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modalidade Produto

PROJETO BRA 10/008 - EDITAL N° 10/2023

1. N2devagas: 1
2. Qualificac&o educacional

Obrigatéria:
- Nivel Superior, em qualquer area de formacéo.
- Curso na ABNT NBR ISO/IEC 17025 (minimo 16h).

Desejavel:
- Formacdo ou pés-graduacéo na area de salide ou quimica ou ciéncias bioldgicas.

3. Experiéncia profissional

Obrigatéria:

- Minimo de 4 anos de experiéncia profissional em atividade de avaliagdo da conformidade em
Laboratorios, de acordo com as normas técnicas da ABNT: Responsavel pelo sistema de gestdo da
qualidade (ou equivalente) ou; Responsavel Técnico (ou equivalente) ou; consultor de implementacédo de
sistemas de gestdo em laboratorio de ensaios ABNT NBR ISO/IEC 17025 de medicamentos/vacinas.

Desejavel:

- Profissional credenciado junto a Divisao de Acreditacdo de Laboratérios (Dicla/Inmetro) como avaliador
ou especialista em avaliacdo da conformidade de laboratério de ensaios ABNT NBR ISO/IEC 17025 de
medicamentos/vacinas.

- Experiéncia profissional na &rea de vigilancia sanitaria comprovada.

Habilidades e competéncias:

- Curso de validacdo de metodologia analitica de medicamentos.

- Curso de estimativa de incerteza de medigdo (minimo 8 h). Comprovagao mediante certificado.

- Idiomas: Inglés nivel intermediario ou avangado comprovado por certificado ou diploma, ou trabalho
elaborado e apresentado em inglés, ou experiéncia em intercdmbio com apresentacdo de declaragéo.

4. Motivos e relevancia:

A Anvisa estabeleceu em sua Carteira de Projetos Estratégicos — Ciclo 2020-2023 o Projeto
“Reconhecimento da Anvisa como Autoridade Sanitaria de Referéncia Internacional na Lista da
Organizacdo Mundial de Saude (Who Listed Authority — WLA)”.

O objetivo do referido projeto é garantir a candidatura, avaliacdo e reconhecimento da Anvisa

como WHO Listed Authority (WLA) pela OMS no escopo de medicamentos e vacinas. As agéncias
designadas pela OMS como WLA terdo exceléncia reconhecida internacionalmente e os produtos
regulados por essas agéncias se beneficiariam de acesso preferencial a sistemas de compras da OMS, bem
como de outras organizac@es e de paises que se pautam pelos critérios da OMS.

Para fins de designacdo como WLA, a OMS estabeleceu ferramentas para avaliacéo das autoridades
reguladoras: a) Ferramenta Global de Referéncia (Global Benchmarking Tool — GBT), que avalia o
sistema regulatorio frente a indicadores de niveis de maturidade regulatéria; b) indicador e Ferramenta de
Avaliacdo de Desempenho (PEF).

A avaliacdo do sistema regulatorio pela OMS abrange todos os entes que atuam na supervisao regulatéria
de medicamentos e vacinas. Considerando que as anélises laboratoriais para monitoramento e fiscalizagao
desses produtos sdo realizadas pelos laboratdrios da Rede Nacional de Laboratorios de Vigilancia
Sanitaria — RNLVISA, estes também serdo avaliados pela OMS para fins de designacdo da Anvisa como
WLA.



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/acoeseprogramas/planejamento-estrategico/2020-2023/projetos-estrategicos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/acoeseprogramas/planejamento-estrategico/2020-2023/projetos-estrategicos
https://www.who.int/initiatives/who-listed-authority-reg-authorities

Os laboratorios serdo avaliados frente a indicadores da Ferramenta GBT nas funces de teste de
laboratdrios e liberacdo de lotes, bem como frente a indicador e ferramenta de avaliacdo de desempenho
laboratorial.

Com o objetivo de avaliar e apoiar tecnicamente os principais laboratdrios da RNLVISA que realizam
ensaios de medicamentos e vacinas frente aos indicadores da OMS, sera necessario que a Anvisa realize
auditorias e acompanhe a execuc¢do de planos de agdo dentro de um curto periodo.

Considerando a necessidade de conhecimentos especializados na area de implementagao de sistemas de
gestdo da qualidade em laboratorios de ensaios de medicamentos e vacinas, sera necessario contratar
servigos especializados na area objeto do presente termo de referéncia, para apoiar a Gelas e 0s
laboratérios oficiais auditados no atendimento dos indicadores da OMS.

O consultor trabalhara junto com a equipe da Gelas e com as equipes dos laboratorios auditados, para
auxiliar no atendimento dos indicadores das ferramentas da OMS aplicaveis aos laboratdrios.

Tera que ter disponibilidade para realizar viagens que estdo previstas para Santa Catarina, Sdo Paulo e
Rio de Janeiro.

d) Necessidade da consultoria:
Este edital tem por objeto a contratacdo de 01 (uma) consultoria especializada para realizar as seguintes
atividades:

e Dar suporte técnico a Gelas/Dire4/Anvisa para avaliar e apoiar tecnicamente laboratorios oficiais
que realizam analises de controle de qualidade em medicamentos e vacinas na implementacdo de
indicadores da OMS para reconhecimento da Anvisa como WLA.

e Analisar os documentos da OMS utilizados para avaliacdo e designacdo como WLA
(https://www.who.int/initiatives/who-listed-authority-reg-authorities).

e Participar de reunides com servidores da Anvisa e de laboratorios oficiais.

e Promover, apoiar e supervisionar o processo de autoavaliagdo de todos os laboratérios oficiais
que realizam analises em medicamentos e vacinas.

e Participar de auditorias em 3 (trés) laboratdrios oficiais, juntamente com servidores da Anvisa.

e Apoiar tecnicamente a elaboracéo de planos de acdo corretiva decorrentes das auditorias nos 3
(trés) laboratérios, responsaveis por mais de 80% das analises nos Gltimos anos.

e  Supervisionar, apoiar tecnicamente e acompanhar a execucdo de planos de acdo corretiva
decorrentes das auditorias nos 3 (trés) laboratérios e avaliar a eficacia da sua implementacéo.

e  Propor e implementar um plano para promover a participacdo dos laboratérios da RNLVISA que
realizam anélise em medicamentos e vacinas em ensaios de proficiéncia.

e Elaborar documentos (exemplos: relatérios, apresentagdes etc.).

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

5. Produtos e atividades:

Produto 1 — Relatério contendo uma analise sobre as autoavaliagcbes de laboratorios com as
ferramentas da OMS.

Descricédo: Dar suporte técnico a Gelas/Dire4/Anvisa na aplicacdo das ferramentas de avaliagdo da OMS
e na compilagdo das autoavalia¢des nos laboratérios oficiais que realizam andlises de controle de
qualidade de medicamentos e vacinas, executando atividades como:

Atividade 1: Realizar reunifes sobre as ferramentas de avaliacdo da OMS e os desdobramentos das
demandas na Anvisa, juntamente com a equipe da Gelas.

Atividade 2: Prestar esclarecimento de duvidas relatadas e encaminhadas pelas equipes dos laboratoérios
oficiais frente aos indicadores previstos na ferramenta de avaliacdo da OMS.

Atividade 3: Analisar as autoavalia¢des dos laboratérios com as ferramentas da OMS, verificar se houve
atendimento aos requisitos previstos na avaliagdo da OMS, compilar as informagdes, sugerir melhorias.

Produto 2 — Relatério contemplando um plano para implementacdo de um Programa para
disponibilizacao de ensaios de proficiéncia para os laboratérios oficiais que realizam analises de
controle de qualidade em medicamentos e vacinas.

Descricéo:
Atividade 1: Prospectar no mercado os provedores de ensaios de proficiéncia para medicamentos.
Atividade 2: Pesquisar junto aos laboratdrios as necessidades de ensaios de proficiéncia.



https://www.who.int/initiatives/who-listed-authority-reg-authorities

Produto 3 — Relatério contendo resultado das auditorias realizadas em 03 laboratérios.

Descricdo: Dar suporte técnico a Gelas/Dire4/Anvisa na realizacdo de auditorias de 3 (trés) laboratdrios,
executando atividades como:

Atividade 1: Prestar esclarecimento de dlvidas as equipes dos laboratérios auditados frente aos
indicadores da OMS.

Atividade 2: Analisar a documentacdo do laboratdrio relacionada a auditoria.

Atividade 3: Durante a auditoria, acompanhar as atividades, apoiar tecnicamente e avaliar o atendimento
dos indicadores da OMS.

Atividade 4: Identificar, se possivel, a causa raiz de ndo conformidades e analisar a adequacdo das
correcdes e acdes corretivas propostas pelos laboratorios.

Atividade 5: Relatar suas observac@es ao auditor-lider e a ele reportar-se.

Atividade 6: Interagir com os gestores da Gelas e com a equipe auditora.

Atividade 7: Elaborar relatérios contendo o resultado em cada uma das auditorias realizadas, relatando os
pontos fortes e pontos de melhoria observados, indicando sugestdes quanto as causas raiz de nao
conformidades identificadas, analisar as adequac@es das corre¢Bes e acOes corretivas propostas pelos
laboratérios, identificar possiveis ndo conformidades sem propostas de adequacdes, descrever a analise do
resultado de cada auditoria.

Atividade 8: Monitorar os prazos do processo de auditoria e registrar no produto.

Produto 4 — Relatério contendo plano de acao corretiva e respectiva execucao, quando houver,
decorrente das necessidades observadas em auditoria.

Descricdo:

Atividade 1: Apoiar tecnicamente os 3 (trés) laboratérios auditados na elaboracéo e execucdo de plano de
acdo corretiva, em caso de identificacdo de ndo conformidade ou oportunidade de melhoria, destacando as
propostas de melhoria que serdo verificadas e analisadas ao longo da execucéo.

Atividade 2: Acompanhar os planos de acédo e descrever no relatorio a proposta do plano de agéo corretiva
de cada laboratorio auditado e respectiva execucdo do que foi proposto pelo laboratério.

Produto 5 — Relatério sobre avaliacdo da eficacia de ac¢des corretivas decorrentes de auditoria.

Descricéo:
Atividade 1: Avaliar a eficacia das acGes corretivas dos 3 (trés) laboratorios auditados, de acordo com as
propostas de melhoria apontadas na elaboracdo do plano de acdo corretiva.

Produto 6 — Relatério final das atividades realizadas ao longo da contratacao.

Descricéo:
Atividade 1: Elaborar relatdrio final contendo a descri¢do do desenvolvimento de todas as atividades

realizadas, se foram executadas dentro dos prazos estabelecidos e descrever quais mudancgas ocorreram e
por qual justificativa, descrever os pontos fortes e as dificuldades encontradas durante a execugdo do
servigo, quais as sugestdes de melhorias no processo de auditoria dos laboratérios oficiais que a Anvisa
coordena, relatar outros pontos relevantes encontrados durante a execugdo do servigo que merecem ser
registrados, relatar se houve o alcance do objetivo da contratacdo com a devida justificativa.

Atividade 2: Registrar o referencial bibliogréafico que precisou ser utilizado durante a execuc¢do da
contratacgéo.

6. Cronograma de entregas dos produtos:
P1 60 dias a partir da assinatura do contrato
P2 150 dias a partir da assinatura do contrato
P3 180 dias a partir da assinatura do contrato
P4 210 dias a partir da assinatura do contrato
P5 270 dias a partir da assinatura do contrato
P6 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 (trezentos e sessenta) dias
9. Informacdes para concorrer a vaga:

Os interessados deverdo preencher e anexar os documentos necessarios no formulario disponivel no link:

https://docs.qoogle.com/forms/d/15skJ65MzOiObDne7smmsyrHgxmiPIn88Q04BRKP
kljg/viewform?edit requested=true

O periodo para recebimento do formulario sera do dia 24/04/2023 a 28/04/2023. Serdo desconsideradas
quaisquer informacdes remetidas apos a data limite indicada neste edital.

Caso haja dificuldade no preenchimento do formulario, enviar e-mail detalhando a dificuldade, 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 relacfes contratuais no dmbito 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¢des do decreto n® 5.151, de 22/07/2004, é 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 subsidiarias 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 gue 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 cooperacao 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 Comissao 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 reclamagéo de qualquer natureza.



https://docs.google.com/forms/d/15skJ65MzOiObDne7smmsyrHqxmiPln88QO4BRKPkljg/viewform?edit_requested=true
https://docs.google.com/forms/d/15skJ65MzOiObDne7smmsyrHqxmiPln88QO4BRKPkljg/viewform?edit_requested=true
mailto:ugp@anvisa.gov.br

