SERVICO PUBLICO FEDERAL
MINISTERIO DA EDUCACAO
INSTITUTO FEDERAL DA BAHIA

SEGUNDO TERMO ADITIVO REFERENTE
AO TERMO DE CONTRATO QUE ENTRE
SI CELEBRAM O INSTITUTO FEDERAL
DE EDUCACAO, CIENCIA E TECNOLOGIA
DA BAHIA E A FUNDACAO ESCOLA
POLITECNICA DA BAHIA.

O INSTITUTO FEDERAL DE EDUCACAO, CIENCIA E TECNOLOGIA DA BAHIA , Autarquia
Federal, vinculada ao Ministério de Educagdo/Secretaria de Educacao Profissional e Tecnologica com sede na
Rua Aragjo Pinho n° 39, Canela, Salvador — BA, CEP: 40110-150, inscrita no CNPJ sob o N°
10.764.307/0001-12, na qualidade de CONTRATANTE, neste ato representado por sua Reitora, Profa.
LUZIA MATOS MOTA, nomeada pelo Decreto de 23 de dezembro de 2019, publicado no Diario Oficial
da Unidio de 24/12/2019, doravante denominada IFBA, do outro lado, a FUNDACAO ESCOLA
POLITECNICA DA BAHIA - FEP, sediada na Rua professor Severo Pessoa, n° 31 — Bairro Federagao,
nesta Capital, inscrito no Cadastro Nacional da Pessoa Juridica do Miistério da Fazenda sob o n°.
15.255.367/0001-23, doravante denominada CONTRATADA, neste ato representado pelo seu Diretor
Geral, Sr. SALVADOR AVILA FILHO , portador do RG: CPF n° , ttm
ajustado entre si o presente instrumento, com fundamento nas Leis Federais n° 8.666, de 21 de junho de
1993 e n° 8.958 de 20 de dezembro de 1994, alteradas pela Lei 12.349/2010, regulamentada pelos Decretos
7.423 de 31 de dezembro de 2010 e o 8.241/2014, de 21 de maio de 2014, e demais legislagcdes correlatas,
RESOLVEM celebrar o presente TERMO ADITIVO, mediante as clausulas e as condi¢des seguintes:

CLAUSULA PRIMEIRA - DO OBJETO

1.1 O objeto deste termo aditivo ¢ a prorrogacao da vigéncia contratual de 04/11/2023até 03/11/2024, da
contratagdo da FEP na gestdo administrativa e financeira do projeto de assessoria € consultoria em tecnologia
da informagdo, desenvolvimento e implantacdo dos sistemas SIERI, SISTRA, SIERPB e SIERPBPharma,
para a Secretaria ¢ Saide do Estado de Santa Catarina, ortundos do processo 23279.006063/2021-48.

1.2 O detalhamento dos objetivos, metas e etapas de execucdao encontram-se estabelecidos no Plano de
Trabalho, elaborado em conjunto pelas partes técnicas competentes, parte integrante deste instrumento, para
todos os fins e efeitos juridicos, aprovados pelos participes.

CLAUSULA SEGUNDA - DO VALOR DO ADITIVO

2.1 O valor total para este contrato ¢ de RS 499.473,84(quatrocentos € noventa e nove mil. Quatrocentos e
setenta e trés reais e oitenta e quatro centavos) até o final da vigéncia.

2.2 Os rendimentos dos recursos sob administragdo financeira da FEP serdo incorporados a conta interna
criada pela mesma para a gestdo do projeto, em rubrica a ser indicada pelo coordenador por ocasido do
estagio de desenvolvimento do projeto.

2.3 Doravante o Contrato passa a vigorar da seguinte forma:
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CLAUSULA TERCEIRA — DA RATIFICACAO

Permanecem ratificadas as demais clausulas do Contrato Original.

CLAUSULA QUARTA - DA PUBLICACAO

Incumbira a IFBA providenciar, & sua conta, a publicagdo do extrato deste ADITIVO ao TERMO de
Cooperacao Técnica no Diario Oficial da Unido, no prazo de até¢ 20 (vinte) dias, a contar da data de sua
assinatura.

CLAUSULA QUINTA - DO FORO

Para dirimir as questdes oriundas do presente instrumento, ¢ competente o Foro da Justica Federal da Capital
do Estado da Bahia.

E por estarem justos e acordados, assinam o presente TERMO, para que se produzam os necessarios efeitos
juridicos e legais.

Salvador, outubro de 2023.

LUZIA MATOS MOTA
Reitora do IFBA

SALVADOR AVILA FILHO
Diretor Geral — FEP

Em 24 de outubro de 2023.

Documento assinado eletronicamente por LUZIA MATOS MOTA, Reitora, em 30/10/2023, as
21:51, conforme decreto n°® 8.539/2015.
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Documento assinado eletronicamente por Salvador Avila Filho, Usudrio Externo, em
31/10/2023, as 14:11, conforme decreto n° 8.539/2015.
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SERVICO PUBLICO FEDERAL
MINISTERIO DA EDUCACAO
INSTITUTO FEDERAL DA BAHIA

PLANO DE TRABALHO
REFERENTE AO 2° TERMO
ADITIVO DO CONTRATO
CELEBRADO ENTRE A
FUNDACAO ESCOLA
POLITECNICA DA BAHIA - FEP
E O INSTITUTO FEDERAL DE
EDUCACAO, CIENCIA E
TECNOLOGIA DA BAHIA -
IFBA.

1. DO OBJETO

Contrato de Cooperagdo técnica visando assessoria e consultoria em tecnologia da informacao,
desenvolvimento e implantacdo dos sistemas SIERI, SISTRA, SIERPB e SIERPBPharma.

2. PERIODO DE EXECUCAO

Este plano de trabalho sera executado em 12 meses, podendo ser renovado anualmente até no maximo 5
anos.

3. DAJUSTIFICATIVA

O desenvolvimento do conceito do beneficio ¢ bastante recente e apresenta lacunas que dificultam seu
entendimento e comparagdo com o risco que, ao contrario, ¢ bem desenvolvido conceitualmente (EFSA,
2006; EMA, 2008).

Nos tltimos 10 anos, o novo paradigma considerando a avaliagdo dos beneficios de forma mais estruturada e
objetiva tem se consolidado como a evolugdo do paradigma da avaliagdo e gerenciamento de riscos,
apresentando-se como uma realidade no processo regulatorio em saude.

O gerenciamento de riscos e beneficios acontece no pds-mercado, no momento em que os produtos
produzidos para um determinado fim e avaliados em condigdes controladas, passam a ser utilizados por
pessoas, com diferentes culturas, interesses politicos, econdmicos e sociais, ndo sendo mais possivel separar o
produto da sua realidade social. E o momento de avaliar a aceitabilidade de “como™ e “por que” o produto é
utilizado (NAP, 2011).

No processo de estruturagdo do novo paradigma, com a introducdo do conceito de beneficio, hd consenso
sobre a dificuldade em harmonizar os conceitos de beneficio e os estudos de avaliagdo junto as autoridades
reguladoras. Por outro lado, existe o entendimento da necessidade de serem simétricos ao risco. Dessa forma,
os modelos utilizados nos processos de avaliagdo e gerenciamento t€m sido estruturados pelas autoridades
reguladoras visando avaliagdes independentes, simétricas e equitativas, entre os beneficios e os riscos (EMA,
2008, 2010; EFSA, 2010; Warren, Day, Feldschreiber, 2012).

Visando contribuir para a construgdo do novo paradigma da avaliagdo e gerenciamento de beneficios e riscos,
ampliando a utilizagdo do método para monitoragdo de servigos de satide, Freitas(2018) propos o conceito de
beneficio potencial para complementar o conceito de risco potencial, auxiliando o processo de tomada de
decisdo da Vigildncia Sanitaria, de forma a garantir o maximo dos beneficios € 0 minimo dos riscos dos
servicos de saude e de interesse para a saude, tanto quanto razoavelmente possivel, considerando-se as
questdes cientificas, econdmicas e sociais.

Assim, com base na simetria, pode-se redefinir o risco potencial como sendo a possibilidade ou o potencial de
ocorréncia de algum tipo de prejuizo para a saude. Enquanto o beneficio potencial representa a possibilidade
ou o potencial de ocorréncia de algum tipo de ganho para a saude, considerando inclusive o contexto
econdmico e social, sendo a satde entendida como um estado de bem-estar fisico, mental e social.

No processo de inspegdo sanitaria, por exemplo, quando ¢ verificada a licenga sanitaria de um servigo, se
constroi uma relagdo entre o indicador de controle de risco estabelecido na legislacdo, a licenca sanitaria, € o
risco potencial associado @ mesma. No mesmo sentido, o beneficio potencial esta associado a avaliagdo dos
possiveis beneficios resultantes do acesso ao servigo de saude. Sendo assim, mesmo o servigo ndo possuindo
licenca sanitaria, deve-se considerar a relagdo entre os beneficios potenciais de acesso as tecnologias
disponibilizadas pelo mesmo e os riscos potenciais que essas tecnologias representam com relagdo ao servico
ndo possuir a licenga sanitaria.

Contudo, como as agdes de Vigilancia Sanitaria sdo fundamentadas especificamente em referencial regulatorio,
para a utilizagdo do conceito de beneficio potencial ¢ necessaria a mudanca das praticas regulatorias, com a
introducdo de indicadores de beneficio para subsidiar a tomada de decisdo, considerando-se os beneficios
potenciais além dos riscos potenciais.

O referencial regulatorio atual, pode ser entendido como uma membrana impermeavel aos riscos. Todavia, no
novo modelo regulatorio, a legislagdo sanitaria deve ser semelhante a uma membrana semipermeavel, que
possibilite a maximizagdo do acesso da sociedade aos beneficios e a minimizagao dos riscos.



A proposta dos conceitos de risco e beneficio potencial contribuiram na estruturagdo do novo paradigma, a
medida em que agregaram simetria.

O novo paradigma implica na necessidade de renovacdo de conceitos e praticas na Vigilincia Sanitaria,
demandando que seja entendida como um conjunto de agdes, relacionadas as condi¢cdes sanitarias decorrentes
do meio ambiente, da produgao e circulagdo de bens e da prestagdo de servicos de interesse da satide, capaz
de maximizar os beneficios e minimizar os riscos, tanto quanto possivel, considerando-se os julgamentos
cientificos, econdmicos e sociais.

Nesse sentido, foi desenvolvido e implantado na Vigildncia Sanitaria do Estado de Santa Catarina, o0 Modelo
de Avaliagdo de Riscos e Beneficios Potenciais, operacionalizado através do Sistema Estadual de Riscos e
Beneficios Potenciais (SIERBP), estando em funcionamento e institucionalizado tanto nas praticas de Vigilincia
Sanitaria (RN 002/DIVS/SES/2018), como na propria Politica Hospitalar Catarinense de 2019 indicando o
SIERBP como o Sistema Oficial para gerenciamento e padronizagdo das inspegdes, bem como formalizando
as a¢des de autoinspegao.

Entretanto, o uso do SIERBP ainda esta focado basicamente para as a¢des hospitalares, exceto Instituigoes de
Longa Permanéncia para Idoso (ILPI), necessitando o desenvolvimento, validagdo e implantagdo do MARBP
em outras areas, que vao desde estacdo de tratamento de agua até consultorios odontologicos. Além disso, se
faz necessaria a integragdo dos sistemas SIERI e SISTRA, para que fagam parte do SIERBP e utilizem a
metodologia com beneficio potencial, através do MARBP. Atualmente o SIERI e SISTRA utilizam o MARP,
avaliando apenas o risco potencial dos servigos.

Por outro lado, a pandemia do COVID 19, trouxe novos desafios ¢ demandas aos sistemas, indicando a
necessidade de estruturagdo de modulo especifico para notificagdo ocorréncia de trabalhadores com COVID,
inclusive por demanda do Ministério Publico.

Os desenvolvimentos realizados até o momento, além de serem bem acolhidos pelo setor regulado, estando
perfeitamente implantados nas praticas de licenciamento, sem resisténcia, estdo servindo de modelo para a
ANVISA utilizar nacionalmente, tentando harmonizar as praticas de vigilincia sanitaria em todo o brasil, com
base nas agdes do Estado de Santa Catarina.

Sendo assim, o objetivo desse trabalho, sera a consolidagdo do Sistema Estadual de Riscos e Beneficios
Potenciais, expandindo o desenvolvimento cientifico e tecnologico do MARBP para as mais diversas areas de
atuacdo da VISA, unificando os sistemas atuais e propondo um referencial regulatorio que subsidie as a¢des
também com base no beneficio potencial. Vale salientar, o pioneirismo desse trabalho no Brasil, bem como um
dos poucos que estdo sendo desenvolvidos no pos-mercado em todo o mundo.

4. DA COORDENACAO

As atividades previstas neste Plano de Trabalho serdo coordenadas no IFBA, pelo Professor Marcus Vinicius
Teixeira Navarro, SIAPE 117.401-4.

5. DAEQUIPE EXECUTORA

A equipe sera similar a que concluiu o projeto com a VISA SC, SEI 23278.014931/2019-59 e que vem
desenvolvendo o atual projeto com a mesma instituigdo, SEI 3279.006063/2021-48. Novos participantes
poderao ser relacionados a depender das demandas do projeto.

Vinculo com IFBA -
Nome Titulo Atividades (docente, técnico/ g:tl;lg;aniorana Xoﬂ\%;ia e
estudante)/Externo
Antonio Gabriel Souza Almeida Doutor Refrigeracao Docente Eventual, a depender de Sem bolsa
demanda
Dante Aurelio Dantas de Mestre Tecnologia da informagao | Técnico 8h R$ 1.500,00
Menezes
Eduardo Marinho Barbosa Doutor Saude Publica Docente ggg:l;lg;‘ a depender de Sem bolsa
Eliana Auxiliadora Magalhdes Doutora Especialista em VISA Externo 8h R$ 2.500,00
Enoque Joseneas Jesus dos Graduado Tecnologia da informaco | ESmdante de 8h RS 3.500,00
Santos Pos-Graduagdo
Hugo Ant6nio Nunes Silva Mestre Avaliagdo de tecnologias Docente dE;ir;trlﬁcll’ a depender de Sem bolsa
Ivo Chaves de Franca Graduado Tecnologia da informagdo | Técnico 8h R$ 3.000,00
Josemir da Cruz Alexandrino Doutor Eletronica Docente Eventual, a depender de Sem bolsa
demanda
Lauro Pinho Damasceno Graduado Tecnologia da informagao Estudante de~ 20h R$ 3.500,00
Pos-Graduagdo
Lénio Costa Pinto Graduado Artes Graficas Técnico Eventual, a depender de Sem bolsa
demanda
Luiz Gustavo da Cruz Duarte Doutor Gerenciamento de riscos Docente 2h Sem bolsa
Me.trc.us Vinicius Linhares de Doutor Controle de qualidade Docente 6h R$ 3.500,00
Oliveira
Especialista em VISA e
Marcus Vinicius Teixeira Navarro | Doutor gerenciamento de risco 6h R$ 6.500,00
Docente
Var}essa Lorena de Medeiros Mestre Especglhsta em VISA e Externo sh RS 5.000,00
Freitas gerenciamento de risco
Pedro Fernandes Vieira Especialista Tecnologia da informag¢do | Técnico 2h Sem bolsa
Reinaldo Fonseca da Costa Especialista Especialista em redes Técnico 2h Sem bolsa
Thiago Souza Hohlenweger Mestrado fsrszzlsahsta M SCgUranea | pyterno 8h R$ 3.000,00




6.METAS, ATIVIDADES E CRONOGRAMA

Espera-se que ao final do projeto as metas abaixo sejam alcancadas:

1. Desenvolvimento cientifico e tecnologico para aperfeicoamento das metodologias MARP, ROI e
MARBP, visando otimizar e ampliar as metodologias a novas areas de atuagdo da VISA SC, bem
como a possiveis demandas da pandemia, a exemplo da possivel adaptacdo das metodologias para
tomada de decisdo sobre a abertura e funcionamento de atividades, tais como grandes eventos, abertura
de comércio, escolas etc;

2. Desenvolvimento e implantagcdo de inovador sistema de informagdo, que integre os sistemas atuais da
VISA SC, incluindo o conceito de beneficio no processo de tomada de decisdo da VISA;

3. Colaboragdo com a VISA em possiveis demandas emergenciais, analise de processos e elaboragdo de
parecer técnico;

© N o oM

Realizagdo de um Workshop por ano para definicio das 4reas de atuagdo e validagdo dos instrumentos;
Analise, discussio e atualizacdo dos Roteiros Objetivos de Inspecdo em uso;

Desenvolvimento e implantagao de novos Roteiros Objetivos de Inspegao;

Andlise, discussdo e atualizagdo do Marco Regulatorio para as areas de interesse;

Realizagdo de dois cursos de treinamento por ano;

7.DESCRIGAO DAS ATIVIDADES

Para alcangar as metas estabelecidas neste projeto serdo realizadas as seguintes atividades:

Meta Atividades R$/ano

Colaboracio com a VISA em possiveis demandas emergenciais, anilise de processos e elaboraciio de parecer 41.622.82
1 técnico e
2 Realiza¢dode 1 Works hopparade fini¢iodas are as de atuacio 31.217,12
2.1 Desenvolvimento de material didatico/instrucional
2.2 Realizagdo do Workshop
3 Analise, discussfo e atualizacio dos Roteiros Objetivos de Inspecio em uso; 62.434,23
3.1 Levantamento do referencial regulatorio nacional e internacional
32 Estabelecimentodoscondicionantesregionaisnaavaliagdoderiscosebeneficios
3.3 Proposicao e Publicagdo dos Roteiros Objetivos de Inspecao
4 Desenvolvimento e Implanta¢ido de Novos Roteiros Objetivos de Inspecio 72.839,94
4.1 Levantamento do referencial regulatério nacional e internacional
49 Estabelecimentodoscondicionantesregionaisnaavaliagdoderiscosebeneficios
4.3 Proposicdo e Publica¢do dos Roteiros Objetivos de Inspe¢ao
5 Andlise, discussio e atualizacio do Marco Regulatorio para as dreas de interesse 52.028,53
5.1 Levantamento do referencial regulatorio nacional e internacional
5.2 Estabelecimentodoscondicionantesregionaisnaavaliagdoderiscosebeneficios
5.3 Proposicdo e Publicacdo das resolucdes com parceria dos técnicos da Divs e Contratada
6 Ampliacio, Modernizacio, Atualizacio e Manutencio do SIERBP 197.708,40
6.1 Manuten¢ido do SIERBP
6.2 Desenvolvimento e implantagdo de modulo de notificagdo de ocorréncias em saude do trabalhador para todas as empresas.
6.3 Unifica¢do dos sistemas SIERI ¢ SISTRA como modulos do SIERBP

Desenvolvimento e implantagdo de um novo modulo (ex. Estagdo de tratamento de 4gua, Vigilincia Ambiental, Gestdo da
6.4 qualidade)
7 Realizag¢io de dois Cursos 41.622,82
7.1 Preparacdo de material didatico
7.2 Realizagdo dos cursos
Total 499.473,84
Obs. Todos os custos com diarias e passagens dos Profissionais do IFBA estdo incluidos nos custos, estando a
VISA responsavel por disponibilizar os locais dos cursos, bem como os deslocamentos internos no Estado para
realizagdo de inspegdes. Serdo realizadas reunides semanais via web com as geréncias para acompanhamento das
demandas e serdo realizadas 3 visitas técnicas anuais, de uma semana cada. Caso seja necessario, a VISA pode
demandar mais visitas técnicas presenciais.
8. CRONOGRAMA

Meés

Atividade 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12
1 X X X X X X X X X X X X
2 X X X X X X X X X X X X
3 X X X X X X X X X X X X
4 X X X X X X X X X X X X
5 X X X X X X X X X X X X
6 X X X X X X X X X X X X




9.MECANISMOS DE ACOMPANHAMENTO DE EXECUCAO

Os mecanismos utilizados para execugdo, acompanhamento e avaligdo serfo os que se seguem:

IFBA

Apresentagao de relatorio técnico mensal a VISA SC contendo atividades, ensaios e avaliagdes realizadas,
principais dificuldades encontradas e agdes de corregao.

FEP

Apresentacdo de relatorio financeiro anual contendo recursos recebidos e despesas realizadas em consonancia
com o plano de aplicac@o.

10. ORIGEM DOS RECURSOS FINANCEIROS

Os recursos para a realizacao do presente plano de trabalho serdo oriundos do Contrato 436/2021, conforme
especificagdes constantes no processo n° 23279.006063/2021-48.

Ao final de cada ano, com a continuidade do projeto, o possivel saldo devera ser incorporado ao ano seguinte,
até sua conclusdo final, quando o possivel saldo devera ser incorporado ao projeto Labprosaud, de acordo
com o contrato [IFBA / FEP.

11.PLANO DE APLICACAO ORCAMENTARIO

Orcamento do Projeto

Assessoria e consultoria em tecnologia da informacio, desenvolvimento e implantacio dos sistemas SIERI, SISTRA, SIERPB e SIERPBPharma

_ ANEXO -1
PLANO DE APLICACAO - CONTRATO N° 436/2021 IFBA/FEP

ELEMENTO DE DESPESA/RUBRICA N° de Meses/Parcelas Unidade Valor Unitarios Valor Total
Recursos Humanos - Bolsas
Estagio/ Iniciagdo Cientifica 12 4 R$ 1.000,00 R$ 48.000,00
Pesquisador 2 1 R$ 1.500,00 R$ 3.000,00
Pesquisador 12 1 R$ 2.500,00 R$ 30.000,00
Pesquisador 12 1 R$ 3.000,00 R$ 36.000,00
Pesquisador 12 3 R$ 3.500,00 R$ 126.000,00
Pesquisador 12 1 R$ 5.000,00 R$ 60.000,00
Pesquisador 12 1 R$ 6.500,00 R$ 78.000,00

Total Global | R$ 381.000,00

PASSAGENS E DESPESAS COM LOCOMOCAO

Passagens Aéreas / Intermunicipais R$ 7.179,08
Total Global | RS 7.179,08

DIARIAS

Diarias 30 RS$ 380,00 R$ 11.400,00

Total Global

RS$ 11.400,00

DESPESAS ADMINISTRATIVAS

D.O.A.P - Despesas Operacionais ¢ Administrativas do Projeto (10% FEP)

RS 49.947,38

D.O.A.P - Despesas Operacionais ¢ Administrativas do Projeto (5% Proex / IFBA, 5% Campus Salvador/IFBA)

RS 49.947,38




Total Global | RS 99.894,76

VALOR DO PROJETO RS 499.473,84

O percentual de 5% que ¢ destinado ao campus promotor, conforme estabelece a resolugdo 21/2019
CONSUP, sera utilizado na compra de materiais e equipamentos demandados pelo Campus, ao longo da
realizagdo do projeto. Todos os materiais permanentes adquiridos com recursos deste projeto serdo
incorporados ao patrimonio do IFBA.

LUZIA MATOS MOTA
Reitora do IFBA

SALVADOR AVILA FILHO
Diretor Geral — FEP

Em 24 de outubro de 2023.
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