Contratacéo de
Consultor na

modalidade Produto

PROJETO BRA 10/008 - EDITAL N° 12/2023

1. N2devagas: 1
2. Qualificac&o educacional

Obrigatéria:
- Graduacédo em qualquer area de formacéo; e
- Pos-graduacdo stricto sensu em areas correlatas a satde publica.

Desejavel:
- Formagdo complementar: (cursos/capacitacdes/treinamentos) em gestdo de projetos.

3. Experiéncia profissional

Obrigatdria:

- Experiéncia profissional ou académica, minima de 5 (cinco) anos, em assuntos regulatérios/regulacdo
sanitaria; e

- Experiéncia profissional ou académica, minima de 1 (um) ano, na area da saide, com desenvolvimento
de projetos para o Sistema Unico de Sadde.

Desejavel:
- Experiéncia profissional ou académica, minima de 1 (um) ano na elaboracéo de documentos relacionados
a assuntos regulatérios/regulacdo sanitéaria.

4. Motivos e relevancia:

A partir de 2009, foi instituido o Sistema de Notificacdo e Investigacdo em Vigilancia Sanitéria
(Vigipos) com a publicagdo da antiga Portaria MS/GM 1660/2009, atualmente constando na Portaria de
Consolidagéo n° 04, Anexo IV, Capitulo II.

Com a publicacdo deste normativo, foram estabelecidas as agBes de monitoramento, analise e
investigacgao dos eventos adversos e queixas técnicas relacionados aos servigos e produtos sob vigilancia
sanitdria na fase de po6s comercializacdo/pos uso. No texto da Portaria, estdo relacionadas as
responsabilidades especificas para funcionamento deste sistema, compartilhadas entre Anvisa, estados,
municipios e Distrito Federal.

Historicamente a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) empreende esfor¢os no sentido de
coordenar o sistema e atualmente elaborou um documento denominado plano de gestdo do Vigip6s que
abrange as diretrizes da gestdo, estrutura de governanca, eixos tematicos, objetivo geral, objetivos
especificos e competéncias. O documento também cria metas estratégicas para o desenvolvimento e
execugdo de acdes que primam pelo aperfeicoamento do monitoramento dos produtos sujeitos a
vigilancia sanitéria.

Neste contexto, a Geréncia Geral de Monitoramento (GGMON), em conjunto com a Quinta Diretoria
(DIRE 5), indicam a necessidade de aperfeicoamento do plano de gestéo tendo em vista a necessidade
de alinhamentos com as diretrizes de gestdo e ampla discussdo dos entes integrantes do sistema. Para
isso, entende-se oportuno o apoio técnico para revisdo dos documentos para iminente implementagéo
dentre os entes relacionados.

d) Produtos e atividades:

Produto 1 - Documento técnico contendo sistematizagdo do ordenamento legal e regulatério das
competéncias do Vigipos e de responsabilidades no monitoramento pés-uso de produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria.




Descricdo:

Atividade 1: Identificacdo e sistematizacao do ordenamento legal e regulatorio do Vigipos, considerando
as competéncias previstas na Portaria de Consolidacdo n° 4, de 28 de setembro de 2017.

Atividade 2: Elaboracgao de matriz de responsabilidades para identificacdo das competéncias e
responsabilidades no monitoramento pds-uso de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, dentre as areas
técnicas da Anvisa e Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Atividade 3: Realizacdo de reunides com GGMON e areas indicadas pela geréncia-geral, para validacao
dos documentos propostos.

Produto 2 — Documento técnico contendo consolidado/tabulacao das respostas ao diagnostico
situacional do Sistema de Notificacdo e Investigagdo em Vigilancia Sanitaria (Vigip6s) no ambito do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS).

Descricdo:

Atividade 1: Validacdo da metodologia para diagnéstico situacional junto a GGMON e suas areas
técnicas internas.

Atividade 2: Aplicacdo de metodologia para o diagnostico situacional.

Atividade 3: Consolidacédo das respostas ao diagnastico situacional do Vigipds no ambito do SNVS.

Produto 3 — Documento técnico contendo os resultados das oficinas para revisdo e desenvolvimento
do plano de gestdo da Vigip6s, das metas e indicadores para implantacdo do plano de gestdo da
Vigipos.

Descricdo:

Atividade 1: Elaboracdo e conducdo de Oficinas com atores internos e externos, visando a revisao e
validacdo do plano de gestdo da Vigip6s e da cartilha de indicadores.

Atividade 2: Apresentar consolidado com as discussoes realizadas e resultado final do plano de gestdo do
Vigipds e indicadores, apos as Oficinas.

Produto 4 — Documento técnico contendo proposta de trilha do conhecimento para o
desenvolvimento do plano da Vigipés.

Descricéo:

Atividade 1: Levantamento de cursos, treinamentos e capacitacdes existentes e disponiveis no ambito da
Anvisa.

Atividade 2: Realizacdo de reunides para apresentacdo dos dados levantados e identificacdo de demandas
de producdo de conteudo, ferramentas e cursos.

Atividade 3: Elaboracdo de documento técnico contento proposta de trilha do conhecimento para o
desenvolvimento da Vigip6s.

Produto 5 — Documento técnico contendo proposta de Cartilha para descentralizagéo das a¢des do
Sistema de Notificacéo e Investigacdo em Vigilancia Sanitaria — Vigip6s alinhada ao plano de gestéo
de Vigipos e discussdo com areas internas e gestores locais SNVS.

Descricéo:

Atividade 1: Elaboracgéo de nova proposta da Cartilha alinhada ao plano de gestéo de Vigipos publicado.
Atividade 2: Submissdo da nova proposta de Cartilha as areas internas com interface ao tema e
representantes, gestores locais, do SNVS.

Atividade 3: Apresentar consolidado com as contribui¢des realizadas pelas areas internas e SNVS.
Atividade 4: Apresentar proposta final da Cartilha e suas fichas de qualificagcdo em formato para
publicacdo e divulgacao externa.

Cronograma de entregas dos produtos:

P1 60 dias a partir da assinatura do contrato
P2 120 dias a partir da assinatura do contrato
P3 190 dias a partir da assinatura do contrato
P4 260 dias a partir da assinatura do contrato
P5 300 dias a partir da assinatura do contrato

5. Local de Trabalho:

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

6. Duracéo do contrato:




300 (trezentos) dias.

9. Informacdes para concorrer a vaga:
Os interessados deverdo preencher e anexar os documentos necessarios no formulério disponivel no link:

https://docs.google.com/forms/d/1rFxkjpOWaF-gwe3NOvrPEKgNxDSFNt98s1vO3xY GtuY/edit

O periodo para recebimento do formulario sera do dia 19/06/2023 a 23/06/2023. 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 ambito do Projeto BRA 10/008 sdo regidas pelo
Decreto 5.151/2004 e Portaria n® 08/2017, do Ministério das Relagbes 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 os 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 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 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/1rFxkjpOWaF-gwe3NOvrPEKgNxDSFNt98s1vO3xYGtuY/edit
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