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 NESTA SEÇÃO

Boletim nº 037/10
Resp.: Jair Calixto 

Fone: (11) 3897-9765

e-mail: jaircalixto@ sindusfarma.org.br
Consulta Pública nº 113, de 13 de dezembro de 2010.

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso das atribuições que lhe conferem o inciso IV do art. 11 e o art. 35 do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto nº 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso V e nos §§ 1º e 3º do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Portaria nº 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em reunião realizada em 09 de dezembro de 2010, adota a seguinte Consulta Pública e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicação:

Art. 1º Fica aberto, a contar da data de publicação desta Consulta Pública, o prazo de 30 (trinta) dias para que sejam apresentadas críticas e sugestões relativas à proposta de Prioridades de Pesquisa em Vigilância Sanitária, em anexo, que comporão uma subagenda na Agenda Nacional de Prioridades de Pesquisa em Saúde, do Ministério da Saúde.

Art. 2º Informar que a proposta está disponível na íntegra no sítio da Anvisa na internet e que as sugestões deverão ser encaminhadas por escrito, em formulário próprio, para o seguinte endereço: Agência Nacional de Vigilância Sanitária/NEPEC, SIA, Trecho 5, Área Especial 57, Lote 200 – Bloco E – 2º andar – sala 010, Brasília/DF, CEP 71205-050 ou para o e-mail: cp_pesquisa@anvisa.gov.br.
§ 1º A documentação objeto dessa Consulta Pública e o formulário para envio de contribuições permanecerão à disposição dos interessados no endereço http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/home/
§ 2º As contribuições não enviadas no formulário de que trata o parágrafo anterior ou recebidas fora do prazo não serão consideradas para efeitos de consolidação do texto final da proposta.

Art. 3º Findo o prazo estipulado no art. 1º a Agência Nacional de Vigilância Sanitária poderá articular- se com representantes da comunidade científica para realizar discussões posteriores, visando à consolidação do texto final.

Parágrafo único. A consolidação do texto final será disponibilizada no sítio da Anvisa na internet após deliberação da Diretoria Colegiada.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO 
ANEXO

INTRODUÇÃO

A Agência Nacional de Vigilância Sanitária, em parceria com o Departamento de Ciência e Tecnologia da

Secretaria de Ciência, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Saúde, iniciou em setembro de

2010 discussões sobre as linhas de pesquisa prioritárias na área de Vigilância Sanitária; com o objetivo de que esta temática passe a compor a Agenda Nacional de Prioridades de Pesquisa em Saúde editada pelo Ministério da Saúde.

A Agenda Nacional de Prioridade de Pesquisa em Saúde “tem como pressuposto respeitar as necessidades nacionais e regionais de saúde e aumentar a indução seletiva para a produção de conhecimentos e bens materiais e processuais nas áreas prioritárias para o desenvolvimento das políticas sociais”1. Sendo assim, considera-se fundamental a inserção do tema da Vigilância Sanitária neste importante documento.

Para elaborar esta primeira proposta de linhas de pesquisa, a Anvisa baseou-se em seu Plano Estratégico de Pesquisa em Vigilância Sanitária. Este documento foi elaborado sob a coordenação da Comissão de Pesquisa da Anvisa em 2007, a partir de um amplo processo participativo que definiu 4 (quatro) macroeixos de pesquisa e linhas de pesquisa. Tais macroeixos e linhas de pesquisa nortearam a discussão de um

segundo grupo de pesquisadores, convidados pela Anvisa por seu notório saber em diferentes áreas afetas à vigilância sanitária, para construir a proposta aqui apresentada à consulta pública.

PRIORIDADES DE PESQUISA EM VIGILÂNCIA SANITÁRIA – 2011

24. VIGILÂNCIA SANITÁRIA

24.1 POLÍTICAS, ORGANIZAÇÃO E GESTÃO DO SISTEMA NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA

24.1.1  Políticas regulatórias
24.1.1.1 Estudos que subsidiem a construção ou revisão de normas sanitárias: desatualização ou inadequação.

24.1.1.2 Estudos sobre harmonizações e conflitos em regulamentações internacionais.

24.1.1.3 Avaliação das políticas regulatórias em VISA e sua relação com outras políticas sociais, econômicas e setoriais.

24.1.1.4 Estudos sobre a inserção do componente VISA nas políticas setoriais de atenção à saúde

(VISA na saúde bucal, hipertensão, média e alta complexidade, etc.).

24.1.1.5 Estudos sobre intervenções da VISA em situações de emergência de saúde pública.

24.1.1.6 Estudos sobre as competências regulatórias de diferentes organizações com interface e impacto com a VISA.

24.1.1.7 Estudos sobre a aplicação dos princípios e diretrizes do SUS na organização e gestão da

VISA.

24.1.1.8 Avaliação do impacto de políticas de regulação sanitária na produção, promoção, venda e consumo de produtos e tecnologias com efeitos na saúde.

24.1.2 Organização e Gestão da VISA:

24.1.2.1  Estudos  sobre  os  arranjos  institucionais  (formas  jurídico-administrativas) no  SNVS  e modalidades de gestão;

24.1.2.2 Estudos sobre as atribuições de competências de diferentes organizações com interface com a VISA e suas influências nas práticas de VISA;

24.1.2.3 Desenvolvimento e aplicação de metodologias de avaliação dos serviços de VISA nas três esferas de governo;

24.1.2.4 Estudos sobre a incorporação do planejamento em VISA;

24.1.2.5 Estudos de avaliação da descentralização das ações de VISA;

24.1.2.6 Estudos sobre regionalização em VISA;

24.1.2.7  Estudos  sobre  os  processos  de  trabalho  em  VISA  e  as  suas  relações  com  outros processos de trabalho em saúde;

24.1.2.8 Estudos sobre o impacto de regulamentações internacionais sobre as ações de VISA no

SNVS;

24.1.2.9 Estudos sobre as ações de VISA/PAF e sua articulação nas três esferas de governo.

24.1.2.10 Estudos sobre a articulação entre as vigilâncias sanitária, epidemiológica, ambiental e órgãos de saúde do trabalhador

24.1.3. Recursos Humanos:

24.1.3.1 Estudos sobre a política de desenvolvimento de recursos humanos e gestão do trabalho no âmbito da VISA e sua integração com a política de RH do SUS;

24.1.3.2 Estudos sobre a inserção da VISA na pesquisa, no ensino e na cooperação técnica nas instituições de ensino e pesquisa;

24.1.3.3  Estudos  de  perfis  profissionais  dos  trabalhadores de  VISA  nos  diferentes  níveis  de formação;

24.1.3.4 Estudos dos referenciais teóricos e metodológicos adotados para a formação e educação

continuada em VISA.

24.1.3.5 Estudos sobre a efetividade das formações e educação continuada em VISA.

24.1.3.6 Estudos sobre a percepção de risco entre os profissionais de saúde e segmentos da população em geral e que são afetados pelo tema específico.

24.1.4. Gestão do Conhecimento:
24.1.4.1  Desenvolvimento  de  metodologias  para  a  disseminação/utilização  do  conhecimento produzido em VISA;

24.1.4.2 Estudos sobre assimetria de conhecimento entre a VISA e o setor produtivo;

24.1.4.3 Estudos sobre programas e políticas públicas de incentivo ao desenvolvimento de grupos emergentes em Visa;

24.1.4.4 Diagnóstico e desenvolvimento de critérios de coleta, tratamento, análise de dados e informações para a tomada de decisão;

24.1.4.5 Diagnóstico e desenvolvimento de sistemas de informação de VISA.

24.1.5. Financiamento em VISA
24.1.5.1 Estudos sobre custos das ações de VISA;

24.1.5.2 Estudos sobre a aplicação dos recursos financeiros destinados as ações de VISA;

24.1.5.3 Estudos sobre equidade no financiamento das ações de VISA.

24.2 OBJETOS DE INTERVENÇÃO

24.2.1 Produtos e tecnologias de interesse à saúde
24.2.1.1 Estudos sobre equipamentos e produtos para a saúde

24.2.1.2 Avaliação da tecnologia instalada de equipamentos assistenciais, laboratoriais e produtos reutilizáveis que contemplem: desenvolvimento e validação de métodos de controle, qualidade, efetividade, segurança, vida útil, riscos e seus fatores de influência.

24.2.1.3 Avaliação de distribuição espacial de equipamentos face as necessidades do sistema de saúde.

24.2.1.4 Avaliação dos protocolos de processamento e fatores de risco correlacionados a produtos para a saúde.

24.2.1.5 Avaliação da vida útil de produtos implantáveis ativos e não-ativos e fatores de influência.

24.2.1.6 Avaliação das interações tecnológicas com ênfase em setores de alta densidade tecnológica, por exemplo, centro cirúrgico e unidades de cuidados intensivos ou especializados: interferências eletro-magnéticas; segurança elétrica; conexões; ergonomia; usabilidade.

24.2.1.7 Estudo de eficácia, efetividade e segurança de equipamentos de uso estético.

24.2.2 Medicamentos
24.2.2.1 Avaliação do uso racional de medicamentos enfocando sua complexidade, no sistema de saúde, iatrogenias e reações adversas aos medicamentos.

24.2.2.2  Estudos  multidisciplinares  sobre  ocorrência  de  complicações  e  reação  adversa  a medicamentos, impacto Clínico-epidemiológico, determinantes de toxicidade, repercussões e riscos.

24.2.2.3 Farmacovigilância dos medicamentos de uso contínuo, com ênfase nos programas de medicamentos especializados no âmbito do SUS.

24.2.2.4 Estudos de utilização das indicações off-label  de medicamentos (inovadores, genéricos,

compostos e formulações, incluindo homeopáticos e fitoterápicos).

24.2.2.5 Desenvolvimento e validação de métodos para o controle da qualidade de medicamentos e insumos farmacêuticos.

24.2.2.6 Estudos de resistência bacteriana e de outros patógenos de importância para a saúde pública.

24.2.3 Alimentos
24.2.3.1 Estudos sobre a produção familiar de alimentos e seus impactos na segurança alimentar.

24.2.3.2 Avaliação da segurança da alimentação institucional (em creches, escolas, abrigos, ILPI, presídios, restaurantes populares e universitários, hospitais, locais de trabalho e outros).

24.2.3.3 Estudos de controle de qualidade, aspectos nutricionais e de rotulagem de alimentos.

24.2.3.4  Avaliação  do  impacto  na  saúde  humana  do  uso  de  produtos  químicos  (hormônios, antimicrobianos e outros) na criação de animais.

24.2.3.5 Avaliação de segurança, impacto e qualidade nutricional dos organismos geneticamente modificados.

24.2.3.6  Avaliação  de  técnicas  de  armazenagem  de  alimentos  e  preservação  da  qualidade nutricional.

24.2.3.7  Estudos  sobre  o  risco  associado  ao  uso  de  aditivos  na  produção  de  alimentos industrializados.

24.2.3.8  Estudo  de  métodos  para  análise,  controle,  monitoramento  e  avaliação  de  comércio ambulante de alimentos (comida de rua).

24.2.3.9 Avaliação de contaminantes e resíduos associados à produção de alimentos.

24.2.3.10 Estudo sobre patógenos emergentes veiculados por alimentos.

24.2.3.11 Avaliação da qualidade de metodologias analíticas através de Ensaios de Proficiência.

24.2.3.12 Estudos sobre a produção industrial e os seus impactos na segurança alimentar.

24.2.3.13 Estudos de metodologias, desenvolvimento de materiais de referencias e avaliação da conformidade de produtos e processos. Acreditação de ensaios prioritários.

24.2.4 Saneantes

24.2.4.1 Estudos de segurança, eficácia e efetividade de saneantes utilizados em estabelecimentos assistenciais de saúde.

24.2.4.2 Estudos de métodos de análise da qualidade, eficácia e segurança de saneantes.

24.2.4.3 Estudos de efeitos tóxicos decorrentes da exposição ambiental e ocupacional a saneantes.

24.2.4.4 Estudos de avaliação do impacto ambiental e sanitário do descarte de resíduos saneantes.

24.2.5 Cosméticos
24.2.5.1 Avaliação da eficácia e da toxicidade aguda e crônica no uso de cosméticos.

24.2.5.2 Estudos sobre o desenvolvimento, validação de métodos e regulamentação para o controle de qualidade de cosméticos.

24.2.5.3 Estudos sobre desenvolvimento e validação de métodos alternativos ao uso de animais de laboratório para a pesquisa, desenvolvimento e controle de qualidade de cosméticos.

24.2.6 Sangue, tecidos, células e órgãos
24.2.6.1 Estudos sobre riscos de transmissão de doenças através do sangue, tecidos, células e órgãos.

24.2.6.2 Pesquisa, avaliação e validação da qualidade de produtos diagnósticos in vitro, incluindo

doador-cadáver de órgãos, tecidos e células.

24.2.6.3 Estudos de direito sanitário abordando aspectos legais e regulatórios de derivados de substâncias humanas.

24.2.6.4 Estudos clínicos e epidemiológicos de eventos adversos, imediatos ou tardios, ao uso de sangue, tecidos, células e órgãos.

24.2.7 Agrotóxicos
24.2.7.1 Estudos experimentais e epidemiológicos para a identificação dos efeitos tóxicos decorrentes da exposição ambiental e ocupacional a agrotóxicos, com ênfase em câncer e reprodução humana e animal.

24.2.7.2 Desenvolvimento e validação de métodos para identificação de efeitos tóxicos.

24.2.7.3 Desenvolvimento, avaliação e validação de métodos para quantificação de agrotóxicos em amostras biológicas, alimentos, água, solo, ar; incluindo o desenvolvimento de materiais de referência e ensaios de proficiência..

24.2.7.4 Identificação do risco toxicológico do revezamento de culturas, e entre pecuária e agricultura sobre a saúde humana

24.2.8 Serviços de interesse da Visa
24.2.8.1 Avaliação do plano de gerenciamento de tecnologias em estabelecimentos de saúde.

24.2.8.2 Estudos de controle de infecção hospitalar.

24.2.8.3 Estudos para diagnóstico, monitoramento e avaliação de radioproteção e outros fatores de risco em serviços de radiodiagnóstico, radioterapia e medicina nuclear.

24.2.8.4 Estudos para diagnóstico, monitoramento e avaliação de serviços de diálise, incluindo os procedimentos em unidades móveis.

24.2.8.5 Estudos para diagnóstico, monitoramento e avaliação de serviços de hemoterapia e bancos de tecidos e células.

24.2.8.6 Estudos para diagnóstico e identificação de fatores de risco químicos, físicos e biológicos nos serviços de saúde.

24.2.9 Viajantes e áreas de fronteira
24.2.9.1 Estudos sobre estratégias e métodos para melhoria do controle sanitário de transportes internos, com ênfase no transporte fluvial, e áreas de fronteiras.

24.2.9.2 Estudos para a  identificação de patógenos e desenvolvimento de novos métodos de controle em meios de transporte terrestre, marítimos, fluviais e aéreos nas fronteiras do Brasil.

24.2.9.3 Estudos sobre aspectos legais e regulatórios de controle sanitário de fronteiras em meios de transporte terrestres, marítimos, fluviais e aéreos nas fronteiras do Brasil

24.2.9.4 Estudos sobre riscos transnacionais e exposição populacional.

24.2.10 Vigilância sanitária de ambientes
24.2.10.1 Avaliação de exposição a fatores de risco em áreas agrícolas, industriais e de passivo ambiental com impactos na saúde.

24.2.10.2 Estudos para o desenvolvimento de indicadores de exposição a fatores de risco à saúde.

24.2.10.3 Desenvolvimento de tecnologia de redução e de destinação final de produtos causadores de danos à saúde humana e ao meio ambiente, oriundos de serviços de saúde, indústrias e domésticos, tais como: resíduos poluentes, tóxicos, químicos e radioativos.

24.2.10.4 Pesquisas relacionadas a saneamento, com ênfase no abastecimento de água, tais como:
avaliação da relação saneamento e saúde, impactos e implicações da legislação no acesso da

população à água de qualidade, uso de fontes alternativas de águas como cacimba e água de lastro.
24.2.10.5 Desenvolvimento de marcadores/indicadores, que levem em consideração o princípio da precaução, relacionados à vigilância sanitária de ambientes.

24.2.11 Laboratórios de Saúde Pública:
24.2.11.1 Estudos sobre a confiabilidade metrológica aplicada aos laboratórios de saúde pública;

24.2.11.2  Estudos  sobre  a  capacidade  analítica  instalada  frente  às  demandas  de  análises laboratoriais do SNVS, incluindo a formatação das definições de prioridade nacional e local.

24.2.11.3 Estudos sobre os processos de trabalho vinculados aos princípios do SUS incluindo a descentralização, financiamento e organização do SNLSP frente aos desafios tecnológicos e a incorporação de tecnologias.

24.3 TECNOLOGIAS OU INSTRUMENTOS DE INTERVENÇÃO

24.3.1 Desenvolvimento, avaliação e incorporação de tecnologias de intervenção em Visa

24.3.1.1 Estudos sobre a avaliação de métodos de gerenciamento de risco em vigilância sanitária

24.3.1.2  Estudos  que  visem  subsidiar  a  vigilância  sanitária  no  diagnóstico,  monitoramento  e avaliação de serviços de saúde

24.3.1.3 Desenvolvimento de métodos para diagnóstico e avaliação de impacto ambiental na saúde devido a: agrotóxicos, domissanitários, produtos veterinários e descarte de produtos farmacêuticos, resíduos dos serviços de saúde, substâncias tóxicas persistentes, biotoxinas, transgênicos, poluentes orgânicos e solventes, metais pesados, radioatividade, depósitos de rejeitos industriais e

domésticos (lixões), campos eletromagnéticos, poluição sonora, poluição atmosférica, queima de

biomassa, cemitérios.

24.3.1.4. Estudos de métodos para a obtenção de padrões, materiais de referência e ensaios laboratoriais para suporte ao componente laboratorial das ações de VISA.

24.4 VISA E SOCIEDADE

24.4.1 Comunicação e educação
24.4.1.1 Estudos sobre as demandas da sociedade por informação sobre temas relacionados à

VISA;

24.4.1.2 Estudos sobre a percepção da VISA pela sociedade;

24.4.1.3 Estudos sobre experiências de educação, comunicação e informação em VISA;

24.4.1.4 Estudos sobre a percepção social do risco à saúde no âmbito da VISA;

24.4.1.5 Avaliação da percepção de risco dos usuários quanto aos efeitos colaterais e contra- indicações de medicamentos.

24.4.1.6 Estudos sobre a influência da publicidade e propaganda de produtos e serviços objetos da

VISA.

24.4.1.7 Avaliação de estratégias de difusão de informação, comunicação e notificação de riscos e acidentes no âmbito da VISA.

24.4.1.8 Estudos sobre mercado e propaganda de alimentos

24.4.2 Exercício do controle social e da participação popular em VISA
24.4.2.1 Estudos sobre a mobilização social como estratégia para a prevenção do risco;

24.4.2.2 Estudos sobre os temas de VISA nas agendas e ações dos Conselhos de Saúde;

24.4.2.3 Estudos sobre os canais de interlocução do Sistema Nacional de Vigilância Sanitária

(SNVS) com a sociedade.

24.4.3 Ética e VISA
24.4.3.1 Estudos sobre ética no trabalho em VISA.

24.4.3.2 Estudos sobre bioética e ética em pesquisas relacionadas a VISA;

24.4.3.3 Estudos sobre a ética na incorporação de novas tecnologias em saúde.
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