trabalho relacionado a
notificacdo de eventos adversos pds-vacinagao para clinicas de vacinagao privadas.

4. PRODUTOS:

PRODUTO 01 - Elaboracdo de formulario eletrénico para coleta de dados necessarios ao
cadastro das Clinicas de Vacinacao privadas, em cumprimento ao disposto na Nota Técnica
N® 49/2020, que entrou em vigor na data de sua publicacdo em 21/12/2020.

Descricao: Relatério técnico descritivo contendo os campos do formulario eletrbnico para
coleta de dados necessarios ao cadastro das Clinicas de Vacinagdo privadas, em
cumprimento ao disposto na Nota Técnica N° 49/2020 e, a estatistica de respostas e
cadastrados oriundo do preenchimento do formulario.

PRODUTO 02 - Manual técnico contendo instrucées de uso do novo formulario de registro de
eventos adversos pos-vacinais (EAPV) do VigiMed.

Descricdo: Relatério descritivo contendo instrucdes de uso do novo formulério de registro de
eventos adversos pés-vacinais (EAPV) do VigiMed.

PRODUTO 03- Elaboracédo de documento técnico contendo as necessidades requeridas pela
Anvisa (GFARM) para efetivacao da interoperabilidade entre os sistemas VigiMed (VigiFlow)
e 0 e-SUS Notifica.

Descrigao: Relatério descritivo que apresente o mapeamento dos dados entre os sistemas
VigiMed e e-SUS Notifica, que subsidiardo a interoperabilidade entre os sistemas, para
transferéncia dos dados de eventos adversos pés-vacinais.

PRODUTO 04 - Elaboragdo de relatério técnico contendo o numero de notificagbes de
eventos adversos, doses aplicadas e doses distribuidas da vacina da COVID-19 no primeiro
semestre do ano 2021, para monitoramento dos indicadores de farmacovigilancia.

Descricao: Relatério descritivo que apresente a ficha técnica dos indicadores, cruzamento dos
dados, interpretacdo dos dados e indicadores com informacdes relacionadas ao o
monitoramento de eventos adversos relacionados a produtos sujeitos a vigilancia sanitaria,
referente ao primeiro semestre do ano 2021.

PRODUTO 05 - Elaboragdo de relatério técnico contendo o numero de notificacdes de
eventos adversos, doses aplicadas e doses distribuidas da vacina da COVID-19 para o
segundo semestre do ano 2021, para monitoramento dos indicadores de farmacovigilancia.



Descricao: Relatorio descritivo que apresente a ficha técnica dos indicadores, cruzamento dos
dados, interpretacdo dos dados e indicadores com informacbdes relacionadas ao o
monitoramento de eventos adversos relacionados a produtos sujeitos a vigilancia sanitaria,
referente ao segundo semestre do ano de 2021.

PRODUTO 06 - Elaboracdo de relatério técnico contendo avaliacdo e levantamento das
dificuldades quanto ao preenchimento das notificagbes de EAPV no novo formulario do
VigiMed, sob a ética do notificador e do avaliador, vislumbrando proposta de minimizacéo de
erros no preenchimento para obtencéo de qualidade dos dados e melhorias no formulario.

Descricdo: Relatério descritivo que apresente os pontos criticos (ex: erros de preenchimento,
codificacdo) das notificacbes de EAPV recebidas na Anvisa, que venham a impactar na
avaliacdo e qualidade dos dados avaliados, com objetivo de propor mecanismos para a
obtencéo de dados de qualidade e melhorias no formulario.

Caberda a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA a avaliacdo técnica dos
produtos desenvolvidos no ambito desta consultoria, em conjunto com o PNUD. Os direitos de
publicacao sao do Programa das Nacdes Unidas para o Desenvolvimento (PNUD), e serao
cedidos a ANVISA sem qualquer 6nus, com a devida atribuicao de créditos ao PNUD.

Os produtos deverdo ser entregues sob a forma de relatérios em verséo preliminar e, apos
aprovacao, em versao final encaminhados por meio eletronico.

5. CRONOGRAMA DE ENTREGA DOS PRODUTOS E PAGAMENTOS:

Produto Pagamento (%) | Data de entrega a partir da assinatura do contrato
Produto1 | 19% 30 dias

Produto 2 | 16% 60 dias

Produto 3 | 15% 90 dias

Produto 4 | 14% 160 dias

Produto 5 | 16% 290 dias

Produto 6 | 20% 350 dias

6. PRAZO DE EXECUGAO:

O prazo de vigéncia do contrato sera de 12 meses a partir da assinatura do contrato.

7. PAGAMENTOS:

Os pagamentos serdo realizados mediante apresentacdo e aprovacdo dos produtos, com
valores discriminados para cada um dos produtos listados.



Uma vez entregues, os documentos serdo submetidos a aprovacédo final do PNUD. A
avaliacao técnica dos produtos devera ocorrer em até 10 dias apds o recebimento de todo o
material, a aprovacéo final e pagamento até o prazo maximo de 20 dias.

Somente serdo pagos os produtos que efetivamente atenderem tecnicamente as demandas
exigidas neste Termo de Referéncia e que tiverem a qualidade exigida para a consultoria.

8. QUALIFICACAO ACADEMICA E PROFISSIONAL:

Requisitos Obrigatorios/Eliminatorios

e Graduacgéao na area de Enfermagem ou Farmacia;
e Especializagdo em Vigilancia Sanitaria ou Saude Publica;

e Experiéncia profissional comprovada em Vigilancia em Saude.

Requisitos Classificatorios/Pontuaveis:

e Experiéncia de trabalho e/ou académica minima de 10 (dez) anos, na area da saulde,
preferencialmente com imunizacao.

e Experiéncia de trabalho e/ou académica, minima de 10 (dez) anos, na area da saude,
preferencialmente com sistemas de informagéo relacionados a imunizagao;

e Experiéncia de trabalho e/ou académica, na area de saude, preferencialmente em
eventos adversos pos vacinais.

9. LOCAL DE TRABALHO:

Home-based, com disponibilidade para viagens, visitas técnicas, bem como reunides e
contatos regulares com os parceiros (PNUD e ANVISA).

10. PRAZO PARA ENVIO DE CURRICULOS:

Os curriculos devem ser enviados UNICAMENTE por e-mail para ugp@anvisa.gov.br. No
campo assunto da mensagem deve constar apenas “TOR PNUD — Vigilancia em Saude”

11. CRITERIOS PARA AVALIAGAO:

Os candidatos serao classificados mediante processo seletivo composto de duas fases. A
primeira fase compreende a analise curricular e valera 30 pontos. A segunda fase consistira
em entrevista, que valera 70 pontos. A pontuacgao final do processo seletivo, somando-se as
pontuacdes das duas fases, totalizard o maximo de 100 pontos.

Analise Curricular: Serao avaliados os curriculos dos candidatos em duas fases (validagao e



pontuacao) de acordo com os critérios definidos a seguir. Para a comprovacao dos requisitos
obrigatorios, deverao ser apresentados 0s seguintes documentos:

Diploma/certificado de graduacéo e pos-graduacao e dos cursos apresentados no curriculo do
candidato

Qualificacao: curriculos serdao analisados para verificagdo do cumprimento dos requisitos
obrigatorios. Essa etapa tem carater eliminatério, ou seja, caso o candidato ndo preencha os
requisitos, sera eliminado da selegéo.

Pontuacao do curriculo: serdo pontuados, exclusivamente, os curriculos validos, ou seja,
aqueles que cumprirem os requisitos obrigatérios previstos nesse Edital. A pontuacao sera o
resultado da analise das qualificacdes profissionais desejaveis de formagdo académica e
experiéncia profissional informadas. Serd preenchida a Ficha de Avaliagcdo de cada
candidato, de acordo com critérios definidos abaixo.

Entrevista: Serdo entrevistados 03 candidatos que possuirem no minimo, 20 pontos nos
critérios pontuaveis. Caso haja empate na pontuacao do curriculo, a ANVISA podera a seu
critério escolher entre os empatados os que serdo entrevistados. As entrevistas serdo
realizadas presencialmente, na sede da Anvisa, em Brasilia, ou virtualmente, conforme
necessidade.

12. CRITERIOS PONTUAVEIS NA AVALIACAO DOS CURRICULOS:

. Pontuacao Pontuacao
Critério .. -
minima maxima

Experiéncia de trabalho e/ou académica minima de
10

(dez) anos, na area da saude, preferencialmente 10 15

com imunizagao.
Um ponto por experiéncia comprovada, no maximo
15
Experiéncia de trabalho e/ou académica, minima de
10

(dez) anos, na area da saude, preferencialmente
com 10 15
sistemas de informacao relacionados a imunizacéo;
Um
ponto por experiéncia comprovada, no maximo 15
Experiéncia de trabalho e/ou académica, na area de
saude, preferencialmente em eventos adversos pés 0 06
vacinais. Um ponto por experiéncia comprovada,
maximo 06
Total 20 pontos 36 pontos

13. AVALIACAO DA ENTREVISTA:

Serao pontuados na entrevista com os critérios , “Inadequado” (0 ponto), “pouca adequacao”



(5 ponfos) ; “adequacao” (10 pontos), e “muita adequagéb” (20 pohtos) 0s éeguintes dritéfrios,

conforme tabela abaixo: .

~ ~ Pontuacao
e Pontuacao | Pontuacao .
Critério .. . Peso | maxima
minima maxima .
final
O candidato apresentou condi¢des para
realizar as atividades previstas pelo | O 20 1 20
contrato:.
O candidato deu exemplo/exemplos de
atuacdo na éarea prevista pelo Termo de
Referéncia, que possibilita / possibilitam 0 20
concluir que possui competéncias e 1,2 24
habilidades adequadas para exercer o
trabalho;
O candidato tem disponibilidade para
inicio imediato dos trabalhos 0 20 1 20
Total 0 pontos 60 pontos | - 64 pontos

Envio dos curriculos

CVs devem ser enviados UNICAMENTE por e-mail para ugp@anvisa.gov.br.
14. CONDICOES GERAIS DA CONTRATACAO:

1.

Em atencdo ao Decreto 5.151/2004, ndo serdo admitidos no ambito dos acordos de
cooperacao técnica ou instrumentos congéneres, servidores ativos da Administracdo
Publica Federal, Estadual, do Distrito Federal ou Municipal, direta ou indireta, bem como
empregados de suas subsidiarias e controladas.

E permitida a contratagdo de professor universitario, inclusive os de dedicacdo
exclusiva, para realizacdo de pesquisas e estudos de exceléncia, desde que: (i) haja
declaracédo do chefe imediato e do dirigente maximo do érgao de origem atestando a
inexisténcia de incompatibilidade de horarios e de comprometimento das atividades
atribuidas; (ii) os projetos de pesquisas e estudos sejam aprovados pelo dirigente
maximo do 6rgéo ou da entidade ao qual esteja vinculado o professor.

A Declaracao de Informagbdes Cadastrais e Termo de Sigilo serd enviada ao candidato
selecionado, por meio do e-mail ugp@anvisa.gov.br, que tera o prazo de até 10 (dez)
dias uteis, para devolvé-la devidamente assinada, contados da data de envio. Findo o
prazo, sem a correspondente entregue, o candidato estara automaticamente eliminado
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do certame, convocando-se o candidato seguinte na classificacédo

4. A contratacdo de servigos de consultoria somente sera autorizada para execucao de
atividades que, comprovadamente, ndo possam ser desempenhadas por servidores
deste 6rgéo, publicando-se, no Diario Oficial da Unido o extrato do contrato, o qual
devera conter: a justificativa da contratacdo; a identificacdo do responsavel pela
execucao do contrato; a descricdo completa do objeto do contrato; a identificacdo do
contratado; o custo total do contrato; a fonte de recurso do contrato; a vigéncia do
contrato e a data de assinatura do contrato.

5. Em conformidade com a Portaria MRE n? 8/2017 “E vedada a contratagdo de consultor
que ja esteja cumprindo contrato de consultoria por produto vinculado ao projeto de
cooperacao técnica internacional”. A nova contratagdo esta condicionada ao
cumprimento de intersticios, a saber:

1. Noventa dias para contratagdo no mesmo projeto;

2. Quarenta e cinco dias para contratagdo em projetos diferentes, executados pelo mesmo
6rgdo ou entidade executora;

3. Trinta dias para contratacdo para projetos executados em diferentes érgdos ou
entidades executoras.

6. E permitida a contratacdo de bolsista de Instituicdo Federal (CAPES e CNPq), desde
gue observado o estabelecido na Portaria Conjunta N° 1, de 15 de julho de 2010, DOU
16/07/2010.

7. Regime Juridico: a execucao dos trabalhos previstos ndo implica em qualquer relagéao
de emprego ou vinculo trabalhista, sendo, portanto, regido sem subordinacao juridica
conforme prevé o § 92 do art. 4° do Decreto n? 5.151/2004.

8. A qualquer tempo, o presente edital podera ser alterado, revogado ou anulado, no todo
ou em parte, seja por decisdo unilateral da Coordenacgao do Projeto, seja por interesse
publico ou de exigéncia legal, sem que isso implique em direitos a indenizacdo e/ou
reclamacéao de qualquer natureza.

O presente documento segue assinado eletronicamente pela autoridade responsavel.
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