DIVISAO DE AVALIAGAO DE MEDICAMENTOS, PRODUTOS BIOLOGICOS E DE SAUDE

TERMOS DE REFERENCIA
Contratacao de Consultores Externos para Avaliagao de Processos de Registo de

Medicamentos

1. CONTEXTO E JUSTIFICAGAO

A Autoridade Nacional Reguladora de Medicamentos (ANARME, IP) é responsavel pela
avaliagao, registo e controlo de medicamentos, garantindo que so6 circulem no mercado nacional
medicamentos com qualidade, seguranca e eficacia. A ANARME tem registado um elevado
numero de pedidos de registo de medicamentos (incluindo medicamentos genéricos, bioldgicos
e novos produtos), resultando no acumulo dos mesmos e consequentemente o aumento do
tempo médio estabelecido para a sua avaliacdo, o que compromete a eficiéncia e a satisfacao

dos clientes.

Com vista a reforcar a capacidade técnica institucional e assegurar maior celeridade e qualidade
na avaliacdo dos processos, torna-se necessaria a contratacdo de consultores externos

independentes, ao abrigo do PESOE 2026, linha orgamental A1.1.

Prevé-se que, com a implementacao desta medida, sejam avaliados cerca de 900 (Novecentos)
processos entre o terceiro trimestre de 2026 e o primeiro trimestre de 2027, contribuindo de forma

significativa para a redugéo do acumulo de nimero dos processos.

2. OBJECTIVO GERAL
Contratar 10 (dez) consultores externos singulares para proceder a avaliagao técnica e cientifica

dos processos de registo e pos registo de medicamentos submetidos a ANARME, IP.

3. OBJECTIVOS ESPECIFICOS
e Avaliar os pedidos de registo de medicamentos (novos pedidos e alteragbes pos-registo);
e Reduzir o acumulo de processos pendentes;
e Garantir a qualidade técnica das decisdes regulatérias;

e Melhorar o tempo de resposta aos requerentes.



4. AMBITO DOS SERVIGOS

Os consultores externos seréo responsaveis por:

a) Avaliar dossiés no formato CTD (Common Technical Document), incluindo:

Modulo 1: Documentagdo administrativa

Modulo 2: Resumos de qualidade, n&o clinicos e clinicos
Mdédulo 3: Qualidade (quimica, fabrico e controlo)
Médulo 4: Dados nao clinicos

Modulo 5: Dados clinicos

b) Avaliacdo dos pedidos de renovacao de AIM e de alteracido dos termos de AIM.

As responsabilidades incluem emitir parecer técnico detalhado sobre:

Qualidade, segurancga e eficacia do produto;

Cumprimento das Boas Praticas (GMP, GLP, GCP);

Conformidade com Diretrizes nacionais e internacionais (ex.. OMS, ICH, SADC) bem
como os procedimentos operacionais padrdao da ANARME;

Identificar lacunas, inconsisténcias;

Emitir recomendacgao (aprovagéo, rejeicéo ou pedido de informagao adicional);

Participar em reunides técnicas, se necessario.

5. METODOLOGIA DE TRABALHO

Atribuicdo dos processos para os consultores pela ANARME
Avaliagao primaria individual e independente;

Uso do guido de avaliagdo padronizado fornecido pela ANARME;
Avaliagdo secundaria e validacao do relatério pela ANARME;

Comunicacao formal de duvidas através de relatérios estruturados.

6. RESULTADOS ESPERADOS

Relatorios completo de avaliagdo de pedidos de registo, renovacbes e Alteragdes
atribuidos e avaliadas ;

Lista de deficiéncias e questdes técnicas observadas;

Parecer final fundamentado

Relatério trimestral de actividades;

Contribuigdo em reunides técnicas de validagao (quando solicitado).



7. PERFIL E QUALIFICACOES DOS CONSULTORES

Requisitos

Descrig¢ao

Nacionalidade
Formacao
académica
Experiéncia

minima

Dominio técnico

Idiomas

Competéncias

Disponibilidade
Conflitos de

interesse

Cidadao Nacional ou internacional

Ensino superior em Farmacia, Ciéncias Farmacéuticas ou Assuntos
Regulatérios de Medicamentos

05 anos em Autoridade Reguladora de Medicamentos ou

Em regulacdo farmacéutica, industria farmacéutica, pesquisa
farmacéutica

Experiéncia em avaliagdo de dossiers € uma vantagem

Conhecimentos soélido do decreto 93/2018 de 31 de Dezembro, Modelo
de Documentacao Tecnica Comum (CTD), Boas Praticas de Fabrico e
Clinicas, Directrizes de Qualidade, Eficacia e Seguranca da SADC, ICH,
OMS, FDA e EMA

Portugués e Inglés

Anadlise critica dos aspectos de qualidade seguranca e eficacia ,
elaboracgao de relatérios, informatica basica

Cumprimento das metas trimestrais

Nao exercer actividades profissionais nem prestar servicos em entidades
que configurem conflito de interesses com a ANARME, IP, no que
concerne aos processos de registo, nomeadamente, centros de estudos
clinicos, industrias farmacéuticas, distribuidoras ou importadoras de
medicamentos.

Nao ser funcionario da ANARME,IP.

8. CRITERIOS DE SELECCAO

A selecdo dos consultores sera baseada nos seguintes critérios:

Critérios

Pontuacgao

Formacgé&o académica 20 pontos

em formato CTD

Experiéncia comprovada na avaliagdo de dossié | 30 Pontos

Entrevista sobre conhecimento técnico e normativo | 30 pontos

Experiencia profissional 20 pontos




9. METAS DE DESEMPENHO POR TRIMESTRE

Indicador Meta

Processos avaliados por consultor 30

Tipos de processos Novos pedidos, renovagbes e alteragdes pos-registo
Cumprimento de prazos 100% dos processos atribuidos
Relatérios técnicos 30 relatorios validados

10. AVALIAGAO QUALITATIVA DO CONSULTOR

Os consultores serdo avaliados pela execugéo das seguintes actividades:

a)
b)

Avaliagcéo das secgdes de Qualidade da Substancia Activa e do Produto Acabado;
Avaliacdo dos dados de estudos de Bioequivaléncia;

Avaliacdo dos dados de estudos de Bioisengao (Biowaiver);

Avaliacdo de Resumo das Caracteristicas do Medicamento, Folheto Informativo e
Rotulagem;

Elaboragéao de relatérios avaliacao;

Emissao de recomendacgdes (aprovagao, indeferimento ou solicitagdo de informagdes
adicionais);

Conformidade regulatoria;

Emissdo de outros pareceres técnicos relacionados com a qualidade, seguranca e
eficacia de medicamentos sempre que solicitados dentro dos padrbes estabelecidos;

Seguir com os Procedimentos Operacionais Padrao e Normas da ANARME,IP.

11. DURAGAO DO CONTRATO

O contracto tera duragdo de 9 (nove) meses, podendo ser prorrogado mediante avaliagdo

satisfatoria do desempenho e disponibilidade orgcamental.

12. LOCAL DE PRESTAGAO DOS SERVIGOS

Os servicos poderdao ser prestados em regime remoto, devendo o consultor garantir a

confidencialidade.

13. REMUNERACAO DO CONSULTOR

Elemento Descrig¢ao

Periodicidade Trimestral
Valor 106.666,00 MT



Condicao Entrega de 30 relatérios validados segundo os procedimentos
operacionais Padrao da ANARME aplicaveis
Base de pagamento | Numero de Relatdrios técnicos entregues e validados

Via de pagamento Transferéncia bancaria.

14. SUPERVISAO E COORDENAGAO
Os consultores estardo sob supervisdo directa da Divisdo de Avaliagdo de Medicamentos,
Produtos Bioldgicos e de Saude (DVAM), que procedera a distribuicdo dos processos, monitoria

do desempenho e validacio dos relatoérios técnicos.

15. CONFIDENCIALIDADE E CONFLITO DE INTERESSES
Os consultores deverao:
e Assina o termo de Confidencialidade
e Declarar a inexisténcia de Conflito de Interesses,
¢ Na&o avaliar processos de empresas com as quais mantenham vinculo profissional directo
ou indirecto.

e Garantir protegao de dados sensiveis e propriedade intelectual.

16. CASOS DE INCUMPRIMENTO E PENALIZAGCOES
Considera-se incumprimento qualquer falha no cumprimento das obrigagbes estabelecidas no

presente Termos de Referéncia por parte do consultor.

16.1 Tipos de Incumprimento
Constituem situagdes de incumprimento:
e Atraso injustificado na entrega dos relatorios técnicos;
e Entrega de avaliagdo incompleta ou de baixa qualidade, sem fundamentagéo técnica
adequada;
e Nao utilizagcao dos formularios ou metodologia definidos pela ANARME;
e Violagao de confidencialidade, incluindo partilha de informagao sensivel;
¢ Omisséao ou falsa declaracao de conflito de interesses;
e Recusa injustificada de avaliagao apds aceitagao formal da tarefa;
e Plagio ou uso indevido de informagao técnica;

e Comunicagéo direta ndo autorizada com o requerente do dossié.



16.2 Medidas e Penalizag6es
Dependendo da gravidade do incumprimento, poderdo ser aplicadas as seguintes medidas:
e Adverténcia formal por escrito;
e Solicitagao de revisao ou corregao do relatério sem remuneracéo adicional,
e Reducéo proporcional do pagamento;
¢ Nao pagamento do dossié avaliado;
e Suspensao temporaria da lista dos consultores;
e Rescisdo imediata do contrato;

e Exclusdo de futuras contratagcbes com a ANARME.

16.3 Forgca Maior
Situagdes de forga maior (ex.: doenca, emergéncia familiar, eventos imprevistos) deverao ser
comunicadas por escrito a ANARME no prazo maximo de 48 horas, podendo justificar a

prorrogacao de prazos mediante aprovagao.

16.4 Mecanismo de Reclamagao
O consultor tera o direito de apresentar a justificagdo ou recurso por escrito no prazo de 5 dias

Uteis apods notificagdo de incumprimento, que sera analisado pela ANARME.

17. MEMBROS DO JURI
O Juri sera composto por 2 Técnicos da DVAM e 1 do DVAR/RH

18. DISPOSIGOES FINAIS

A ANARME, IP reserva-se o direito de rescindir o contrato em caso de incumprimento das
obrigagbes estabelecidas nos presentes Termos de Referéncia, nos termos da legislagao
aplicavel. O processo de contratagio ird obedecer o previsto no Decreto 79/2022 de 30 de
Dezembro que Aprova o Regulamento de Contratacdo de Empreitada de Obras Publicas,

Fornecimento de Bens e Prestacao de Servigos ao Estado



