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, especializado(a),
por meio da modalidade produto, com o objetivo de auxiliar na estruturacao
e conducdo da Avaliacdao de Resultado Regulatério - ARR (AIR ex post) da
RDC n? 478, de 2021, que dispde sobre o monitoramento econémico de
dispositivos médicos (DMs) no ambito do Projeto de execuc¢do nacional
BRA/10/008 “Projeto de Estruturacdo do Sistema de Vigilancia e
Monitoramento de Produtos para a Saude”.

2. ANTECEDENTES/JUSTIFICATIVA:

2.1 Sobre o Monitoramento e Avaliagdo de Resultado
Regulatorio (M&ARR)

No Brasil, as atividades de monitoramento e de avaliacao
constam das Diretrizes Gerais para Analise de Impacto Regulatdrio,
publicadas em 2018 pelo Governo Federal brasileiro, como recomendacao
de boas praticas regulatérias para todos os 6rgdos da Administracao Publica
Federal (BRASIL, 2018c).

O Decreto n2 10.411, de 30 de junho de 2020 (BRASIL, 2020),
gue regulamenta a Andlise de Impacto Regulatério (AIR), traz dispositivos
especificos sobre a realizacao da Avaliacao de Resultado Regulatério (ARR)
pelos 6rgaos da Administracdao Federal. Para a Anvisa, esse regulamento
produziu efeitos a partir de 15 de abril de 2021.

Na Anvisa, para evidenciar o carater complementar das
atividades, o monitoramento e a ARR sao tratadas pela sigla M&ARR. Na
Agéncia, M&ARR compdem, juntamente com a Gestdao do Estoque
Regulatdrio, a etapa final do ciclo regulatério e sua realizacao permite a
aprendizagem da instituicdao e auxilia no processo de tomada de decisao.

A realizacao de M&ARR na Anvisa esta disciplinada pela
Portaria n2 162, de 12 de marc¢o de 2021, que dispde sobre as diretrizes e os
procedimentos para a melhoria da qualidade regulatéria na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa).

Embora algumas acbes de M&ARR ja tenham sido
desenvolvidas na Anvisa (por exemplo, M&ARR da RDC n? 183/2017 e da
RDC n? 195/2017), essas podem ser consideradas experiéncias-piloto e,
assim, ha necessidade de contratar profissional com expertise para auxiliar



a Anvisa na adequada estruturacdao e conducao da Avaliagdao de Resultado
Regulatério - ARR (AIR ex post) da RDC n2 478, de 2021.

2.2 Sobre o monitoramento economico de DMs

O monitoramento econdmico de DMs é o acompanhamento
continuo dos precos desses produtos, bem como de outros dados
econdmicos que sejam relevantes para reduzir a assimetria de informacgao
existente nesse mercado.

O marco regulatério que disciplina a realizacdo dessa atividade
pela Anvisa foi recentemente atualizado, com a publicagdo da Resolugao da
Diretoria Colegiada-RDCn? 478, de 2021, que dispde sobre o
monitoramento econdémico, da Instrucdao Normativa — IN n2 84, de 2021,
qgue dispde sobre a lista de dispositivos médicos selecionados para
monitoramento econdmico pela Anvisa e da IN n2 85, de 2021, que dispde
sobre os atributos técnicos dos dispositivos médicos selecionados para
monitoramento econdmico pela Anvisa.

O novo marco regulatério representa iniciativa regulatéria
inovadora. De fato, o desafio para a adocdao de ac¢des regulatérias no
mercado de DMs, cujas caracteristicas intrinsecas, como a alta frequéncia
de inovagao incremental (que leva a um ciclo de vida curto desses produtos),
a inexisténcia de bases de dados de precos praticados internacionalmente e
a propria assimetria de informacdes, conferem uma complexidade tal a
atividade que poucos paises tém alguma medida nesse sentido, conforme
foi evidenciado na avaliacdao da experiéncia internacional realizada na
Andlise de Impacto Regulatdrio (AIR) ex ante.

A realizacao da ARR da RDC n2 478, de 2021 foi apontada na
AIR como importante para avaliar seu efeito no enfrentamento da
assimetria de informacao (problema regulatério a ser mitigado).

Nesse sentido, a ARR da RDC n2 478, de 2021 deve permitir a
Anvisa: i) verificar se o instrumento regulatério é eficaz e efetivo, se as
medidas propostas estdao adequadas a consecucao dos objetivos
regulatorios ou se necessitam de revisao e se a implementacgao esta sendo
realizada conforme planejado; ii) avaliar os resultados e impactos esperados
e inesperados do monitoramento econd6mico; iii) dar transparéncia a
sociedade quanto ao desempenho do monitoramento econémico e€; iv)
fornecer subsidios para apoiar a tomada de decisao.

Destaque-se que o plano de implementacao prevé a realizacao
do monitoramento e da avaliacao do resultado regulatério da RDC n? 478,
de 2021, no prazo de 3 (trés) anos apds a sua publicacao.



Considerando que ¢é atribuicdo da Geréncia de Estudos
Econémicos e Inteligéncia Regulatdria (GECOR), que integra a Geréncia-
Geral de Regulamentacdo e Boas Praticas Regulatdrias (GGREG), tanto a
execu¢ao do monitoramento econdmico de DMs quanto o apoio técnico e
metodolégico para realizagdo de M&ARR na Anvisa, é essencial o
desenvolvimento e implementacao de acdes que visem auxiliar equipe
técnica da GECOR no aprimoramento dos conhecimentos técnicos e
desenvolvimento das habilidades necessarias a correta execugao dessas
atividades.

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

Resultado 1: Vigilancia pds-mercado de produtos para saude registrados na
ANVISA aprimorada.

Produto 1.5: Ciclo de monitoramento e vigilancia de produtos e servicos
sujeitos a vigilancia sanitaria em funcionamento.

Atividade 1.5.5: Qualificacdo do corpo técnico da Agéncia e do SNVS para
aprimoramento do processo de monitoramento de produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria.

3. ATIVIDADES:

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

1. Auxiliar na elaboragao de Plano de M&ARR contendo:

1.1 Delineamento de M&ARR (contextualizacdo, racional de M&ARR e
cronograma das atividades);

1.2 Plano de Monitoramento (periodo de monitoramento, construcao de
indicadores quantitativos e indicadores qualitativos); e

1.3 Plano de ARR (critérios considerados na avaliacao e indicadores
relacionados com seus respectivos padroes de desempenho, definicdo do
método para ARR e contrafactual).

2. Auxiliar na estruturacdo das ferramentas, na conducao do
Monitoramento e na andlise dos indicadores.

3. Auxiliar na aplicagdao dos métodos de avaliagao e na condugdo da ARR.

4. Auxiliar na elaboragdo do Relatério de M&ARR da RDC n2 478, de 2021.



4. PRODUTOS:
P1: Relatdrio contendo a proposta de Plano de M&ARR,;

Descrigao/atividade: para discussdo e definicdo da proposta, deverdo ser
realizados no maximo 3 workshops, na modalidade remota, com carga
horaria de 8 horas cada. O conteldo do produto devera ser composto,
minimamente, pelos seguintes itens:

1. Delineamento de M&ARR (contextualizacdo, racional de M&ARR e
cronograma das atividades);

2. Plano de Monitoramento (periodo de monitoramento, construcao de
indicadores quantitativos e indicadores qualitativos); e

3. Plano de ARR (critérios considerados na avaliacdao e indicadores
relacionados com seus respectivos padroes de desempenho, definicdo do
método para ARR e contrafactual).

P2: Relatdrio contendo o detalhamento das ferramentas selecionadas para
o Monitoramento e analise de indicadores, bem como dos métodos para
sua utilizacao;

Descrigdao/atividade: deverdo ser realizados no maximo 4 workshops, na
modalidade remota, com carga hordria de 8 horas cada, para apropriagao
do conhecimento para utilizacao das ferramentas e analise dos indicadores
obtidos na condu¢ao do Monitoramento.

P3: Relatdrio contendo o detalhamento dos métodos de avaliacao elegiveis
para ARR e proposta para aplicacao na ARR da RDC n?2 478, de 2021;

Descrigdo/atividade: deverdo ser realizados no maximo 4 workshops, na
modalidade remota, com carga hordria de 8 horas cada, para apropriagao
do conhecimento para aplicacdo dos métodos de avaliacao definidos para
ARR.

P4: Parecer técnico opinativo fundamentado sobre a analise e avaliagcdao dos
dados de Monitoramento e dos resultados da ARR com vistas a oferecer
subsidios para a elaboracao do Relatério de M&ARR.

Descrigao/Atividade: deverdo ser realizados no maximo 2 workshops, na
modalidade remota, com carga horaria de 8 horas cada, para analise e
avaliacdo dos dados obtidos no Monitoramento e dos resultados
encontrados na ARR, com vistas a elaboracdo do Relatério de M&ARR.



Cabera 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 publicacdo sao do Programa das
Nagdes Unidas para o Desenvolvimento (PNUD), e serdo cedidos a ANVISA
sem qualquer 6nus, com a devida atribuicdao de créditos ao PNUD.

Os produtos deverao ser entregues sob a forma de relatdrios
em versao preliminar e, apds aprovagao, em versao final encaminhados por
meio eletronico.

5. CRONOGRAMA DE ENTREGA DOS PRODUTOS E PAGAMENTOS:

DATA ESPERADA DE ENTREGA A PARTIR DA

AZDIEA) | [FCL AT ) ASSINATURA DO CONTRATO

Produto P1 30% 32 més
Produto P2 30% 62 més
Produto P3 30% 92 més
Produto P4 10% 102 més
TOTAL 100% 10 meses

6. PRAZO DE EXECUCAO:

O prazo de vigéncia do contrato sera de 10 meses a partir da
assinatura do contrato.

7. PAGAMENTOS:

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

Uma vez entregues, os documentos serao submetidos a
aprovacao 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 serdao 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 obrigatdrios (eliminatorios):
. Graduagao em qualquer area de conhecimento;

. Pds-graduagdo em avaliagdo de politicas publicas, gestao
publica, economia, regulacdo, estatistica ou drea correlata;

. Conhecimentos tedrico e prdtico na aplicacio de
métodos de avaliacdo aplicaveis a Avaliacdo de Resultado Regulatério (AIR ex
post) de processo, impacto e econémica;

. Experiéncia como facilitador ou docente em ensino a
distancia com a utilizacdo de estratégias sincronas e assincronas.

Requisitos desejaveis (classificatdria — pontuavel):

. Experiéncia em Avaliacdo de Resultado Regulatdrio, com
énfase em avaliacdo de impacto;

. Participacdo como coordenador ou membro de equipe
responsavel pela conducdo de estudo de avaliacdo de politica publica
especifica;

. Experiéncia na definicdo de contrafactual para
avaliacdo ex post de politicas publicas;

. Experiéncia na utilizagdo do método Diferengca em
Diferencas para avaliacdo ex post de politicas publicas;

. Experiéncia na utilizagdo do método de Pareamento para
avaliacao ex post de politicas publicas

9. LOCAL DE TRABALHO:

Home-based, com disponibilidade para viagens, visitas técnicas, bem como
reunioes 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 e Avaliacdo de Resultado Regulatério”.

11. CRITERIOS PARA AVALIACAO:

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 pontuagao


mailto:ugp@anvisa.gov.br

final do processo seletivo sera a validagdao do somatdrio dos pontos obtidos
em relagao a sua analise curricular e a entrevista.

Analise Curricular: Nesta primeira fase, o processo seletivo dos candidatos
consistira na analise dos curriculos entregues e, possuira carater eliminatério
e classificatodrio. Serdo verificados o cumprimento dos requisitos obrigatorios,
dispostos no item 8 deste Termo. Esta analise prévia visa aferir o perfil e a
experiéncia profissional do candidato, a qual sera comprovada na convocagao
para entrega da documentag¢ao comprobatoéria.

Pontuacao do curriculo: Sera realizada a pontuagao dos critérios desejaveis,
por meio do preenchimento de uma “Planilha de Avaliacdo”, para cada
candidato classificado na etapa anterior. Os critérios definidos para tanto
estao expostos no item 12 do presente Termo de Referéncia. Em caso de
empate entre candidatos classificados, convocar-se-4 o que obtiver maior
tempo de experiéncia profissional.

Entrevista: Serdao entrevistados aqueles que obtiverem maior pontuacao na
etapa anterior, podendo ser convocados até trés candidatos. Os critérios
definidos para pontuacdo nesta etapa estao expostos no item 13 deste Termo
de Referéncia. As entrevistas serdo realizadas presencialmente, na sede da
Anvisa, em Brasilia, ou virtualmente, conforme necessidade.

12. CRITERIOS PONTUAVEIS NA AVALIACAO DOS CURRICULOS:

s ~ . Pontuacao
Critério Pontuagao minima , .
maxima

Experiéncia em Avaliagdo de Resultado

Regulatério, com énfase em avaliacdo de

impacto, comprovada por meio de trabalho

ou relatério realizado, declaragdo de 0 6
empregador ou publica¢cdes realizadas.

Pontuagdao: 2 pontos por experiéncia
comprovada, no maximo 3.

Participacdo como coordenador ou membro

de equipe responsavel pela conducdo de

estudo de avaliacdo de politica publica

especifica, comprovada por meio de trabalho

ou relatério realizado, declaracdo de 0 6
empregador ou publicacGes realizadas.

Pontuagdo: 2 pontos por experiéncia
comprovada, no maximo 3.



Experiéncia na definicdo de contrafactual
para avaliacdo ex post de politicas publicas,
comprovada por meio de trabalho ou
relatdrio realizado ou publicacdes realizadas.

Pontuagdo: 2 pontos por experiéncia
comprovada, no maximo 3.

Experiéncia na utilizacgdo do método

Diferenca em Diferencas para avaliacdo ex

post de politicas publicas, comprovada por

meio de trabalho ou relatdrio realizado ou 0 6
publicagbes realizadas.

Pontuagdo: 2 pontos por experiéncia
comprovada, no maximo 3.

Experiéncia na utilizagdo do método de

Pareamento para avaliacdoex postde

politicas publicas, comprovada por meio de

trabalho ou relatério realizado ou 0 6
publicacbes realizadas.

Pontuagdo: 2 pontos por experiéncia
comprovada, no maximo 3.

Total 0 pontos 30 pontos

13. AVALIAGAO DA ENTREVISTA:

A pontuacgao final da entrevista serd de 70 pontos, serdao pontuados os
critérios conforme pontuacao descriminada na tabela abaixo:

. Pontuacao Pontuacao

Entrevista ;. e
minima maxima

Conhecimento e/ou vivéncia profissional 0 10
na area e tematica requisitada;
Experiéncia pratica, conhecimento e
vivéncia nas atividades especificas que 0 20
serdo realizadas no exercicio da
consulto.rla, - 20
Expe_ctf;\tlvas e perspectivas . do pontos
profissional de acordo com os desafios e 0 10
atividades a serem exercidas na
consultoria;
Habilidade e expertise do candidato 0 20

quanto aos questionamentos



relacionados ao escopo do objeto da
consultoria, durante a entrevista.

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

14. ESCLARECIMENTOS E INFORMAGOES ADICIONAIS

a) A execucgdo dos trabalhos previstos neste Termo de Referéncia ndo implica
qgualquer relacdo de vinculo trabalhista com a instituicdo executora do projeto.
As relagOes contratuais no ambito do Projeto BRA 10/008 sdo regidas pelo
Decreto 5.151/2004 e Portaria n°® 08/2017, do Ministério das Relagcbes
Exteriores.

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

c) Conforme previsdo do art. 42, §62 e §10, do Decreto 5.151/2004, a
contratacdo de servicos de consultoria somente sera autorizada para
execucdao de atividades que, comprovadamente, n3dao possam ser
desempenhadas por servidores deste drgao, publicando-se, no Didrio Oficial
da Unido o extrato do contrato.

d) Em conformidade com a Portaria MRE n2 8/2017 “E vedada a contratacdo
de consultor que ja esteja cumprindo contrato de consultoria por produto
vinculado ao projeto de cooperacdao 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 contratag¢ao para projetos executados em
diferentes drgdos ou entidades executoras.

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



f) O modelo de curriculo padrao a ser utilizado pelos(as) candidatos(as) a
consultor(a) no ambito do Projeto BRA 10/008 esta em anexo. O curriculo
deverd 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 paracontato

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 qualificagao
académica e profissional obrigatéria

SIM

Graduagdo em qualquer drea de

conhecimento;

Pds-graduagdo em avaliagdo de politicas
publicas, gestdo publica, econometria,
regulagdo, estatistica ou area correlata;

Conhecimentos tedrico e pratico na
aplicagdo de métodos de avaliagdo
aplicaveis a Avaliacdo de Resultado
Regulatério (AIR ex post) de processo,
impacto e econOGmica;

Experiéncia como facilitador ou docente
em ensino a distancia com a utilizagdo de
estratégias sincronas e assincronas.

2. FORMAGAO ACADEMICA

Curso:

Tipo de Formacdo: ( ) Tecndlogo

| ( )Graduacao

| ( ) Outros

Instituicdo de Ensino:

Data de conclusdo
(mm/aa):

3. POS-GRADUACAO

3.1 Stricto Sensu:

Tipo: () Mestrado |( ) Doutorado

Area:

Instituicao de Ensino: |




CURRICULO PADRAO

| Data conclusdo (mm/aa): |

3.2 Lato Sensu/ Especializacdo:

Area: |

Instituicdo de Ensino:

Data conclusdo (mm/aa):

[ 4. EXPERIENCIAS PROFISSIONAIS / PRESTACAO DE SERVICOS

1

Inicio
(mm/aa):

Saida
(mm/aa):

Tempo (n2de
anos e meses):

Cargo/ funcdo:

Descricao das
atividades gerais
desempenhadas:

2 |

Inicio
(mm/aa):

Saida
(mm/aa):

Tempo (n2 de anos
e meses):

Cargo/ funcdo:

Descrigao das
atividades gerais
desempenhadas:

3 |

Inicio
(mm/aa):

Saida
(mm/aa):

Tempo (n2de anos
e meses):

Cargo/ funcdo:

Descrigdo das
atividades gerais
desempenhadas:

4 |

Inicio
(mm/aa):

Saida
(mm/aa):

Tempo (n2 de anos
e meses):

Cargo/ funcdo:

Descricdo das
atividades gerais
desempenhadas:

5 |

Inicio
(mm/aa):

Saida
mm/aa):

Tempo (n2 de anos
e meses):

Cargo/ funcdo:

Descricao das
atividades gerais
desempenhadas:




CURRICULO PADRAO

6
Inicio Saida Tempo (n2de
(mm/aa): (mm/aa): anos e meses):
Cargo/ funcdo:

Descricao das
atividades gerais
desempenhadas:

5. CURSOS/CAPACITAGOES/TREINAMENTOS:

5.1 Descrever cursos, treinamentos, capacitagdes que contenha certificados, declaragdes, porexemplo.

Cursos/treinamento/capacitacdo

Periodo

Instituicdo

5.2 Descrever dominio emidiomas, informatica, etc.

6. OUTRAS INFORMAGOES

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

de

de 2021.




