Contratacéo de
Consultor na

modalidade Produto

PROJETO BRA 10/008 - EDITAL N° 20/2023

1. N2devagas: 1
2. Qualificac&o educacional

Obrigatdria:

- Graduacdo em Farmécia;

- Especializacdo em Guias de Pratica Clinica; e

- Proficiéncia em inglés - escrita ou oral, comprovada por certificado, diploma ou prova escrita e oral.

Desejavel:
- Mestrado em Ciéncias Farmacéuticas.

3. Experiéncia profissional

Obrigatéria:

- Experiéncia profissional comprovada em servico publico na rea da salde, por no minimo 08 anos;

- Ter realizado atividades e/ou projetos, no ambito do servico publico, que envolvam substancias ou
medicamentos sujeitos a controle especial da Port. 344/98, comprovados pela apresentacdo de relatorios,
pareceres, documentos de planejamento etc.; e

- Possuir trabalhos publicados que envolvam medicamentos sujeitos a controle especial da Port. 344/98,
comprovados pela apresentacdo da respectiva referéncia bibliogréfica.

4. Motivos e relevancia:

As substancias psicotropicas, entorpecentes e precursoras sao controladas por trés Convengdes
Internacionais da Organizacdo das Na¢Bes Unidas (ONU), das quais o Brasil é signatario:

A Convencio Unica sobre Entorpecentes de 1961 (emendada pelo Protocolo de 1972), a Convengo sobre
substéncias Psicotropicas de 1971 e a Convencéo contra o Tréfico Ilicito de Entorpecentes e Substancias
Psicotropicas de 1988.

O principal objetivo desses tratados € sistematizar as medidas de controle internacional com o objetivo de
assegurar a disponibilidade de entorpecentes e substancias psicotrépicas para uso médico e cientifico e
prevenir o seu desvio, abuso e uso ilicito.

As Convenc0es supracitadas foram internalizadas no pais por meio dos seguintes Decretos:

Decreto Legislativo 5, 07/04/1964 — Aprova a Convencdo de 1961;

Decreto Legislativo 88, 05/12/1972 — Aprova o texto do Protocolo de Emendas & Convencéo de 1961;
Decreto 76.248, 12/09/1975 — Promulga o Protocolo de Emendas & Convencéo de 1961;

Decreto 79.388, 14/03/1977 — Promulga a Convengéo de 1971.

Decreto 154, 26/06/1991 — Promulga a Convencéo de 1988.

Decreto 162, 14/06/1991 — Aprova o texto da Convencéo de 1988.

O cumprimento das Convengdes Internacionais é mandatoério e fiscalizado pela Junta Internacional de
Fiscalizacdo de Entorpecentes - JIFE (International Narcotics Control Board - INCB), 6rgdo da
Organizacgdo das Nacfes Unidas (ONU) que monitora as praticas adotadas pelos paises signatarios das
Convencdes com relacéo as politicas de controle e prevenc¢do do uso indevido de substancias
psicotropicas, entorpecentes e precursoras.

Em 7 de dezembro de 2022, a Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (Anvisa)
decidiu pela necessidade de avaliagdo da Agéncia quanto a abertura do processo regulatério para a
definicdo dos critérios especificos apliciveis ao cultivo de Cannabis spp., exclusivamente para fins de




pesquisa, no ambito da Autorizacdo Especial Simplificada para Instituicdo de Ensino e Pesquisa (AEP),
conforme previsto pela RDC n° 659/22.

Ademais, no que se refere ao controle e fiscalizacdo de substancias sob controle especiall, a Anvisa é
demandada periodicamente para a atualizagdo do Anexo | da Portaria SVS/MS 344/98 - Lista das
Substancias e Plantas sujeitas a controle especial, processo que requer avaliacdo técnica aprofundada de
substancias para sua classificagdo nesta Portaria.

Tendo em vista a complexidade dos temas, a Geréncia de Produtos Controlados (GPCON), area técnica
responsavel na Anvisa, identificou a necessidade de contar com apoio técnico especializado, de forma a
aperfeicoar e fortalecer as agBes necessarias a conducgdo dos projetos mencionados.

A presente contratagdo se mostra relevante, pois busca prover especializacdo e maior eficiéncia nas
atividades necessarias a conducao dos projetos em questdo, os quais requererem um nivel mais especifico
de conhecimento, tendo em vista a complexidade envolvida nos temas.

Ambos 0s projetos possuem interface e impactos em diversos setores da sociedade, representacdes de
classe profissional, mercado, instituicbes publicas etc. Além disso, requerem discussdes aprofundadas
com um ndmero também diversificado de atores, o que determina o levantamento de informacdes e dados
necessarios para uma eficiente conducéo das discussoes, analise e encaminhamento de solucdes e acdes
propostas.

Serdo realizados no &mbito da presente contratacao:

Subsidios as etapas necessarias a conducéo do procedimento de regulamentacdo dos critérios de controle
aplicaveis ao cultivo da planta Cannabis spp. para fins de ensino e pesquisa.

Apoio a fundamentacdo técnica para a avaliagdo de substancias para sua classificagdo nas Listas de
Substéncias e Plantas sujeitas a controle especial da Portaria SVS/MS 344/98.

5. Produtos e atividades:

Produto 1 — Relatério sobre substancia 1, a ser indicada pela area técnica, contendo levantamento de
informacdes, evidéncia e dados que auxiliem na analise para sua classificacdo nas Listas de Substancias e
Plantas sujeitas a controle especial da Portaria SVS/MS 344/98.

Descricéo:

Atividade 1: Levantar e avaliar informagdes, evidéncia e dados que auxiliem na analise da classificagdo
de substancias sujeitas a controle especial da Portaria SVS/MS 344/98, conforme demandas apresentadas
a Anvisa.

Produto 2 — Relatério sobre substancia 2, a ser indicada pela area técnica, contendo levantamento de
informacdes, evidéncia e dados que auxiliem na andlise para sua classificacdo nas Listas de Substancias e
Plantas sujeitas a controle especial da Portaria SVS/MS 344/98.

Descricéo:

Atividade 1: Levantar e avaliar informagdes, evidéncia e dados que auxiliem na analise da classificagdo
de substancias sujeitas a controle especial da Portaria SVS/MS 344/98, conforme demandas apresentadas
a Anvisa.

Produto 3 — Relatério contendo levantamento de informac6es e dados sobre a fundamentacgéo legal que
auxilie na identificacdo e andlise do problema regulatdrio relacionado ao projeto regulatério sobre os
critérios de controle apliciveis ao cultivo da planta Cannabis spp. para fins de ensino e pesquisa.

Descricéo:
Atividade 1: Identificar, avaliar e consolidar a fundamentac&o legal sobre o tema.

Produto 4 — Relatério contendo levantamento de informacdes, evidéncias e dados sobre a experiéncia
internacional que auxilie na identificacéo e analise do problema regulatdério relacionado ao projeto
regulatorio sobre os critérios de controle aplicaveis ao cultivo da planta Cannabis spp. para fins de ensino
e pesquisa.

Descricdo:




Atividade 1: Identificar, avaliar e consolidar informagdes, evidéncias e dados sobre a experiéncia
internacional relacionada o tema.

Insumos:
O consultor devera dispor de um computador com acesso a Internet e uma conta de e-mail.

O consultor terd, a sua disposi¢ao, acesso aos insumos necessarios para o desenvolvimento e a producéo
de material para os trabalhos, bem como acesso as informag@es institucionais pertinentes ao objeto dos
produtos.

Poder&o ainda ser disponibilizados os seguintes insumos para a consultoria:

* Subsidio da equipe técnica da Anvisa para a realizacdo de reunides de trabalho necessarias para a
discussdo do conteldo e principais resultados do trabalho;

* Apoio da equipe técnica da Anvisa para leitura e analise do documento, criticas e sugestoes;

* Disponibilizagdo de informagdes importantes, de dominio da Anvisa, para a execugdo do trabalho.

6. Cronograma de entregas dos produtos:

P1 45 dias a partir da assinatura do contrato

P2 120 dias a partir da assinatura do contrato
P3 180 dias a partir da assinatura do contrato
P4 270 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:
270 (duzentos e setenta) dias.

9. Informagdes para concorrer a vaga:
Os interessados deverdo preencher e anexar 0s documentos necessarios no formulario disponivel no link:

https://docs.google.com/forms/d/1GhETKheqg-uNutdNLywg4b00odY pjcf8YIBMEwWRNfKcw/edit

O periodo para recebimento do formulario sera do dia 23/08/2023 a 30/08/2023. Serdo desconsideradas
quaisquer informag@es remetidas apos a data limite indicada neste edital.

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

Nao recebemos curriculos no endereco de e-mail acima.

A execucdo dos trabalhos previstos neste Edital ndo implica qualquer relagao 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 Relagdes 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 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 mé&ximo 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 cooperacédo técnica internacional.
A nova contrata¢do esté condicionada ao cumprimento de intersticio.



https://docs.google.com/forms/d/1GhETKheq-uNutdNLywg4b0OodYpjcf8YJBMEwRnfKcw/edit
mailto:ugp@anvisa.gov.br

Né&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 aprovagdo 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 Coordenacao do Projeto, seja por interesse publico ou de exigéncia legal, sem que
isso implique em direitos a indenizacdo e/ou reclamacéo de qualquer natureza.




