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 umf(a)
consultor(a) nacional pessoa fisica, especializado(a), por meio da modalidade produto, com o
objetivo de apoiar o desenvolvimento e execuc¢do da validagdo do Sistema de Gerenciamento
de Amostras Laboratoriais (Harpya) no ambito do Projeto de execucdo nacional BRA/10/008
“Projeto de Estruturagao do Sistema de Vigilancia e Monitoramento de Produtos para a
Saude”.

2. ANTECEDENTES/JUSTIFICATIVA:

Conforme estabelecido na Lein®9.782, de 26 de janeiro de 1999, em seu artigo 7°, compete a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa, entre outros, a coordenacdo das acbes de
vigilancia sanitaria realizadas pelos laboratorios da Rede Nacional de Laboratorios de
Vigilancia Sanitaria — RNLVISA, o monitoramento da atuacdo destes entes, bem como a
coordenacao e execucao do controle da qualidade de bens e produtos sujeitos a vigilancia
sanitaria. Essas acfes estdo indicadas por exemplos, nos incisos I, XVII, XXI, XXII do referido
artigo.

Ja os incisos Il e XX do art. 7° destacam a necessidade de integracdo das agfes nas diversas
vertentes da vigilancia sanitaria bem como fomentam a necessidade de producdo de
conhecimento voltado e, tendo como base, a atividade regulatoria.

Na Anvisa, as competéncias relacionadas a coordenacdo da atuacdo dos laboratérios foram
atribuidas a Geréncia de Laboratorios de Saude Publica — Gelas, conforme disposto na RDC n°
585, de 10de dezembro de 2021, art. 138.

Neste contexto, uma das principais fontes de dados para subsidiar essas a¢cdes de gestéao,
coordenacdo e monitoramento da atuacédo laboratorial € o Sistema de Gerenciamento de
Amostras — Harpya, que € um software de versdo web, para gerenciamento de amostras
laboratoriais de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria tais como medicamentos, alimentos,
cosmeéticos, saneantes e produtos para a saude.

O Harpya foi desenvolvido na Fundacédo Oswaldo Cruz (Fiocruz), pelo Instituto Nacional de
Controle e Qualidade em Saude (INCQS) sendo pensado e construido com a finalidade de
atender as demandas da Rede Nacional de Laboratdrios de Vigilancia Sanitaria (RNLVISA).

Neste sentido, a Agéncia tem firmado parcerias com o INCQS/Fiocruz para a implantagéao
nacional do Sistema, bem como para a sua manutencdo e implementacdo de evolutivas.

O projeto mais recente e, em andamento, foi formalizado por meio do Termo de Execucéo
Descentralizada (TED) n° 2/2021, em janeiro/2021 e prevé, além das atividades de manutencéo,
a configuracdo dos ambientes, o desenvolvimento de novas funcionalidades, a implementacgéao
de melhorias no suporte aos usuarios, entre outras. O Plano de Trabalho tem previsdo de



execucdo de 24 meses com a disponibilizagdo da nova versdo Harpya.

Destaca-se que para o desenvolvimento da nova versdo do Sistema Harpya, é essencial a
definicdo de requisitos de usuarios, padronizacdo de bibliotecas e, sobretudo, a documentacéao
necessaria a validacdo do software. Tais acdes tém o objetivo de disponibilizar a RNLVISA um
programa computacional para a entrada, armazenamento, registro, processamento,
recuperacéo, atualizacao e transmissao de dados que atenda ao inciso | do Art. 44 da RDC
512/2021, que dispbe sobre Boas Praticas para Laboratdrios de Controle de Qualidade.

Contudo, as acOes necessarias a validacdo de sistemas computadorizados néo estdo previstas
no TED n° 2/2021 e exigem conhecimento técnico especializado para a elaboracao de planos
especificos e realizacdo de procedimentos complexos, conforme pode ser verificado no Guia de
Validagao de Sistema Computadorizados da Anvisa (GUIA n°33/2020).

Neste sentido, ja foi executada a primeira etapa relacionada a validacdo do sistema que
consistiu no planejamento das atividades de validacdo, o mapeamento do fluxo de trabalho das
amostras laboratoriais, a analise de riscos envolvidos (do fluxo interno e externo ao sistema
Harpya).

Considerando que a primeira etapa do projeto, ndo contemplava todo o processo de validagéo,
mas apenas o mapeamento dos fluxos do sistema e andlise de risco, faz-se necesséria a
execucdo de uma segunda etapa relacionada a validagdo do sistema e, objeto deste Termo de
Referéncia, para a elaboracdo dos roteiros de testes a serem executados no ambito do TED n°
2/2021, a avaliacdo dos respectivos resultados e reviséo e atualizagdo dos documentos técnicos
jadisponiveis.

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

Resultado 1: Vigilancia po6s-mercado de produtos para saude registrados na ANVISA
aprimorada

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

Atividade 1.5.7: Desenvolvimento de conteltdo e especificacbes técnicas para estruturacdo e
evolucdo dos sistemas/ferramentas de notificacdo de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria

3. ATIVIDADES:

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

1. Revisdo e atualizagdo dos documentos elaboradosno ambito do primeiro
projeto
2. Utilizacdo dos documentos ja elaboradose eventuais atualizacdes para

subsidiar os roteiros de testes, permitindo o aproveitamento do trabalho ja realizado;

3. Elaboracdo dos roteiros de teste para execucdono ambito doTED n° 2/2021em
complementacdo aqueles previstospara fins de desenvolvimento de sistema(“testesde
homologagao”);



4. Avaliacdo dos registros gerados durante os testes de modo a garantir que o
pacote de documentacdo conseguira atender as expectativas regulatorias. Casonecessario,
essa avaliagdopoderademandar:correcfes em documentos de validagdo;aprimoramentos

no sistema aserem executados pelo time de desenvolvimento;ou mesmo repeticdo de testes.
Adicionalmente, sempre que pertinente,devera ser emitidaconcluséo final quanto ao
cumprimento derequisitos de validagcao de sistemas computacionais.

O ciclodeelaboracao dos roteiros de teste, execucao e revisdo devera ocorrer conforme

entregas previstas pelo TED n° 2/2021. Assim, serdo varios ciclos a serem executados conforme
gestdo do projeto pela equipe de desenvolvimento.Portanto, as atividades de validagcéo

deverdo obedecer ao cronograma gerido pela equipe de desenvolvimento, de modo que cada
ciclo compora um bloco de entregas no que se refere ao processo de validacao, conforme
disposto natabela a seguir.

Tabela 1 - Lista de testes presentes plano de trabalho do TED n° 2/2021 e
utilizados como parametro e cronograma para a atividade de “Avaliagao
dos registros gerados e decorrentes da execucdo dos testes de

validagao”.
Bloco de
Seq. || Testes Testes
1 1.1. Testes e homologacdo da ficha de cadastro Bloco 1
2 1.2. Testes e homologacdo do feed Bloco 1
1.3. Testes e homologac¢do da distribuicdo da amostra
3 L Bloco 1
- critério de avango do bloco 1
4 14. Testef e homologa(;ao das melhorias da secdo de Bloco 1
Realizagcdo de Ensaios
5 15. Testes e homologacdo do Laudo Analitico Bloco 1
6 1.6. Testes e homologacdo da assinatura digital Bloco 1
7 2.1. Testes e homologagcdo da aplicagdo de solicitagdo | Bloco 2
8 2.2. Testes e homologagcdo do webservice Bloco 2
9 2.3. Testes e homologacdo da notificacdo - critério de Bloco 2
avanco do bloco 2
10 24. Teste eh.omologa(;ao da instancia para Laboratorios Bloco 2
Reblas e perfis
11 25. Teste e homologacdo da Secdo sua Conta Bloco 2
12 2.6. Teste e homologacédo da Secdo Gestdo e Bloco 2
Monitoramento
13 3.1. Teste e homologa¢cdo da consulta Bloco 3
14 3.2. Testes e homologacdo da inclusdo de imagens e Bloco 3
planilhas
15 3.3. Testes e homologacdo da pégina principal —critério Bloco 3
de avan¢o do bloco 3
16 34. Testes ehomologacdo da se¢cdo manutengéo Bloco 3
17 3.5. Testes de funcionalidades Bloco 3

4. PRODUTOS:



P1: Relatério contendo a revisdo e atualizagdo dos documentostécnicoselaborados no ambito
do primeiro projeto (primeira etapa da validacéao)

- Entregavel: Relatério com revisdo e atualizagdo dos documentos técnicos elaborados no
ambito do primeiro projeto, considerando-se as atualizagGes normativas e demandas evolutivas
do Grupo de Trabalho do Harpya (Portaria n° 245, de 10/05/2021)

-Marco do avanco/critério para pagamento: Envio dos documentos revisados e atualizados.

P2: Relatério contendo o pacote de roteiro de testesaserem executados pelono ambito doTED
n® 2/2021considerando-se oscenarios presentes na analise de riscoreportada no
documento SGL-ARRU-VSC-001, revisado.

- Entregével: Documento — protocolo de Qualificacdo de Operacado (roteiro de testes de
validagdo), o que inclui adescricdo de como osresultadosdos testesexecutadosdevem ser
apresentados.

- Marco do avanco/critério para pagamento: Envio do documento ap6s um ciclo de revisao.

P3: Relatério com avaliacdo dosregistrosgerados e decorrentesda execuc¢do de testedo
PRODUTO2 - Parte 1.

- Entregavel: Relatorio por ciclo de teste com observacdes e recomendacbes (01
relatério contemplando todo o Bloco 1 - Tabela 1).

- Marco do avanco/critério para pagamento:Enviodo documento referente aorelatériodoBloco

1. Avaliagdo e aprovagdo do relatorio pela Gelas.

P4: Relatorio com avaliacdo dos registros gerados e decorrentes da execucdo de teste do
PRODUTO2 - Parte 2.

- Entregavel: Relatorio por ciclo de teste com observacdes e recomendacdes (01 relatorio
contemplando todo o Bloco 2 - Tabela 1).

- Marco do avancgo/critério para pagamento:Enviodo documento referente aorelatério do
Bloco 2. Avaliagéo e aprovacao do relatorio pela Gelas.

P5: Relatério com avaliacdo dos registros gerados e decorrentes da execucdo de teste do
PRODUTO2 - Parte 3.

- Entregével: Relatério por ciclo de teste com observagfes e recomendagdes (01 relatorio
contemplando todo o Bloco 3 -Tabela 1).

- Marco do avanco/critério para pagamento:Enviodo documento referente aorelatério do
Bloco 3. Avaliacdo e aprovacao do relatorio pela Gelas.

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 publicagéo
sdo do Programa das NacOGes Unidas para o Desenvolvimento (PNUD), e serdo cedidos a
ANVISA sem qualquer 6nus, com a devida atribuicdo de créditos ao PNUD.

Os produtos deverédo ser entregues sob a forma de relatérios em verséo preliminar e, apos
aprovacao, em versdo final encaminhados por meio eletronico.

5. CRONOGRAMA DE ENTREGA DOS PRODUTOS E PAGAMENTOS:

DATA ESPERADA DE
ENTREGA A PARTIR DA

PRODUTO PAGAMENTO (%) ASSINATURA DO



CONTRATO
Produto P1 15% 3 meses
Produto P2 25% 6 meses
Produto P3 15% 8 meses
Produto P4 15% 10 meses
Produto P5 30% 12 meses
TOTAL 100% 12 meses

6. PRAZO DE EXECUCAO:

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

7. PAGAMENTOS:

Os pagamentos serdo realizados mediante apresentacdo e aprovacao dos produtos, com
valores discriminados para cadaum dos produtos listados.

Uma vez entregues, 0s documentos serdo submetidos a aprovacao final da Anvisa e do PNUD.
A avaliacdo técnica dos produtos devera ocorrer em até 10 dias apdés o recebimento de todo o
material, a aprovacdo 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 obrigatdrios (eliminatérios):

- Nivel superior na area de Farmacia ou Quimica;

- Experiéncia prévia comprovada na execucdo de validagdes de sistemas de gestdo de
amostras laboratoriais com a finalidade de garantir o cumprimento de requisitos de boas praticas
de fabricacdo ou de laboratorios de controle de qualidade;

- Leitura e compreensdo da lingua inglesa.

Requisitos desejaveis (classificatéria — pontuavel):
- Experiéncia na atuagdo em Garantia de Qualidade de empresas publicas e/ou privadas;
- Participacdo em projetos de validacdo de sistemas computadorizados.

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. 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 - VALIDACAO HARPYA”.

11. CRITERIOS PARA AVALIACAO:

Os candidatos seréo 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 valerd 70 pontos. A pontuacéo final do processo seletivo serd avalidacao do
somatorio dos pontos obtidos em relagdo a sua analise curricular e a entrevista.


mailto:ugp@anvisa.gov.br

Andlise Curricular: Nesta primeira fase, 0 processo seletivo dos candidatos consistira na
analise dos curriculos entregues e, possuira carater eliminatorio e classificatorio. Seréo
verificados o cumprimento dos requisitos obrigatérios, dispostos no item 8 deste Termo. Esta
analise prévia visa aferir o perfil e a experiéncia profissional do candidato, a qual sera
comprovadanaconvocacdo paraentrega dadocumentacdo comprobatoria.

Pontuacédo do curriculo: Sera realizada a pontuacédo dos critérios desejaveis, por meio do
preenchimento de uma “Planilha de Avaliagao”, para cada candidato classificado na etapa
anterior. Os critérios definidos para tanto estdo 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: Serdo entrevistados aqueles que obtiverem maior pontuagdo na etapa anterior,
podendo ser convocados até trés candidatos. Os critérios definidos para pontuagao nesta etapa
estdo 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:

Critério Pontuagdo minima Pontuagdo maxima
Experiéncia na atuacdo em Garantia de
Qualidade de empresas publicas e/ou privadas 0 15
03 pontos por ano de atuagdo, maximo de 05
Participacdo em projetos de validagdo de
sistemas computadorizados
0 15
03 pontos por participacdo em projeto, maximo de
05
Total 0 pontos 30 pontos

13. AVALIACAO DA ENTREVISTA:

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

Pontuacao | Pontuacao

Entrevista .. . .
minima maxima

Conhecimento e/ou vivéncia profissional na area e
tematica requisitada;

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

Expectativas e perspectivas do profissional de
acordo com os desafios e atividades a serem 0 10
exercidas na consultoria;

Habilidade e expertise do candidato quanto aos
questionamentos relacionados ao escopo do objeto 0 20
da consultoria, durante a entrevista.

0 10

70 pontos




Demonstracdo 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 relagdes contratuais no ambito
do Projeto BRA 10/008 sédo regidas pelo Decreto 5.151/2004 e Portaria n° 08/2017, do
Ministério das Rela¢cdes Exteriores.

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

c) Conforme previsdo do art. 4° 86° e 8§10, do Decreto 5.151/2004, a contratagdo de servigos de
consultoria somente serd autorizada para execugdo de atividades que, comprovadamente, ndo
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 contratagdo de consultor que ja
esteja cumprindo contrato de consultoria por produto vinculado ao projeto de cooperacgédo
técnica internacional”. A nova contratagdo esta condicionada ao cumprimento de intersticios, a
saber:

1. Noventa dias para contratagdo no mesmo projeto;

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

pelo mesmo 6rgado ou entidade executora;

3. Trinta dias para contratacdo para projetos executados em diferentes dérgdos
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 Coordenacédo do Projeto, seja por interesse publico ou de
exigéncia legal, sem que isso implique em direitos a indenizacdo e/ou reclamacgao de qualquer
natureza.

f) O modelo de curriculo padrdo 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 qualificacao
académica e profissional obrigatéria

SIM

Nivel superior na area de farmacia ou
quimica;

Experiéncia prévia comprovada na execugdo
de validagdes de sistemas de gestdo de
amostras laboratoriais com a finalidade de
garantir o cumprimento de requisitos de
boas praticas de fabricagdo ou de
laboratdrios de controle de qualidade;

Leiturae compreensdodalinguainglesa.

2. FORMACAO ACADEMICA

Curso:

Tipo de Formacgdo: () Tecndlogo

| ( )Graduacdo

| ( ) Outros

Instituicdo de Ensino:

Data de conclusdo
(mm/aa):

3. POS-GRADUACAO

3.1 Stricto Sensu:

Tipo: () Mestrado |( ) Doutorado

Area:

Instituicdo de Ensino:

Data conclusdo (mm/aa):

3.2 Lato Sensu/ Especializagio:

Area: |

Instituicdo de Ensino:

Data conclusdo (mm/aa):




CURRICULO PADRAO

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:

Inicio
(mm/aa):

Saida
(mm/aa):

Tempo (n2de anos
e meses):

Cargo/ funcgdo:

Descricao das
atividades gerais

desempenhadas:

3

Inicio
(mm/aa):

Saida
(mm/aa):

Tempo (n2de anos
e meses):

Cargo/ funcdo:

Descrigao das
atividades gerais

desempenhadas:

4

Inicio
(mm/aa):

Saida
(mm/aa):

Tempo (n2de anos
e meses):

Cargo/ funcdo:

Descricao das
atividades gerais

desempenhadas:

5

Inicio
(mm/aa):

Saida
mm/aa):

Tempo (n2de 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/CAPACITACOES/TREINAMENTOS:

5.1 Descrever cursos, treinamentos, capacitagdes que contenha certificados, declaragdes, por exemplo.

Cursos/treinamento/capacitagdo

Periodo

Instituicdo

5.2 Descrever dominio em idiomas, informatica, etc.

6. OUTRAS INFORMAGOES

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

de

de 2022.




