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TERMO DE EXECUCAO DESCENTRALIZADA N° 001/2025

Participe: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria(ANVISA).

UG: 253002 - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA

Valor: R$ 1.494.024,00 (um milhdo, quatrocentos e noventa e quatro mil e vinte quatro
reais).

Objeto: Produgdo de Oferta Educacional para o Fortalecimentos do Sistema Nacional de
Notificacao e Investiga¢do da Vigilancia Sanitaria.

Vigéncia: 01/12/2025 até 31/10/2027 (22 meses a partir da assinatura)

Data de Assinatura: 01/12/2025

Publicac¢ao: 10/12/2025

RECURSOS ORCAMENTARIOS

Programa de Trabalho: 10.304.5123.8719.0001 - Vigilancia Sanitaria de Produtos,
Servigos e Ambientes

Fonte de recursos: 1003000017 - Recursos da UO para Aplicacao na Seguridade Social
Plano Interno: TED012025

Pré-Empenho ou Reserva: 2025PE000198 (SEI! 3878358)

Natureza da despesa: 33.90.39 - Outros servigos de terceiros - Pessoa Juridica

SIGNATARIOS

FREDERICO AUGUSTO DE ABREU FERNANDES - GERENTE-GERAL DE GESTAO
ADMINISTRATIVA E FINANCEIRA E
PAULO CESAR MIGUEZ DE OLIVEIRA- REITOR/UFBA

PROJETO SIPAC/UFBA n° 475/2025
COORDENADOR: Luis Eugenio Portela Fernandes de Souza. SIAPE 2188285 —
ISC/UFBA
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L ANVISA

I Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

TERMO DE EXECUGCAO DESCENTRALIZADA (TED) N2 01/2025/2025

1. DADOS CADASTRAIS DA UNIDADE DESCENTRALIZADORA

a) Unidade Descentralizadora e Responsavel

INome do orgao ou entidade
descentralizador(a):

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA

[Nome da autoridade competente:

FREDERICO AUGUSTO DE ABREU FERNANDES

|Nl]mero do CPF:

XXX.362.661-XX

Nome da Unidade Organizacional
Demandante - UOD responsavel pelo
acompanhamento da execu¢ao do
objeto do TED:

Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtos sujeitos a Vigilancia
Sanitaria - GGMON/DIRE5

Identificagdo do Ato que confere
poderes para assinatura:

Portaria n2 455/2023/ANVISA, de 11 de maio de 2023, publicada no
DOU em 15 de maio de 2023; Portaria n2 388/2021/ANVISA, de 06
de agosto de 2021, publicada no DOU de 09 de agosto de 2021

lb) UG/GESTAO SIAFI

[Ndmero e Nome da Unidade Gestora
— UG e gestao que descentralizard o
crédito:

|UG 253002 - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA -
Gestdo 36212 - DF

Numero e Nome da Unidade Gestora
responsavel pelo acompanhamento
da execug¢do do objeto do TED:

UG 253002 - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria - ANVISA

2. DADOS CADASTRAIS DA UNIDADE DESCENTRALIZADA

a) Unidade Descentralizada e Responsavel

INome do 6rgdo ou entidade
descentralizada:

UNIVERSIDADE FEDERAL DA BAHIA - UFBA

[Nome da autoridade competente:

PAULO CESAR MIGUEZ DE OLIVEIRA

|NL’1mero do CPF:

XXX.073.925-XX

Nome da

Secretaria/Departamento/Unidade

Responsavel pela execuc¢do do objeto
ED:

Instituto de Saude Coletiva - UFBA
do

Identificagdo do Ato que confere poderes

para assinatura:

Decreto do Presidente da Republica, matéria publicada no
Didrio Oficial da Unido em 12 de agosto de 2022, Edicdo 153-A,
Secdo 2, Extra A, Pagina 1

lb) UG/GESTAO SIAFI

Numero e Nome da Unidade Gestora
e Gestao que recebera o crédito:

-uG 153038 — UNIVERSIDADE FEDERAL DA BAHIA - UFBA

Numero e Nome da Unidade Gestora

- UG

responsavel pela execu¢do do objeto do  |153038 — UNIVERSIDADE FEDERAL DA BAHIA - UFBA

ED:

3. OBJETO DO TERMO DE EXECUGAO DESCENTRALIZADA
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Elaborar cursos de atualizacdo lato sensu, autoinstrucionais, para capacitacdo de profissionais que atuam
no monitoramento de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria na fase pds-comercializacdo, nas trés esferas
de gestao do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

4. OBRIGACOES E COMPETENCIAS DOS PARTICIPES

4.1. Unidade Descentralizadora

| - analisar e aprovar a descentralizacdo de créditos;

Il - analisar, aprovar e acompanhar a execucao do Plano de Trabalho;

[l - descentralizar os créditos orcamentdrios;

IV - repassar os recursos financeiros em conformidade com o cronograma de desembolso;

V - aprovar a prorrogacdo da vigéncia do TED ou realizar sua prorrogacao, de oficio, quando necessario;
VI - aprovar as alteracdes no TED;

VIl - solicitar Relatérios parciais de Cumprimento do Objeto ou outros documentos necessarios a|
comprovacgao da execugao do objeto, quando necessario;
VIl - analisar e manifestar-se sobre o Relatdorio de Cumprimento do Objeto apresentado pela Unidade
Descentralizada;

IX - solicitar a Unidade Descentralizada que instaure a tomada de contas especial, ou promover diretamente
a instauracdo, quando cabivel;

X - emitir certificado de disponibilidade orcamentaria;

XI - registrar no SIAFI o TED e os aditivos, mantendo atualizada a execucdo até a conclusao;

XII - prorrogar de oficio a vigéncia do TED quando ocorrer atraso na liberacdo de recursos, limitado ao prazo
do atraso;

XIIl - publicar os extratos do TED e termos aditivos no sitio eletronico oficial, bem como disponibilizar a
integra do TED celebrado e do Plano de Trabalho atualizado, no prazo de vinte dias, contado da data da
assinatura; e

XIV - designar os agentes publicos federais que atuardo como gestores titulares e suplentes do TED, no
prazo de vinte dias, contado da data da celebracdo do TED, devendo o ato de designacao ser publicado no
sitio eletronico oficial.

XV - instaurar tomada de contas especial, quando cabivel e a unidade descentralizada ndo o tenha feito no
prazo para tanto.

XVI - suspender as descentraliza¢cdes, na hipdtese de verificacdo de indicios de irregularidades durante a|
execucdo do TED, com a tomada das providéncias previstas no art. 19 do Decreto n2 10.426/2020.

4.2. Unidade Descentralizada

| - elaborar e apresentar o Plano de Trabalho;

Il - apresentar a Declara¢do de Capacidade Técnica necessaria a execucao do objeto;

Il - apresentar a Declaragdao de Compatibilidade de Custos;

IV - executar os créditos orgamentarios descentralizados e os recursos financeiros recebidos;

V - aprovar as alteracdes no TED;

VI - encaminhar a Unidade Descentralizadora:

a) Relatérios parciais de Cumprimento do Objeto, quando solicitado; e

b) o Relatdrio final de Cumprimento do Objeto;

VIl - zelar pela aplicacdo regular dos recursos recebidos e assegurar a conformidade dos documentos, das
informacGes e dos demonstrativos de natureza contdbil, financeira, orcamentaria e operacional;

VIII - citar a Unidade Descentralizadora quando divulgar dados, resultados e publicagcdes referentes ao
objeto do TED, quando necessario;

IX - instaurar tomada de contas especial, quando necessario, e dar conhecimento dos fatos a Unidade
Descentralizadora;

X- devolver a Unidade Descentralizadora os saldos dos créditos orcamentarios descentralizados e nao
empenhados e os recursos financeiros nao utilizados, conforme disposto no § 12 do art. 72 do Decreto n2
10.426, de 16 de julho de 2020;
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Xl - devolver os créditos orgcamentarios e os recursos financeiros apés o encerramento do TED ou da
conclusdo da execucao do objeto, conforme disposto no § 22 do art. 72 do Decreto n2 10.426, de 2020;

XII - disponibilizar no sitio eletronico oficial a integra do TED celebrado e do Plano de Trabalho atualizado,
no prazo de vinte dias, contado da data da assinatura;

XIIl - devolver para a Unidade Descentralizadora os rendimentos de aplicacdo financeira auferidos em
parcerias celebradas com recursos do TED, nas hipoteses de restituicdo previstas na legislacdo especifica; e
XIV - designar os agentes publicos federais que atuardo como gestores titulares e suplentes do TED, no
prazo de vinte dias, contado da data da celebracdo do TED, devendo o ato de designacdo ser publicado no
sitio eletronico oficial;

XV - disponibilizar, mediante solicitacdo, documentos comprobatérios da aplicacdo regular dos recursos aos
orgdos de controle e a unidade descentralizadora.

5. VIGENCIA

O prazo de vigéncia deste Termo de Execug¢do Descentralizada sera de 22 (vinte e dois) meses, contados a
partir da data de sua assinatura, podendo ser prorrogado de acordo com o disposto no art. 10 do Decreto
n? 10.426, de 2020.

6. VALOR TOTAL DO TED

RS 1.494.024,00 (um milhdo, quatrocentos e noventa e quatro mil e vinte quatro reais).

7. CLASSIFICACAO FUNCIONAL PROGRAMATICA

Programa de Trabalho: 10.304.5123.8719.0001 - Vigilancia Sanitdria de Produtos, Servigos e Ambientes
Fonte de recursos: 1003000017 - Recursos da UO para Aplicacdo na Seguridade Social

Natureza da despesa: 33.90.39.00 - OUTROS SERVICOS DE TERCEIROS - PESSOA JURIDICA

Plano Interno: TED012025

Pré-Empenho ou Reserva: 2025PE000198 (SEI! 3878358)

8. BENS REMANESCENTES

O Objeto do Termo de Execugdo Descentralizada contempla a aquisi¢cdo, produgdo ou construcdo de bens?
( )Sim
( X )Nao

Se sim, informar a titularidade e a destinacdo dos bens quando da conclusdo do TED:

9. DAS ALTERAGOES

Ficam os participes facultados a alterar o presente Termo de Execucdo Descentralizada ou o respectivo
Plano de Trabalho, mediante termo aditivo, vedada a alteracdo do objeto aprovado.

As alteracdes no plano de trabalho que ndo impliquem alteracdes do valor global e da vigéncia do TED
poderdo ser realizadas por meio de apostila ao termo original, sem necessidade de celebracdo de termo
aditivo, vedada a alteracdao do objeto aprovado, desde que sejam previamente aprovados pelas unidades
descentralizadora e descentralizada.
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10. DA AVALIACAO DOS RESULTADOS

A Unidade Descentralizada apresentara relatério de cumprimento do objeto conforme previsto no art. 23
do decreto n? 10.426, de 2020, cuja andlise ocorrera pela Unidade Descentralizadora nos termos do art. 24
do mesmo normativo.

Rejeitado total ou parcialmente o relatério de cumprimento do objeto pela Unidade Descentralizadora,
devera a unidade descentralizada instaurar tomada de contas especial para apurar eventuais danos ao
erario e respectivos responsaveis para fins de recomposicao do erario publico.

11. DA DENUNCIA OU RESCISAO

11.1. Denuncia

O Termo de Execucdo Descentralizada poderd ser denunciado a qualquer tempo, hipdtese em que os
participes ficardo responsdveis somente pelas obrigacdes pactuadas e auferirdo as vantagens do periodo
em que participaram voluntariamente do TED.

11.2. Rescisao

Constituem motivos para rescisao do presente TED:

| - o inadimplemento de qualquer das cldusulas pactuadas;

Il - a constatacao, a qualquer tempo, de irregularidades na execucdo do TED; e

Il - a verificacdo de circunstancias que ensejem a instauracdo de tomada de contas especial; ou

IV - a ocorréncia de caso fortuito ou de for¢ca maior que, mediante comprovacao, impeca a execuc¢do do
objeto.

12. SOLUCAO DE CONFLITO

Para dirimir quaisquer questdes de natureza juridica oriundas do presente Termo, os participes
comprometem-se a solicitar o auxilio da Camara de Conciliacdo e Arbitragem da Administracdo Federal da
Advocacia-Geral da Unido - CCAF/AGU.

13. PUBLICACAO

O TED e seus eventuais termos aditivos, que impliquem em alteracao de valor ou, ainda, ampliagdo ou
reducdo de prazo para execucdo do objeto, serdo assinados pelos participes e seus extratos serdo
publicados no sitio eletronico oficial da Unidade Descentralizadora, no prazo de vinte dias, contado da data
da assinatura, conforme disposto no art. 14 do Decreto n2 10.426, de 2020.

As Unidades Descentralizadora e Descentralizada disponibilizardo a integra do TED celebrado e do Plano de
Trabalho atualizado em seus sitios eletronicos oficiais no prazo a que se refere o caput.

14. ASSINATURA

E, para firmeza e prova de assim haverem, entre si, ajustado e acordado, em conformidade com o disposto
no Decreto n2 10.426, de 2020, apds ter sido lido [juntamente com seu(s) anexo(s)], o presente Termo de
Execucdo Descentralizada segue assinado eletronicamente pela Anvisa (Unidade Descentralizadora) e pelo
Usuario Externo signatario representando a Unidade Descentralizada.
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[ == 1 Documento assinado eletronicamente por Paulo Cesar Miguez de Oliveira, Usudrio Externo, em
Jel! L,j 28/11/2025, as 19:31, conforme hordario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do
:?;j?g;fcf; ) | Decreto ne 10.543, de 13 de novembro de 2020 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-

 Bottoosicac SN

2022/2020/decreto/D10543.htm.

| an 1 Documento assinado eletronicamente por Frederico Augusto de Abreu Fernandes, Gerente-Geral de

JEI! L‘ﬁ Gestdo Administrativa e Financeira, em 01/12/2025, as 09:56, conforme hordario oficial de Brasilia,
gg;lit;lg:#cf; com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020

il - http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.

- A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade,
2 informando o cédigo verificador 3943445 e o cédigo CRC 1BD9I5FAS.

Referéncia: Processo n2 25351.802803/2024-28 SEI n2 3943445
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—~s= ANVISA
-

I Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

PLANO DE TRABALHO DO TERMO DE EXECUGCAO DESCENTRALIZADA

1. DADOS CADASTRAIS DA UNIDADE DESCE

NTRALIZADORA

a) Unidade Descentralizadora e Responsavel

INome do drgao
descentralizador(a):

ou

entidade

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria - ANVISA

[Nome da autoridade competente:

FREDERICO AUGUSTO DE ABREU FERNANDES

|Nlimero do CPF:

XXX.362.661-XX

[Nome da
Secretaria/Departamento/Unidade
Responsavel pelo acompanhamento da

execucao do objeto do TED:

|
Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtos sujeitos a Vigilancia
| Sanitaria - GGMON/DIRE5

b) UG/GESTAO SIAFI

Numero e Nome da Unidade Gestora - UG
e gestdo que descentralizara o crédito:

| UG 253002 - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA -
Gestdo 36212 - DF

Numero e Nome da Unidade Gestora - UG
responsavel pelo acompanhamento da
execuc¢ao do objeto do TED:

| Geréncia Geral de Monitoramento de Produtos sujeitos a vigilancia
sanitdria GGMON/DIRES

2. DADOS CADASTRAIS DA UNIDADE DESCE

NTRALIZADA

a) Unidade Descentralizada e Responsavel

INome do orgao ou entidade
descentralizada:

UNIVERSIDADE FEDERAL DA BAHIA - UFBA - 15.180.714/0001-04

[INome da autoridade competente:

PAULO CESAR MIGUEZ DE OLIVEIRA - REITOR

[INGimero do CPF:

XXX.073.925-XX

[Nome da
Secretaria/Departamento/Unidade
IResponsavel pela execu¢do do objeto do

TED:

Instituto de Saude Coletiva - UFBA

Identificagdo do Ato que confere poderes
para assinatura:

Decreto do Presidente da Republica, matéria publicada no Didrio
Oficial da Unido em 12 de agosto de 2022, Edi¢do: 153-A | Secdo: 2
- Extra A | Pagina: 1.

b) UG/GESTAO SIAFI

Numero e Nome da Unidade Gestora - UG
e Gestdo que recebera o crédito:

153038 — UNIVERSIDADE FEDERAL DA BAHIA - UFBA

Numero e Nome da Unidade Gestora - UG
responsavel pela execu¢ao do objeto do

153038 — UNIVERSIDADE FEDERAL DA BAHIA - UFBA

ED:

3. OBJETO

Elaborar cursos de atualizacdo /ato sensu, autoinstrucionais, para capacitacdo de profissionais que atuam
no monitoramento de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria na fase pds-comercializagcdo, nas trés esferas

de gestao do Sistema Nacional de Vigilancia

Sanitaria.
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Nome do Programa na Transferegov: Produ¢do de Oferta Educacional para o Fortalecimentos do Sistema
Nacional de Notificagao e Investigagao da Vigilancia Sanitaria.

4. DESCRIGAO DAS ACOES E METAS A SEREM DESENVOLVIDAS NO AMBITO DO TED

[Meta 1: Preparagao de Curso Introdutdrio sobre o Sistema de Notificagdo e Investigacdo em Vigilancia
Sanitdria — Vigipos.

Carga horaria: 60 horas.

Publico: Profissionais que realizam agdes relacionadas ao Sistema de Notificagao e Investigagdo em
Vigilancia Sanitaria — Vigip6s.

Modalidade: EAD autoinstrucional.

Objetivo: Elaborar um mddulo introdutério sobre o Sistema de Notificagao e Investigagdo em
Vigilancia Sanitaria -Vigipos.

Conteudo:

- Conceitos basicos do SUS;

- Marco normativo do SUS;

- Organizagdo do SUS e do SNVS;

- Regulamentacdo e organizacdo da Vigip0ds;

- Marco Normativo do Monitoramento - Vigipds;

- Organizacdo do Monitoramento - Vigipds.

|Descrigao da etapa: Elaboracdo de curso autoinstrucional introdutério na modalidade de ensino a distancia
(EAD), que contemple o conjunto de conhecimentos essenciais para os profissionais que realizam acbes
relacionadas ao Sistema de Notificacdo e Investigacdo em Vigilancia Sanitaria — Vigipds.

O curso deve atender a requisitos pedagdgicos que garantam a coeréncia entre os objetivos de
aprendizagem, os conteudos, a metodologia e as formas de avaliagdo. A estrutura dos cursos deve
assegurar:

*Produgdo de materiais acessiveis (PDF acessivel, legendas, audiodescri¢ao)
*Interatividade e autonomia do participante
*Linguagem clara e adequada a modalidade a distancia.

O desenvolvimento dos cursos deve preferencialmente ocorrer:
> Diretamente no AVA Visa, utilizando preferencialmente os recursos e templates disponiveis

>Em ambiente prdprio do parceiro, desde que o conteudo final seja totalmente compativel com a versao,
estrutura e funcionalidades do AVA Visa

Em qualguer uma das opc¢Ges, o desenvolvimento deve seguir as diretrizes técnicas, politicas e fluxos
definidos pela Anvisa, garantindo:

*Integridade dos recursos

*Funcionamento correto de videos, atividades, avaliagdes e certificados

=Cumprimento das normas previstas nos documentos técnicos do AVA Visa

Os cursos devem observar critérios técnicos de Design Instrucional e Design Grafico, garantindo:
= Organizacdo didatica e navegacao intuitiva

= Carga cognitiva adequada e hierarquia visual

= Consisténcia na identidade visual

= Uso de elementos graficos e comunicacionais alinhados ao projeto educacional, como:

- Tipografia

- Paleta de cores

- Padronizagdo e contraste

- Imagens, HQs, infograficos

- Materiais em PDF e anexos
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- Validagao de arquivos
- Boas praticas e padrdes de implementagdo

Os materiais de apoio devem ser tecnicamente validados.

|Produto:

Sera desenvolvido o material e realizada a formatag¢ao do Curso Introdutério de Sistema de Notificacdo e
Investigacao em Vigilancia Sanitaria — Vigipds como pré-requisito para os demais programas de capacitacao
a serem desenvolvidos pela GGMON.

O produto educacional deve ser entregue com:

*Arquivos abertos e editdveis

*Organizagao e identificagao adequada

*Informacdes sobre os softwares e ferramentas utilizados

*Formatos de implementacdo compativeis (ex.: pacotes SCORM, arquivos H5P, backups para Moodle)
A concepgdo e a organizagao do curso, incluindo a elaboragao do material didatico e sua insergao da
Plataforma AVA VISA — Ambiente Virtual de Aprendizado em Vigilancia Sanitaria, serdo realizadas pelo
ISC/UFBA.

IMeta 2: Preparagao de Curso introdutdrio sobre gestdo de risco no escopo do Vigipos.

Carga horaria: 60 horas.

Publico: Profissionais que realizam ac¢des relacionadas ao Sistema de Notificacdo e Investigacdo em
Vigilancia Sanitaria — Vigip6s.

Modalidade: EAD autoinstrucional.

Objetivo: Elaborar médulo introdutdrio para treinamento sobre gestdao de risco.
Conteudo:

Fundamentos da Gestdo 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 analise de riscos (Analise de Modos de Falha e Efeitos - FMEA, Andlise de Risco e Pontos
Criticos de Controle - APPCC).

Avaliagdo e Analise de Riscos

- Avaliacdo qualitativa e quantitativa de riscos;

- Técnicas de classifica¢do 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 reavaliagdo de riscos.

Estudos de Caso

- Discussdo de casos reais para a aplicacdo pratica dos conceitos de gestdo de riscos.

|Descri¢ao da Etapa:

Elaboracdo de curso autoinstrucional introdutério na modalidade de ensino a distdncia (EAD) sobre Gestdo
de Risco, que contemple um conjunto de conhecimentos essenciais para os profissionais que realizam
acoes relacionadas ao Sistema de Notificacdo e Investigacdo em Vigilancia Sanitaria — Vigip6s.

O curso deve atender a requisitos pedagdgicos que garantam a coeréncia entre os objetivos de
aprendizagem, os conteudos, a metodologia e as formas de avaliacdo. A estrutura dos cursos deve
assegurar:

» Producdo de materiais acessiveis (PDF acessivel, legendas, audiodescri¢do)

"Interatividade e autonomia do participante

=Linguagem clara e adequada a modalidade a distancia.
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O desenvolvimento dos cursos deve preferencialmente ocorrer:
> Diretamente no AVA Visa, utilizando preferencialmente os recursos e templates disponiveis

>Em ambiente prdprio do parceiro, desde que o conteldo final seja totalmente compativel com a versao,
estrutura e funcionalidades do AVA Visa

Em qualguer uma das opc¢Ges, o desenvolvimento deve seguir as diretrizes técnicas, politicas e fluxos
definidos pela Anvisa, garantindo:

*Integridade dos recursos

*Funcionamento correto de videos, atividades, avaliacbes e certificados

=Cumprimento das normas previstas nos documentos técnicos do AVA Visa

Os cursos devem observar critérios técnicos de Design Instrucional e Design Grafico, garantindo:
= Organizagao didatica e navegagao intuitiva

= Carga cognitiva adequada e hierarquia visual

» Consisténcia na identidade visual

= Uso de elementos graficos e comunicacionais alinhados ao projeto educacional, como:
- Tipografia

- Paleta de cores

- Padronizacdo e contraste

- Imagens, HQs, infograficos

- Materiais em PDF e anexos

- Validacdo de arquivos

- Boas praticas e padrdes de implementacao.

Os materiais de apoio devem ser tecnicamente validados.

|Produto:

Sera desenvolvido material e realizada a formatac¢do do Curso Introdutério sobre Gestao de Risco. A
concepgao e a organizagao do curso, incluindo a elaboragdao do material didatico e sua inser¢ao da
Plataforma AVA VISA — Ambiente Virtual de Aprendizado em Vigilancia Sanitaria serdo realizadas pelo
ISC/UFBA.

O produto educacional deve ser entregue com:

=Arquivos abertos e editaveis

*Organizagao e identificagdao adequada

*Informacdes sobre os softwares e ferramentas utilizados

*Formatos de implementagdo compativeis (ex.: pacotes SCORM, arquivos H5P, backups para Moodle)
A concepc¢do e a organizacao do curso, incluindo a elaboracdo do material didatico e sua insercdo da
Plataforma AVA VISA — Ambiente Virtual de Aprendizado em Vigilancia Sanitaria, serdo realizadas pelo
ISC/UFBA.

Meta 3: Preparacgao de Curso sobre Plataformas de Notificagdo de eventos do Sistema de Notificagdo e
Investigagao em Vigilancia Sanitaria (Vigipos).

Carga horaria: 90 horas.

Publico: Profissionais que realizam ag¢des relacionadas ao Sistema de Notificacdo e Investigacdo em
Vigilancia Sanitaria — Vigip0s.

Modalidade: EAD autoinstrucional.

Objetivo: Elaborar modulo basico sobre plataformas do Sistema de Notificacdo e Investigacdo em
Vigilancia Sanitaria (Vigipos) e detecgao de riscos.

Conteudo:

- Elaboracgdo de curso que contemple, para cada plataforma de notifica¢do, requisitos minimos para
uso, instrutivo de solicitagao de acesso e funcionalidade de cada sistema para notificar, acessar
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notificacdo, gerenciar dados, gerar relatdrios;

- Notivisa; e-Notivisa; Vigimed; Limesurvey;

- Consulta aos produtos regularizados na Anvisa: como fazer?

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

|Descrigao da Etapa:

Elaboracdo de curso autoinstrucional introdutério na modalidade de ensino a distancia (EAD), sobre as
plataformas utilizadas para notificagdo de eventos dentro do Vigipds que contemple um conjunto de
conhecimentos essenciais para os profissionais que realizam agdes relacionadas ao Sistema de Notificagdo e
Investigacao em Vigilancia Sanitaria — Vigipos.

O curso deve atender a requisitos pedagdégicos que garantam a coeréncia entre os objetivos de
aprendizagem, os conteldos, a metodologia e as formas de avaliacdo. A estrutura dos cursos deve
assegurar:

*Producdo de materiais acessiveis (PDF acessivel, legendas, audiodescri¢ao)

*Interatividade e autonomia do participante

*Linguagem clara e adequada a modalidade a distancia.

O desenvolvimento dos cursos deve preferencialmente ocorrer:
>Diretamente no AVA Visa, utilizando preferencialmente os recursos e templates disponiveis

>Em ambiente préprio do parceiro, desde que o contetdo final seja totalmente compativel com a versao,
estrutura e funcionalidades do AVA Visa

Em qualquer uma das op¢des, o desenvolvimento deve seguir as diretrizes técnicas, politicas e fluxos
definidos pela Anvisa, garantindo:

"Integridade dos recursos

=Funcionamento correto de videos, atividades, avaliacdes e certificados

=Cumprimento das normas previstas nos documentos técnicos do AVA Visa

Os cursos devem observar critérios técnicos de Design Instrucional e Design Grafico, garantindo:
= Organizacdo didatica e navegacdo intuitiva

= Carga cognitiva adequada e hierarquia visual

» Consisténcia na identidade visual

» Uso de elementos graficos e comunicacionais alinhados ao projeto educacional, como:
- Tipografia

- Paleta de cores

- Padronizacdo e contraste

- Imagens, HQs, infograficos

- Materiais em PDF e anexos

- Valida¢ao de arquivos

- Boas praticas e padrées de implementacao.

Os materiais de apoio devem ser tecnicamente validados.

|Produto:

Sera desenvolvido material e realizada a formatacdo do Curso Introdutério sobre Plataformas de
Notificacdo de eventos do Sistema de Notificacdo e Investigacdo em Vigilancia Sanitaria (Vigipos). A
concepgao e a organizagdo do curso, incluindo a elaboragdo do material didatico e sua insercdo da
Plataforma AVA VISA — Ambiente Virtual de Aprendizado em Vigilancia Sanitaria serdo realizadas pelo
ISC/UFBA.

O produto educacional deve ser entregue com:
*Arquivos abertos e editaveis
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*Organizacao e identificacdo adequada

*Informagdes sobre os softwares e ferramentas utilizados

*Formatos de implementacdo compativeis (ex.: pacotes SCORM, arquivos H5P, backups para Moodle)
A concepcdo e a organizagao do curso, incluindo a elaboragdo do material didatico e sua inser¢ao da
Plataforma AVA VISA — Ambiente Virtual de Aprendizado em Vigilancia Sanitaria, serdo realizadas pelo
ISC/UFBA.

IMeta 4: Preparagao de Curso Introdutério sobre Farmacovigilancia para Estados e Municipios.

Carga horaria: 90 horas.

Publico: Profissionais que atuam no SNVS.

Modalidade: EAD autoinstrucional.

Objetivo: Elaborar um mddulo basico para formagdo sobre Farmacovigilancia para vigilancia sanitaria
estadual e municipal.

Conteudo:

- Marco Normativo sobre a farmacovigilancia;

- Fundamentos da Farmacovigilancia;

- VigiMed (uso de dados para monitoramento dos servigos);

- Codificacdo MedDRA;

- Codificagao WHODrug;

- Erro de medicacao;

- Inspecdo de boas praticas de farmacovigilancia; (procedimento para inspec¢do por area) o marco
normativo;

- Investigagao de sinais.

|Descri¢cao da Etapa:

laboracdo de curso autoinstrucional introdutdrio na modalidade de ensino a distancia (EAD), sobre
Farmacovigilancia, que contemple um conjunto de conhecimentos essenciais para os profissionais que
realizam acdes relacionadas ao Sistema de Notificacdo e Investigacdo em Vigilancia Sanitdria — Vigipos.

O curso deve atender a requisitos pedagdgicos que garantam a coeréncia entre os objetivos de
aprendizagem, os conteludos, a metodologia e as formas de avaliacdo. A estrutura dos cursos deve
assegurar:

» Producdo de materiais acessiveis (PDF acessivel, legendas, audiodescri¢do)

*Interatividade e autonomia do participante

*Linguagem clara e adequada a modalidade a distancia.

O desenvolvimento dos cursos deve preferencialmente ocorrer:
>Diretamente no AVA Visa, utilizando preferencialmente os recursos e templates disponiveis

>Em ambiente préprio do parceiro, desde que o contetdo final seja totalmente compativel com a versao,
estrutura e funcionalidades do AVA Visa

Em qualguer uma das op¢des, o desenvolvimento deve seguir as diretrizes técnicas, politicas e fluxos
definidos pela Anvisa, garantindo:

"Integridade dos recursos

*Funcionamento correto de videos, atividades, avaliacdes e certificados

=Cumprimento das normas previstas nos documentos técnicos do AVA Visa

Os cursos devem observar critérios técnicos de Design Instrucional e Design Grafico, garantindo:
= Organizacdo didatica e navegacdo intuitiva

= Carga cognitiva adequada e hierarquia visual

* Consisténcia na identidade visual

» Uso de elementos graficos e comunicacionais alinhados ao projeto educacional, como:
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- Tipografia

- Paleta de cores

- Padronizagdo e contraste

- Imagens, HQs, infograficos

- Materiais em PDF e anexos

- Validacdo de arquivos

- Boas praticas e padrdes de implementacao.

Os materiais de apoio devem ser tecnicamente validados.

|Produto:

Sera desenvolvido material e realizada a formatag¢do do Curso Introdutério sobre Farmacovigilancia para
estados e municipios. A concepcao e a organizacao do curso, incluindo a elaboracdo do material didatico e
sua insercao da Plataforma AVA VISA — Ambiente Virtual de Aprendizado em Vigilancia Sanitaria serdo
realizadas pelo ISC/UFBA.

O produto educacional deve ser entregue com:

*Arquivos abertos e editaveis

»Organizacdo e identificacdo adequada

"Informacdes sobre os softwares e ferramentas utilizados

*Formatos de implementacdo compativeis (ex.: pacotes SCORM, arquivos H5P, backups para Moodle)
A concepc¢do e a organizagao do curso, incluindo a elaboracdo do material didatico e sua insercdo da
Plataforma AVA VISA — Ambiente Virtual de Aprendizado em Vigilancia Sanitaria, serdo realizadas pelo
ISC/UFBA.

[Meta 5: Preparagao de Curso Introdutdério sobre Farmacovigilancia para GGMON.
Carga Horaria: 90 horas.

Publico: Profissionais que atuam na GGMON.

Modalidade: EAD autoinstrucional.

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

Conteudo:

- Regulamentos relacionados a farmacovigilancia;

- Conceitos da farmacovigilancia;

- Relatérios Periddicos de Avaliacdo Beneficio-Risco — RPBR;

- Plano de Gerenciamento de Risco — PGR;

- VigiMed e Avaliagao de notificagdes de eventos adversos de medicamentos;
- Investigacdo de sinais na rotina da farmacovigilancia.

|Descrigao da Etapa:

Elaboragao 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 ac¢des relacionadas ao Sistema de Notificacdo e Investigacdo em Vigilancia Sanitaria — Vigipos.

O curso deve atender a requisitos pedagdgicos que garantam a coeréncia entre os objetivos de
aprendizagem, os contetudos, a metodologia e as formas de avaliagdo. A estrutura dos cursos deve
assegurar:

» Producdo de materiais acessiveis (PDF acessivel, legendas, audiodescricdo)

"Interatividade e autonomia do participante

*Linguagem clara e adequada a modalidade a distancia.

O desenvolvimento dos cursos deve preferencialmente ocorrer:
>Diretamente no AVA Visa, utilizando preferencialmente os recursos e templates disponiveis
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>Em ambiente prdprio do parceiro, desde que o conteldo final seja totalmente compativel com a versao,
estrutura e funcionalidades do AVA Visa

Em qualquer uma das opgdes, o desenvolvimento deve seguir as diretrizes técnicas, politicas e fluxos
definidos pela Anvisa, garantindo:

"Integridade dos recursos

*Funcionamento correto de videos, atividades, avaliacdes e certificados

=Cumprimento das normas previstas nos documentos técnicos do AVA Visa

Os cursos devem observar critérios técnicos de Design Instrucional e Design Grafico, garantindo:
» Organizac¢do didatica e navegacdo intuitiva

= Carga cognitiva adequada e hierarquia visual

» Consisténcia na identidade visual

» Uso de elementos graficos e comunicacionais alinhados ao projeto educacional, como:
- Tipografia

- Paleta de cores

- Padronizacdo e contraste

- Imagens, HQs, infograficos

- Materiais em PDF e anexos

- Validagao de arquivos

- Boas praticas e padrées de implementacao.

Os materiais de apoio devem ser tecnicamente validados.

|Produto:

Serd desenvolvido material e realizada a formatacdo do Curso Introdutério sobre Farmacovigilancia para
estados e municipios. A concep¢do e a organizac¢do do curso, incluindo a elaboragao do material didatico e
sua inser¢ao da Plataforma AVA VISA — Ambiente Virtual de Aprendizado em Vigilancia Sanitaria serao
realizadas pelo ISC/UFBA.

O produtos educacional deve ser entregue com:

*Arquivos abertos e editaveis

=Organizacao e identificacdo adequada

*Informagdes sobre os softwares e ferramentas utilizados

*Formatos de implementagao compativeis (ex.: pacotes SCORM, arquivos H5P, backups para Moodle)
A concepgdo e a organizagao do curso, incluindo a elaboragao do material didatico e sua insergao da
Plataforma AVA VISA — Ambiente Virtual de Aprendizado em Vigilancia Sanitaria, serdo realizadas pelo
ISC/UFBA.

IMeta 6: Preparagdo de Curso Basico de Atua¢gao em Farmacovigilancia para os Notificadores de Servigos
de Saude.

Carga horaria: 60 horas.

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

Objetivo: Elaborar mdédulo bésico para formacgdao em farmacovigilancia para trabalhadores dos
servicos de saude em geral (notificadores).

Conteudo:

- Fundamentos da Farmacovigilancia;

- Marco normativo sobre notificagao e seguranga do paciente;

- VigiMed (cadastro, acesso, notificacdo e uso dos dados);

- Como notificar como cidaddo ou profissional autonomo (e-Reporting);

- Como notificar como estabelecimento de saude cadastrado;

- Notificando com qualidade (quais campos causam mais impacto para a andlise de causalidade);
- Codificacdo MedDRA;
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- Codificagdo WHODrug;
- Erro de medicacao.

|Descricao da Etapa:

Elaboracdo 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 agdes relacionadas ao Sistema de Notificacdo e Investigacao
em Vigilancia Sanitaria — Vigipos.

O curso deve atender a requisitos pedagdgicos que garantam a coeréncia entre os objetivos de
aprendizagem, os conteudos, a metodologia e as formas de avaliacdo. A estrutura dos cursos deve
assegurar:

» Producdo de materiais acessiveis (PDF acessivel, legendas, audiodescri¢do)

"Interatividade e autonomia do participante

=Linguagem clara e adequada a modalidade a distancia.

O desenvolvimento dos cursos deve preferencialmente ocorrer:
>Diretamente no AVA Visa, utilizando preferencialmente os recursos e templates disponiveis

>Em ambiente prdprio do parceiro, desde que o conteldo final seja totalmente compativel com a versao,
estrutura e funcionalidades do AVA Visa

Em qualquer uma das opgdes, o desenvolvimento deve seguir as diretrizes técnicas, politicas e fluxos
definidos pela Anvisa, garantindo:

"Integridade dos recursos

*Funcionamento correto de videos, atividades, avaliacdes e certificados

=Cumprimento das normas previstas nos documentos técnicos do AVA Visa

Os cursos devem observar critérios técnicos de Design Instrucional e Design Grafico, garantindo:
* Organizac¢do didatica e navegacao intuitiva

= Carga cognitiva adequada e hierarquia visual

» Consisténcia na identidade visual

» Uso de elementos graficos e comunicacionais alinhados ao projeto educacional, como:
- Tipografia

- Paleta de cores

- Padronizacdo e contraste

- Imagens, HQs, infograficos

- Materiais em PDF e anexos

- Validagao de arquivos

- Boas praticas e padrées de implementacéao.

Os materiais de apoio devem ser tecnicamente validados.

|Produtos:

Serd desenvolvido material e realizada a formatacdo do Curso Introdutério sobre Farmacovigilancia para
Notificadores de Servigos de Saude. A concepgao e a organizagao do curso, incluindo a elaborag¢do do
material didatico e sua insercdo da Plataforma AVA VISA — Ambiente Virtual de Aprendizado em Vigilancia
Sanitaria serdo realizadas pelo ISC/UFBA.

Os produtos educacionais devem ser entregues com:

*Arquivos abertos e editaveis

=Organizacao e identificacdo adequada

*Informagdes sobre os softwares e ferramentas utilizados

*Formatos de implementagao compativeis (ex.: pacotes SCORM, arquivos H5P, backups para Moodle)
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A concepcdo e a organizagao do curso, incluindo a elaboragao do material didatico e sua insergao da
Plataforma AVA VISA — Ambiente Virtual de Aprendizado em Vigilancia Sanitaria, serdo realizadas pelo
ISC/UFBA.

IMeta 7: Preparagao de Curso Introdutdrio sobre Atuagao em Hemovigilancia para Equipes de Vigilancia
Sanitaria Estaduais e Municipais.

Carga horaria: 60 horas.

Publico: Profissionais do SNVS.

Modalidade: EAD autoinstrucional.

Objetivo: Elaborar mddulo basico para formacao em ac¢ées de Hemovigilancia para equipes de
vigilancia sanitdria estaduais e municipais.

Conteudo:

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

- Legislacdo e regulamentagdes nacionais e internacionais pertinentes;

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

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

- Identificacdo e gerenciamento de reac¢Ges transfusionais imediatas e tardias;

- Uso de sistemas de notificacdo 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:

Elaboracdo 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 a¢des relacionadas ao Sistema de Notificacao e
Investigacao em Vigilancia Sanitaria — Vigipos.

O curso deve atender a requisitos pedagdgicos que garantam a coeréncia entre os objetivos de
aprendizagem, os conteldos, a metodologia e as formas de avaliacdo. A estrutura dos cursos deve
assegurar:

» Producdo de materiais acessiveis (PDF acessivel, legendas, audiodescri¢do)

*Interatividade e autonomia do participante

*Linguagem clara e adequada a modalidade a distancia.

O desenvolvimento dos cursos deve preferencialmente ocorrer:
>Diretamente no AVA Visa, utilizando preferencialmente os recursos e templates disponiveis

>Em ambiente préprio do parceiro, desde que o contetdo final seja totalmente compativel com a versao,
estrutura e funcionalidades do AVA Visa

Em qualquer uma das op¢des, o desenvolvimento deve seguir as diretrizes técnicas, politicas e fluxos
definidos pela Anvisa, garantindo:

"Integridade dos recursos

*Funcionamento correto de videos, atividades, avaliacdes e certificados

=Cumprimento das normas previstas nos documentos técnicos do AVA Visa

Os cursos devem observar critérios técnicos de Design Instrucional e Design Grafico, garantindo:
= Organizacdo didatica e navegacdo intuitiva

= Carga cognitiva adequada e hierarquia visual

* Consisténcia na identidade visual

» Uso de elementos graficos e comunicacionais alinhados ao projeto educacional, como:
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- Tipografia

- Paleta de cores

- Padronizagdo e contraste

- Imagens, HQs, infograficos

- Materiais em PDF e anexos

- Validacdo de arquivos

- Boas praticas e padrdes de implementacao.

Os materiais de apoio devem ser tecnicamente validados.

|Produtos:

Sera desenvolvido material e realizada a formatac¢do do Curso Introdutério sobre Hemovigilancia para
Equipes de Vigilancia Sanitaria Estaduais e Municipais. Pelas caracteristicas do curso serdao compartilhadas
as experiéncias da vigilancia sanitdria estadual ou municipal. A concepc¢do e a organizagao do curso,
incluindo a elaboracdo do material didatico e sua insercao da Plataforma AVA VISA — Ambiente Virtual de
Aprendizado em Vigilancia Sanitdria serdo realizadas pelo ISC/UFBA.

Os produtos educacionais devem ser entregues com:

*Arquivos abertos e editdveis

*Organizagao e identificagao adequada

*Informacdes sobre os softwares e ferramentas utilizados

*Formatos de implementacdo compativeis (ex.: pacotes SCORM, arquivos H5P, backups para Moodle)
A concepgdo e a organizagao do curso, incluindo a elaboragao do material didatico e sua insergao da
Plataforma AVA VISA — Ambiente Virtual de Aprendizado em Vigilancia Sanitaria, serdo realizadas pelo
ISC/UFBA.

Meta 8: Preparagao de Curso Introdutdrio sobre Biovigilancia para Equipes de Vigilancia Sanitdria
Estaduais e Municipais.

Carga horaria: 60 horas.

Publico: Profissionais do SNVS.

Modalidade: EAD autoinstrucional.

Objetivo: Elaborar médulo basico de EAD para formagao em agdes 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 minimizacdo 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 comunicagdo eficaz para profissionais de saude;

- Andlise de cendrios reais e simulacdes de eventos de saude publica.

|Descrigao da Etapa:

Elaboracdo de curso autoinstrucional introdutério 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 acGes relacionadas ao Sistema de Notificacdo e
Investigacao em Vigilancia Sanitaria — Vigipos.

O curso deve atender a requisitos pedagdgicos que garantam a coeréncia entre os objetivos de
aprendizagem, os conteudos, a metodologia e as formas de avaliagdo. A estrutura dos cursos deve
assegurar:

» Producdo de materiais acessiveis (PDF acessivel, legendas, audiodescri¢ao)

"Interatividade e autonomia do participante
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*Linguagem clara e adequada a modalidade a distancia.

O desenvolvimento dos cursos deve preferencialmente ocorrer:

>Diretamente no AVA Visa, utilizando preferencialmente os recursos e templates disponiveis

>Em ambiente préprio do parceiro, desde que o conteudo final seja totalmente compativel com a versao,
estrutura e funcionalidades do AVA Visa

Em qualquer uma das op¢des, o desenvolvimento deve seguir as diretrizes técnicas, politicas e fluxos
definidos pela Anvisa, garantindo:

"Integridade dos recursos

=Funcionamento correto de videos, atividades, avaliacdes e certificados

=Cumprimento das normas previstas nos documentos técnicos do AVA Visa

Os cursos devem observar critérios técnicos de Design Instrucional e Design Grafico, garantindo:
= Organizacdo didatica e navegacdo intuitiva

= Carga cognitiva adequada e hierarquia visual

» Consisténcia na identidade visual

= Uso de elementos graficos e comunicacionais alinhados ao projeto educacional, como:
- Tipografia

- Paleta de cores

- Padronizacdo e contraste

- Imagens, HQs, infograficos

- Materiais em PDF e anexos

- Valida¢ao de arquivos

- Boas praticas e padrées de implementacao.

Os materiais de apoio devem ser tecnicamente validados.

|Produtos: Sera desenvolvido material e realizada a formatag¢do do Curso Introdutério sobre Biovigilancia
para Equipes de Vigilancia Sanitaria Estaduais e Municipais. A concepgao e a organizagao do curso,
incluindo a elaboracdo do material didatico e sua insercao da Plataforma AVA VISA — Ambiente Virtual de
Aprendizado em Vigilancia Sanitaria serdo realizadas pelo ISC/UFBA.

Os produtos educacionais devem ser entregues com:

=Arquivos abertos e editaveis

*Organizagao e identificagdao adequada

*Informacdes sobre os softwares e ferramentas utilizados

*Formatos de implementagdo compativeis (ex.: pacotes SCORM, arquivos H5P, backups para Moodle)

A concepcdo e a organizagao do curso, incluindo a elaboragdo do material didatico e sua inser¢ado da
Plataforma AVA VISA — Ambiente Virtual de Aprendizado em Vigilancia Sanitaria, serdo realizadas pelo
ISC/UFBA.

IMeta 9: Preparagao de Curso Introdutério sobre Cosmetovigilancia.

Carga horaria: 60 horas.

Publico: Profissionais do SNVS.

Modalidade: EAD autoinstrucional.

Objetivo: Elaborar mddulo basico de EAD para formacdo em acdes de Cosmetovigilancia para
equipes de vigilancia sanitaria estaduais e municipais.

Conteudo:

- Definicdo e importancia da Cosmetovigilancia no contexto da saude publica e seguranca do
consumidor;
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- Detalhamento da RDC 894/2024, incluindo seu objetivo, abrangéncia e as principais obriga¢des das
empresas;

- Explicacdo dos requisitos minimos para a implantacdo e manutencdo de um sistema eficaz de
Cosmetovigilancia, conforme estabelecido pela Anvisa;

- Métodos para identificar, avaliar e gerenciar riscos associados ao uso de produtos cosméticos;
- Estratégias para a implementagdo de ag¢des corretivas e preventivas em resposta a ndo
conformidades identificadas;

- Técnicas para comunicar efetivamente os riscos aos consumidores e a comunidade em geral;
- Processos para determinar a relagao causal entre produtos cosméticos e eventos adversos
relatados;

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

|Descri¢ao da Etapa:

Elaboracdo de curso autoinstrucional introdutério na modalidade de ensino a distancia (EAD), sobre
Cosmetovigilancia para Equipes de Vigilancia Sanitdria Estaduais e Municipais, que contemple um conjunto
de conhecimentos essenciais para os profissionais que realizam ag¢des relacionadas ao Sistema de
Notificacdo e Investigacdao em Vigilancia Sanitdria — Vigipos.

O curso deve atender a requisitos pedagdgicos que garantam a coeréncia entre os objetivos de
aprendizagem, os conteudos, a metodologia e as formas de avaliagdo. A estrutura dos cursos deve
assegurar:

» Producdo de materiais acessiveis (PDF acessivel, legendas, audiodescri¢ao)

"Interatividade e autonomia do participante

*Linguagem clara e adequada a modalidade a distancia.

O desenvolvimento dos cursos deve preferencialmente ocorrer:
> Diretamente no AVA Visa, utilizando preferencialmente os recursos e templates disponiveis

>Em ambiente prdprio do parceiro, desde que o conteldo final seja totalmente compativel com a versao,
estrutura e funcionalidades do AVA Visa

Em qualguer uma das opc¢Ges, o desenvolvimento deve seguir as diretrizes técnicas, politicas e fluxos
definidos pela Anvisa, garantindo:

*Integridade dos recursos

*Funcionamento correto de videos, atividades, avaliacOes e certificados

=Cumprimento das normas previstas nos documentos técnicos do AVA Visa

Os cursos devem observar critérios técnicos de Design Instrucional e Design Grafico, garantindo:
= Organizagao didatica e navegagao intuitiva

= Carga cognitiva adequada e hierarquia visual

» Consisténcia na identidade visual

= Uso de elementos graficos e comunicacionais alinhados ao projeto educacional, como:
- Tipografia

- Paleta de cores

- Padronizacdo e contraste

- Imagens, HQs, infograficos

- Materiais em PDF e anexos

- Validacdo de arquivos

- Boas praticas e padrdes de implementacao.

Os materiais de apoio devem ser tecnicamente validados.
IProduto:

Sera desenvolvido material e realizada a formatac¢ao do Curso Introdutdério sobre Cosmetovigilancia para
Equipes de Vigilancia Sanitaria Estaduais e Municipais. A concepgao e a organizagdo do curso, incluindo a

file:///C:/Userslisabele.gondim/Downloads/Plano_de_Trabalho_TED_3943448.html 13/18



01/12/2025, 13:55 SEI/ANVISA - 3943448 - Plano de Trabalho TED

elaboracdao do material diddtico e sua inser¢ao da Plataforma AVA VISA — Ambiente Virtual de Aprendizado
em Vigilancia Sanitaria serdo realizadas pelo ISC/UFBA.

Os produtos educacionais devem ser entregues com:

»Arquivos abertos e editaveis

=Organizacao e identificacdo adequada

*Informagdes sobre os softwares e ferramentas utilizados

*Formatos de implementagao compativeis (ex.: pacotes SCORM, arquivos H5P, backups para Moodle)
A concepgdo e a organizagao do curso, incluindo a elaboragao do material didatico e sua insergao da
Plataforma AVA VISA — Ambiente Virtual de Aprendizado em Vigilancia Sanitaria, serdo realizadas pelo
ISC/UFBA.

5. JUSTIFICATIVA E MOTIVAGAO PARA CELEBRAGAO DO TED

A crescente complexidade da vigilancia sanitaria, especialmente no que tange a atuacdo da Vigilancia
Sanitdria na fase de pds-comercializacao de produtos, exige uma formagao continua e especializada dos
profissionais envolvidos. A Universidade Federal da Bahia (UFBA), como instituigdo de ensino e pesquisa,
reconhece a importancia de contribuir para a qualificacdo dos profissionais que atuam diretamente no
controle e monitoramento de riscos a saude publica, em especial no contexto da Vigilancia Sanitaria.

O Sistema de Notificacdo e Investigagdo em Vigilancia Sanitaria - Vigipds, integrante do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), fundamental para a gestdo de riscos pds-comercializacdo de
produtos, exige ndo apenas conhecimento técnico e atualizado, mas também uma integracdo das
ferramentas de andlise de dados com a pratica cotidiana da vigildncia sanitaria. Nesse contexto, a UFBA,
com sua expertise académica, tem a responsabilidade de oferecer um processo de educagao permanente
voltado a qualificacdo desses profissionais, em uma abordagem que contemple as especificidades do
sistema de saude brasileiro, as necessidades da populacdo e as exigéncias normativas da saude publica.

A execucdo do TED pela UFBA se justifica pela necessidade de:

1. Atender a uma demanda crescente de profissionais qualificados, com capacidade para lidar com
as ferramentas e processos de gestdo de riscos envolvidos na Vigilancia Sanitaria, especialmente
no que se refere ao Vigipds. O curso proporcionara uma formacdo que atende as caréncias
identificadas no neste sistemas, nos entes que o compde.

2. Fortalecer a atuagao da Vigilancia Sanitaria em sua responsabilidade no pds-comercializagdo de
produtos, preparando os profissionais para uma atuacdao mais eficiente e qualificada, capaz de
identificar e mitigar riscos a saude publica relacionados a produtos comercializados no Brasil.

3. Fomentar a integracao entre academia e servigo, criando um espag¢o para o desenvolvimento e
disseminagdo de novas praticas, com base na experiéncia da UFBA e em seus conhecimentos sobre
saude publica, epidemiologia, e uso de tecnologias e ferramentas de analise de dados.

4. Contribuir para a consolidacdo das rotinas de trabalho da Vigilancia Sanitaria, alinhando a
formacdo profissional com as necessidades de atualizacdo e adaptacdo as novas realidades e
desafios enfrentados pelos servigos de salde no Brasil.

A motivacdo para o desenvolvimento deste TED, portanto, estd em proporcionar aos profissionais da
saude publica e da vigilancia sanitdria uma formacdo robusta, alinhada as demandas e desafios
contemporaneos da drea, fortalecendo a atuacdo desses profissionais na promogcdo a saude da
populacdo e na prevencao de riscos sanitarios. Além disso, o TED contribuird para a continua formacao e
especializacdo da forca de trabalho que atua diretamente na vigildncia de produtos, impactando
positivamente na saude publica do pais.
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Toda solugdo educacional produzida, incluindo conteudos, recursos didaticos e objetos digitais de
aprendizagem s3o de propriedade das partes envolvidas no TED e a reproducdo, oferta, veiculagado,
divulgacdo ficam sujeitas a um acordo entre as partes, expresso por meio de um documento assinado
por ambas.

6. SUBDESCENTRALIZACAO

A Unidade Descentralizadora autoriza a subdescentralizagdo para outro érgdo ou entidade da administracao
publica federal?

()Sim

(X)Nao

7. FORMAS POSSIVEIS DE EXECUCAO DOS CREDITOS ORCAMENTARIOS

A forma de execucdo dos créditos orcamentarios descentralizados podera ser:

( X) Direta, por meio da utilizacdo capacidade organizacional da Unidade Descentralizada.

() Contratacdo de particulares, observadas as normas para contratos da administracdo publica.

( X ) Descentralizada, por meio da celebracdo de convénios, acordos, ajustes ou outros instrumentos
congéneres, com entes federativos, entidades privadas sem fins lucrativos, organismos internacionais ou
fundacdes de apoio regidas pela Lei n2 8.958, de 20 de dezembro de 1994.

8. CUSTOS INDIRETOS (ART. 8, §2°)

A Unidade Descentralizadora autoriza a realizacdo de despesas com custos operacionais necessarios 3|
consecucdo do objeto do TED?
(X )Sim
() Nao

O pagamento serd destinado aos seguintes custos indiretos, até o limite de 20% do valor global pactuado:
1. A UFBA distingue como Custos Indiretos recurso destinado exclusivamente a Universidade. A descentralizagdo por
contratagdo direta da fundagdo para apoio gerencial se enquadra em contratacdo de prestagao de servigo de pessoa
juridica inerente a execugdo das atividades administrativas e financeiras do objeto a ser realizado. |
2. Despesas operacionais necessarios a consecucao do objeto do TED, como: manutencdo e limpeza de iméveis;_
fornecimento de energia elétrica e de dgua; servicos de comunica¢do de dados e de telefonia, conforme art. 22 do
Decreto 10426/2020.

9. CRONOGRAMA FiSICO-FINANCEIRO

METAS

DESCRICAO

UNIDADE
DE
MEDIDA

QUANTIDADE

VALOR
UNITARIO

VALOR
TOTAL

INiclO

FIM

META 1

Elaboracdo e
desenvolvimento de
Curso Introdutdrio
sobre o Sistema de
Notificacdo e
Investigagao em
Vigilancia Sanitdria —
Vigipds

PRODUTO

Curso Introdutdrio
sobre o Sistema de
Notificagao e
Investigagao em

Unidade
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META 2

Elaboragao e
desenvolvimento do
Curso Introdutério
sobre Gestdo de
Risco no escopo do
Vigipds

PRODUTO

Curso Introdutdrio
sobre Gestdo de
Risco no escopo do
Vigipds
disponibilizado na
plataforma Ava Visa

Unidade

154.962,66

154.962,66

Dez/25

Jul/26

META 3

Elaboracdo e
desenvolvimento do
Curso sobre
Plataformas de
Notificacdo de
Eventos do Sistema
de Notificacdo e
Investigagao em
Vigilancia Sanitdria

PRODUTO

Curso sobre
Plataformas de
Notificacdo de

Eventos do Sistema
de Notificacdo e
Investigagao em

Vigilancia Sanitdria

(Vigipds)
disponibilizado na
plataforma Ava Visa

Unidade

188.082,66

188.082,66

Dez/25

Jul/26

META 4

Elaboragdo e
desenvolvimento do
Curso Introdutdrio
sobre
Farmacovigilancia
para Estados e
Municipios

PRODUTO

Curso Introdutério
sobre
Farmacovigilancia
para Estados e
Municipios
disponibilizado na
plataforma Ava Visa

Unidade

188.082,66

188.082,66

Ago/26

lan/27

META 5

Elaboragdo e
desenvolvimento do
Curso Introdutdrio
sobre
Farmacovigilancia
para GGMON

PRODUTO

Curso Introdutério
sobre

Unidade
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META 6

Elaboragao e
desenvolvimento do
Curso Basico de
Atuagdo em
Farmacovigilancia
para os Notificadores
de Servicos de Saude

PRODUTO

Curso Basico de
Atuagao em
Farmacovigilancia
para os Notificadores
de Servicos de Saude
disponibilizado na
plataforma Ava Visa

Unidade

154.962,66

154.962,66

Ago/26

Jan/27

META 7

Elaboragao e
desenvolvimento do
Curso Introdutério
sobre Atuagdo em
Hemovigilancia para
Equipes de Vigilancia
Sanitaria Estaduais e
Municipais

PRODUTO

Curso Introdutério
sobre Atuacdo em
Hemovigilancia para
Equipes de Vigilancia
Sanitdria Estaduais e
Municipais
disponibilizado na
plataforma Ava Visa

Unidade

154.962,66

154.962,66

Fev/27

Jul/27

META 8

Elaboracdo e
desenvolvimento do
Curso Introdutério
sobre Biovigilancia
para Equipes de
Vigilancia Sanitaria
Estaduais e
Municipais

PRODUTO

Curso Introdutdrio
sobre Biovigilancia
para Equipes de
Vigilancia Sanitdria
Estaduais e
Municipais
disponibilizado na
plataforma Ava Visa

Unidade

154.962,66

154.962,66

Fev/27

Jul/27

META 9

Elaboragao e
desenvolvimento do
Curso Introdutério
sobre
Cosmetovigilancia

PRODUTO

Curso Introdutério
sobre

Unidade
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Cosmetovigilancia

disponibilizado na
plataforma

Ajustes e conclusao

dos cursos Ago/27 | Ago/27

Elaboracdo e entrega

do Relatdrio Final Unidade 1 Set/27 | Out/27

10. CRONOGRAMA DE DESEMBOLSO

MES/ANO VALOR

Dezembro/2025 RS 1.029.136,02

Agosto/2026 RS 464.887,98

11. PLANO DE APLICAGAO CONSOLIDADO - PAD

CODIGO DA NATUREZA DA CUSTO VALOR PREVISTO PARA VALOR PREVISTO PARA
DESPESA INDIRETO DEZEMBRO/2025 AGOSTO/2026

33.90.39 — Servico de
Pessoa Juridica

SIM RS 171.522,67 R$77.481,33

33.90.39 — Servico de
Pessoa Juridica

NAO RS 857.613,35 RS 387.406,65

12. DA ASSINATURA

O presente Plano de Trabalho segue assinado eletronicamente pelo proponente responsavel pela Unidade
Descentralizada e pelo aprovador responsavel pela Unidade Descentralizadora.

i~

seil o
assinatura
eletrénica

vk informando o cédigo verificador 3943448 e o c6digo CRC C61EQ6E1.

Documento assinado eletronicamente por Paulo Cesar Miguez de Oliveira, Usuario Externo, em
28/11/2025, as 19:31, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do 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.

Documento assinado eletronicamente por Frederico Augusto de Abreu Fernandes, Gerente-Geral de
Gestdo Administrativa e Financeira, em 01/12/2025, as 09:56, conforme hordario oficial de Brasilia,
com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ at02019-2022/2020/decreto/D10543.htm.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade,

Referéncia: Processo n? 25351.802803/2024-28 SEI n2 3943448
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MINISTERIO DA EDUCACAO
; ) UNIVERSIDADE FEDERAL DA BAHIA
NUCLEO DE ANALISE E ELABORACAO DE CONVENIOS E CONTRATOS /CCCONV/PROPLAN

PORTARIA N° 4037 / 2025 - NAECC/CCCONV (12.01.05.04.02)

N° do Protocolo: NAO PROTOCOLADO
Salvador-BA, 09 de dezembro de 2025.

Considerando o disposto nos artigos 17 a 19 do Decreto n° 10.426/20.

O REITOR DA UNIVERSIDADE FEDERAL DA BAHIA, no uso das atribuicées que lhe
confere o inciso VI do art. 31 do Estatuto da UFBA, resolve:

Art. 1° Designar os servidores abaixo nominados para atuarem como Fiscal e
Suplente do Termo de Execucao Descentralizada n° 001/2025 celebrado entre a
Universidade Federal da Bahia (UFBA) e a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA).

Fiscal: Catharina Leite Matos Soares (titular). Professora do Magistério Superior.
SIAPE n° 2778424.

Suplente: Alcione Brasileiro Oliveira (suplente). Professora do Magistério Superior.
SIAPE n° 2334417 .

Art. 2° Publicar esta Designacao em Sitio Oficial da Pro-Reitoria de Orcamento e
Planejamento - PROPLAN/UFBA. Disponivel em: https://proplan.ufba.br.

PAULO CESAR MIGUEZ DE OLIVEIRA
REITOR
(Assinado eletronicamente em 02/04/2025)

(Assinado eletronicamente em 09/12/2025 11:51 )
ISABELE GONDIM MEIRELLES
ASSISTENTE EM ADMINISTRACAO
NAECC/CCCONV (12.01.05.04.02)
Matricula: 3060812

Processo Associado: 23066.022072/2025-13

Visualize o documento original em https://sipac.ufba.br/documentos/ informando Tipo de
Assinatura: Assinado com senha, nimero: 4037, ano: 2025, tipo: PORTARIA, data de
emissdo: 09/12/2025 e o codigo de verificacdo: eb32075919
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