Contratacéo de
Consultor na

modalidade Produto

PROJETO BRA 10/008 - EDITAL N°03/2023

1. N2devagas: 1
2. Qualificac&o educacional:

Obrigatoéria: Curso de graduacéo na area de salide, preferencialmente Medicina ou Farmécia, comprovado
por certificado ou diploma.

Desejavel: Pos-graduacdo Lato sensu ou stricto sensu na area de salde ou ciéncia de dados, comprovada
por certificado ou diploma.

Idioma Desejavel: Nivel intermediario a avangado em Inglés e Espanhol.
3. Experiéncia profissional:

Obrigatéria: em Vigilancia Sanitaria, e/ou Epidemiologia, e/ou Farméacia Hospitalar, e/ou Farmacia
Clinica, e/ou Farmacovigilancia, e/ou Pesquisa Clinica, comprovado por certificado, e/ou carteira de
trabalho, e/ou declaracdo do empregador, e/ou diploma.

Desejavel: Experiéncia profissional ou académica com ferramentas de analise de dados (Excel, Phyton e
R, por exemplo), comprovada por certificados, apresentacdo de documentos cientificos ou declaracdo do
candidato descrevendo experiéncia de uso.

Desejavel: Experiéncia em desenvolvimento e producdo de farmacos bioldgicos e/ou pesquisa clinica,
comprovada por certificados, apresentacdo de documentos cientificos ou declaragdo do candidato
descrevendo experiéncia.

4. Motivos e relevancia:

Com a publicacdo do novo marco regulatério de Farmacovigilancia em outubro de 2020, RDC n°. 406, de
22 de julho de 2020, a Anvisa estabeleceu outra dindmica na regulagéo do pds-mercado de medicamentos,
especialmente no tocante aos Relatérios Periodicos de Avaliacdo Beneficio-Risco (RPBR). Esses
documentos sdo elaborados pelos Detentores de Registro de Medicamento com a finalidade de apresentar
uma andlise abrangente e critica da relagéo risco-beneficio do produto, levando em consideracdo
informacdes de seguranca novas ou emergentes no contexto de informagdes cumulativas sobre riscos e
beneficios.

Até o referido marco, os RPBR eram apresentados pelas empresas com periodicidades distintas
(semestral, anual ou a cada renovacéo 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 avaliacdo do perfil de seguranca de determinado ativo
como um todo. Com 0 novo marco, todas as empresas que fabricarem produtos com um mesmo farmaco
deverdo apresentar na mesma data os seus respectivos RPBR, de modo que se esperam avaliagBes mais
robustas do perfil de seguranca de um farmaco e em menor tempo.

A periodicidade de apresentacdo dos RPBR pelos Detentores de Registro de Medicamento segue a IN n°
63/2020. A Geréncia de Farmacovigilancia tem estruturado procedimentos para elaboragao e reviséo das
listas de principios ativos que deverdo ter seus RPBR entregues a Anvisa, como resultado do projeto
“Curadoria de listas de Relatorios Periodicos de Avaliagao Beneficio-Risco (RPBR)”.

Sendo recente a referida regulacdo do pés-mercado de medicamentos com os RPBR, além da dindmica de
elaboracdo e revisdo das listas de principios ativos, é imperioso estruturar os procedimentos de avaliagdo




técnica desses documentos, de modo a rever e avaliar o perfil de seguranca dos medicamentos
comercializados no pais.

5. Produtos e atividades:

Produto 1 — Documento contendo proposta de avaliacdo técnica dos RPBRs de produtos como
bioldgicos (via de desenvolvimento por comparabilidade ou pela via individual), com data de
submissdo do RPBR no primeiro bimestre de 2021.

Descricéo:
Atividade** 1: Analisar os dados pelo Painel Business Intelligence de RPRB, realizar andlise de dados
agregados para farmacos selecionados e verificar o cumprimento de parametros legais e técnicos.

Atividade** 2; Elaborar documento com analise critica dos RPBRs dos medicamentos entregues,
preencher adequadamente o documento descrito em procedimento operacional e seguir fluxograma
previamente apresentado.

Atividade** 3: Mapear funcionalidades do Painel passiveis de aprimoramento.

Produto 2 — Documento contendo proposta de avaliagdo técnica de RPBR de produtos como
bioldgicos (via de desenvolvimento por comparabilidade ou pela via individual), com data de
submissdo do RPBR no segundo bimestre de 2021.

Descricdo:

Atividade** 1: Analisar os dados pelo Painel Business Intelligence de RPRB, realizar anlise de dados
agregados para farmacos selecionados e verificar o cumprimento de parametros legais e técnicos.

Atividade** 2: Elaborar documento com analise critica dos RPBRs dos medicamentos entregues,
preencher adequadamente o documento descrito em procedimento operacional e seguir fluxograma
previamente apresentado.

Atividade** 3: Mapear funcionalidades do Painel passiveis de aprimoramento.

Produto 3 —Documento contendo proposta de avaliacdo técnica de RPBR de produtos como
biolégicos (via de desenvolvimento por comparabilidade ou pela via individual), com data de
submisséo do RPBR no terceiro bimestre de 2021.

Descricéo:

Atividade** 1: Analisar os dados pelo Painel Business Intelligence de RPRB, realizar analise de dados
agregados para farmacos selecionados e verificar o cumprimento de parametros legais e técnicos.

Atividade** 2: Elaborar documento com analise critica dos RPBRs dos medicamentos entregues,
preencher adequadamente o documento descrito em procedimento operacional e seguir fluxograma
previamente apresentado.

Atividade** 3: Mapear funcionalidades do Painel passiveis de aprimoramento.

Produto 4 — Documento contendo proposta de avaliacao técnica de RPBR de produtos como
biolégicos (via de desenvolvimento por comparabilidade ou pela via individual), com data de
submissdo do RPBR no quarto bimestre de 2021.

Descricéo:
Atividade** 1: Analisar os dados pelo Painel Business Intelligence de RPRB, realizar andlise de dados
agregados para farmacos selecionados e verificar o cumprimento de pardmetros legais e técnicos.

Atividade** 2: Elaborar documento com analise critica dos RPBRs dos medicamentos entregues,
preencher adequadamente o documento descrito em procedimento operacional e seguir fluxograma
previamente apresentado.

Atividade** 3: Mapear funcionalidades do Painel passiveis de aprimoramento.




Produto 5 — Documento contendo proposta de avaliacao técnica de RPBR de produtos como
bioldgicos (via de desenvolvimento por comparabilidade ou pela via individual), com data de
submissdo do RPBR no quinto bimestre de 2021.

Descricéo:
Atividade** 1: Analisar os dados pelo Painel Business Intelligence de RPRB, realizar anélise de dados
agregados para farmacos selecionados e verificar o cumprimento de pardmetros legais e técnicos.

Atividade** 2; Elaborar documento com analise critica dos RPBRs dos medicamentos entregues,
preencher adequadamente o documento descrito em procedimento operacional e seguir fluxograma
previamente apresentado.

Atividade** 3: Mapear funcionalidades do Painel passiveis de aprimoramento.

Produto 6 — Documento contendo proposta de avaliacdo técnica de RPBR de produtos como
bioldgicos (via de desenvolvimento por comparabilidade ou pela via individual), com data de
submissdo do RPBR no sexto bimestre de 2021.

Descricéo:
Atividade** 1: Analisar os dados pelo Painel Business Intelligence de RPRB, realizar anlise de dados
agregados para farmacos selecionados e verificar o cumprimento de parametros legais e técnicos.

Atividade** 2: Elaborar documento com analise critica dos RPBRs dos medicamentos entregues,
preencher adequadamente o documento descrito em procedimento operacional e seguir fluxograma
previamente apresentado.

Atividade** 3: Mapear funcionalidades do Painel passiveis de aprimoramento.

6. Cronograma de entregas dos produtos:
P1 30 dias a partir da assinatura do contrato
P2 80 dias a partir da assinatura do contrato
P3 130 dias a partir da assinatura do contrato
P4 180 dias a partir da assinatura do contrato
P5 230 dias a partir da assinatura do contrato
P6 300 dias a partir da assinatura do contrato

7. Local de Trabalho:

Home-based, com disponibilidade para viagens, visitas técnicas, bem como reunifes e contatos regulares
com 0S parceiros.

8. Duracéo do contrato:
300 dias

9. Informagdes para concorrer a vaga:
Os interessados deverdo preencher e anexar 0s documentos necessarios no formulario disponivel no link:

https://docs.google.com/forms/d/1XFeS VsvKBig63WMPaqJTNkTrzQJmy0gAr10kZQ9Lv7U/edit

O periodo para recebimento do formulario ser& do dia 21/03/2023 a 29/03/2023. Serdo desconsideradas
quaisquer informacdes remetidas apos a data limite indicada neste edital.

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

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



https://docs.google.com/forms/d/1XFeS_VsvKBig63WMPqJTNkTrzQJmy0qAr10kZQ9Lv7U/edit
mailto:ugp@anvisa.gov.br

Em atencdo as disposi¢des do decreto n® 5.151, de 22/07/2004, € vedada a contratacdo, a qualquer titulo,
de servidores ativos da Administragdo Publica Federal, Estadual, do Distrito Federal ou Municipal, direta
ou indireta, bem como empregados de suas subsididrias ou controladas, no ambito dos projetos de
cooperacao técnica internacional, ressalvados os casos de professores universitarios gue, 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_méximo 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 Comissdo 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.




