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1. N2devagas: 1

2. Qualificac&o educacional

Obrigatéria:

- Graduacédo em Ciéncias Agrarias, Ciéncias Bioldgicas, Ciéncias da Salde e afins.
3. Experiéncia profissional

Obrigatéria:

- Experiéncia profissional minima de dois anos na area de toxicologia.

Desejavel:

- Pés-graduacdo na area de toxicologia ou correlatas.

4. Motivos e relevancia:

A transformacdo e o crescimento do setor agropecuario brasileiro nas Gltimas décadas sdo nitidos. O Brasil
passou de um pais importador de alimentos para se estabelecer como um dos maiores produtores e
exportadores de commodities agricolas (CNA, 2021), sendo apontado como o principal produtor e
fornecedor de alimentos para 0 mundo de acordo com as projecfes de varios especialistas. Diversos
fatores contribuiram para essa mudanga, entre eles, o investimento em pesquisa, 0 desenvolvimento da
infraestrutura e os fatores climéaticos e ambientais favoraveis (ALVES, SOUZA e MARRA, 2008).

O Brasil é hoje um dos maiores mercados consumidores de agrotoxicos do mundo; o protagonismo na
producdo mundial de alimentos, associado as peculiaridades da agricultura tropical fazem como que o uso
de ferramentas para o controle quimicos de pragas e doengas nas lavouras sejam quase que indispensaveis.

Ao lado das questdes agrondmicas, relativas a necessidade desses produtos para garantir os niveis de
producdo do agronegdcio brasileiro e de outras questfes mercadoldgicas, relativas ao comércio desses
produtos que movimentam bilhdes de ddlares ao ano, é importante destacar que o uso intensivo dos
agrotoxicos, bem como os seus residuos e subprodutos de degradagdo, assim como uma ampla gama de
produtos quimicos rotineiramente utilizados pela civilizacdo, também apresentam potencial para causar
danos & salide humana e ao meio ambiente.

Esses potenciais danos, advindos da necessidade do uso de agrotoxicos, sdo difusos e nédo sao percebidos
diretamente pelos seus usuarios desses produtos. Ao utilizar um agrotéxico o produtor rural recebe o
beneficio do emprego da tecnologia, enquanto compartilha os riscos da exposigao dessas substancias com
toda a sociedade, na teoria da regulagdo considera-se que a utilizagdo de agrotdxicos apresenta
externalidades negativas, o que se constitui de uma falha de mercado e, como tal, 0 seu uso deve ser objeto
de regulacéo.

No Brasil, a regulacdo de agrotoxicos é regida pela Lei n. 7.802, de 11 de julho de 1989, a Lei de
Agrotdxicos, que define essas substancias como os produtos e os agentes de processos fisicos, quimicos
ou bioldgicos, destinados ao uso nos setores de producdo, no armazenamento e beneficiamento de
produtos agricolas, nas pastagens, na protecdo de florestas, nativas ou implantadas, e de outros
ecossistemas e também de ambientes urbanos, hidricos e industriais, cuja finalidade seja alterar a
composic¢do da flora ou da fauna, a fim de preservéa-las da agdo danosa de seres vivos considerados
nocivos, bem como substancias e produtos, empregados como desfolhantes, dessecantes, estimuladores e
inibidores de crescimento (BRASIL, 1989).




A Lei de Agrotoxicos estabelece ainda que os agrotoxicos, seus componentes e afins devem ser
previamente registrados em 6rgdo federal, de acordo com as diretrizes e exigéncias dos 6rgdos federais
responsaveis pelos setores da satde (Ministério da Saude, na figura da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria - ANVISA), do meio ambiente (Ministério do meio Ambiente, na figura do instituto Nacional
de Meio Ambiente e Recursos Naturais Renovaveis - IBAMA) e da agricultura (Ministério da Agricultura
- MAPA). Assim, a regulagio de agrotdxicos no Brasil, € um ato complexo, o qual carece da anélise e
concordancia por parte desses trés oOrgdos, a ANVISA responsavel pela avaliagdo dos aspectos
toxicologicos afetos a salde humana, o IBAMA pelos aspectos ecotoxicoldgicos, relativos ao meio
ambiente e as questdes agronémicas avaliadas pelo MAPA.

Entre os diferentes tipos de pleitos de registro, destacam-se os Produtos Técnicos e os Produtos
Formulados. As solicitacfes de Produtos Técnicos (PT), sejam de Ingredientes Ativos Novos (PTN), ainda
ndo registrados no Brasil, ou ainda os Produtos Técnicos Equivalentes (PTE), produtos estes a base de
Ingredientes Ativos ja registrados no Brasil e que possuem sua metodologia de anélise baseada na anélise
por equivaléncia entre os PT ja registrados (Referéncia) e os PTE. Os Produtos Técnicos sdo a fonte do
Ingrediente Ativo dentro da formulagdo que originard os Produtos Formulados (PF), ou os agrotdxicos
propriamente ditos, que alcangardo a prateleira e que sdo utilizados na agricultura. Assim, os PT ou PTE
ndo possuem comercializagdo para o usuario final, sendo tdo somente um componente do PF, e portanto,
possuindo comércio restrito entre as empresas de agrotoxicos.

Os Produtos Formulados também séo divididos entre Produtos Formulados (PF) e Produtos Formulados
Equivalentes (PFE). A diferenca entre eles é tdo somente a origem do PT. Tratando-se de PF a base de
PTN, temos entdo o Produto Formulado convencional. No entanto, se a origem do PT for um PTE, temos
entdo uma solicitacdo de registro de PFE.

Entre as acOes de reestruturacdo da GGTOX, que se iniciaram em 2015, foram implementadas medidas
de simplificacdo de fluxos e processos que garantiram a area um certo ganho de desempenho e eficiéncia.
No entanto, a area técnica responsavel pela analise de produtos formulados ndo consegue dar conta da
crescente demanda por avaliagBes toxicolégicas, o que prejudica significativamente a insercdo no
mercado de inovacdes tecnoldgicas que podem vir a fazer diferenca, trazendo maior produtividade e
competitividade aos meios de produgdo agricola no Brasil.

Nesse contexto de iniciativas para otimizacdo de recursos disponiveis para a avaliacdo e classificacdo
toxicoldgica de produtos agrotoxicos, iniciou-se em 2018 a construcdo de uma ferramenta informatizada
visando a promog¢do do aumento da eficiéncia de analise dos produtos formulados. Tal ferramenta é
baseada na construcdo de um algoritmo que possa identificar inconsisténcias técnicas e administrativas
no pleito de registro, a partir do aporte via sistema computacional das informacBes previstas no
regramento especifico, por parte das empresas registrantes. Este projeto foi batizado de Ferramenta de
Leitura Otimizada no Registro de Agrotdxicos (Flora).

O projeto da Flora € uma proposta de modernizacdo e de melhoria da eficiéncia da avaliagéo toxicol6gica
para fins de registro de produtos agrotdxicos, por meio da construcdo de bancos de dados, continuamente
atualizados sobre as moléculas e produtos existentes. Envolve a utilizacdo e desenvolvimento de
ferramentas de tecnologia da informacéo para otimizar a classificagdo toxicoldgica das formulag@es de
agrotoxicos. A expectativa é que, com o desenvolvimento e implementagdo deste projeto, esse o prazo
atualmente gasto para a execugao da analise seja diminuido, alcancando o tempo legalmente previsto, sem
comprometimento da qualidade do servico.

Entre as fases da avaliacéo toxicoldgica aplicada a esse tipo de agrotdxico, temos a avaliagdo do perigo e
a avaliacdo do risco. Na primeira s&o identificadas as caracteristicas intrinsecas de cada produto capazes
de causar danos a saide humana. J& a avaliagdo do risco, leva em conta o perigo da substancia, suas
condigBes de uso e os equipamentos de seguranga adotados. A Flora foi programada para atuar somente
sobre a avaliacdo do perigo e a classificagdo toxicoldgica, tendo em vista o alto grau de objetividade que
ha nesse tipo de analise.

Todos os estudos toxicoldgicos apresentados para a avaliacdo do perigo seguem protocolos internacionais
e todos as informacgOes essenciais para analisar a sua metodologia e os seus resultados foram mapeadas e
postas em modelo de formulério. Esse documento preenchido serd completamente avaliado pela Flora,
através do algoritmo desenvolvido pela equipe de toxicologia da Geréncia-Geral de Toxicologia,
considerando todos os aspectos que seriam observados caso os estudos fossem analisados de forma
convencional. O resultado dessa automatizacdo serd um relatério que indicard ao técnico quais sdo 0s
pontos do pleito que precisam ser observados mais detalnadamente. Esse novo método de anélise
proporcionara maior eficcia na identificacdo do perigo e na classificacdo toxicoldgica dos produtos
formulados.

Analisando os indicadores de produtividade relacionados com os processos em que se utiliza a ferramenta
Flora durante a analise, estima-se a manutencéo da reducédo de 30% do tempo de anélise de um processo.




Ainda, no dia 08 de outubro de 2021, foi publicado o Decreto 10.833/21 o qual alterou o Decreto
regulamentador da citada Lei - o Decreto 4.074 de 4 de janeiro de 2002. Esse trouxe atualizaches
conceituais importantes, principalmente relativas aos critérios de classificagdo toxicoldgica e a adogéo do
Sistema GHS, conforme se observa no inciso XLIX do artigo 1° do Decreto 10.833/21, transcrito abaixo:

“«

XLIX - Sistema Globalmente Harmonizado de Classificacédo e Rotulagem de
Produtos Quimicos (Globally Harmonized System of Classification and
Labelling of Chemicals) -GHS- sistema de classificacdo e rotulagem de
produtos quimicos, elaborado no &mbito da Organizacdo das Nacdes
Unidas, com a finalidade de harmonizacéo global da forma de classificacéo
e rotulagem e das frases de adverténcia e de alerta utilizadas para fins de
comunicacao do perigo dos produtos quimicos." (NR)
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Segundo o novo Decreto, considerando a adocéo do Sistema GHS, ha reflexos na comunicacédo do perigo
desses produtos, por meio das informagdes presentes nos rétulos e bulas dos agrotoxicos. Essa previsao
esta disposta no inciso IV do art. 2° e no art. 10-E do Decreto 10.833/21, conforme transcrito abaixo:

“

IV - estabelecer especificagoes para rotulos e bulas de agrotoxicos e afins;”
E

"Art. 10-E. Para fins de classificacdo toxicologica e de comunicacdo do
perigo a salde na rotulagem de agrotéxicos, pré-misturas e afins, serdo
observadas as diretrizes do GHS ou do sistema que vier a substitui-lo." (NR)
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Assim, o fluxo de trabalho precisou se adequar as novas determinacfes do Decreto, 0 que exige atencao
especial para as informacdes técnicas disponibilizadas nos rétulos e bulas dos produtos agrotdxicos.

Segundo informacédo colhida junto aos desenvolvedores do sistema, para a validacdo da FLORA seria
necessaria a avaliacdo de no minimo 1000 processos dentro do modelo de anélise da Ferramenta. Dessa
forma, o objetivo da presente contratacdo é contar com apoio técnico especializado, para auxiliar na
validacdo da ferramenta por meio do acompanhamento de sua funcionalidade, eficiéncia e acuracia.
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d) Produtos e atividades:

Produto 1 — Documento técnico contendo o resultado da analise de 20 processos de registro de Produtos
Formulados e seus respectivos formulérios FLORA, sob codigos de assunto 5002 e 5066, com o objetivo
de identificar se as informaces aportadas pelas empresas estdo condizentes com os resultados verificados
pelo Sistema FLORA, inclusive nos seus modelos de rétulos e bula, para cada um desses processos.




Descricéo:

Atividade 1: Pesquisa documental, inclusive consultando o dossié toxicologico apresentado pelo requerente
do registro de Produtos Formulados, contemplando informagdes de rétulo e bula aportadas pela empresa e
validando as informagdes existentes nos formulérios da FLORA.

Atividade 2: Avaliacéo da eficacia da ferramenta.

Atividade 3: Avaliacdo do desempenho das empresas que estdo preenchendo os formularios, referente as
informac®es de rétulo e bula em Produtos Formulados.

Atividade 4: Avaliacdo de inconsisténcias apontadas pela ferramenta FLORA, para a necessidade de
insercdo de informagdes que devam estar contidas nos rétulos e bulas dos produtos.

Produto 2 — Documento técnico contendo o resultado da analise de 20 processos de registro de Produtos
Formulados e seus respectivos formularios FLORA, sob codigos de assunto 5002 e 5066, com o objetivo
de identificar se as informacdes aportadas pelas empresas estdo condizentes com os resultados verificados
pelo Sistema FLORA, inclusive nos seus modelos de rétulos e bula, para cada um desses processos.

Descricdo:

Atividade 1: Pesquisa documental, inclusive consultando o dossié toxicologico apresentado pelo requerente
do registro de Produtos Formulados, contemplando informag@es de rétulo e bula aportadas pela empresa e
validando as informagdes existentes nos formularios da FLORA.

Atividade 2: Avaliacdo da eficacia da ferramenta.

Atividade 3: Avaliacdo do desempenho das empresas que estdo preenchendo os formularios, referente as
informac®es de rétulo e bula em Produtos Formulados.

Atividade 4: Avaliacdo de inconsisténcias apontadas pela ferramenta FLORA, para a necessidade de
insercdo de informacdes que devam estar contidas nos rétulos e bulas dos produtos.

Produto 3 — Documento técnico contendo o resultado da analise de 30 processos de registro de Produtos
Formulados e seus respectivos formularios FLORA, sob cédigos de assunto 5002 e 5066, com o objetivo
de identificar se as informacdes aportadas pelas empresas estdo condizentes com os resultados verificados
pelo Sistema FLORA, inclusive nos seus modelos de rétulos e bula, para cada um desses processos.

Descricéo:

Atividade 1. Pesquisa documental, inclusive consultando o dossié toxicoldgico apresentado pelo requerente
do registro de Produtos Formulados, contemplando informacdes de rétulo e bula aportadas pela empresa e
validando as informagdes existentes nos formularios da FLORA.

Atividade 2: Avaliacdo da eficicia da ferramenta.

Atividade 3. Avaliacdo do desempenho das empresas que estdo preenchendo os formulérios, referente as
informacdes de rétulo e bula em Produtos Formulados.

Atividade 4: Avaliacdo de inconsisténcias apontadas pela ferramenta FLORA, para a necessidade de
insercdo de informagBes que devam estar contidas nos rétulos e bulas dos produtos.

5. Cronograma de entregas dos produtos:

PARCELA DATA PARA ENTREGA
P1 60 dias a partir da assinatura do contrato
P2 120 dias a partir da assinatura do contrato
P3 210 dias a partir da assinatura do contrato
TOTAL 210 DIAS

6. Insumos:

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

Poderdo ainda ser disponibilizados os seguintes insumos para a consultoria:

» Passagens e didrias quando necessarias a realizagdo dos produtos previstos;

» Subsidio da equipe técnica da Anvisa para a realizacdo de reunides de trabalho necessarias para a discusséo
do conteudo e principais resultados do trabalho;

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

» Disponibiliza¢do de informacdes importantes, de dominio da Anvisa, para a execugdo do trabalho.




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:

210 (duzentos e dez) dias

9. Informagdes para concorrer a vaga:

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

https://forms.gle/J6xdKn8fhHULHAPKG6

O periodo para recebimento do formulario sera do dia 17/11/2023 a 21/11/2023. Serédo 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

Né&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 dmbito 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¢cdes do decreto n° 5.151, de 22/07/2004, é vedada a contratacdo, a qualquer titulo,
de servidores ativos da Administracao 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 contratacdo de consultor que ja esteja
cumprindo contrato de consultoria por produto vinculado ao projeto de cooperacdo técnica internacional.
A nova contratacao 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 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 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.
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