Contratacéo de
Consultor na

modalidade Produto

PROJETO BRA 10/008 - EDITAL N° 14/2023

1. Nadevagas: 01
2. Qualificac&o educacional

Obrigatéria:
- Graduacéo na area de salde.

Desejavel:
- Pés-graduacao stricto sensu na area de sadde.

3. Experiéncia profissional

Obrigatdria:

- Possua pelo menos 3 (trés) anos de experiéncia profissional ou académica em atividades que requeiram
conhecimento sobre as questdes nutricionais ou clinicas relacionadas a formulagdo de alimentos para
pessoas com condicOes metabolicas e fisioldgicas especiais.

Desejavel:

- Experiéncia profissional ou académica em atividades que compreendam o levantamento de referéncias
bibliogréficas e envolvam o conhecimento sobre aspectos regulatorios associados aos alimentos formulados
para pessoas com condi¢des metabdlicas e fisioldgicas especiais.

4. Motivos e relevancia:

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) competem as acdes de regulamentar, controlar e
fiscalizar os produtos que envolvam risco a saude publica, incluindo os alimentos, conforme estabelece
o art. 8 8 1° inciso |1, da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, que define o Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria e cria a Anvisa. No que se refere a alimentos, compete & Geréncia-Geral de
Alimentos da Anvisa (GGALI) propor a¢Bes voltadas ao aprimoramento do processo de regulacéo,
conforme estabelece 0 Regimento Interno da Anvisa, Resolucdo RDC n° 585, de 10 de dezembro de
2021.

No Brasil, os alimentos especialmente formulados para atender as necessidades de individuos com
condi¢Bes metabdlicas e fisiologicas especiais sdo conhecidos globalmente como alimentos para fins
médicos e, no contexto nacional, denominados de alimentos para fins especiais. No Brasil, eles sdo
categorizados em:

° sal hipossddico, alimentos para controle de peso, alimentos para dietas com restri¢do de
nutrientes e alimentos para dietas de ingestdo controlada de agucares, regulamentados pela
RDC n° 715/2022;

o alimentos Infantis, regulamentados pelas RDC n° 43/2011, RDC n° 44/2011, RDC n°
45/2011, Portaria SVS/MS n° 34/1998 e Portaria SVS/MS n° 36/1998;

o férmulas para nutricdo enteral, regulamentadas pela RDC n° 21/2015; e
o férmulas dietoterapicas para erros inatos do metabolismo, regulamentadas pela RDC n°
460/2020.

Entretanto, trata-se de mercado com enorme potencial de inovacdo, sendo identificado que a
regulamentacdo brasileira vigente possui lacunas que a distancia de normas internacionais, o que pode
impedir o enquadramento e, portanto, a comercializagdo no Brasil de alguns produtos atualmente
disponiveis em outros mercados.



https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l9782.htm
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6366389/RDC_585_2021_COMP_Vers%C3%A3olimpa.pdf/abd992ba-daca-46e7-8793-78e5c625218b?version=1.0
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6366389/RDC_585_2021_COMP_Vers%C3%A3olimpa.pdf/abd992ba-daca-46e7-8793-78e5c625218b?version=1.0

Nesse sentido, na Agenda Regulatéria da Anvisa foi incluido o projeto regulatério n° 3.5 Modernizacao
do marco regulatério sobre padrdes de identidade e qualidade de alimentos, tal projeto possui como um
de seus objetivos eliminar obstaculos desnecessarios a incorporacdo de inovacdes aos alimentos e
consolidar as normas que tratam de alimentos destinados a pessoas com condi¢gBes metabdlicas e
fisioldgicas especiais.

Assim, para subsidiar a conducdo do referido projeto e analise de impacto regulatorio, sera necessario
aprofundar o conhecimento sobre o contexto regulatdrio externo, a partir do levantamento sobre regras
e diretrizes publicados por autoridades regulatorias estrangeiras, além de conhecer os impactos negativos
do contexto regulatério vigente ao mercado brasileiro, de modo a aprimorar este marco normativo e
favorecer 0 acesso a populacdo brasileira de alimentos inovadores.

Complementarmente, a Anvisa publicou o Edital de Chamamento n°® 21, em marco de 2023, com a
finalidade de coletar informagdes sobre alimentos destinados a atender as necessidades de pessoas em
condi¢Bes metabdlicas e fisioldgicas especificas ndo enquadrados nos regulamentos técnicos vigentes
no Brasil. As informacgdes podem ser apresentadas pelos diversos interessados, incluindo empresas
fabricantes ou importadoras destes alimentos, profissionais de salde, o6rgdos da federacao,
pesquisadores, consumidores e associacOes que representam as pessoas com condicdes metabolicas e
fisioldgicas especiais e entidades representativas dos profissionais de salde.

d) Produtos e atividades:

Produto 1 — Relatorio técnico contendo o resultado do Edital de Chamamento n® 21/2023 voltado ao
mapeamento de alimentos especialmente formulados para atender as necessidades de individuos com
condi¢Bes metabolicas e fisioldgicas especiais disponiveis em outros mercados que ndo se enquadram nos
regulamentos nacionais.

Atividade 1: Organizacéo dos resultados do edital de chamamento, a fim de identificar repeticoes e
realizar o agrupamento dos produtos considerando sua finalidade e origem.

Atividade 2: Elaboracdo de relatorio analitico com descricédo dos resultados, incluindo informaces
guantitativas e qualitativas.

Produto 2 — Relatdrio técnico contendo o resultado do levantamento bibliogréfico, das legislactes e
experiéncias internacionais realizadas, incluindo os critérios de busca adotados, as referéncias recuperadas
e a sintese daquelas selecionadas para subsidiar a elaboragdo de um documento de base para apoiar a analise
de impacto regulatério.

Atividade 1: Construcdo de proposta contento a descri¢ao da estratégia de busca a ser adotada no
levantamento, incluindo os critérios de busca a serem adotados, as autoridades regulatorias elegidas para
a busca ativa, os elementos a serem considerados para a selecéo das referéncias e a forma de
sistematizacdo das referéncias selecionadas.

Atividade 2: Elaboragéo de relatorio técnico contendo o resultado do levantamento bibliogréfico, com
énfase nas referéncias selecionadas para subsidiar a elaboracéo de um documento de base para apoiar a
anélise de impacto regulatério.

Produto 3 - Relatério técnico contendo os resultados da analise comparativa das principais
regulamentacBes e experiéncias internacionais com a regulamentagdo nacional sobre alimentos
especialmente formulados para atender as necessidades de individuos com condicfes metabdlicas e
fisioldgicas especiais, apontando lacunas e barreiras que impedem a disponibilizacdo de alimentos
inovadores no mercado brasileiro, com os respectivos impactos.

Atividade 1: Construcdo de proposta da analise comparativa a ser realizada entre a regulamentacéo
brasileira e as internacionais.

Atividade 2: Elaboracéo de relatorio técnico contendo os resultados da analise comparativa das principais
regulamentacdes e experiéncias internacionais com a regulamentacdo nacional, apontando as principais
lacunas e barreiras que impedem a disponibilizacdo de alimentos inovadores no mercado brasileiro e os
respectivos impactos mapeados.

Cronograma de entregas dos produtos:

P1 45 dias a partir da assinatura do contrato
P2 105 dias a partir da assinatura do contrato
P3 150 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:
150 (cento e cinquenta) dias
9. Informagdes para concorrer a vaga:

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

https://docs.google.com/forms/d/1gjucDBXCqgG6ulwobPirQ469RL7RuDRER1Qck9aNWpKM/edit

O periodo para recebimento do formulario sera do dia 03/07/2023 a 07/07/2023.
Serdo desconsideradas quaisquer informacdes remetidas apds a data limite indicada neste edital.

Caso haja dificuldade no preenchimento do formulario, enviar e-mail detalhando a dificuldade, para
0 endereco: ugp@anvisa.gov.br

N&o recebemos curriculos no endereco de e-mail acima.

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

Em atengdo 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 subsididrias ou controladas, no dmbito dos projetos de
cooperacdo técnica internacional, ressalvados os casos de professores universitarios gue, 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_méximo do érgdo de origem da inexisténcia de
incompatibilidade de horérios e de comprometimento das atividades atribuidas.

Em conformidade com a Portaria MRE n° 8/2017, é vedada a contratacao de consultor que ja esteja
cumprindo contrato de consultoria por produto vinculado ao projeto de cooperacdo técnica
internacional. A nova contratacéo 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 Coordenacéao do Projeto, seja por interesse publico ou de exigéncia legal, sem que
isso implique em direitos a indenizacdo e/ou reclamagao de qualquer natureza.



https://docs.google.com/forms/d/1gjucDBXCgG6uIwobPIrQ469RL7RuDRER1Qck9aNWpKM/edit
mailto:ugp@anvisa.gov.br

