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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

PLANO DE TRABALHO - DISPENSA DO TERMO DE
EXECUCAO DESCENTRALIZADA N202/2023.

1. DADOS CADASTRAIS DA UNIDADE DESCENTRALIZADORA

la) Unidade Descentralizadora e Responsavel

Nome do orgao ou entidade
descentralizador(a):

Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria -
ANVISA

[Nome da autoridade competente:

Antonio Barra Torres

[Numero do CPF:

XXX.632.567-XX

Nome da

Secretaria/Departamento/Unidade|Geréncia de Laboratérios

Responsavel pelolde Saude Publica -

acompanhamento da execucao do|Gelas/DIRE4

objeto do TED:

b) UG/GESTAO SIAFI

Nimero e Nome da Unidade/JC 223002 - Agencia
Nacional de Vigilancia

Gestora UG e gestao que
descentralizara o crédito:

Sanitaria - ANVISA - Gestao
36212 - DF

Numero e Nome da Unidade
Gestora UG responsavel pelo
acompanhamento da execucao do
objeto do TED:

UG 253002 - Agéncia
Nacional de Vigilancia
Sanitaria - ANVISA

2. DADOS CADASTRAIS DA UNIDADE DESCENTRALIZADA

la) Unidade Descentralizada e Responsavel

Nome do drgao ou
descentralizada:

entidadelFundacdo Oswaldo Cruz -

Fiocruz

INome da autoridade competente:

Mario Santos Moreira

INiUmero do CPF:

XXX.386.XXX-15

Nome da
Secretaria/Departamento/Unidade
Responsavel pela execucao do
objeto do TED:

Instituto Nacional de
Controle de Qualidade em
Salde - INCQS/ Vice-
Diretoria de Vigilancia
Sanitaria

PORTARIA N2 1.421, DE 29

oderes para assinatura:

DE DEZEMBRO DE 2022

Flentificagéo do Ato que confere

b) UG/GESTAO SIAFI

emers © 0e™S Gobs'ioueus 256420 . Fundaco
. " s Oswaldo Cruz (Fiocruz)
recebera o crédito:
UG 25201 - Instituto
Numero e Nome da Unidade|Nacional de Controle de
Gestora - UG responsavel pelalQualidade em Salde -

execucao do objeto do TED:

INCQS / Vice-Diretoria de

Vigilancia Sanitaria.

3. OBJETO

Realizar andlises de seguranca (teste de irritacdo ocular in vitro) e
quimicas em produtos cosméticos, pomadas para trancar/modelar
0s cabelos, visando de subsidiar a tomada de decisao sobre a
regularidade de tais produtos.

4 .DESCRICAO DAS ACOES E
DESENVOLVIDAS NO AMBITO DO TED

METAS A SEREM




* Implementar teste de irritacdo ocularin vitro, usando cérnea
humana reconstituida como modelo de teste;

e Realizar andlise de rotulagem de produtos cosméticos, com
énfase nas informacdes de seguranca;

» Realizar andlises quimicas;

e Correlacionar as informacbes da rotulagem com os dados
encontrados nos testes laboratoriais;

» Emitir laudos analiticos das amostras testadas;

» Emitir relatério final e prestacdo de contas.

5. JUSTIFICATIVA E MOTIVACAO PARA CELEBRAGCAO DO TED

Em virtude dos eventos adversos graves relatados apds o uso de
pomadas capilares para trancar, modelar ou fixar os cabelos,
incluindo cegueira tempordria, a Anvisa iniciou investigacao,
incluindo diversos aspectos como avaliacao da formulacao dos
produtos, o modo de uso, eventuais impurezas. Nesse sentido, a
Anvisa e o Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Salde
(INCQS) entendem que a analise laboratorial dos produtos é
essencial para contribuir para a elucidacao da ocorréncia dos
efeitos adversos relatados, através de uma analise ampla
incluindo ensaios quimicos, microbiolégicos e toxicolégicos. O
INCQS ja recebeu amostras dos referidos produtos e possui
expertise para realizar as analises necessarias, incluindo os
ensaios de irritacao ocular.

Todavia, atendendo ao estabelecido na Resolugdao Normativa
CONCEA n? 17, de 3 dejulho de 2014, o ensaio de irritacao
ocular ndo deve ser realizado em animais, existindo até o
momento cinco métodos in vitro validados internacionalmente e
com aceitacdo regulatéria, reconhecidos pela Resolucdo
Normativa CONCEA n¢ 18, de 24 de setembro de 2014 e pela
Resolucao Normativa CONCEA n? 31, de 18 agosto de 2016 para
realizar tal avaliacao.

Entretanto, os métodos descritos nas normativas do CONCEA nao
possuem capacidade de predizer todas as categorias de irritante
ocular definidas pelo UN GHS, a saber: i) UN GHS Categoria 1
produtos que induzem lesdes oculares graves; ii) UN GHS
Categoria 2 aqueles que induzem irritacao ocular; e iii) UN GHS
Nao categorizado (No Cat) produtos que nao induzem a danos
oculares.

Por oportuno, em 30 de junho de 2022 a OECD publicou a guia
de teste Test Guideline n2. 492B Reconstructed Human Cornea-
like Epithelium (RHCE) Test Method for Eye Hazard
Identification, que descreve metodologia in vitro para avaliacao
de danos oculares por produtos e substancias quimicas com um
modelo preditivo suficientemente robusto para prever todas as
categorias de danos oculares estabelecidas pelo UN GHS, além
de poderem ser testadas amostras liquidas e sélidas sem a
necessidade de solubilizacao, como as metodologias baseadas
em culturas celulares requerem.

Ressalta-se novamente que o INCQS possui expertise para
trabalhar com modelos de tecido humano reconstituido uma vez
que possui corpo técnico capacitado em treinamentos e
participacao em estudo colaborativo para determinar a
proficiéncia do modelo de pele humana reconstituida, produzida
no Brasil pela empresa Episkin. E, ainda, apresenta capacidade
técnica para realizar analises quimicas, utilizando técnica de
cromatografia liguida de alta resolucdo para quantificacéo de
conservantes nas formulacdes, a fim de verificar possiveis
desvios em relacao as quantidades permitidas na legislacao
pertinente. Os conservantes a serem pesquisados incluem:
parabenos, fenoxietanol, isotiazolinas, formaldeido, além da
pesquisa do possivel contaminante 1,4-dioxano.

Mediante ao exposto ha necessidade e interesse por parte da




Anvisa de apoio ao INCQS para aquisicao de linhagem celular
especifica para execucdo do ensaio OECD TG 491(STE), do KIT
SkinEthic HCE e demais insumos, para a realizacao do protocolo
de acordo com 0 TG n2 492b e de insumos para as analises
quimicas.

Os resultados trarao beneficios nao sé para a avaliar o potencial
irritante ocular das amostras de produtos capilares para
trancar/modelar os cabelos e os aspectos quimicos, fisico-
quimicos e microbioldgicos, visando contribuir para a elucidacao
das causas dos efeitos adversos relatados, como também para
contribuir para o aprimoramento e modernizagcao da legislagcao
sanitaria referente a essa categoria de produto.

Por outro lado, a implantacao dos ensaios em pauta é de
relevancia ndo sé para as pomadas capilares, mas também para
ser empregado como um dos ensaios para compor a bateria de
testes para avaliacdo do potencial irritante ocular de cosméticos
e outros produtos de importancia sanitaria. Além disto, o
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria necessita dispor de
laboratdrio com capacidade analitica para atender as situacoes
onde produtos possam estar envolvidos em agravos a saude.

6. SUBDESCENTRALIZACAO

A Unidade Descentralizadora autoriza a subdescentralizacao para
outro érgao ou entidade da administracao publica federal?

( )Sim

( X )Nao

7. FORMAS POSSIVEIS DE EXECUCAO DOS CREDITOS
ORCAMENTARIOS

A forma de execucado dos créditos orcamentarios descentralizados
podera ser:

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

( ) Contratacao de particulares, observadas as normas para
contratos da administragdo 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 realizacao de despesas
com custos operacionais necessarios a consecucao do objeto do
TED?

(X)Sim

() Nao

O pagamento serd destinado aos seguintes custos indiretos, até o
limite de 20% do valor global pactuado:

Serd destinado a Fundacao Para o Desenvolvimento Cientifico e
Tecnolégico Em Saude - FIOTEC, a inclusao do ressarcimento no
valor de R$ 12.476,84 (doze mil quatrocentos e setenta e seis
reais e oitenta e quatro centavos) pelas atividades prestadas pela
fundacdo, no ambito do projeto. Os célculos que justificam os
ressarcimentos, bem como as metodologias utilizadas para eles
seguem anexos a este processo SEI n9 2500053 e 2500010.

9. CRONOGRAMA FiSICO-FINANCEIRO

UNIDADE

N DADE | o eancl VALOR | VALOR | wmiicun | coes




IVID 1 RO IJI:D\.I\I\.HU | P} =) VUARANIIVAVL A INIGIV rimvi
MEDIDA UNITARIO| TOTAL
Execucdo dos
META1 [Snsalos de irritacao - - - - 09/2023 | 09/2023
ocular e emissao de
laudo analitico
- ne de R$ R$
PRODUTOI|Laudo analitico Laudos 20 7.705.46 | 154.109.27 09/2023 | 09/2024
Execucao da
pesquisa e
quantificacao dos
META 2 |componentes da - - - - 09/2023 | 09/2023
formulacao
(incluindo
conservantes)
- ne de R$ R$
PRODUTO|Laudo analitico Laudos 20 548.00 10.967,36 09/2023 | 09/2024
META 3 (hvaliacao/Prestacaol : ; - 09/2023 | 09/2023
de contas
prODUTO[REIatorio semestral | ne de 01 ; - 09/2023 | 09/2024
de avaliacao. Relatérios
10. CRONOGRAMA DE DESEMBOLSO
MES/ANO VALOR
09/2023 R$165.076,63

11. PLANO DE APLICACAO CONSOLIDADO - PAD

CODIGO DA NATUREZA DA CUSTO ALOR
DESPESA INDIRETO INVESTIDO
33.90.39 sim R$ 165.076,63

12. DA ASSINATURA

proponente responsavel

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

assinatura
eletrbnica

assinatura
eletrénica

seil @

seil @

Documento assinado eletronicamente por Mario Santos

2022/2020/decreto/D10543.htm.

Documento assinado eletronicamente por Frederico

2022/2020/decreto/D10543.htm.

Moreira, Usuario Externo, em 27/08/2023, as 16:46,
conforme horério 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-

Augusto de Abreu Fernandes, Gerente-Geral de Gestao
Administrativa e Financeira, em 29/08/2023, as 17:50,
conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢
do art. 4° do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020

http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-

Referéncia:

Processo n®
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