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1. RELATORIO

Trata-se de proposta delermo de Execucao
Descentralizada (TED) a ser celebrado entre a Anvisa e a



Universidade Federal da Bahia (UFBA), que tem como objetivo
fortalecer e apoiar a estruturacao de ferramentas que
possibilitemm a atuacao regulatéria da Anvisa na garantia da
seguranca sanitaria de produtos e servicos oferecidos a
populacao brasileira.

Para o processo de analise, dentre outros, destaca-se
que foram encaminhados pela area técnica 0s seguintes
documentos necessarios:

e Formulario de apresentacao de proposta de TED (SEl!
2950251);

e Oficio ou equivalente encaminhado pela autoridade
competente contendo manifestacao de Interesse na
Celebracao do TED (SEI! 3310259);

e Dados da autoridade competente da entidade parceira e
pessoa responsavel (SEI 3355029);

e Parecer n? 96/2024/SEI/GECOP/GGGAF/ANVISA(SEI
3339740);

e Nota Técnica ne
15/2024/SEI/CPGES/APLAN/GADIP/ANVISA (SEI 3317592);

e Parecer n? 2/2024/SEI/GGMON/DIRE5/ANVISA  (SEI
3351950);

e Termo de Posse no Cargo de Dirigente Maximo ou
equivalente - (SEI! 3312164);

e Minuta de Plano de Trabalho TED atualizada 23122024

(3355831);

e Plano de trabalho assinado UFBA versao 23/12/2024
(3356186);

e Documento Cadastro Plano de Acao - Transferegov
(3359167);

e Documento aprovacao plano Transferegov (3358349).

O custo estimado do projeto é de R$ 1.494.024,00
(um milhao quatrocentos e noventa e quarto mil e vinte e quatro
reais), considerando a descentralizacao de recursos em ftrés
parcelas. O projeto prevé a descentralizacao de recursos para
pagamento de despesas de custeio direta e indireta. As despesas
de custeio englobam custos operacionais necessarios a
consecucao do objeto do TED sendo neste projeto destinado a



manutencao e limpeza de imodveis; fornecimento de energia
elétrica e de 4agua e servicos de comunicacao de dados e
contratacao de prestacao de servico de pessoa juridica.

Este é o relatério, passo a analise.

2. ANALISE

A  formalizacao do Termo de Execucao
Descentralizado com a Universidade Federal da Bahia - UFBA
desempenha um papel importante no fortalecimento do
monitoramento de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria na fase
pdés-comercializacao. Essa parceria possibilitara o)
desenvolvimento de profissionais que iniciam e seguem atuando
no monitoramento dos padrbes de qualidade e seguranca
necessarios aos produtos sujeitos a vigilancia sanitaria
regularizados no pais.

Além disso, a Universidade Federal da Bahia - UFBA,
por meio do Instituto de Saude Coletiva - ISC, demonstrou sua
competéncia na formacao de docentes, pesquisadores e quadros
técnicos em Saude Coletiva e no desenvolvimento de projetos de
geragao e aplicagao de tecnologia e de cooperagao técnica nas
areas de interesse do Sistema Unico de Saude. A atuacao do ISC
e 0s resultados obtidos tornaram-se um legado institucional para
0os entes e ganha destaque na habilitacao dos profissionais
envolvidos com atividades da vigilancia em saude e,
especificamente, na vigilancia sanitaria.

Destaca-se que a estrutura académica do ICS/UFBA é
composta por programas integrados de pesquisa, ensino e
cooperacao técnica, envolvendo docentes, pesquisadores,
técnicos e alunos de pés-graduacao e graduacao. Tal modelo
fomenta a interdisciplinaridade e o trabalho em equipe
multiprofissional, além de estimular a busca de colaboracao com
outros centros de ensino e pesquisa e com organizacoes
governamentais e nao-governamentais brasileiras e
internacionais.

Em muitos de seus projetos, o ISC/UFBA tem contado
com a colaboracao de centros internacionais. Entre outros, ha
projetos em curso com a London School of Hygiene and Tropical
Medicine, a University College London e a Universidade de
Glasgow, no Reino Unido. Com a Yale University, a Universidade
da Carolina do Norte, Universidade Estadual da Georgia e a
Brown University, nos EUA. Em Portugal, ha parcerias com a



Universidade do Porto e a Universidade de Coimbra. Na Franca,
com o Centro Nacional de Sociologia de Paris e a Universidade
René Mendes em Grenoble. Na Holanda, com a Vrije Universiteit
Amsterdam. Na Espanha, com o Instituto de Saude Global de
Barcelona. Na América Latina, com a Universidad Nacional de
Lanus, a Universidad Nacional de Rosario, a Universidad San
Francisco de Quito. Em Uganda, desenvolve-se um projeto com a
Research Unit on AIDS. Na Australia, com a Queensland
University. Na India, com o Instituto Indiano de Saude Publica de
Hyderabad. Muitas atividades de extensao e cooperacao técnica
sao desenvolvidas por meio de parcerias com o Ministério da
Saude, com a Organizacao Panamericana de Saude e a
Organizacao Mundial da Saude, com a Secretaria da Saude do
Estado da Bahia, com a Secretaria Municipal da Saude de
Salvador, entre outras.

Ha também diversas parcerias com movimentos
sociais, destacando-se entidades da sociedade civil atuantes na
defesa do direito a saude, em particular de segmentos
socialmente vulnerabilizados da populacao como quilombolas,
pessoas em situacao de rua, trabalhadores informais,
trabalhadores de aplicativos, empregadas domeésticas e vitimas
de desastres ambientais.

O Sistema de Notificacao e Investigacao em
Vigilancia Sanitaria (Vigip0s), instituido no ambito do SNVS como
parte integrante do Sistema Unico de Saude - SUS, por meio da
Portaria n? 1.660, de 22 de julho de 2009, cujo texto passou a
constar na Portaria de Consolidacao n? 4, de 28 de setembro de
2017, visa o monitoramento, analise e investigacao de eventos
adversos - EA e queixas técnicas - QT relacionados aos servicos e
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria na fase de poés-
comercializacao/pés-uso. O monitoramento de eventos adversos
e gueixas técnicas relacionadas a produtos e servicos sujeitos a
vigilancia sanitaria é essencial para a protecao da saude publica,
garantindo a seguranca, qualidade e eficacia de produtos e
servicos e protegendo a saude das pessoas, uma vez que a falha
destes pode afetar direta ou indiretamente a saude da
populacao.

Na Anvisa, a Geréncia-Geral de Monitoramento de
Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria - GGMON tem a
responsabilidade de monitorar a seguranca e qualidade dos
produtos, apds a sua comercializacao, quando envolvem
alimentos (Nutrivigilancia), cosméticos, produtos de higiene
pessoal e perfumes (Cosmetovigilancia), equipamentos e artigos



meédicos e produtos para diagnostico in vitro (Tecnovigilancia),
medicamentos e vacinas (Farmacovigilancia), sangue e seus
componentes (Hemovigilancia), células, tecidos, 6rgaos e
reproducao humana assistida (Biovigilancia) e Vigilancia de
Saneantes.

O estabelecimento de processos para uma vigilancia
sanitaria agil e eficiente, que permita garantir a seguranca e
eficacia de produtos no pés-mercado, é essencial para que todos
0s entes que compdem o Vigipds sejam dotados da capacidade
necessaria para atuar oportunamente na identificacao,
monitoramento e mitigacao dos riscos.

A reduzida oferta de programas de qualificacao,
capacitacao e treinamento relacionados ao Vigipdés é um
problema que compromete diretamente a execucao das acoes
estratégicas no ambito da vigilancia pds-mercado de produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria. Essa lacuna pode vir a resultar em
uma fragilidade na identificacao e avaliacao dos eventos
adversos e queixas técnicas, bem como na realizacao de
investigacdes ou mapeamento de sinais de risco, contidos na
formacao dos profissionais das vigilancias.

Além disso, a caréncia de conhecimento sobre os
regulamentos, procedimentos e protocolos de vigilancia sanitaria
pode resultar em falhas na interpretacao dos dados e na tomada
de decisdes, comprometendo, de certa forma, a seguranca e a
saude dos usuarios de produtos. Portanto, é crucial investir na
qualificacao, capacitacao e treinamento dos profissionais
envolvidos no Vigipds, bem como na melhoria da capacidade
instalada como forma de promover uma vigilancia sanitaria como
alicerce da promocao a saude publica.

Este TED visa desenvolver e elaborar conteldos
fundamentais ao desenvolvimento de um profissional que venha
a atuar no ambito do Vigipds, seja na esfera federal, estadual ou
municipal. A etapa basica de formacao profissional do Vigipds
tem como premissa abordar assuntos na esfera da salde publica,
epidemiologia, sistematizacao de dados e uso de ferramentas de
analise de dados e gestao de riscos. Assim, o termo contribuira,
de maneira substancial, na consolidacao da rotina de trabalho da
vigilancia na fase pés-comercializacao.

A descentralizacao de crédito tera por finalidade a
execucao de atividades especificas pela unidade descentralizada
em beneficio da unidade descentralizadora, conforme previsto no
inciso Il do art. 32 do Decreto n210.426/2020.



A proposta esta alinhada com a missao institucional
da Anvisa de "Promover e proteger a saude da populacao
brasileira, atuando com exceléncia cientifica na regulacdo dos
produtos, servicos e ambientes sujeitos a vigilancia sanitaria,
fomentando o acesso, reduzindo riscos e apoiando o
desenvolvimento do pais em acado integrada ao Sistema Unico de
Saude"; e a nossa Cadeia de Valor considerando o processo de 2°
Nivel - Monitorar o risco sanitario de produtos, servicos e
ambientes. Complementarmente, a proposta compoe duas acoes
do Plano Estratégico 2024-27 de desenvolver pessoas para o
futuro e viabilizar o acesso seguro a produtos e servicos
essenciais para a saude da populacao.

O objetivo do TED a ser celebrado é apoiar no
fortalecimento do monitoramento da seguranca de produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria na etapa de pds mercado, com foco
na formacao e qualificacao do profissional de atua no Sistema de
Notificacao e Investigacao em Vigilancia Sanitaria - Vigip6s. Com
ISS0O, espera-se:

a) Contribuir para o fortalecimento do Sistema de
Notificacao e Investigacao em Vigilancia Sanitaria
(Vigipds) nas trés esferas de gestao do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria.

b) Desenvolver conteddo como forma a apoiar a
estruturacao no campo de atuacao no Vigipos.

c) Fortalecer o desenvolvimento das acdes de
monitoramento da seguranca de produtos sujeitos
a vigilancia sanitaria na etapa de pds-mercado/
comercializacao.

d) Assegurar a educacao permanente em saude em
tematicas relevantes para a area, mas ainda de
escassa difusao no contexto dos servicos de
vigilancia sanitaria.
Para o0 alcance do objetivo em tela, foram
estabelecidas 9 (nove) metas, descritas abaixo:

Meta 1: Preparacao de Curso Introdutdrio sobre o
Sistema de Notificacao e Investigacao em Vigilancia
Sanitaria - Vigipds.

Carga horaria: 60 horas.

Publico: Profissionais que realizam acoes relacionadas ao Sistema
de Notificacao e Investigacao em Vigilancia Sanitaria - Vigip6s.



Modalidade: EAD autoinstrucional.

Objetivo: Elaborar um médulo introdutdrio sobre o Sistema de
Notificacao e Investigacao em Vigilancia Sanitaria -Vigipés.

Conteudo:

- Conceitos basicos do SUS;

- Marco normativo do SUS;

- Organizacao do SUS e do SNVS;

- Regulamentacao e organizacao da Vigipos;

- Marco Normativo do Monitoramento - Vigip0s;
- Organizacao do Monitoramento - Vigipés.

Descricao da etapa: Elaboracao de curso autoinstrucional
introdutdério na modalidade de ensino a distancia (EAD), que
contemple o conjunto de conhecimentos essenciais para o0s
profissionais que realizam acdes relacionadas ao Sistema de
Notificacao e Investigacao em Vigilancia Sanitaria - Vigipos.

Produtos: Sera desenvolvido o material e realizada a formatacao
do Curso Introdutério de Sistema de Notificacao e Investigacao
em Vigilancia Sanitaria - Vigipés como pré-requisito para os
demais programas de capacitacao a serem desenvolvidos pela
GGMON. A concepcao e a organizacao do curso, incluindo a
elaboracao do material didatico e sua insercao da Plataforma
AVA VISA - Ambiente Virtual de Aprendizado em Vigilancia
Sanitaria serao realizadas pelo ISC/UFBA.

Meta 2: Preparacao de Curso introdutdrio sobre gestao
de risco no escopo do Vigipos.

Carga horaria: 60 horas.

Publico: Profissionais que realizam acoes relacionadas ao Sistema
de Notificacao e Investigacao em Vigilancia Sanitaria - Vigip6s.

Modalidade: EAD autoinstrucional.

Objetivo: Elaborar mdédulo introdutério para treinamento sobre
gestao de risco.

Conteudo:
Fundamentos da Gestao de Riscos

- Conceitos basicos de risco, perigo e vulnerabilidade;



- Diferenca entre perigo e risco;

- Tipos de riscos sanitarios (quimicos, bioldgicos, fisicos,
Mecanicos e psicossociais);

- Técnicas de andlise de riscos (Andlise de Modos de Falha e
Efeitos - FMEA, Andlise de Risco e Pontos Criticos de Controle -
APPCCQ).

Avaliacao e Andlise de Riscos

- Avaliacao qualitativa e quantitativa de riscos;

- Técnicas de classificacao e priorizacao de riscos;

- Modelos de matriz de riscos (probabilidade x impacto).
Controle de Riscos

- Medidas preventivas e corretivas para mitigacao de riscos;
- Planos de contingéncia e resposta a emergéncias;

- Monitoramento continuo e reavaliacao de riscos.

Estudos de Caso

- Discussao de casos reais para a aplicacao pratica dos conceitos
de gestao de riscos.

Descricao da Etapa: Elaboracao de curso autoinstrucional
introdutdério na modalidade de ensino a distancia (EAD) sobre
Gestao de Risco, que contemple um conjunto de conhecimentos
essenciais para os profissionais que realizam acoes relacionadas
ao Sistema de Notificacao e Investigacao em Vigilancia Sanitaria
- Vigip0s.

Produtos: Sera desenvolvido material e realizada a formatacao do
Curso Introdutério sobre Gestao de Risco. A concepcao e a
organizacao do curso, incluindo a elaboracao do material didatico
e sua insercao da Plataforma AVA VISA - Ambiente Virtual de
Aprendizado em Vigilancia Sanitaria serao realizadas pelo
ISC/UFBA.

Meta 3: Preparacao de Curso sobre Plataformas de
Notificacao de eventos do Sistema de Notificacao e
Investigacao em Vigilancia Sanitaria (Vigipods).

Carga horaria: 90 horas.

Publico: Profissionais que realizam acoes relacionadas ao Sistema
de Notificacao e Investigacao em Vigilancia Sanitaria - Vigipés.



Modalidade: EAD autoinstrucional.

Objetivo: Elaborar modulo basico sobre plataformas do Sistema
de Notificacao e Investigacao em Vigilancia Sanitaria (Vigipos) e
deteccao de riscos.

Conteudo:

- Elaboracao de curso que contemple, para cada plataforma de
notificacao, requisitos minimos para uso, instrutivo de solicitacao
de acesso e funcionalidade de cada sistema para notificar,
acessar notificacao, gerenciar dados, gerar relatorios;

- Notivisa; e-Notivisa; Vigimed; Limesurvey;
- Consulta aos produtos regularizados na Anvisa: como fazer?

- QOutras bases de dados abertos e sites das autoridades
regulatorias (captura de dados: consumidor.gov.br, FDA, TGA,
entre outras).

Descricao da Etapa: Elaboracao de curso autoinstrucional
introdutdrio na modalidade de ensino a distancia (EAD), sobre as
plataformas utilizadas para notificacao de eventos dentro do
Vigipés que contemple um conjunto de conhecimentos
essenciais para os profissionais que realizam acodes relacionadas
ao Sistema de Notificacao e Investigacao em Vigilancia Sanitaria
- Vigip0s.

Produtos: Sera desenvolvido material e realizada a formatacao do
Curso Introdutério sobre Plataformas de Notificacao de eventos
do Sistema de Notificacao e Investigacao em Vigilancia Sanitaria
(Vigipds). A concepcao e a organizacao do curso, incluindo a
elaboracao do material didatico e sua insercao da Plataforma
AVA VISA - Ambiente Virtual de Aprendizado em Vigilancia
Sanitaria serao realizadas pelo ISC/UFBA.

Meta 4: Preparacao de Curso Introdutdrio sobre
Farmacovigilancia para Estados e Municipios.

Carga horaria: 90 horas.
Publico: Profissionais que atuam no SNVS.
Modalidade: EAD autoinstrucional.

Objetivo: Elaborar um mdédulo bdasico para formacao sobre
Farmacovigilancia para vigilancia sanitaria estadual e municipal.

Conteudo:



- Marco Normativo sobre a farmacovigilancia;

- Fundamentos da Farmacovigilancia;

- VigiMed (uso de dados para monitoramento dos servicos);
- Codificacao MedDRA;

- Codificacao WHODrug;

- Erro de medicacao;

- Inspecao de boas praticas de farmacovigilancia; (procedimento
para inspecao por area) o marco normativo;

- Investigacao de sinais.

Descricao da Etapa: Elaboracao de curso autoinstrucional
introdutério na modalidade de ensino a distancia (EAD), sobre
Farmacovigilancia, que contemple um conjunto  de
conhecimentos essenciais para os profissionais que realizam
acoOes relacionadas ao Sistema de Notificacao e Investigacao em
Vigilancia Sanitaria - Vigipés.

Produtos: Sera desenvolvido material e realizada a formatacao do
Curso Introdutério sobre Farmacovigilancia para estados e
municipios. A concepcao e a organizacao do curso, incluindo a
elaboracao do material didatico e sua insercao da Plataforma
AVA VISA - Ambiente Virtual de Aprendizado em Vigilancia
Sanitaria serao realizadas pelo ISC/UFBA.

Meta 5: Preparacao de Curso Introdutdrio sobre
Farmacovigilancia para GGMON.

Carga Horaria: 90 horas.
Publico: Profissionais que atuam na GGMON.
Modalidade: EAD autoinstrucional.

Objetivo: Elaborar moddulo basico para formacao sobre
farmacovigilancia para trabalhadores da GGMON.

Conteudo:

- Regulamentos relacionados a farmacovigilancia;

- Conceitos da farmacovigilancia;

- Relatérios Peridodicos de Avaliacao Beneficio-Risco - RPBR;

- Plano de Gerenciamento de Risco - PGR;

- VigiMed e Avaliacao de notificacdes de eventos adversos de



medicamentos;
- Investigacao de sinais na rotina da farmacovigilancia.

Descricao da Etapa: Elaboracao de curso autoinstrucional
introdutdério na modalidade de ensino a distancia (EAD), sobre
farmacovigilancia, que contemple um conjunto de
conhecimentos essenciais para os profissionais que realizam
aclOes relacionadas ao Sistema de Notificacao e Investigacao em
Vigilancia Sanitaria - Vigipos.

Produtos: Sera desenvolvido material e realizada a formatacao do
Curso Introdutério sobre Farmacovigilancia para estados e
municipios. A concepcao e a organizacao do curso, incluindo a
elaboracao do material didatico e sua insercao da Plataforma
AVA VISA - Ambiente Virtual de Aprendizado em Vigilancia
Sanitaria serao realizadas pelo ISC/UFBA.

Meta 6: Preparacao de Curso Basico de Atuacao em
Farmacovigilancia para os Notificadores de Servicos de
Saude.

Carga horaria: 60 horas.

Publico: Profissionais que atuam nos servicos de salude e realizam
notificacdes Modalidade: EAD autoinstrucional.

Objetivo: Elaborar moddulo béasico para formacao em
farmacovigilancia para trabalhadores dos servicos de saude em
geral (notificadores).

Conteudo:

- Fundamentos da Farmacovigilancia;

- Marco normativo sobre notificacao e seguranca do paciente;
- VigiMed (cadastro, acesso, notificacao e uso dos dados);

- Como notificar como cidadao ou profissional autbnomo (e-
Reporting);

- Como notificar como estabelecimento de salde cadastrado:

- Notificando com qualidade (quais campos causam mais
impacto para a analise de causalidade);

- Codificacao MedDRA;
- Codificacao WHODrug;
- Erro de medicacao.



Descricao da Etapa: Elaboracao de curso autoinstrucional
introdutério na modalidade de ensino a distancia (EAD), sobre
Farmacovigilancia para Notificadores de Servicos de Saude, que
contemple um conjunto de conhecimentos essenciais para os
profissionais que realizam acdes relacionadas ao Sistema de
Notificacao e Investigacao em Vigilancia Sanitaria - Vigipos.

Produtos: Sera desenvolvido material e realizada a formatacao do
Curso Introdutério sobre Farmacovigilancia para Notificadores de
Servicos de Saude. A concepcao e a organizacao do curso,
incluindo a elaboracao do material didatico e sua insercao da
Plataforma AVA VISA - Ambiente Virtual de Aprendizado em
Vigilancia Sanitaria serao realizadas pelo ISC/UFBA.

Meta 7: Preparacao de Curso Introdutdrio sobre Atuacao
em Hemovigilancia para Equipes de Vigilancia Sanitaria
Estaduais e Municipais.

Carga horaria: 60 horas.
PuUblico: Profissionais do SNVS.
Modalidade: EAD autoinstrucional.

Objetivo: Elaborar médulo basico para formacao em acdes de
Hemovigilancia para equipes de vigilancia sanitaria estaduais e
municipais.

Conteldo:

- Introducao a Hemovigilancia e sua importancia no sistema de
saude;

- Legislacao e regulamentacdes nacionais e internacionais
pertinentes;

- Processos da qualidade e boas praticas do ciclo do sangue;

- Procedimentos para a coleta, processamento, armazenamento e
distribuicao de sangue e hemocomponentes;

- ldentificacao e gerenciamento de reacdes transfusionais
imediatas e tardias;

- Uso de sistemas de notificacao para eventos adversos
relacionados ao uso de sangue e hemocomponentes;

- Estratégias para a melhoria continua da qualidade em servicos
de hemoterapia;

- Aspectos éticos e legais relacionados ao processo/ato



transfusional.

Descricao da Etapa: Elaboracao de curso autoinstrucional
introdutério na modalidade de ensino a distancia (EAD), sobre
Hemovigilancia para Equipes de Vigilancia Sanitaria Estaduais e
Municipais., que contemple um conjunto de conhecimentos
essenciais para os profissionais que realizam acoes relacionadas
ao Sistema de Notificacao e Investigacao em Vigilancia Sanitaria
- Vigip0s.

Produtos: Sera desenvolvido material e realizada a formatacao do
Curso Introdutério sobre Hemovigilancia para Equipes de
Vigilancia Sanitaria Estaduais e Municipais. Pelas caracteristicas
do curso serao compartilhadas as experiéncias da vigilancia
sanitaria estadual ou municipal. A concepcao e a organizacao do
curso, incluindo a elaboracao do material didatico e sua insercao
da Plataforma AVA VISA - Ambiente Virtual de Aprendizado em
Vigilancia Sanitaria serao realizadas pelo ISC/UFBA.

Meta 8: Preparacao de Curso Introdutdrio sobre
Biovigilancia para Equipes de Vigilancia Sanitaria
Estaduais e Municipais.

Carga horaria: 60 horas.
Publico: Profissionais do SNVS.
Modalidade: EAD autoinstrucional.

Objetivo: Elaborar médulo basico de EAD para formacao em
acoes de Biovigilancia para equipes de vigilancia sanitaria
estaduais e municipais.

Conteudo:

- Conceitos basicos e importancia da Biovigilancia na saude
publica;

- Normas nacionais e internacionais pertinentes;
- Papel das agéncias reguladoras, como a Anvisa;

- Estratégias para minimizacao de riscos em todas as etapas do
ciclo de produtos para saude;

- Uso de ferramentas como LimeSurvey e Power Bl para
monitoramento e analise de dados;

- Estratégias de comunicacao eficaz para profissionais de saude;
- Analise de cenarios reais e simulacdes de eventos de saulde



publica.

Descricao da Etapa: Elaboracao de curso autoinstrucional
introdutdrio na modalidade de ensino a distancia (EAD), sobre
Biovigilancia para Equipes de Vigilancia Sanitaria Estaduais e
Municipais., que contemple um conjunto de conhecimentos
essenciais para os profissionais que realizam acoes relacionadas
ao Sistema de Notificacao e Investigacao em Vigilancia Sanitaria
- Vigip0s.

Produtos: Sera desenvolvido material e realizada a formatacao do
Curso Introdutério sobre Biovigilancia para Equipes de Vigilancia
Sanitaria Estaduais e Municipais. A concepcao e a organizacao do
curso, incluindo a elaboracao do material didatico e sua insercao
da Plataforma AVA VISA - Ambiente Virtual de Aprendizado em
Vigilancia Sanitaria serao realizadas pelo ISC/UFBA.

Meta 9: Preparacao de Curso Introdutdrio sobre
Cosmetovigilancia.

Carga horaria: 60 horas.
Publico: Profissionais do SNVS.
Modalidade: EAD autoinstrucional.

Objetivo: Elaborar moddulo basico de EAD para formacao em
acoes de Cosmetovigilancia para equipes de vigilancia sanitaria
estaduais e municipais.

Conteldo:

- Definicao e importancia da Cosmetovigilancia no contexto da
salde publica e seguranca do consumidor;

- Detalhamento da RDC 894/2024, incluindo seu objetivo,
abrangéncia e as principais obrigacdes das empresas;

- Explicacao dos requisitos minimos para a implantacao e
manutencao de um sistema eficaz de Cosmetovigilancia,
conforme estabelecido pela Anvisa;

- Métodos para identificar, avaliar e gerenciar riscos associados
a0 uso de produtos cosméticos;

- Estratégias para a implementacao de acles corretivas e
preventivas em resposta a nao conformidades identificadas;

- Técnicas para comunicar efetivamente o0s riscos aos
consumidores e a comunidade em geral;



- Processos para determinar a relacao causal entre produtos
cosméticos e eventos adversos relatados;

- Procedimentos para a notificacao de eventos adversos graves a
Anvisa e prazos relevantes.

Descricao da Etapa: Elaboracao de curso autoinstrucional
introdutério na modalidade de ensino a distancia (EAD), sobre
Cosmetovigilancia para Equipes de Vigilancia Sanitaria Estaduais
e Municipais, que contemple um conjunto de conhecimentos
essenciais para os profissionais que realizam acodes relacionadas
ao Sistema de Notificacao e Investigacao em Vigilancia Sanitaria
- Vigip0s. Produtos: Sera desenvolvido material e realizada a
formatacao do Curso Introdutdrio sobre Cosmetovigilancia para
Equipes de Vigilancia Sanitaria Estaduais e Municipais. A
concepcgao e a organizacao do curso, incluindo a elaboracao do
material didatico e sua insercao da Plataforma AVA VISA -
Ambiente Virtual de Aprendizado em Vigilancia Sanitaria serao
realizadas pelo ISC/UFBA.

Quanto ao periodo de duracao da parceria, 0 mesmo
sera de 20 meses a partir da assinatura do instrumento
(TED), tendo <como previsao de custo total para o
desenvolvimento do TED estimada em R$ 1.494.024,00 (um
milhdao, quatrocentos e noventa e quatro mil e vinte
quatro centavos).

Com a oferta de conteldos de capacitacao, os
profissionais poderao ser treinados para aplicar regulamentos e
adotar procedimentos e protocolos estabelecidos, assegurando
uma abordagem consistente em todas as fases do processo de
monitoramento de produtos e servigos sujeito a vigilancia
sanitaria na fase pdés comercializacao. E esperado que
profissionais capacitados tenham habilidades de monitorar os
eventos adversos e queixas técnicas considerando, entre outras,
a interpretacao dos dados de notificacao e a realizacao de
investigacdes adequadas para avaliar os riscos a saude
relacionados a produtos sob vigilancia sanitaria.

Ressalta-se que a esta previsto que o ISC/UFBA
realizard a insercao da Plataforma AVA VISA - Ambiente Virtual
de Aprendizado em Vigilancia Sanitaria.

O objetivo principal é contribuir para a adequada
formacao, qualificacao, valorizacao e democratizacao do
conhecimento aqueles profissionais que venham realizar seu



trabalho no Sistema de Notificacao e Investigacao em Vigilancia
Sanitaria - Vigipos.

3. VOTO

Pelas razdes expostas,voto de formaFAVORAVELa
formalizacao do Termo de Execucao Descentralizado entre
ANVISA e a Universidade Federal da Bahia (UFBA), com vistas a
fortalecer e apoiar a estruturacao de ferramentas que
possibilitem a atuacao regulatéria da Anvisa na garantia da
seguranca sanitaria de produtos e servicos oferecidos a
populacao brasileira.

Submeto a apreciacdo e deliberacao da Diretoria
Colegiada da Anvisa por meio de Circuito Deliberativo.

Documento assinado eletronicamente por Daniel Meirelles
— Fernandes Pereira, Diretor, em 13/01/2025, as 12:16,
el o conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢
assinatura I 1do art. 42 do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.
{i:%‘_l-,,_. ¢ A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
Fe el https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo

e b
-

i verificador 3355726 e o codigo CRC 1AC54601.
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