Contratacéo de
Consultor na

modalidade Produto

PROJETO BRA 10/008 - EDITAL N° 23/2023

1. N2devagas: 1
2. Qualificac&o educacional

Obrigatdria:
- Nivel superior completo na area de salde.

Desejavel:
- Pés-graduacdo stricto sensu na area de salde.

3. Experiéncia profissional

Obrigatdria:
- Minimo de trés anos de experiéncia profissional, ndo restrita a experiéncia académica, desenvolvendo
atividades que exijam o conhecimento em:

e levantamento bibliografico;

e métodos estatisticos; e

e pesquisa clinica e avaliacdo de tecnologias.

Desejavel:

- Elaboracdo de pareceres técnico-cientificos estruturados, com base nos fundamentos da Avaliacdo de
Tecnologia de Saude (ATS), destinados & avaliagao de servico ou produto na &rea da satde; ou

- Autoria de revisdes sistematicas publicadas acerca de servico ou produto na area de salde.

4. Motivos e relevancia:

A alegacdo de beneficios associadas ao consumo de alimentos é uma estratégia amplamente utilizada no
setor de alimentos e, por outro lado, um meio potencial de inducdo do consumidor a erro ou engano
sobre a real finalidade ou mesmo qualidade do alimento adquirido. Reconhecendo este potencial
enganoso, no Brasil, as alega¢des de propriedade funcional ou de saide atribuidas a alimentos devem
ser previamente autorizadas pela Anvisa. As diretrizes para a andlise e comprovacdo destas alegagdes
estdo estabelecidas na Resolu¢do-RDC n° 18/1999 e o fluxo administrativo inclui a instrugéo, por parte
das empresas interessadas, de um pedido incluindo a documentacéo técnico-cientifica que comprove o
beneficio alegado.

No caso de probidticos, ha diretrizes especificas para a avaliacdo do beneficio destes micro-organismos,
as quais estdo definidas na Resolugdo-RDC n° 241/2018, que define os requisitos para a comprovacao
da seguranca e eficicia de um probidtico. Uma peculiaridade importante aos probi6ticos é que sua
aprovacao para uso em alimentos esta necessariamente condicionada & demonstracdo de um beneficio e,
por isso, 0 maior volume de pedidos de avaliacdo de eficacia protocolado na Anvisa refere-se a estes
micro-organismos.

Outra correlacdo importante é que a maior parte dos pedidos de avaliagdo de eficicia submetidos a
andlise da Anvisa estdo relacionados a ingredientes ou micro-organismos utilizados na formulacgao de
suplementos alimentares, j& que o consumidor normalmente incorpora estes produtos a sua dieta em
busca de algum beneficio especifico. Todas as alegagbes autorizadas para uso em suplementos
alimentares estdo prescritas no Anexo V da Instru¢cdo Normativa n° 28, que estabelece as listas de
constituintes, de limites de uso, de alegag¢des e de rotulagem complementar dos suplementos alimentares.
Para além de suplementos alimentares, os pedidos de avaliacdo de eficAcia também podem estar
associados a ingredientes ou micro-organismos usados na formulagdo de alimentos convencionais ou
mesmo para fins especiais.




Como mencionado, a avaliagdo da eficacia de um ingrediente ou micro-organismo com vistas a
autorizacdo do uso de uma alegacdo em suplementos alimentares ou em outra categoria de alimentos €
realizada a partir de peticionamento. Este tipo de pedido deve ser sustentado a partir de revisdo de todo
a evidéncia cientifica disponivel, considerando a forma de uso, a populagdo ao qual o produto sera
destinado e desfechos que sejam relevantes para o beneficio alegado. Os estudos devem seguir um
desenho metodolégico adequado e a evidéncia deve ser consistente e demonstrar inequivocamente uma
relacdo de causa e efeito entre os efeitos benéficos e o consumo da substancia ou do micro-organismo.

Para o caso dos suplementos alimentares, os pedidos de avaliagdo de eficcia em curso adquiriram
especial relevancia, ja que o prazo de adequacéo as regras editadas em 2018 encerra-se em julho de
2023, data a partir do qual todos os produtos no mercado somente poderdo usar as alegagdes que tenham
sido aprovados dentro do novo marco normativo.

d) Produtos e atividades:

Produto 1 — Relatorio técnico contendo até dois pareceres técnicos-cientificos estruturados contendo
avaliacdo critica sobre as evidéncias de beneficios de carater especifico de distintas linhagens ou misturas
de linhagens de probiéticos.

Descricdo:

Atividade 1: Avaliacdo da estratégia para a busca de evidéncias relacionadas ao beneficio de determinadas
linhagens ou misturas de linhagens de probiéticos, incluindo a adequacéo da base de dados e das palavras-
chave e seus booleanos.

Atividade 2: Avaliacdo da adequacdo dos critérios de inclusdo e exclusdo de estudos selecionados para
sustentar a alegacdo de beneficio de determinadas linhagens ou misturas de linhagens de probidticos,
verificando se os requisitos de qualificacdo atendem as condi¢des normativas, considerando o desenho
metodoldégico, os desfechos avaliados, o grupo de estudo, as condi¢es de uso e o tipo de matriz.
Atividade 3: Elaboracdo de uma conclusao sobre a suficiéncia das evidéncias aportadas para a sustentacéo
do beneficio determinadas linhagens ou misturas de linhagens de probidticos, apontando as limitacoes,
quando for o caso, assim como as complementagdes necessarias para sua supressao.

Produto 2 — Relatério técnico contendo até trés pareceres técnicos-cientificos pareceres estruturados
contendo avaliacgdo critica sobre as evidéncias de beneficios de carater especifico de distintas linhagens ou
misturas de linhagens de probiéticos.

Descricéo:

Atividade 1: Avaliacdo da estratégia para a busca de evidéncias relacionadas ao beneficio de determinadas
linhagens ou misturas de linhagens de probidticos, incluindo a adequacéo da base de dados e das palavras-
chave e seus booleanos.

Atividade 2: Avaliacdo da adequacdo dos critérios de inclusdo e exclusdo de estudos selecionados para
sustentar a alegacdo de beneficio de determinadas linhagens ou misturas de linhagens de probidticos,
verificando se os requisitos de qualificacdo atendem as condigBes normativas, considerando o desenho
metodoldgico, os desfechos avaliados, o grupo de estudo, as condi¢es de uso e o tipo de matriz.
Atividade 3: Elaboragéo de uma conclusdo sobre a suficiéncia das evidéncias aportadas para a sustentacdo
do beneficio determinadas linhagens ou misturas de linhagens de probiéticos, apontando as limitagdes,
quando for o caso, assim como as complementac¢@es necessarias para sua supressao.

Produto 3 — Relatério técnico contendo até quatro pareceres técnicos-cientificos estruturados contendo
avaliacdo critica sobre as evidéncias de beneficios de carater especifico de distintas linhagens ou misturas
de linhagens de probidticos.

Descricéo:

Atividade 1: Avaliacdo da estratégia para a busca de evidéncias relacionadas ao beneficio de determinadas
linhagens ou misturas de linhagens de probidticos, incluindo a adequacéo da base de dados e das palavras-
chave e seus booleanos.

Atividade 2: Avaliacdo da adequacdo dos critérios de inclusdo e exclusdo de estudos selecionados para
sustentar a alegacdo de beneficio de determinadas linhagens ou misturas de linhagens de probidticos,
verificando se os requisitos de qualificacdo atendem as condigBes normativas, considerando o desenho
metodoldgico, os desfechos avaliados, o grupo de estudo, as condi¢des de uso e o tipo de matriz.
Atividade 3: Elaboragéo de uma concluséo sobre a suficiéncia das evidéncias aportadas para a sustentacéo
do beneficio determinadas linhagens ou misturas de linhagens de probidticos, apontando as limitagdes,
quando for o caso, assim como as complementagdes necessarias para sua supressao.




Produto 4 — Relatério técnico contendo até cinco pareceres técnicos-cientificos estruturados contendo
avaliacdo critica sobre as evidéncias de beneficios de carater especifico de distintas linhagens ou misturas
de linhagens de probiéticos.

Descricéo:

Atividade 1: Avaliacdo da estratégia para a busca de evidéncias relacionadas ao beneficio de determinadas
linhagens ou misturas de linhagens de probidticos, incluindo a adequacéo da base de dados e das palavras-
chave e seus booleanos.

Atividade 2: Avaliacdo da adequacdo dos critérios de inclusdo e exclusdo de estudos selecionados para
sustentar a alegacdo de beneficio de determinadas linhagens ou misturas de linhagens de probidticos,
verificando se os requisitos de qualificacdo atendem as condi¢des normativas, considerando o desenho
metodoldégico, os desfechos avaliados, o grupo de estudo, as condi¢des de uso e o tipo de matriz.
Atividade 3: Elaboracdo de uma conclusdo sobre a suficiéncia das evidéncias aportadas para a sustentacéo
do beneficio determinadas linhagens ou misturas de linhagens de probiéticos, apontando as limitagoes,
quando for o caso, assim como as complementagGes necessarias para sua Supressao.

5. Cronograma de entregas dos produtos:

P1 45 dias a partir da assinatura do contrato

P2 105 dias a partir da assinatura do contrato

P3 185 dias a partir da assinatura do contrato

P4 240 dias a partir da assinatura do contrato
6. Insumos:

O consultor tera, a sua disposi¢ao, acesso aos insumos necessarios para o desenvolvimento e a producao
de material para os trabalhos, bem como acesso as informacdes institucionais pertinentes ao objeto dos
produtos, com o devido tratamento quanto as informacGes resguardadas de sigilo.

Poderdo, ainda, ser disponibilizados os seguintes insumos para a consultoria:
* Passagens e diarias quando necessarias a realizacdo dos produtos previstos;

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

* Apoio da equipe técnica da Anvisa para leitura e andlise do documento, criticas e sugestdes;

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

7. Local de Trabalho:

Home-based, com disponibilidade para viagens, visitas técnicas, bem como reunifes e contatos regulares
com 0s parceiros.

8. Duracéo do contrato:

240 (duzentos e quarenta) dias

9. Informacgdes para concorrer a vaga:

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

https://docs.google.com/forms/d/1P7cht-e5w0Z-s-2tMS9MnfY AaMrdVi6cBIIOX9F7-Cc/edit



https://docs.google.com/forms/d/1P7cht-e5w0Z-s-2tMS9MnfYAaMrdVi6cBIIOX9F7-Cc/edit

O periodo para recebimento do formulario sera do dia 04/09/2023 a 08/09/2023. Serédo desconsideradas
quaisquer informagdes remetidas apos a data limite indicada neste edital.

Caso haja dificuldade no preenchimento do formulério, enviar e-mail detalhando a dificuldade, para o
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 relacdo de vinculo trabalhista com a
instituicdo executora do projeto. As relacfes contratuais no ambito do Projeto BRA 10/008 séo regidas pelo
Decreto 5.151/2004 e Portaria n® 08/2017, do Ministério das Relagbes 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 subsidiarias ou controladas, no ambito dos projetos de
cooperacao técnica internacional, ressalvados os casos de professores universitarios gue, na forma da
LDO, se encontrem submetidos a regime de trabalho gue comporte o0 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.

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 Comissao 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 reclamacédo de qualquer natureza.



mailto:ugp@anvisa.gov.br

