Contratacéo de
Consultor na

modalidade Produto

PROJETO BRA 10/008 - EDITAL N° 22/2023

1. N2devagas: 1
2. Qualificac&o educacional

Obrigatéria:

- Profissional com curso de graduagdo na area de Tecnologia em Processamento de Dados/Analise de
Sistemas ou correlatos; e

- Especializa¢do em informética em salde.

3. Experiéncia profissional

Obrigatéria:
- Experiéncia profissional e/fou académica minima (de 10 anos) na area de TIC, sistemas de
informac&o/projetos.

Habilidades e competéncias:
- Idiomas: Nivel basico a intermediario em inglés.

4. Motivos e relevancia:

Com a publicagdo do novo marco regulatério de Farmacovigilancia em outubro de 2020, a RDC
406/2020, a Anvisa passou a exigir nova dindmica para recebimento dos Relatdrios Periddicos de
Avaliacdo Beneficio-Risco (RPBR). Esses documentos sédo elaborados pelos Detentores de Registro de
Medicamento com a finalidade de apresentar uma anélise abrangente e critica da relacdo risco-beneficio
do produto, levando em consideracdo informacgdes de seguranga novas ou emergentes no contexto de
informacdes cumulativas sobre riscos e beneficios.

Até o referido marco, os RPBR eram apresentados pelas empresas com periodicidades distintas
(semestral, anual ou a cada renovagéo de registro), a depender do tipo de produto e da data do registro no
Brasil. Assim, produtos de diferentes empresas com um mesmo principio ativo tinham seus RPBR
protocolados em datas dispares, impossibilitando a andlise do perfil de seguranca de determinado ativo
como um todo. Com a nova dindmica, todas as empresas que fabricarem produtos com um mesmo
farmaco deverdo apresentar na mesma data os seus respectivos RPBR, de modo que se esperam analises
mais robustas do perfil de seguranca de um farmaco e em menor tempo.

De acordo com a IN n°® 63/2020, a periodicidade de apresentacdo dos RPBR pelos Detentores de Registro
de Medicamento deve ser disponibilizada no Portal da Anvisa. A lista de principios ativos que deverdo ter
seus RPBR entregues a Anvisa é dindmica, baseada em risco dos produtos e no calendario internacional, e
vem sendo publicada pela Geréncia de Farmacovigilancia com periodicidade semestral.

Embora a dindmica de apresentacdo dos RPBR & Anvisa esteja normatizada e tenha sido implementada,
ao menos de modo incipiente, é necessério estruturar os procedimentos para elaboracdo e revisdo das
listas. Ainda, o monitoramento da adesdo dos Detentores de Registro de Medicamento a essa nova prética
é insumo importante para a avaliacdo gerencial da efetividade da norma e, consequentemente, implica na
seguranca dos medicamentos disponiveis para uso no pais.

d) Produtos e atividades:




Produto 1 — Documento técnico contendo a Lista de RPBR dos medicamentos a serem submetidos a
Anvisa, com a lista de farmacos e detentores de registro a serem protocolados na Anvisa, no periodo de 6
meses, para 0 segundo semestre de 2023 baseado em referéncia internacional.

Descricéo:

Atividade 1: Realizar pesquisa em bases de dados nacionais, consultar paginas eletrénicas de organismos
internacionais ou autoridades sanitarias estrangeiras e compilar dados de interesse para gerar a lista da
Anvisa.

Atividade 2: Identificar os registros validos no mercado brasileiro de medicamentos, avaliar as
respectivas datas de apresentacdo do RPBR em referéncia internacional e propor datas de apresentagéo de
RPBR, para cada principio ativo a Anvisa.

Atividade 3: Elaborar de documento técnico contendo tabela referente a farmacos a serem protocolados
na Anvisa, no periodo de 6 (seis) meses — 2° semestre 2023, incluindo substancias e associaces, data de
registro internacional, data de ponto de fechamento, data de submissdo, quantitativo de RPBR a serem
protocolados na Anvisa, produto e detentor de registro.

Produto 2 — Relatério técnico contendo a identificacdo dos RPBRs a serem priorizados para analise na
Anvisa de acordo com lista publicada para o periodo do segundo semestre de 2023.

Descricéo:

Atividade 1: Identificar os registros validos no mercado brasileiro de medicamentos, avaliar as
respectivas datas de apresentacdo do RPBR em referéncia internacional e propor datas de apresentacéo de
RPBR, para cada principio ativo a Anvisa.

Atividade 2: Elaborar relatério técnico que apresente por meio dos critérios previamente definidos de
priorizacdo, e método de identificacdo os RPBRs a serem priorizados para analise na Anvisa no segundo
semestre de 2023.

Produto 3 — Documento técnico contendo a Lista de RPBR a serem submetidos a Anvisa, , com a lista de
farmacos e detentores de registro a serem protocolados na Anvisa no periodo de 6 meses, para o primeiro
semestre de 2024 baseado em referéncia internacional.

Descricéo:

Atividade 1: Realizar pesquisa em bases de dados nacionais, consultar paginas eletrdnicas de organismos
internacionais ou autoridades sanitarias estrangeiras e compilar dados de interesse para gerar a lista da
Anvisa.

Atividade 2: Identificar os registros validos no mercado brasileiro de medicamentos, avaliar as
respectivas datas de apresentacdo do RPBR em referéncia internacional e propor datas de apresentacéo de
RPBR, para cada principio ativo a Anvisa.

Atividade 3: Elaborar documento técnico contendo tabela referente a farmacos a serem protocolados na
Anvisa, no periodo de 6 (seis) meses —1° semestre 2024, contendo substancias e associa¢@es, data de
registro internacional, data de ponto de fechamento, data de submisséo, quantitativo de RPBR a serem
protocolados na Anvisa, produto e detentor de registro.

Produto 4 — Relatério técnico contendo a avaliagdo do nimero de protocolos efetivamente recebidos no
20 semestre de 2022, em comparagdo ao determinado na lista publicada para este periodo.

Descricéo:

Atividade 1: Realizar pesquisa em bases de dados nacionais, consultar paginas eletrdnicas de organismos
internacionais ou autoridades sanitarias estrangeiras e compilar dados de interesse para gerar a lista da
Anvisa.

Atividade 2: Elaborar relatério técnico que apresente a comparacdo dos RPBRS recebidos efetivamente
protocolados para analise na Anvisa de acordo com lista publicada pela Anvisa - 2° semestre 2022, e
aqueles RPBR’s que efetivamente ndo foram protocolados pelas empresas detentoras de registros de
medicamentos, e eram esperados.

Produto 5 — Documento técnico contendo proposta de requisitos necessarios para painéis de gestdo dos
RPBR abrangendo os protocolos esperados, efetivamente protocolados e analisados, de acordo com Lista
Publicada no Site da Anvisa.

Descricao:




Atividade 1: Realizar pesquisa em bases de dados nacionais, consultar paginas eletronicas de organismos
internacionais ou autoridades sanitarias estrangeiras e compilar dados de interesse para gerar a lista da
Anvisa.

Atividade 2: ldentificar os registros validos no mercado brasileiro de medicamentos, avaliar as
respectivas datas de apresentacdo do RPBR em referéncia internacional e propor datas de apresentacéo de
RPBR, para cada principio ativo a Anvisa. Para fins de monitoramento, elaborar relatorios gerenciais com
estimativa de protocolos a serem recebidos pela GFARM e avaliagdo do quantitativo efetivamente
entregue.

Atividade 3: Elaborar documento técnico contendo requisitos como fonte de dados, tipos de informacoes,
modelos de painéis, assim como ferramentas possiveis dentre outros requisitos necessarios para paneis de
gestdo dos RPBR, para protocolos esperados, protocolados e analisados conforme a Lista Publicada no
Site da Anvisa.

5. Cronograma de entregas dos produtos:

P1 30 dias a partir da assinatura do contrato
P2 90 dias a partir da assinatura do contrato
P3 150 dias a partir da assinatura do contrato
P4 190 dias a partir da assinatura do contrato
P5 240 dias a partir da assinatura do contrato

6. Insumos:

O consultor tera a sua disposicdo acesso aos insumos necessarios para o desenvolvimento e a producéo de
material para os trabalhos, bem como acesso as informacdes institucionais pertinentes ao objeto dos
produtos.

Poderdo ainda ser disponibilizados os seguintes insumos para a consultoria;
- Passagens e diarias quando necessarias a realizacdo dos produtos previstos;

- Subsidios da equipe técnica da Anvisa para a realizacdo de reunides de trabalho necessarias para a
discussdo do contetdo e principais resultados do trabalho;

- Apoio da equipe técnica da Anvisa para leitura e analise do documento, criticas e sugestdes; e

- Disponibilizagio de informacbes importantes, de dominio da Anvisa, para a execucédo do trabalho.

7. Local de Trabalho:

Home-based, com disponibilidade para viagens, visitas técnicas, bem como reunides e contatos regulares
Com 0s parceiros.

8. Duracéo do contrato:
240 (duzentos e quarenta) dias.
9. Informacgdes para concorrer a vaga:

Os interessados deverdo preencher e anexar os documentos necessérios no formulério disponivel no link:

https://docs.google.com/forms/d/1CbnCF-35wtrrkxOrVVnnJaZA-8bp Y MNpIGK-ixwXfHrw/edit

O periodo para recebimento do formulario ser& do dia 30/08/2023 a 06/09/2023. Serdo desconsideradas
quaisquer informacdes remetidas ap6s a data limite indicada neste edital.

Caso haja dificuldade no preenchimento do formulério, enviar e-mail detalhando a dificuldade, para o
endereco: ugp@anvisa.gov.br



https://docs.google.com/forms/d/1CbnCF-35wtrrkxOrVnnJaZA-8bpYMNpIGK-ixwXfHrw/edit
mailto:ugp@anvisa.gov.br

N&o recebemos curriculos no endereco de e-mail acima.

A execucdo dos trabalhos previstos neste Edital ndo implica qualquer relacdo de vinculo trabalhista com a
instituicdo executora do projeto. As relagdes contratuais no ambito do Projeto BRA 10/008 sdo regidas pelo
Decreto 5.151/2004 e Portaria n° 08/2017, do Ministério das Relagdes Exteriores.

Em atencéo as disposi¢cdes do decreto n® 5.151, de 22/07/2004, é vedada a contratacdo, a qualquer titulo,
de servidores ativos da Administracdo Publica Federal, Estadual, do Distrito Federal ou Municipal, direta
ou indireta, bem como empregados de suas subsidiarias ou controladas, no ambito dos projetos de
cooperagdo técnica internacional, ressalvados os casos de professores universitarios que, na forma da
LDO, se encontrem submetidos a regime de trabalho gue comporte o exercicio de outra atividade e haja
declaracdo do chefe imediato e do dirigente_méaximo do 6rgdo de origem da inexisténcia de
incompatibilidade de horarios e de comprometimento das atividades atribuidas.

Em conformidade com a Portaria MRE n° 8/2017, é vedada a contratacdo de consultor que ja esteja
cumprindo contrato de consultoria por produto vinculado ao projeto de cooperacéo técnica internacional.
A nova contratacdo esta condicionada ao cumprimento de intersticio.

Né&o sera permitida a contratacdo de profissionais que tenham vinculo com empresa relacionada a area de
atuacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, bem como que tenham grau de parentesco de até 3°
grau nos Quadros de Pessoal ou Quadro de Cargo em Comissao ou em empresa terceirizada contratada pela
Anvisa.

Os pagamentos serdo realizados mediante apresentacdo e aprovagdo dos produtos, com valores
discriminados para cada um dos produtos listados. Somente serdo pagos os produtos que efetivamente
atenderem tecnicamente as demandas exigidas no edital e que estiverem com a qualidade exigida para a
consultoria.

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.




