Parte C
| C1 - Edital Resumido

Contrata
Consultor na
modalidade Produto

PROJETO 914BRZ2026 EDITAL N° 20/2025

Publicagdo de 01 perfil(is) para contratacdo de profissional(is) em qualquer area de formagéo,
comprovada por diploma e/ou certificado emitido por instituicdo reconhecida pelo MEC, cuja(s) vaga(s)
esta(do) disponivel (is) na pagina da UNESCO, https://roster.brasilia.unesco.org/app/selection-process-
list.

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 &mbito dos projetos de
cooperagao técnica internacional.

C2 — Edital Completo

Contrata
Consultor na
modalidade Produto

PROJETO 914BRZ2026 EDITAL N° 20/2025
1. Perfil: Profissional de qualquer area de formacéo

2. N2 de vagas:01

3. Qualificagdo educacional:
Obrigatdrio: graduagcdo em qualquer &rea de formac&o.

4. Experiéncia profissional:
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Obrigatorio:

e Experiéncia minima de 8 (dez) anos em implantacdo de Sistema de Gestdo da Qualidade em
laboratorios de ensaios ou calibracdo, pablicos ou privados, utilizando normas de qualidade nacionais
aplicaveis a laboratorios analiticos, sendo no minimo 5 (cinco) anos na norma atual 1SO 17025:2017.

e Experiéncia minima de 2 (dois) anos com a metodologia de Avaliacdo e gerenciamento de Risco
Potencial em vigilancia sanitaria.

Desejavel:

e Experiéncia de 5 anos como instrutor(a) em cursos da norma NBR ISO/IEC 17025 - Requisitos gerais
para a competéncia de laboratérios de ensaios e calibragéo para, no minimo, 05 diferentes laboratérios
de ensaio e/ou calibragéo.

e Experiéncia de 5 anos como auditor(a) interno(a) com base na norma NBR ISO/IEC 17025 - Requisitos
gerais para a competéncia de laboratérios de ensaios e calibragdo em laboratérios de ensaio e/ou
calibracdo da Administracdo Publica.

e Participacdo como instrutor(a) em cursos realizados sob a responsabilidade direta ou em parceria com
0 Ministério da Saude e Agéncia Nacional de Vigilancia em Saude.

Habilidades e competéncias: trabalho em equipe, organizacao, planejamento, comunicacdo e lideranca para
a conducdo do projeto.

5. Atividades:

P1

Atividade 1: Elaborar Relatério técnico contendo detalhamento do Plano de desenvolvimento e
implementacdo do Modelo de Avaliagdo de Risco Potencial (MARP) com o instrumento Roteiro Objetivo
de Inspecéo (ROI) para laboratorios analiticos de controle de qualidade e servicos de produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria. O MARP/ROI deve ser elaborado conforme as diretrizes técnicas estabelecidas pela
Anvisa (IN 32), 1SO 17025, Global Benchmarking Tool (GBT) da OMS, Manual para avaliacdo de
desempenho de Autoridades Reguladoras que buscam designacdo como Autoridade Listada pela OMS, e
Guia de Boas Praticas da OMS para laboratérios de controle de qualidade de produtos farmacéuticos
(Anexo 4, TRS 1052, 2024).

P2

Atividade 1: Elaborar ROI para utilizacdo do MARP em inspecdo/auditoria de laboratérios analiticos de
controle de qualidade de produtos e servicos sujeitos & VISA, que possa ser aplicavel em d&mbito nacional,
porém com flexibilidade para que os estados possam agregar itens previstos em legislacdes locais. O ROI
deve conter, no minimo: indicadores a serem avaliados, faixa de avaliacdo dos indicadores com descrigdo
dos potenciais situaces possiveis de serem identificadas na inspecéo/auditoria, identificacdo do marco
regulatério relacionado ao indicador. O ROl deve possibilitar a avaliagdo e o gerenciamento de
risco/beneficio potenciais, apds sua aplicacdo nas inspeg¢des/auditorias nos laboratérios.

Atividade 2: Realizar oficina com a Gelas para uma avaliacéo inicial do ROI e posterior envio para
harmonizagéo com o SNVS.

P3

Atividade 1: Realizar 5 oficinas regionais online, via Microsoft teams, para harmonizacdo do ROl com a
Rede Nacional de Laboratdrios de Vigilancia Sanitaria (RNLVISA).

Atividade 2: Realizar 5 (cinco) oficinas regionais online, via Microsoft teams, para harmonizagéo do ROI
com VISAS municipais (capitais) e estaduais/distrital.

P4

Atividade 1: Desenvolver painel Bl para acompanhamento do uso dos formularios ROI pelos laboratorios
da RNLVISA.

Atividade 2: Desenvolver painel Bl para acompanhamento do uso dos formulérios ROI pelos 6rgdos de
VISA estaduais/municipais/distrital.

P5

Atividade 1: Realizar 5 capacita¢Ges regionais a distancia, via Microsoft teams, de acordo com os padrfes
estabelecidos pela Anvisa, de forma que todo o material produzido seja disponibilizado integralmente na
plataforma do Avavisa da Anvisa.

Atividade 2: Desenvolver e revisar o material didatico e conteldo da capacitacdo, de acordo com as
necessidades que forem apontadas pela Anvisa.

6. Produtos/Resultados esperados:

Produto 1 — Relatorio técnico contendo Plano de desenvolvimento e implementacdo do Modelo de
Avaliacdo de Risco Potencial (MARP) com o instrumento Roteiro Objetivo de Inspecdo (ROI) para
laboratdrios analiticos de controle de qualidade e servicos de produtos sujeitos a vigilancia sanitéria.




Produto 2 — Relatorio técnico contendo o Roteiro Objetivo de Inspe¢do (ROI) para utilizagdo do Modelo
de Avaliacdo de Risco Potencial (MARP) em inspecdo/auditoria de laboratérios analiticos de controle de
qualidade e servicos de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria.

Produto 3 — Relatério técnico contendo ROI harmonizado com os entes do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria e relato das oficinas para harmonizacéo do ROI

Produto 4 — Documento técnico contendo o desenvolvimento de painéis Bl para acompanhamento do uso
dos formularios ROI

Produto 5 — Documento técnico contendo a proposta de material didatico e o registro da realizacdo de 5
capacitacBes a distancia, nas 5 regides do pais (sincrono) com o objetivo de orientar a implementagao
padronizada e assertiva dos roteiros de inspe¢do e fluxos estabelecidos nacionalmente.

7. Local de Trabalho:
Os servicos serdo desenvolvidos de forma remota e, quando solicitado pela area técnica, presencialmente
em Brasilia/DF..

8. Duracdo do contrato: 180 dias, a partir da assinatura do contrato.

9. Cronograma:

Parcela |Data de entrega

P1 30 dias contados a partir da assinatura do contrato.
P2 70 dias contados a partir da assinatura do contrato.
P3 100 dias contados a partir da assinatura do contrato.
P4 140 dias contados a partir da assinatura do contrato.
P5 175 dias contados a partir da assinatura do contrato.

Em atenc3o as disposi¢des do decreto n? 5.151, de 22/07/2004, é vedada a contratagdo, a qualquer
titulo, de servidores ativos da Administragdao Publica Federal, Estadual, do Distrito Federal ou Municipal,
direta ou indireta, bem como empregados de suas subsidiarias ou controladas, no ambito dos projetos
de cooperacgdo técnica internacional, ressalvados os casos de professores universitarios que, na forma
da LDO, se encontrem submetidos a regime de trabalho que comporte o exercicio de outra atividade e
haja declaragdo do chefe imediato e do dirigente maximo do 6rgdo de origem da inexisténcia de
incompatibilidade de horarios e de comprometimento das atividades atribuidas.
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