== 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
desenvolver analises estatisticas de peticbes de registro, pds-registro e uso emergencial e de
projetos de pesquisa clinica submetidos a Anvisa , no ambito do Projeto de execug¢ao nacional
BRA/10/008 “Projeto de Estruturacdo do Sistema de Vigilancia e Monitoramento de Produtos
para a Saude"

2. ANTECEDENTES/JUSTIFICATIVA:

Desde 1976, para que um medicamento seja industrializado, exposto a venda ou entregue ao
consumo no Brasil é necessario que ele seja registrado junto ao Ministério da Saude. Até 1999,
0s registros de medicamentos eram realizados pela Secretaria Nacional de Vigilancia Sanitaria
do Ministério da Saude. Ao se criar a Anvisa e determinar-se suas competéncias, por meio da
Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o registro de medicamentos tornou-se responsabilidade
dessa entidade.

A solicitacao de registro de um medicamento € o procedimento por meio do qual uma empresa
legalmente instituida no Brasil e interessada em disponibilizar o medicamento no pais apresenta
os dados que subsidiem a seguranca, a eficacia e a qualidade do medicamento.

A analise de seguranca e eficacia para fins de concessao de registro de um novo medicamento
€ uma avaliacdo individualizada, pautada na interpretacdo de dados técnicos, consideracoes
éticas e avaliacao de beneficio-risco do medicamento. Portanto, o processo de tomada de
decisdo regulatéria considera os dados de eficacia e seguranca disponiveis, a coeréncia entre
estes dados, o balanco dos beneficios e dos riscos do medicamento diante do contexto
terapéutico da indicagéo alvo e as incertezas inerentes a qualquer ensaio clinico.

Além da avaliacao da adequabilidade e da suficiéncia dos dados provenientes dos estudos
apresentados quanto a aspectos clinicos, a avaliacao estatistica desses dados é primordial para
a analise da relagao beneficio-risco e a conclusao pela concessao ou nao do registro sanitario.

Somado a isso, a integridade cientifica do ensaio clinico e a credibilidade dos dados obtidos
nele dependem substancialmente do seu planejamento e dentre os requisitos para garantir sua
validade cientifica e a seguranga de seus participantes, os patrocinadores devem incluir dos
dossiés de Desenvolvimento Clinicos de Medicamentos (DDCMs) a serem submetidos para a
ANVISA, um Plano de Analise Estatistica, em consonancia com o descrito no item 8.8 do
Documento das Américas de Boas Praticas Clinicas (BPC), produzido na IV Conferéncia Pan-
Americana para Harmonizagao da Regulamentagéo Farmacéutica, em 2005 e do Adendo
Integrado ao ICH E6(R1), Guia de Boas Praticas Clinicas do ICH (International Conference on
Harmonisation). A legislacao sanitéria que regulamenta a realizagéo de ensaios clinicos com
medicamentos no Brasil é a Resolugao da Diretoria Colegiada — RDC n® 09 de 20 de fevereiro
de 2015. Esta Resolugéo € aplicavel a todos os ensaios clinicos com medicamentos que terdao



todo ou parte de seu desenvolvimento clinico no Brasil para fins de registro. A referida RDC esta
alinhada aos regulamentos e diretrizes internacionais para o desenvolvimento clinico de
medicamentos e produtos bioldgicos, de modo particular aos guias do Conselho Internacional
para Harmonizacao de Requisitos Técnicos para Medicamentos de Uso Humano (ICH).

De acordo com o Regimento Interno da Anvisa, RDC n® 303 de 13 de setembro de 2019, a
Coordenacao de Pesquisa Clinica em Medicamentos e Produtos Biologicos (COPEC) tem como
competéncias: avaliar peticdes de anuéncia de Dossiés de Desenvolvimento Clinico de
Medicamentos (DDCMSs) e de ensaios clinicos e peticdes relacionadas, realizar inspecdes de
Boas Praticas Clinicas (BPC) e agbes decorrentes, prestar assisténcia em denuncias de
irregularidades e avaliar solicitagdes dos programas de acesso expandido, uso compassivo e
fornecimento pés estudo de medicamentos.

A avaliagdo de protocolos clinicos exige extenso conhecimento técnico e em iniUmeros casos a
expertise de profissionais qualificados de diferentes areas, dentre as quais, da area de
estatistica em saude. As conclusdes desses especialistas sdo levadas em consideragéo pela
ANVISA, mas esta é que tem o papel deliberativo, embora na maior parte das vezes respalde a
opinido desses especialistas, anuindo ou ndo as peticbes de DDCMs e suas modificacées ou
ainda fazendo exigéncias aos patrocinadores para apresentacao de esclarecimentos ou de
evidéncias adicionais.

No cenario atual, com a publicacdo do Decreto Legislativo n® 6, de 2020, que entrou em vigor
em 20 de margo de 2020 e reconhecendo a ocorréncia do estado de calamidade publica no
Brasil em virtude da pandemia de coronavirus e considerando a inexisténcia de terapias
farmacolégicas e imunobiolégicos especificos, houve um aumento nas solicitagdes de registro e
pos-registo de medicamentos, de pedidos de anuéncia de ensaios clinicos, além da criacao da
autorizacdo de uso emergencial de medicamentos e vacinas para a Covid-19. Em face da
urgéncia imposta por esse cenario para a busca de alternativas terapéuticas para o
enfrentamento da Covid-19 a Anvisa implantou procedimentos e estratégias para priorizar a
analise e deliberacao de todas as demandas relacionadas a qualquer a¢ao de enfrentamento da
pandemia, de modo particular aquelas relacionadas a analise de registro e uso emergencial de
medicamentos, produtos bioldgicos e vacinas e de protocolos clinicos para Covid-19, cujo prazo
estabelecido para resposta aos solicitantes é de 30 dias para registro de medicamentos e 7 dias
Uteis para vacinas, conforme previsto pela RDC 475/2021 e de 72h para ensaios clinicos.

Diante o exposto, sdo necessarios estudos de analises estatisticas para apoiar a tomada de
decisdo da Agéncia quanto a concessao e renovacao de registro, pds registro ou uso
emergencial de medicamentos, produtos biolégicos e vacinas, ou quanto a autorizagao para
conducao das pesquisas clinicas no Brasil, para fins de registro ou pds registro de
medicamentos e produtos biolégicos. A contratagdo desta consultoria esta alinhada a Matriz
Légica do Documento do Projeto BRA 10/008 e contribuird com os seguintes resultados:

Resultado 1: Vigilancia pés mercado de produtos para a salude registrados na Anvisa
aprimorada.

Produto 1.7: Estudos e Ac¢bes para enfrentamento e padronizagéo 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:

- Avaliar os dados estatisticos provenientes dos estudos clinicos apresentados para subsidiar a
comprovacgao de segurancga e eficacia para o registro, assim como para autorizagao de uso
emergencial de medicamentos, produtos biolégicos e vacinas;

- Avaliar os Planos de Analise Estatistica (PAE) de pesquisas clinicas para subsidiar a
comprovacgao de seguranca e eficacia para registro;

- Propor o contetudo do Manual de Submissédo do Planejamento Estatistico de Estudos Clinicos
para Fins de Registro ou Pds-registro de Medicamentos e Produtos Bioldgicos e Vacinas.

- Avaliar o arcabouco legal das areas de registro e pesquisa clinica de medicamentos e produtos
biolégicos a fim de verificar o que é necessario para implementar os Guias de Submissao do
Planejamento Estatistico de Estudos Clinicos para Fins de Registro ou P6s-registro de
Medicamentos e Produtos Bioldgicos do ICH (International Council for Harmonisation of
Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use).

4. PRODUTOS:

P1: Relatério técnico contendo proposta de analises estatisticas de peti¢cdes de registro, pos-
registro, uso emergencial ou protocolos clinicos de medicamentos, produtos biolégicos e
vacinas no periodo de maio e junho de 2021.

P2: Relatorio técnico contendo proposta de estrutura do Manual de Submissédo do Planejamento
Estatistico de Estudos Clinicos no periodo de maio, junho e julho de 2021;

P3: Relatorio técnico contendo proposta de analises estatisticas de peticdes de registro, pos-
registro, uso emergencial ou protocolos clinicos de medicamentos, produtos biolégicos e
vacinas no periodo de julho, a setembro de 2021

P4: Relatério contendo Draft do Manual de Submissao do Planejamento Estatistico de Estudos
Clinicos no periodo de agosto a setembro de 2021

P5: Relatorio técnico contendo proposta de analises estatisticas de peti¢cdes de registro, pos-
registro, uso emergencial ou protocolos clinicos de medicamentos, produtos biolégicos e
vacinas no periodo outubro a dezembro de 2021.

P6: Relatdrio técnico contendo draft do Manual de Submisséo do Planejamento Estatistico de
Estudos Clinicos no periodo outubro a dezembro de 2021.

P7: Relatério técnico contendo proposta de andlises estatisticas de registro, pés-registro, uso
emergencial ou protocolos clinicos de medicamentos, produtos biolégicos e vacinas no periodo
de janeiro a margo de 2022.

P8: Relatorio técnico contendo a entrega final do Manual de Submissao do Planejamento
Estatistico de Estudos Clinicos no periodo de janeiro a margo de 2022

Cabera a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA a avaliacao 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 serédo cedidos a
ANVISA sem qualquer 6nus, com a devida atribui¢cdo de créditos ao PNUD.

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

5. CRONOGRAMA DE ENTREGA DOS PRODUTOS E PAGAMENTOS:

DATA ESPERADA DE
ENTREGA A PARTIR DA
ASSINATURA DO
CONTRATO

PRODUTO PAGAMENTO (%)

Produto P1: Relatério técnico
contendo proposta de andlises

estatisticas de peticoes de
registro, pds-registro, uso
emergencial ou protocolos
clinicos de medicamentos, 18%
produtos biolégicos e vacinas
no periodo de maio e junho de
2021.

Produto P2: Relatério técnico
contendo proposta de estrutura
do Manual de Submissao do
Planejamento Estatistico de
Estudos Clinicos no periodo de 14% 3 meses
maio, junho e julho de 2021.

Produto P3 - Relatério técnico
contendo proposta de analises
estatisticas de peticdes de
registro, pds-registro, uso
emergencial ou protocolos
clinicos de medicamentos,
produtos biolégicos e vacinas
no periodo de julho, a setembro
de 2021.

15% 5 meses

Produto P4 — Relatério
contendo Draft do Manual de
Submissao do Planejamento
Estatistico de Estudos Clinicos 12% 7 meses
no periodo de agosto a
setembro de 2021.




Produto P5 - Relatério técnico
contendo proposta de analises
estatisticas de peticbes de
registro, pds-registro, uso
emergencial ou protocolos
clinicos de medicamentos,
produtos biolégicos e vacinas
no periodo outubro a dezembro
de 2021.

10% 10 meses

Produto P6: Relatorio técnico
contendo draft do Manual de
Submissao do Planejamento
Estatistico de Estudos Clinicos 11% 11 meses
no periodo outubro a dezembro
de 2021.

Produto P7 - Relatério técnico
contendo proposta de analises
estatisticas de registro, pos-
registro, uso emergencial ou
protocolos clinicos de
medicamentos, produtos
biol6gicos e vacinas no
periodo de janeiro a margo de
2022.

10% 12 meses

Produto 08 — Relatorio técnico
contendo a entrega final do
[Manual de Submisséo do
Planejamento Estatistico de 10% 12 meses
Estudos Clinicos no periodo de
janeiro a marco de 2022.

TOTAL 100% 12 meses

6. PRAZO DE EXECUCAO:
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 aprovagdao dos produtos, com
valores discriminados para cada um dos produtos listados.

Uma vez entregues, os documentos serdao submetidos a aprovacgéao final do PNUD. A avaliacao
técnica dos produtos devera ocorrer em até 10 dias ap6s 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 obrigatérios (eliminatérios):
e Graduacao em Estatistica.
¢ Minimo de 8 anos de experiéncia no campo da Estatistica.
e Experiéncia anterior em extracao, tratamento e analise de dados e conhecimento em

metodologias de pesquisa quantitativa (modelagem estatistica) e softwares de analise
estatistica (SAS, SPSS, R).

Requisitos desejaveis (classificatéria — pontuavel):

o Experiéncia em estatistica em ciéncias de saude.
e Desejavel experiéncia com diferentes protocolos clinicos.
e Conhecimento em pesquisa clinica.

9. LOCAL DE TRABALHO:

Home-based, com disponibilidade para 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 — Estatistico COPEC”.

11. CRITERIOS PARA AVALIAGAO:

Os candidatos serdo 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 pontuacdo final do processo seletivo, somando-se as
pontuacdes das duas fases, totalizar4 o maximo de 100 pontos.

Analise Curricular: Serao avaliados os curriculos dos candidatos em duas fases (validagao e
pontuacdo) de acordo com os critérios definidos a seguir. Para a comprovacao dos requisitos
obrigatorios, deverdo ser apresentados os seguintes documentos: Diploma/certificado de
graduacao e pds-graduacao e dos cursos apresentados no curriculo do candidato.

Qualificacao: Curriculos serdo 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 o0s requisitos obrigatérios previstos nesse Edital. A pontuagdo sera o
resultado da andlise das qualificacdes profissionais desejaveis de formagdo académica e
experiéncia profissional informadas. Sera preenchida a Ficha de Avaliagdo de cada candidato,
de acordo com critérios definidos abaixo.

Entrevista: Os trés candidatos com maior pontuacdo no curriculo serdo entrevistados. Caso
haja empate na pontuacdo do curriculo, a ANVISA poderd a seu critério escolher entre os



empatados 0s 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:

[Critério [Pontuacdo minima  [Pontuacdo maxima
Experiéncia em estatistica em ciéncias de
saude, 4 pontos para cada ano de experiéncia, 0 16

maximo de 4 anos.

|[Desejavel experiéncia com diferentes
protocolos clinicos, 2 pontos para cada ano de 0 8
experiéncia, maximo de 4 anos.

Curso e/ou experiéncia em pesquisa clinica, 3
pontos para cada certificado apresentado e/ou

ano de experiéncia, maximo de 2 0 6
certificados/anos.
Total 0 pontos 30 pontos

13. AVALIACAO DA ENTREVISTA:

Serdo pontuados na entrevista com os critérios, “inadequado” (0 ponto), “pouca adequacao” (5
pontos) ; “adequacédo” (10 pontos), e “muita adequacao” (20 pontos) os seguintes critérios,
conforme tabela abaixo:

Pontuacao [Pontuacao Peso Pontuacao

|Critério . . . . . . .
minima maxima maxima final

O candidato apresentou condi¢des para realizar
as atividades previstas pelo contrato

O candidato deu exemplo/exemplos de atuacao
na area prevista pelo Termo de Referéncia, que
possibilita / possibilitam concluir que possui 0 20 1,5 30
competéncias e habilidades adequadas para
exercer o trabalho

O candidato tem disponibilidade para inicio
imediato dos trabalhos

0 20 1 20

0 20 1 20

Total 0 pontos | 60 pontos | - 70 pontos

14. CONDICOES GERAIS DA CONTRATACAO:

a) 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.

b) E permitida a contratagdo de professor universitario, inclusive os de dedicacdo exclusiva,
para realizacao de pesquisas e estudos de exceléncia, desde que: (i) haja declaracdo do chefe
imediato e do dirigente maximo do o6rgdo 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 érgao ou da entidade ao
qual esteja vinculado o professor.

c) A Declaracao de Informacbes Cadastrais e Termo de Sigilo ser4 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 estarda automaticamente eliminado do certame,
convocando-se o candidato seguinte na classificacéo

d) A contratacdo de servicos de consultoria somente sera autorizada para execucao de
atividades que, comprovadamente, nao possam ser desempenhadas por servidores deste
orgao, publicando-se, no Diario Oficial da Unido o extrato do contrato, o qual devera conter: a
justificativa da contratacdo; a identificacdo do responsavel pela execucdo do contrato; a
descricao 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.

e) Em conformidade com a Portaria MRE n? 8/2017 “E vedada a contratagao 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 intersticios, a
saber:

1. Noventa dias para contratacdo no mesmo projeto;

2. Quarenta e cinco dias para contratacdo em projetos diferentes, executados pelo

mesmo 6rgao ou entidade executora;

3. Trinta dias para contratacdo para projetos executados em diferentes 6rgaos ou

entidades executoras.

f) E permitida a contratacdo de bolsista de Instituicido 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: a execucao dos trabalhos previstos ndo implica em qualquer relacao de
emprego ou vinculo trabalhista, sendo, portanto, regido sem subordinacao juridica conforme
prevé o § 92 do art. 42 do Decreto n? 5.151/2004.

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



