= ANVISA

Agéncla Naclonal de Vigildncia Sanitdria

TERMO DE REFERENCIA - PNUD

1. OBJETIVO

Este Termo de Referéncia (ToR) estabelece as bases para a contratagcdo de um(a)
consultor(a) nacional pessoa fisica, especializado(a), por meio da modalidade produto, com o
objetivo de desenvolver um modelo aos entes do SNVS para construgéo e/ou reformulagéo
dosregramentosjuridicos deformaaexplorar os fundamentos basicos daorganizacao edas
praticas existentes devigilanciasanitariano SUS em seus respectivos territérios, no ambito
do Projeto de execugao nacional BRA/10/008 “Projeto de Estruturagdo do Sistema de
Vigilancia e Monitoramento de Produtos para a Saude”.

2. ANTECEDENTES

A Lei 9.782/1999, que definiu o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), descreve
que cabe a Unido, por meio da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa),
acompanhar e coordenar as acfes estaduais, distrital e municipais de vigilancia sanitaria.
Considerando que qualquer agao unilateral tem baixa efetividade em sistemas complexos, a
atribuicdo da Anvisa de coordenar o SNVS esté principalmente voltada a criagdo de um
ambiente favoravel paraagestdo do proprio SNVS no &mbito do territério —nos estados, no
Distrito Federal e nos municipios.

A Anvisa estabeleceu para o quadriénio 2020-2023, em seu planejamento estratégico, um
objetivo voltado ao fortalecimento eintegracao das acdes do SistemaNacional de Vigilancia
Sanitéria. Nesse sentido, a Anvisa estd implementando uma série de iniciativas,
materializadas pormeiodeprojetos paramodernizagdo eampliacdo daefetividadedas acdes
no SistemaNacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS). Nesse sentido,a Assessoriado Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ASNVS esté liderando uma iniciativa de promover uma
maior efetividade das agdes desempenhadas pelos entes que compdem o SNVS - Unido,
Estados, Distrito Federal e Municipios — por meio da harmonizagdo dos procedimentos e
préaticas em vigilanciasanitéria.

A iniciativa é composta por uma série de a¢Oes voltadas a descentralizagéo, a gestéo da
qualidade, a gestédo do risco sanitario, a gestdo da informacao, as praticas avaliativas, as
competéncias e percurso formativo, e ao financiamento. Considerando essas agdes, propde-
se o fortalecimento do SNVS, com foco no direcionamento de esfor¢cos para ampliar a
qualificacdo e aintegracdo das a¢8es preventivas e fiscalizatérias no contexto do préprio
SNVS, com énfase nacooperagéo e no compartilhamento de tecnologias, modelos, dados e
informagdes. O propdésito é aumentar a capacidade de atuagdo do SNVS, com ganhos de
eficiéncia e efetividade paraas agdes deregulagcdo, monitoramento e controle sanitario.

Assim, tem-se a proposta de construgdo de um documento técnico para elaboragéo de Codigo
Sanitério, que permitird aos gestores da saude e a prépria sociedade aprimorar e inovar as
praticas sanitarias em seu territorio, de modo a construir um modelo légico paragestdo e a
avaliagdo dos condicionantes e determinantes da saude, considerando a regulagéo,
monitoramento, controle e o gerenciamento do risco a salude de produtos e servigos oferecido
apopulacao. As transformagdes das préaticas sanitarias e as suas inovagdes dependem do
conhecimento dos processos de trabalho e das agdes multidisciplinares, bem como, do
envolvimento dos atores internos e externos do SNVS.

Logo, tem-se a necessidade de uma gestdo adaptativa e inovadora na area da saide, em
especial davigilancia sanitaria, com a priorizagcdo e melhoria da eficiéncia e efetividade das
acOes e préaticas sanitéarias, integracdo e articulacdo dos diferentes agentes e atores
envolvidos,capacitagdoequalificacdodegestores eprofissionaisdesaude,subsidiosparaa
realizacdo do planejamento estratégico, a sistemética e padronizacdo das préticas e
processos devigilancia sanitaria, avaliagao e monitoramento dos impacto e dos resultados
das agdes sanitarias, fortalecimento do SNVS com arealizagdo de trocas de experiéncias e
de gestdo de conhecimento entre os entes com a formagdo de redes colaborativas, e a
garantia do financiamento sustentavel das a¢des sanitarias.

Apropostadeelaboragdo de um Cédigo Sanitario para SNVS que seincorporaraeinteragira
com os demais projetos da Assessoria do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ASNVS/GADIP/ANVISA), relativos aimplementacao das praticas integradas no territério,do
sistemadegestdodaqualidade,dainstitucionalizagéo das praticas avaliativas, daformacgéao
das competéncias dos gestores e profissionais em vigilanciasanitaria,dacomunicagao eda
informagao em vigilancia sanitéria, e o financiamento.

Acontratacdo destaconsultoriaestaalinhadaaMatrizL6gicado Documento do Projeto BRA
10/008 e contribuird com os seguintes resultados:

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



Produto 1.5: Ciclo de monitoramento e vigilancia de produtos e servi¢os sujeitos a vigilancia



sanitaria em funcionamento.

Atividade 1.5.11: Producéo de subsidios técnicos para apoio aestruturacdo e ampliacdo da
capacidade do sistema nacional de vigilanciasanitaria.
3. ATIVIDADES
Dentre as atividades previstas no escopo de trabalho do(a) consultor(a), destacam-se:
1. Facilitacdo de oficinas;
2. Harmonizagé&o e Estabelecimento de processos-chave no ambito da vigilancia sanitéria;
3. Desenvolvimento de oficinas no ambito do direito sanitario;

4. Desenvolvimento de guia com as diretrizes e fundamentos para um c6digo sanitario;

5. Apresentacdo a gestores do SNVS as diretrizes e fundamentos para um co6digo sanitario;

4. PRODUTOS

Produto P1: Documentotécnico contendo o planejamento eo planodetrabalho paraos entes
do SNVS na elaboracdo e/ou revisdo do cédigo sanitario e analise das atividades de
harmonizag&o dos conceitos em entes do SNVS;

Produto P2: Documento técnico contendo a analise dos resultados da revisdo do codigo
sanitariodeentes dos SNVS, considerando oroteiroemodelo deorientagdo paraformulagao
e/ou revisdo dos coddigos sanitéarios;

Produto P3: Documentotécnicocontentoaminutado cédigosanitariodeentesdo SNVS,com
a analise de seus respectivos fundamentos;

Produto P4: Documento técnico contento a analise da discussdo do seminario de
apresentacdo do modelo de c6digo sanitario para os entes do SNVS; e

Produto P5: Documento técnico contendo o guia para formulagéo e/ou revisao de codigo
sanitario nos entes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria.

Cabera a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA a avaliagcdo técnica dos
produtos desenvolvidos no ambito desta consultoria, em conjunto com o PNUD. Os direitos de
publicagcao sédo do Programa das Nag¢6es Unidas para o Desenvolvimento (PNUD), e serdo
cedidos a ANVISA sem qualquer 6nus, com adevida atribuigao de créditos ao PNUD.

Os produtos deverdo ser entregues sob aformade relatdrios em versao preliminar e, apés
aprovacao, em versao final encaminhados por meio eletrénico.

5. CRONOGRAMA DE ENTREGA DOS PRODUTOS E PAGAMENTOS

PRODUTO PAGAMENTO (%) Data esperada de entrega a partir da assinatura do contrato
Produto P1 15% 1meés
Produto P2 20% 4 meses
Produto P3 15% 7 meses
Produto P4 20% 10 meses
Produto P5 30% 12 meses
Total 100% 12 meses

6. PRAZO PARA EXECUGCAO

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

7. PAGAMENTOS

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

Uma vez entregues, 0s documentos serdo submetidos a aprovacdo final do PNUD. A
avaliacdo técnicados produtos deverdocorrer em até 10 dias apés 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 Referénciae quetiverem aqualidade exigida paraaconsultoria.



8. QUALIFICAGAO ACADEMICA E PROFISSIONAL
Requisitos obrigatérios (eliminatérios):
- Graduagdo na area de direito;
- Experiéncia em direito sanitario e ou processo administrativo sanitario
- Experiéncia em gestdo de processos em vigilancia sanitéaria; e
- Experiéncia em direito sanitario e/ou processo administrativo sanitério;
Requisitos desejaveis (classificatdria — pontuavel):
- Facilitacdo de oficinas;
-Experiéncia em docéncia no ambito do Direito Sanitario.
- Experiéncia profissional na area da vigilanciasanitéria.

- Experiéncia em mapeamento e estabelecimento de processos-chave na acao das Vigilancia
Sanitarias

- Desenvolvimento de oficinas no ambito do direito sanitéario.

-Operacionalizagdo do Sistema Eletronico de Informacgdes

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 CODIGO SANITARIO”.

11. PROCEDIMENTO DE SELECAO

Os candidatos serao classificados mediante processo seletivo composto de duas fases. A
primeirafase compreende aanalise curricular e valera 30 pontos. A segundafase consistira
em entrevista, que valera 70 pontos. A pontuacao final do processo seletivo, somando-se as
pontuag8es das duas fases, totalizard o maximo de 100 pontos.

Andlise Curricular: Serdo avaliados os curriculos dos candidatos em duas fases (validagao e
pontuacdo)deacordocomoscritériosdefinidosaseguir. Paraacomprovagao dosrequisitos
obrigatérios, deverdo ser apresentados 0s seguintes documentos:

Diploma/certificado de graduacdo e pdés graduacéo e dos cursos apresentados no curriculo do
candidato

Qualificagdo: curriculos serdo analisados para verificagdo do cumprimento dos requisitos
obrigatérios. Essaetapatem carater eliminatério, ou seja, caso o candidato ndo preenchaos
requisitos, seré eliminado daselecéo.

Pontuacdo do curriculo: serdo pontuados, exclusivamente, os curriculos validos, ou seja,
aquelesquecumpriremosrequisitosobrigatérios previstos nesseEdital. Apontuagéo serao
resultado da andlise das qualificacdes profissionais desejaveis de formacdo académica e
experiéncia profissional informadas. Sera preenchida a Ficha de Avaliacdo de cada
candidato, de acordo com critérios definidos abaixo.

Entrevista: Os trés candidatos com maior pontuacdo no curriculo seréo entrevistados. Caso
haja empate na pontuagédo do curriculo, a ANVISA poderéa a seu critério escolher entre os
empatados os que serdo entrevistados. As entrevistas seréo realizadas presencialmente, na
sede da Anvisa, em Brasilia, ou virtualmente, conforme necessidade.

12. CRITERIOS PONTUAVEIS NA AVALIAGAO DOS CURRICULOS

Pontuacao|Pontuagao

Critério L .
minima maxima

Experiéncia em facilitacdo de oficinas. (Dois pontos para oficina
facilitada, no maximo 03)

Experiénciaprofissional naareadavigilanciasanitaria. (Dois pontos
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para cada ano trabalhado, maximo de 4 anos)

Experiéncia em docéncia no ambito do Direito Sanitario.(Quatro pontos
para 1 certificado/declaracdo apresentada)

- Experiéncia em mapeamento e estabelecimento de processos-chave
na agéo das Vigilancia Sanitérias. (Dois pontos para cada ano de 0 6
experiéncia, no maximo 03)

- Desenvolvimento de oficinas no ambito do direito sanitario. (Um ponto

para cada oficina desenvolvida, no maximo 4) 0 4
- Operacionalizagdo do Sistema Eletrdnico de Informagdes, 0 5
demonstrado no curriculo como experiéncia profissional. (Dois pontos)
30
Total 0 pontos
pontos

Avaliacdo da Entrevista

Serdo pontuados naentrevista com os critérios, “Inadequado” (0 ponto), “pouca adequagao” (5
pontos); “adequagao” (10 pontos), e “muita adequagao” (20 pontos) os seguintes critérios,
conforme tabela abaixo:

< ~ Pontuacéo
. Pontuacéao|Pontuacéao L
Critério . ‘o Peso] maxima
minima | maxima .
final
O candidato apresentou condig8es para realizar as
o . 0 20 1 20
atividades previstas pelo contrato.
O candidato deu exemplo/exemplos de atuagado na
area prevista pelo Termo de Referéncia, que
possibilita/possibilitam concluir que possui 0 20 15 30
competéncias e habilidades adequadas para exercer
o trabalho;
O candidato tem disponibilidade para inicio imediato 0 20 1 20
dos trabalhos
Total 0 pontos | 60 pontos| - | 70 pontos

13. CONDIGOES GERAIS DACONTRATAGAO

a) Em atencdo ao Decreto 5.151/2004, nao serao admitidos no ambito dos acordos de
cooperagdo técnica ou instrumentos congéneres, servidores ativos da Administracdo Publica
Federal, Estadual,do Distrito Federal ou Municipal,diretaouindireta,bemcomoempregados
de suas subsidiarias e controladas.

b) Epermitidaacontratacéo de professor universitario, inclusive os de dedicac&o exclusiva,
para realizacdo de pesquisas e estudos de exceléncia, desde que: (i) haja declaracéo do
chefe imediato e do dirigente maximo do 6rgdo 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 daentidade ao
qual esteja vinculado o professor.

c) A declaracdo prevista neste item devera ser entregue no prazo de até 10 (dez) dias Uteis,
contados dadataderealizagdodaconvocacédo. Findooprazo,semacorrespondenteentrega,
0 candidato estara automaticamente eliminado do certame, convocando-se o candidato
seguinte na classificagéo.

d) A contratacdo de servi¢os de consultoria somente sera autorizada para execugéo de
atividades que, comprovadamente, ndo possam ser desempenhadas por servidores deste
6rgéo, publicando-se, no Diario Oficial daUnido o extrato do contrato, o qual deveraconter: a
justificativa da contratacéo; a identificagdo do responsavel pela execugédo do contrato; a



descricdo completa do objeto do contrato; a identificagdo do contratado; o custo total do
contrato; a fonte de recurso do contrato; a vigéncia do contrato e a data de assinatura do
contrato.

e) Em conformidade com aPortaria MRE n°8/2017 “E vedada acontratacéo de consultor que
jdestejacumprindo contrato deconsultoriapor produto vinculado ao projeto de cooperagéo
técnica internacional”. A nova contratacio estd condicionada ao cumprimento de intersticios, a
saber:

1. Noventa dias para contratacdo no mesmo projeto;

2. Quarentae cinco dias para contratagdo em projetos diferentes, executados pelo mesmo
6rgao ou entidade executora;

3. Trintadias paracontratagdo paraprojetos executados em diferentes 6rgaos ou entidades
executoras.

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

g) Regime Juridico: aexecucdo dos trabalhos previstos ndo implicaem qualquer relagdo de
emprego ou vinculo trabalhista, sendo, portanto, regido sem subordinag&o juridica conforme
prevé o § 9° do art. 4° do Decreto n° 5.151/2004.

h) Aqualquertempo, o presente edital poderaser alterado, revogado ou anulado, no todo ou
em parte, seja por decisdo unilateral da Coordenacéo do Projeto, seja por interesse publico
ou de exigéncialegal, sem queisso implique em direitos aindenizagao e/ou reclamagdao de
qualquer natureza.

O presente documento segue assinado eletronicamente pelo gestor da area e pelo Diretor.

ANEXO |
DECLARACAO INFORMAGOES CADASTRAIS E TERMO DE SIGILO

DADOS PESSOAIS

Data de Nascimento:
Nome:

Sexo:
Nacionalidade: Naturalidade:
() Feminino

() Masculino

Endereco:

Bairro: Cidade: CEP:

Telefone residencial: [Celular: E-mail:

CONFLITO DE INTERESSES

() Declaro que nao tenho interesse direto ou indireto em empresa
relacionada com a area de atuagdo da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — Anvisa.

() Declaro que tenho interesse direto ou indireto em empresa relacionada
com a area de atuacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -
Anvisa.




Em caso positivo informar nome da Empresa e Tipo de Vinculo:

GRAU DE PARENTESCO

() Declaro que néo tenho parente(s) até 3° grau nos Quadros de
Pessoal ou Quadro de Cargo em Comissao da Anvisa, bem como em
empresa terceirizada contratada pela Anvisa.

Declaro que tenho parente(s) até 3° grau no:

() Quadros de Pessoal/Anvisa, () Quadro de Cargo em Comissao/
Anvisa

() Empresa terceirizada contratada pela Anvisa.

Em caso positivo, informar nome:

Parentesco: Lotacdo na Anvisa:

TERMO DE SIGILO E CONFIDENCIALIDADE

Declaro ter ciénciainequivoca da legislagdo sobre o tratamento de
informacdo classificada cuja divulgagdo possa causar risco ou dano a
seguranca da sociedade ou do Estado, e me comprometo a guardar o sigilo
necessario, nos termos da Lei n°® 12.527, de 18 de novembro de 2011, e a:

a) tratar as informagdes classificadas em qualquer grau de sigilo ou os
materiais de acesso restrito que me forem fornecidos pela Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitéaria - Anvisa e preservar o seu sigilo, de acordo com a
legislagao vigente;

b) preservar o contetdo das informacG8es classificadas em qualquer grau de
sigilo, ou dos materiais de acesso restrito, sem divulga-lo aterceiros;

c) ndo praticar quaisquer atos que possam afetar o sigilo ou a integridade
das informagdes classificadas em qualquer grau de sigilo, ou dos materiais
de acesso restrito; e

d) ndo copiar ou reproduzir, por qualquer meio ou modo: (i) informagdes
classificadas em qualquer grau de sigilo; (i) informacdes relativas aos
materiais de acesso restrito da Anvisa, salvo autorizagdo da autoridade
competente.

Declaro para fins de prova junto a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — Anvisa que as informacgdes constantes deste cadastro séo
verdadeiras, e comprometo-me a comunicar imediatamente a empresa pela
qual sou contratado(a) quaisquer alteracfes dos meus dados pessoais e
funcionais.
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Em,

Assinatura




