TERMO DE REFERENCIA - PNUD
CONSULTOR NACIONAL IC - INDIVIDUAL CONTRACT (PESSOA FiSICA)

1. OBJETIVO:

Este Termo de Referéncia (ToR) estabelece as bases para a contratacdo de um(a) consultor(a)
nacional pessoa fisica, por meio da modalidade produto, com o objetivo de desenvolver
atividades voltadas ao monitoramento do mercado de medicamentos e 0 enquadramento nas
regras previstas nas normas de regulagcdo econdmica desse mercado, no ambito do Projeto de
execucdo nacional BRA/10/008 “Projeto de Estruturacdo do Sistema de Vigilancia e
Monitoramento de Produtos para a Saude".

2. ANTECEDENTES/JUSTIFICATIVA:

O projeto BRA/10/008 tem como objetivo ampliar a capacidade do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria de acompanhar a qualidade e a efetividade de produtos e servicos
colocados a disposicéo do cidaddo, como também melhorar o desempenho da rede com a
criacdo de mecanismos e ferramentas de analise de produtos e servicos com base no
estabelecimento de rede de cooperacdo técnica e cientifica composta por laboratorios e
instituicOes de pesquisa. Nesse sentido, o contexto da pandemia de COVID-19 reforcou a
importancia de acdes de monitoramento do mercado de medicamentos.

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa exerce o papel de Secretaria-Executiva da
Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos- CMED, nos termos do Decreto n° 4.766,
de 26 de junho de 2003, a qual estabelece normas e critérios para atuacdo de empresas no
mercado de medicamentos e tem direcionado esforgcos para implantar programas e politicas
impulsionadores do desenvolvimento de ac6es duradouras e equanimes em Saude que
resultem em conhecimentos, tecnologias e inovacfes para o SUS. Também esta introduzindo
acdes para implementar o componente tecnolégico no desenvolvimento de insumos
estratégicos para o SUS.

Mantém, ainda, sistema informatizado que realiza a solicitacdo de pleito de precos de
medicamentos novos e inovadores, bem como realiza toda a gestdo das informacdes até a
concessdo do prego ao setor regulado. As agdes da CMED auxiliam tanto a Politica Nacional de
Assisténcia Farmacéutica (PNAF) quanto o Programa para o Desenvolvimento do Complexo
Industrial da Saude (PROCIS).

O Sistema de Acompanhamento do Mercado de Medicamentos — SAMMED possibilita toda a
gestdo que envolve precificagdo de medicamentos desde a solicitacédo de preco do setor
regulado, analise de pleito (12 analise, reconsideracao, recurso), analise de concesséao de
isencdo de PIS/COFINS, analise juridica (investigacédo preliminar, analise de recurso, processo
de infracdo) até a geracdo do codigo do produto que permite a empresa comercializa-lo, bem
como monitoramento do mercado de medicamentos.

Busca-se com a presente contratacdo a elaboracdo de documentos técnicos que propiciem
maior detalhamento das informacfes acerca dos medicamentos utilizados pela rede de saude,
no combate a COVID-19, no mercado brasileiro no periodo de pandemia, fornecendo subsidios
para atomada de decisdo no ambito da Secretaria-Executiva da CMED.



Em quais Resultados, Produtos e Atividades da Matriz Logica do PRODOC BRA 10/008 o
projeto se encaixa:

Resultado 1 — Vigilancia pds-mercado de produtos para saude registrados na ANVISA
aprimorada.
Produto 1.7- Estudos e Acbes para enfrentamento e padronizacdo 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:

1. Estudos, pesquisa, compilacdo de dados e andlise de atores estratégicos dos processos
existentes na CMED que estdo relacionados ao monitoramento e controle da precificagdo
de medicamentos praticados no Brasil nos setores Industria e Varejo;

Levantamento da situagdo atual das Normas Regulatérias (NRs) vigentes;

3. Pesquisa nos bancos de dados do Sistema de Acompanhamento do Mercado de
Medicamentos — SAMMED e DATAVISA, com intuito de identificar os medicamentos com
registros sanitarios vigentes e com precos teto definidos pela CMED;

4. Reunido com a equipe da Secretaria- Executiva da CMED para levantamento de dados
pertinentes ao estudo;

5. Realizacdo de cruzamento entre bancos de dados internos e externos, com o fim de apurar
qual o comportamento das empresas penalizadas quanto cumprimento das decisdes, a fim
de manter o funcionamento ou melhorar os niveis de eficiéncia e eficacia dos servi¢os;

6. Elaboracgdo de cinco relatorios técnicos de analise critica dos dados de medicamentos do
kit intubacédo, disponibilizados em bancos de dados de compras publicas, no periodo de
pandemia, demonstrando a regularidade dos pre¢cos perante as normas de regulacéao
econdmica e, em caso de deteccdo de infracdo econdmica, o enquadramento da infracdo
perante a norma.

N

Os relatorios acima citados devem conter, minimamente, as seguintes informacdes:

Identificacdo da substancia pesquisada;

Indicacao terapéutica da substancia pesquisada;

Unidade Federativa que realizou a aquisi¢ao/cotacéo;

Comparacéo entre os precos apresentados nos bancos de dados e 0s pregos teto
permitidos pela CMED na época da cotagao;

5. Demais informacgdes legais que se mostrarem relevantes ao longo da analise.

HowhpE

4. PRODUTOS:

P1: Relatorio técnico contendo pesquisa, em bancos de dados de compras publicas, dos



medicamentos do kit intubacdo Etomidato, apresentacdo 2 mg/ml ampola com 10 ml, e
Midazolam, apresentacdo 5 mg/ml ampola com 10 ml, nos meses de janeiro, fevereiro e margo
de 2021, indicando a conformidade ou inconformidade do pre¢co de aquisicdo/oferta em relagcéo
ao preco autorizado pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED),
determinando, quando for o caso, o enquadramento da infracdo perante a norma.

P2: Relatério técnico contendo pesquisa, em bancos de dados de compras publicas, dos
medicamentos do kit intubagdo Etomidato, apresentagcdo 2 mg/ml ampola com 10 ml, e
Midazolam, apresentacdao 5 mg/ml ampola com 10 ml, nos meses de abril, maio e junho de
2021, indicando a conformidade ou inconformidade do preco de aquisi¢cdo/oferta em relacéo ao
preco autorizado pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED),
determinando, quando for o caso, o enquadramento da infragdo perante a norma.

P3: Relatério técnico contendo pesquisa, em bancos de dados de compras publicas, dos
medicamentos do kit intubac&o Sulfato de Atropina, apresentacdo 0,25 mg/ml ampola de 1 ml, e
Sulfato de Morfina, apresentacdo 10 mg/ml ampola com 1 ml, nos meses de janeiro, fevereiro e
marco de 2021, indicando a conformidade ou inconformidade do preco de aquisicao/oferta em
relacdo ao preco autorizado pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED)
determinando, quando for o caso, o enquadramento da infracdo perante a norma.

P4: Relatério técnico contendo pesquisa, em bancos de dados de compras publicas, dos
medicamentos do kit intubagdo Sulfato de Atropina, apresentacéo 0,25 mg/ml ampolade 1 ml, e
Sulfato de Morfina, apresentacdo 10 mg/ml ampola com 1 ml, nos meses de abril, maio e junho
de 2021, indicando a conformidade ou inconformidade do pre¢co de aquisi¢cdo/oferta em relacao
ao preco autorizado pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED),
determinando, quando for o caso, o enquadramento da infracdo perante a norma.

P5: Relatorio técnico contendo pesquisa, em bancos de dados de compras publicas, do
medicamento do kit intubacdo Cloreto de Suxameténio 100 mg, nos meses de janeiro, fevereiro
e marco de 2021, indicando a conformidade ou inconformidade do pre¢o de aquisicdo/oferta em
relacdo ao preco autorizado pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED),
determinando, quando for o caso, o enquadramento da infracdo perante a norma.

Cabera a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA a avaliagcéo técnica dos produtos
desenvolvidos no ambito desta consultoria, em conjunto com o PNUD. Os direitos de publicacédo
sdo do Programa das Nacgbes Unidas para o Desenvolvimento (PNUD), e serdo cedidos a
ANVISA sem qualquer 6nus, com a devida atribuicdo de créditos ao PNUD.

Os produtos deverdo ser entregues sob a forma de relatérios em versao preliminar e, apés
aprovacgdao, em versao final encaminhados por meio eletrénico.

5. CRONOGRAMA DE ENTREGA DOS PRODUTOS E PAGAMENTOS:

DATA ESPERADA DE
ENTREGA A PARTIR DA
PRODUTO PAGAMENTO (%) ASSINATURA DO
CONTRATO
Produto P1 25% 30
Produto P2 17% 60
Produto P3 18% 100




Produto P4 19% 140
Produto P5 21% 180
TOTAL 100% 6 meses

6. PRAZO DE EXECUCAO:

O prazo de vigéncia do contrato seréa de 6 (seis) meses a partir da assinatura do contrato.

7. PAGAMENTOS:

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

Uma vez entregues, os documentos serdo submetidos a aprovacao final da Anvisa e do PNUD.
A avaliacao técnica dos produtos devera ocorrer em até 10 dias apds o recebimento de todo o
material, a aprovacao 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 (eliminatérios):

e Nivel superior completo em direito;

e Experiéncia minima de 6 (seis) meses em atividade de analise do mercado de
medicamentos;

e Experiéncia e/ou conhecimento de sistema SAMMED,;

e Experiéncia minima de 6 (seis) meses em estudo de processos administrativos
sancionatodrios na area de saude no ambito federal;

Requisitos desejaveis (classificatoria — pontuavel):

e Experiéncia em trabalhos para organismos internacionais e/ou instituicdes de pesquisa
e/ou desenvolvimento em salde;

e Experiéncia em utilizacédo de bases de dados de compras publicas;

e Experiéncia elou conhecimento na elaboracdo de pareceres ou relatorios
técnicos/cientificos relacionados a éarea de regulacdo econémica do mercado de
medicamentos.

9. LOCAL DE TRABALHO:

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

10. 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 — MONITORAMENTO CMED
05”.

11. CRITERIOS PARA AVALIACAO:

Os candidatos seréo classificados mediante processo seletivo composto de duas fases. A
primeira fase compreende a andlise curricular e valera 30 pontos. A segunda fase consistird em
entrevista, que valerd 70 pontos. A pontuacéo final do processo seletivo seré a validacéo do
somatério dos pontos obtidos em relacdo a sua analise curricular e a entrevista.

Analise Curricular: Nesta primeira fase, o processo seletivo dos candidatos consistira na
analise dos curriculos entregues e, possuiré carater eliminatorio e classificatorio. Seréo
verificados o cumprimento dos requisitos obrigatérios, dispostos no item 8 deste Termo. Esta
andlise prévia visa aferir o perfil e a experiéncia profissional do candidato, a qual sera
comprovada na convocacdao para entregada documentacdo comprobatoria.

Pontuacdo do curriculo: Sera realizada a pontuagcdo dos critérios desejaveis, por meio do
preenchimento de uma “Planilha de Avaliagdo”, para cada candidato classificado na etapa
anterior. Os critérios definidos para tanto estdo expostos no item 12 do presente Termo de
Referéncia.

Entrevista: Serdo entrevistados aqueles que obtiverem maior pontuacdo na etapa anterior,
podendo ser convocados até trés candidatos. Em caso de empate entre candidatos
classificados, a ANVISA podera a seu critério escolher entre os empatados 0os que serao
entrevistados. Os critérios definidos para pontuacdo nesta etapa estdo expostos no item 13
deste Termo de Referéncia. As entrevistas seréo realizadas presencialmente, na sede da
Anvisa, em Brasilia, ou virtualmente, conforme necessidade.

12. CRITERIOS PONTUAVEIS NA AVALIACAO DOS CURRICULOS:

Critério Pontuagdo minima Pontuagdo méaxima

Experiéncia em trabalhos para organismos
internacionais e/ou instituicdes de pesquisa
e/ou desenvolvimento em saude. 05 pontos por
semestre trabalhado, no maximo 02 semestres
[pontuéaveis.

Experiéncia em utilizagdo de bases de dados
[de compras publicas. 05 pontos por semestre
trabalhado, no maximo 02 semestres 0 10
[pontuéaveis.

Experiéncia e/ou conhecimento na elaboracéao
de pareceres ou relatorios técnicos/cientificos
relacionados a area de regulacdo econémica
do mercado de medicamentos. 05 pontos por
documento desenvolvido no ambito de 0 10
contratos com organismos internacionais e/ou
instituic6es de pesquisa e/ou desenvolvimento



mailto:ugp@anvisa.gov.br

lem saude, no maximo 02 documentos.

Total 0 pontos 30 pontos

13. AVALIACAO DA ENTREVISTA:

A pontuacéo final da entrevista sera de 70 pontos, serdo pontuados os critérios conforme
pontuacdo descriminada na tabela abaixo:

Pontuacédo | Pontuacao

Entrevista ., , .
minima maxima

[Conhecimento e/ou vivéncia profissional na area e
tematicarequisitada;

Experiéncia pratica, conhecimento e vivéncia nas
atividades especificas que serdo realizadas no 0 20
lexercicio da consultoria;

Expectativas e perspectivas do profissional de

0 10

acordo com os desafios e atividades a serem 0 10

lexercidas na consultoria; 70 pontos
Habilidade e expertise do candidato quanto aos

questionamentos relacionados ao escopo do objeto 0 20

da consultoria, durante a entrevista.

Demonstracédo pelo candidato de compromisso e
capacidade de entregar os produtos a serem 0 10
desenvolvidas pela consultoria no prazo requerido.

14. ESCLARECIMENTOS E INFORMACOES ADICIONAIS

a) A execucdo dos trabalhos previstos neste Termo de Referéncia ndo implica qualquer relacéo
de vinculo trabalhista com a instituicdo executora do projeto. As relacBes contratuais no ambito
do Projeto BRA 10/008 sao regidas pelo Decreto 5.151/2004 e Portaria n° 08/2017, do
Ministério das Relacfes Exteriores.

b) Em atengdo 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 subsidiérias e controladas.

c) Conforme previsado do art. 4° 86° e 8§10, do Decreto 5.151/2004, a contratacdo de servicos de
consultoria somente seré autorizada para execucdo de atividades que, comprovadamente, néo
possam ser desempenhadas por servidores deste 6rgdo, publicando-se, no Diario Oficial da
Unido o extrato do contrato.

d) Em conformidade com a Portaria MRE n° 8/2017 “E vedada a contratagio de consultor que ja
esteja cumprindo contrato de consultoria por produto vinculado ao projeto de cooperacéao
técnica internacional”. A nova contratagao esta condicionada ao cumprimento de intersticios, a
saber:

1. Noventa dias para contratacdo no mesmo projeto;



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

3. Trinta dias para contratacdo para projetos executados em diferentes 6rgéos
ou entidades executoras.

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

f) O modelo de curriculo padréo a ser utilizado pelos(as) candidatos(as) a consultor(a) no @mbito
do Projeto BRA/10/008 esta em anexo. O curriculo devera ser preenchido e enviado em formato
.pdf para o e-mail indicado no item 10 do Termo de Referéncia.



CURRICULO PADRAO

1. DADOS PESSOAIS

Nome completo:

Cidade/ Estado

Telefone para contato

E-mail:

| Data de nascimento:

/

1.1 DADOS DA SELECAO

Objetivo do Termo de Referéncia para
o qual se candidata:

Nota: verificar informagdo no Item “Objetivo” do Termo de Referéncia

1.2 Cumprimento da qualificacdo académica e
profissional obrigatéria

SIM

Nivel superior completo em direito;

Experiéncia minima de 6 (seis) meses em atividade
de analise do mercado de medicamentos;

Experiéncia ef/ou conhecimento de sistema
SAMMED;

Experiéncia minima de 6 (seis) meses em estudo de
processos administrativos sancionatérios na area de
saude no ambito federal.

2. FORMACAO ACADEMICA

Curso:

Tipo de Formacao: () Tecndlogo

‘ ( ) Graduacao

‘ ( ) Outros

Instituicdo de Ensino:

Data de conclusao
(mm/aa):

3. POS-GRADUACAO

3.1 Stricto Sensu:
Tipo: ( ) Mestrado ‘ ( ) Doutorado
Area:

Instituicao de Ensino:

Data conclusdo (mm/aa):

3.2 Lato Sensu / Especializagdo:

Area: ‘

Instituicdo de Ensino:

Data conclusdo (mm/aa):




CURRICULO PADRAO

4. EXPERIENCIAS PROFISSIONAIS / PRESTACAO DE SERVICOS

1

Inicio
(mm/aa):

Saida
(mm/aa):

Tempo (n2 de
anos e meses):

Cargo/ funcdo:

Descricdo das
atividades gerais
desempenhadas:

Inicio
(mm/aa):

Saida
(mm/aa):

Tempo (n2 de anos
e meses):

Cargo/ funcgdo:

Descricdo das
atividades gerais
desempenhadas:

3

Inicio
(mm/aa):

Saida
(mm/aa):

Tempo (n2 de anos
e meses):

Cargo/ funcdo:

Descricdo das
atividades gerais
desempenhadas:

4

Inicio
(mm/aa):

Saida
(mm/aa):

Tempo (n2 de anos
e meses):

Cargo/ funcdo:

Descri¢cdo das
atividades gerais
desempenhadas:

Inicio
(mm/aa):

Saida
mm/aa):

Tempo (n2 de anos
e meses):

Cargo/ funcgdo:

Descricdo das
atividades gerais
desempenhadas:




CURRICULO PADRAO

6
Inicio Saida Tempo (n2 de
(mm/aa): (mm/aa): anos e meses):
Cargo/ funcdo:

Descricdo das
atividades gerais
desempenhadas:

5. CURSOS/CAPACITAGOES/TREINAMENTOS:

5.1 Descrever cursos, treinamentos, capacitacdes que contenha certificados, declara¢ées, por exemplo.

Cursos/treinamento/capacitacio Periodo Instituicao

5.2 Descrever dominio em idiomas, informatica, etc.

6. OUTRAS INFORMAGOES

Declaro que as informagGes acima sdo verdadeiras e passiveis de comprovagao por meio documental:

s de de 2021.




