Contratacéo de
Consultor na

modalidade Produto

PROJETO BRA 10/008 - EDITAL N° 14/2022 - CSGQA

1. N2devagas: 1
2. Qualificac&o educacional

Obrigatéria:

- Formagdo em nivel superior, em qualquer area de formacéo.

- Possuir curso de auditor lider na ISO 9001:2015 com certificado acreditado por acreditador
internacionalmente reconhecido.

Desejavel:

- Formacdo em nivel superior na area da salde.

- Diploma de p6s-graduacdo nas areas de Regulacédo Sanitaria, Administracdo Publica, ou Planejamento e
Gestdo Estratégica.

Idioma Desejavel: conhecimento em inglés
3. Experiéncia profissional

Obrigatoria:

1. No minimo 5 anos de experiéncia em implementacgéo de Sistema de Gestdo da Qualidade conforme
I1SO 9001:2015;

2. Conhecimento e pratica na modelagem de processos (fluxograma, softwares de modelagem);

3. Conhecimento e pratica na elaboracdo e apuracao de indicadores;

4. Conhecimento e préatica na elaboracdo de procedimentos operacionais;

5. Conhecimento e pratica na analise e solugdo de ndo conformidades;

6. Conhecimento e pratica na gestdo de riscos de processos.

Desejavel:

1. Possuir experiéncia profissional prévia em gestao/supervisdo/lideranca de projetos;

2. Possuir experiéncia profissional prévia em gestdo/supervisdo/lideranca de equipes;

3. Possuir experiéncia profissional prévia em planejamento e facilitacdo de oficinas;

4. Possuir experiéncia profissional prévia em governanga publica, planejamento estratégico, instrumentos
de planejamento governamental (PPA, Planos Setoriais, Plano de Gestdo Anual) e indicadores de
desempenho.

4. Motivos e relevancia:

A Coordenacéo do Sistema de Gestdo da Qualidade (CSGQA) da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria (Anvisa) foi criada por meio da Resolu¢do RDC n° 705, de 14 de junho de 2022, que alterou o
Regimento Interno da Agéncia

Esta coordenacdo possui, dentre suas atribuicoes:

| - Assessorar as instancias de governanga interna:
a) no direcionamento e supervisdo do Sistema de Gestéo da Qualidade da Anvisa;
b) na elaboracédo e implementac&o da Politica de Qualidade da Anvisg;

c) na definicdo dos objetivos da qualidade; e

d) na gestéo dos planos de implementacdo dos Sistema de Gestdo da Qualidade.




Il - Definir o escopo do Sistema de Gestéo da Qualidade da Anvisa;

111 - estabelecer os indicadores da qualidade;

IV - Gerenciar os documentos da qualidade da Anvisa;

V - Planejar e coordenar as reunides de analise critica do Sistema de Gestdo da Qualidade da Anvisa;

V1 - Coordenar o processo de agdes corretivas e de melhoria continua do Sistema de Gestdo da Qualidade
da Anvisa;

VII - coordenar as atividades de auditoria da qualidade, relacionadas ao Sistema de Gestdo da Qualidade
da Anvisa;

VIII - implantar e coordenar rede de agentes da qualidade junto as unidades da Anvisa para
implementacdo e manutenc¢do do Sistema de Gestdo da Qualidade da Anvisa; e

IX - Monitorar a implementagdo do Sistema de Gestdo da Qualidade da Anvisa, nos processos incluidos
em seu escopo.

A principal motivag@o que levou a criacdo da CSGQA foi o Projeto Estratégico “Avaliacio da Anvisa
como WHO Listed Authority (WLA) por meio da Global Benchmarking Tool (GBT)” e o subsequente
autodiagnostico da Anvisa frente a ferramenta GBT realizada por grupo de trabalho instituido pela
Portaria n® 15, de 12 de janeiro de 2021. Conforme concluséo deste grupo de trabalho, “ficou evidente a
necessidade da implementacdo de um Sistema de Gestdo da Qualidade da Anvisa, que propiciara a
estruturacdo da Agéncia e cumprimento de diversos subindicadores, para além daqueles relacionados
diretamente ao Sistema de Gestdo da Qualidade (RS05). Além disto, sem um Sistema de Gestdo da
Qualidade, ndo serd possivel atender a esse indicador e, portanto, alcangar os niveis de maturidade 3 e 4”.

A CSGQA trabalhard com um escopo inicial focado nos processos de terceiro nivel da cadeia de valor
que possuem relacdo com os indicadores da ferramenta GBT para medicamentos e vacinas. No total, o
escopo do SGQ contemplard 77 processos, envolvendo diversas areas da Anvisa.

O plano para implantacdo do Sistema de Gestdo da Qualidade na ANVISA foi desenhado para que este
fosse dividido em duas etapas. Na primeira etapa um conjunto menor de processos sera selecionado
(grupo 1) pelas areas, para que o modelo de implantacdo do SGQ seja testado, os agentes da qualidade
nas areas sejam treinados e adquiram pratica no modelo e os ajustes necessarios sejam feitos antes do
inicio da segunda etapa (grupo 2) que abarcara todos os processos faltantes.

Sendo assim, considerando a dimenséo organizacional da Anvisa e a quantidade de processos envolvidos,
para a implantacdo de um sistema de qualidade faz-se necessério a contratacdo de servicos especializados
na area objeto do presente termo de referéncia, para apoiar a CSGQA e demais unidades. O consultor
contratado trabalhara junto a &rea técnica e ao agente da qualidade da &rea respectiva para implantacdo do
modelo estabelecido pela CSGQA.

d) Necessidade da consultoria:

Este edital tem por objeto a contratagdo de 01 (um) consultor especializado para dar suporte técnico a
Coordenacdo do Sistema de Gestdo da Qualidade da Anvisa na implementacdo do SGQ nas areas técnicas
parte do escopo do SGQ.

O consultor atuaré na Copec e auxiliard os agentes da qualidade na implementacéo do SGQ, conforme
metodologia estabelecida pela CSGQA.

Ressalta-se que serd comprovado previamente junto a Geréncia-Geral de Pessoas (GGPES), de que esses
servigos ndo podem ser desempenhados pelos proprios servidores desta Agéncia.




5. Produtos e atividades:

Produto 1 - Relatério contendo os processos mapeados, os controles do processo e indicadores de
qualidade, a matriz de risco para 0s processos, procedimentos operacionais relacionados aos processos
elaborados e atualizados, e resultado do acompanhamento e da implementacéo dos procedimentos e
melhorias nas areas, relacionadas ao grupo 1 da Copec.

Atividade 1: Participar de treinamento, fornecido pela CSGQA, sobre a metodologia a ser aplicada na
implementacdo do SGQ na Anvisa

Atividade 2: Mapear os processos do grupo 1

Atividade 3: Estabelecer os controles do processo e indicadores da qualidade

Atividade 4: Elaborar matriz de risco para os processos, conforme procedimento estabelecido pela
CSGQA

Atividade 5: Elaborar e atualizar os procedimentos operacionais relacionados aos processos

Atividade 6: Acompanhar a implementagéo dos procedimentos na area e auxiliar na implementacéo de
melhorias

Produto 2 — Relatério contendo lista de processos selecionados junto a Copec para fazer parte do grupo 2
de implantagdo do SGQ e respectivo cronograma de atividades por processo.

Atividade 1: acordar com os gestores e agentes da qualidade da area a ordem de prioridade de
implantacdo do SGQ para 0s processos que fardo parte do grupo 2.

Atividade 2: definir junto a area cronograma de atividades para implantacdo do grupo 2 conforme
orientacdo da CSGQA

Produto 3 — Relatério contendo os processos mapeados, os controles do processo e indicadores de
qualidade, a matriz de risco para 0s processos, procedimentos operacionais relacionados aos processos
elaborados e atualizados, e resultado do acompanhamento e da implementacdo dos procedimentos e
melhorias nas areas, relacionadas ao grupo 2 da Copec.

Atividade 1: Mapear os processos do grupo 2

Atividade 2: Estabelecer os controles do processo e indicadores da qualidade

Atividade 3: Elaborar matriz de risco para os processos conforme procedimento estabelecido pela
CSGQA

Atividade 4: Elaborar ou atualizar os procedimentos operacionais relacionados aos processos
Atividade 5: Acompanhar a implementacao dos procedimentos na area e auxiliar na implementacdo de
melhorias

Produto 4 - Relatério final das atividades realizadas na Copec relativas aos procedimentos da qualidade
desenvolvidos ao longo da contratacéo, incluindo as ndo conformidades abertas e a¢bes corretivas
realizadas, acBes de mitigacdo e eliminacéo de riscos implementadas e acbes de monitoramento dos riscos
realizadas, lista de procedimentos criados e/ou revisados, lista das reunides de anélise critica realizadas,
resultados do monitoramento dos indicadores de desempenho de processos, evidéncia do controle
realizado quanto ao treinamento dos servidores nos documentos da qualidade, evidéncia do
monitoramento da realizacao das a¢Bes de capacitacdo dos servidores, evidéncia do monitoramento do
atendimento dos servidores quanto aos requisitos de competéncia para exercerem as suas funcdes.

Atividade 1: abertura de ndo conformidades e realizacdo de correcdes e a¢des corretivas.
Atividade 2: proposicdo e implementacgdo de acdes de mitigagao e eliminacéo de riscos e no
monitoramento dos riscos.

Atividade 3: controle da informacéo documentada

Atividade 4: levantamento de informaces e prepara¢do das reunides de andlise critica da direcéo.
Atividade 5: coleta e andlise dos indicadores de desempenho de processos.

Atividade 6: controle do treinamento dos servidores nos documentos da qualidade.

Atividade 7: qualidade no monitoramento da realizagdo das acOes de capacitacéo e as respectivas
avaliacOes de efetividade.

Atividade 8: monitoramento do atendimento dos servidores aos requisitos de competéncia para exercerem
suas funcodes

6. Cronograma de entregas dos produtos:




P1 120 dias a partir da assinatura do contrato
P2 150 dias a partir da assinatura do contrato
P3 330 dias a partir da assinatura do contrato
P4 360 dias a partir da assinatura do contrato

7. Local de Trabalho:

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

8. Duracéo do contrato:
360 dias

Os interessados deverdo enviar o CV - conforme padréo anexo a este edital - do dia 03/11/2022 até o
dia 11/11/2022 no endereco ugp@anvisa.gov.br, indicando o nimero do projeto e do edital “Projeto
BRA/1008 — Edital 14/2022” Serdo desconsiderados os CVs remetidos ap6s a data limite indicada neste
edital. Os candidatos poder&o se inscrever para mais de um edital ao mesmo tempo.

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

Em atencdo as disposi¢es do decreto n® 5.151, de 22/07/2004, ¢ vedada a contratacdo, a qualquer titulo,
de servidores ativos da Administracdo Publica Federal, Estadual, do Distrito Federal ou Municipal, direta
ou indireta, bem como empregados de suas subsididrias ou controladas, no ambito dos projetos de
cooperacdo técnica internacional, ressalvados o0s casos de professores universitarios que, na forma da
LDO, se encontrem submetidos a regime de trabalho que comporte o exercicio de outra atividade e haja
declaracdo do chefe imediato e do dirigente maximo 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.

N&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 aprovacdo 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 Coordenacéo do Projeto, seja por interesse publico ou de exigéncia legal, sem que
isso implique em direitos a indenizacdo e/ou reclamagao de qualquer natureza.




CURRICULO PADRAO

1. DADOS PESSOAIS

Nome completo:

Cidade/ Estado

Telefone para contato

E-mail: ‘ Data de nascimento: /

/

1.1 DADOS DA SELEGCAO

Projeto e n? do Edital para o qual se
candidata:

OBS: Os requisitos abaixo assinalados com SIM devem ser comprovados por meio documental.

1.2 Cumprimento da qualificacao Assinalar com “X” para cada item
académica e profissional obrigatdria SIM NAO

Formagcdao em nivel superior, em
qualquer area de formacgao

Possuir curso de auditor lider na I1SO
9001:2015 com certificado acreditado
por acreditador internacionalmente
reconhecido

Minimo 5 anos de experiéncia em
implementacdo de Sistema de Gestdo da
Qualidade conforme 1SO 9001:2015

Conhecimento e pratica na modelagem
de processos (fluxograma, softwares de
modelagem)

Conhecimento e pratica na elaboracgdo e
apuracao de indicadores

Conhecimento e pratica na elaboracdo
de procedimentos operacionais

Conhecimento e pratica na andlise e
solucdo de ndo conformidades

Conhecimento e pratica na gestdo de
riscos de processos

1.2 Cumprimento da qualificagcao
académica e profissional desejavel

Formacdo em nivel superior na area da
saude

Possuir diploma de pés-graduagdo nas
areas de Regulacdo Sanitaria,
Administragdo Publica, ou Planejamento
e Gestdo Estratégica

Possuir experiéncia profissional prévia
em gestdo/supervisdo/lideranca de
projetos

Possuir experiéncia profissional prévia
em gestdo/supervisdo/lideranca de
equipes




CURRICULO PADRAO

Possuir experiéncia profissional prévia
em planejamento e facilitagdo de
oficinas

Possuir experiéncia profissional prévia
em governanca publica, planejamento
estratégico, instrumentos de
planejamento governamental (PPA,
Planos Setoriais, Plano de Gestdo Anual)
e indicadores de desempenho

Conhecimento em inglés

2. FORMAGAO ACADEMICA

Curso:

Tipo de Formagao:

( ) Tecndlogo ] ( ) Graduagdo | ( ) Outro - Especificar:

Instituicdo de Ensino:

Data de conclusdo
(mm/aa):

3. POS-GRADUAGAO

3.1 Stricto Sensu:
Tipo: () Mestrado | ( ) Doutorado
Area:

Instituicdo de Ensino:

Data conclusdo (mm/aa):

3.2 Lato Sensu / Especializagdo:

Area: ‘

Instituicdo de Ensino:

Data conclusdo (mm/aa):

4. VINCULO EMPREGATICIO ATUAL — Preencher um item

() Servidor Publico Ativo Federal

() Servidor Publico Ativo Municipal

() Servidor Publico Ativo Estadual

() Servidor Publico Inativo:

Exoneracgao
(dd/mm/aa)

Aposentadoria
(dd/mm/aa)

() Consultor por produto por meio de Cooperag¢do Técnica com Organismos Internacionais (PNUD, UNESCO, OEl,

Unicef, OPAS, etc.) Especificar:

( ) Vigente Inicio (dd/mm/aa)

Término (dd/mm/aa)

() Encerrado Inicio (dd/mm/aa)

Término (dd/mm/aa)

() Funciondrio de empresa estatal

(

) Funcionario de empresa privada

( ) Sem vinculo empregaticio

() Outro. Especificar:
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5. EXPERIENCIAS PROFISSIONAIS / PRESTACAO DE SERVIGCOS

Inicio
(mm/aa):

Saida

(mm/aa):

Tempo (n2 de anos
e meses):

Cargo/ fungdo:

Descricdo das
atividades gerais

desempenhadas:

Inicio
(mm/aa):

Saida
(mm/aa):

Tempo (n2 de anos
e meses):

Cargo/ funcgdo:

Descricdo das
atividades gerais

desempenhadas:

Inicio
(mm/aa):

Saida
(mm/aa):

Tempo (n2 de anos
e meses):

Cargo/ funcgdo:

Descricdo das
atividades gerais

desempenhadas:

4

Inicio
(mm/aa):

Saida
(mm/aa):

Tempo (n2 de anos
e meses):

Cargo/ fungdo:

Descricdo das
atividades gerais

desempenhadas:

Inicio
(mm/aa):

Saida
mm/aa):

Tempo (n2 de anos
e meses):

Cargo/ fungdo:

Descricdo das
atividades gerais

desempenhadas:

6

Inicio
(mm/aa):

Saida

(mm/aa):

Tempo (n2 de anos
e meses):

Cargo/ fungdo:
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Descricdo das
atividades gerais
desempenhadas:

6. CURSOS/CAPACITAGOES/TREINAMENTOS:

6.1 Descrever cursos, treinamentos, capacitagdes que contenha certificados, declaracdes, por exemplo.

Cursos/treinamento/capacitacio

Periodo

Instituicao

6.2 Descrever dominio em idiomas, informatica etc.

7. OUTRAS INFORMAGOES

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

de

de 2022.




