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Introducéo

A vigilancia sanitéria integra o campo da Saude Coletiva e representa as a¢cdes mais
antigas e complexas da saude publica [1]. Complementar aos outros subsistemas do
Sistema Unico de Saude (SUS), como a vigilancia epidemioldgica e a assisténcia a saude,
a vigilancia sanitaria € definida pela Lei Orgénica da Saude como “um conjunto de ag¢des
capaz de eliminar, diminuir, ou prevenir riscos a saude e de intervir nos problemas sanitarios
decorrentes do meio ambiente, da producédo e circulagcdo de bens e da prestacdo de

servigos de interesse da saude” [2].

As atividades da vigilancia sanitaria sGo eminentemente preventivas e se caracterizam
pela multidisciplinaridade e a intersetorialidade, passando por todas as etapas do cuidado
com a saude — promocdao, protecdo, recuperacao e reabilitacdo [1]. Assim, a vigilancia
sanitaria se constitui como um campo singular das politicas publicas de saude, que envolve
a articulacdo entre os conhecimentos e praticas econémicas, politicas, juridicas, médicas e
sociais, que interfere nas relagdes entre a producdo e o consumo, e no desenvolvimento

cientifico e tecnoldgico de produtos e servigos relacionados a saude humana [3].

A complexidade das acdes de vigilancia sanitaria remete a necessidade de ampliacao
do conhecimento que apoie a formulacdo de politicas alinhadas ao desenvolvimento dos
produtos e servigcos sujeitos a sua regulacdo. Assim como em outras politicas publicas,
onde o Estado tem procurado fundamentar as suas decisbes no conhecimento cientifico
[4], no campo da saude publica, e, especificamente da vigilancia sanitaria, a pesquisa
também representa um papel fundamental para apoiar a melhoria do processo decisorio
para a protecdo e promocao da saude da populacéo [5], buscando aproximar a ciéncia da
pratica, como forma de aprimorar as suas acdes de intervencdo e qualificar as suas
decisoes [4,6,7].

Essa perspectiva guarda relacdo com as teorias que defendem a formulacdo de
politicas com base em evidéncias, que representa uma tentativa de ampliar o sucesso das
politicas publicas, a partir da geracao de uma maior quantidade e qualidade de informacdes,
melhor organizadas e com métodos mais claros para a sua avaliacao [8]. Assim, a premissa
basica da politica baseada em evidéncias € que as politicas publicas serdo mais bem
formuladas se houver maior e melhor conhecimento sobre os problemas, as causas e as
possibilidades de mudancas nas praticas adotadas ou, ainda, os caminhos possiveis para
a construcéo de solugdes [9]. Em outras palavras, a utilizagao de informacdes e evidéncias




procura transformar os problemas sociais em problemas técnicos, passiveis de decisdes
racionais, como forma de atenuar a sua complexidade e subsidiar os tomadores de decisao
[10,11].

Nas politicas de satde, em muitas situagdes, faltam evidéncias cientificas sobre as
possibilidades de intervencdo e as evidéncias existentes mudam ao longo do tempo,
algumas vezes em uma velocidade incompativel com a necessidade de solucéo [12], que
podem impactar diretamente na vida do cidadao e nas atividades do setor regulado. Nesse
sentindo, ha um consenso sobre a importancia do Estado fomentar, financiar e participar

da geracao de conhecimento e do desenvolvimento cientifico [4].

Especificamente no caso da Anvisa, além da importancia estratégica da producéo do

conhecimento, o fomento a pesquisa € uma atribuicéo legal prevista na sua Lei de criacéo:

Art. 7° Compete a Agéncia proceder a implementacdo e a execucdo do
disposto nos incisos Il a VIl do art. 2° desta Lei, devendo:

(..)
Il - fomentar e realizar estudos e pesquisas no a&mbito de suas atribui¢cdes
[13]

Ainda de acordo com a mesma legislacéo, a Anvisa podera estabelecer parcerias para

a execucao de trabalhos técnicos e cientificos no ambito das suas atribuicdes.

Art. 32-A. A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria podera, mediante
celebracdo de convénios de cooperacdo técnica e cientifica, solicitar a
execucdo de trabalhos técnicos e cientificos, inclusive os de cunho
econdmico e juridico, dando preferéncia as instituicdes de ensino superior e
de pesquisa mantidas pelo poder publico e organismos internacionais com 0s
guais o Brasil tenha acordos de cooperac¢éo técnica.

Art. 33. A Agéncia podera contratar especialistas para a execucdo de
trabalhos nas areas técnica, cientifica, econdmica e juridica, por projetos ou
prazos limitados, observada a legislacdo em vigor.

(13]

Consciente dessa importancia e dessa atribuicdo legal, a Anvisa mantém entre os seus
valores institucionais o “conhecimento como fonte de agao”, e desde a sua criagcédo, a
Agéncia tem atuado para estimular a geracdo de conhecimento cientifico, adotando
diferentes estratégias que envolvem desde a disseminag¢do do tema vigilancia sanitéria
como campo de estudo nas universidades, até a internalizacéo de resultados de pesquisas
sobre temas do seu interesse. Seguindo essa necessidade, o presente documento
apresenta a atualizacdo das linhas prioritdrias para pesquisa de interesse da Vigilancia
Sanitéria, para o periodo de 2022 a 2030, assim como 0s principios, as diretrizes e as




estratégias para fomentar a producéo e divulgacédo de conhecimento cientifico de interesse
da Agéncia nos proximos anos, em consonancia com os demais entes do Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria (SNVS).

Este documento teve como referéncia as experiéncias e instrumentos anteriores
publicados pela Agéncia como o Plano Estratégico de Pesquisa em Vigilancia Sanitaria de
2007 (PEP-Visa 2007), a Agenda Nacional de Prioridades de Pesquisa em Vigilancia
Sanitaria — 2011, e o Plano de Pesquisa da Anvisa — 2015/2016. A atualizacdo das linhas
prioritarias descritas neste documento foi realizada a partir de oficinas promovidas pela
Geréncia-Geral de Conhecimento, Inovacao e Pesquisa (GGCIP), no primeiro semestre de

2022, que contaram com a participacao de diferentes unidades da Anvisa.




Principios e Objetivos

Pesquisar significa “procurar, indagar, investigar ou, ainda, revelar algum conhecimento
que se presume existir ou de que se necessita” [14]. A pesquisa parte da compreenséo e
analise de um problema ou de uma necessidade especifica, e reine as informacdes
necessarias para indicar possiveis respostas e solucdes [15,16], utilizando procedimentos

sistematicos caracteristicos do método cientifico [17].

O incentivo & pesquisa por parte da Anvisa tem como objetivo gerar conhecimento para
subsidiar a formulacdo, a implementacédo e a avaliacdo de politicas publicas de saude e
acOes relacionadas a organizacdo, gestao e atuacdo da Agéncia, do SNVS e das suas
implicacdes e intersecdes com o0 SUS, com a sociedade, com o setor regulado, com a saude
publica global, e com outras politicas publicas direta e indiretamente ligadas a vigilancia e

a regulacao sanitéaria.

Interessa especialmente a Anvisa, especificamente no ambito deste Plano, a execuc¢ao
de pesquisas que aproximem a ciéncia da pratica, que gere ideias, informacdes e subsidios
para a tomada de decisdo, seguindo a natureza da solucdo de problemas da pesquisa
aplicada, conduzida para encontrar respostas para questfes especificas relacionadas a
acdo [17], e propor alternativas objetivas aos formuladores de politicas e tomadores de

deciséo da Agéncia.

As pesquisas promovidas ou produzidas pela Anvisa devem observar 0s seguintes

principios norteadores:
a) Respeito a vida e a dignidade humana.
b) Alinhamento com as prioridades estabelecidas nas politicas de saude e de
vigilancia sanitaria.
c) Alinhamento com a misséo, visdo e valores da Anvisa, assim como com os planos,

programas e outros instrumentos que expressam as prioridades estratégicas da

Agéncia.

d) Realizacdo da pesquisa, da tecnologia e da inovacdo como bens publicos, a servico
da sociedade e em interacdo permanente com as dindmicas de desenvolvimento

cientifico, tecnoldgico, econdmico, politico e social do pais.




f)

9)

h)

Respeito a liberdade intelectual e a pluralidade filoséfica e metodolégica, bem como
a diversidade regional, cultural e étnica como estimulo a interlocucéo e discussao

critica.

Inclusdo e controle social na sociedade do conhecimento, com respeito e
valorizagéo do saber e culturas locais, do meio ambiente e da busca pela melhoria

da qualidade de vida do cidadao.

Compromisso ético e social de melhoria das condi¢cdes de saude da populacao
brasileira, considerando particularmente as diferencas regionais e a busca pela
equidade em saude.

Democratizacdo da informacéao.




Diretrizes

O planejamento, a execucdo, o acompanhamento e a avaliacdo das pesquisas

promovidas ou produzidas na Anvisa devem observar as seguintes diretrizes:

a)
b)
c)
d)

f)

9)
h)

Vinculacao as linhas de pesquisa estabelecidas pela Anvisa.
Alocacao de recursos em consonancia com as prioridades institucionais.
Monitoramento e avaliacdo dos projetos de pesquisa.

Integracédo das atividades de pesquisa com as atribuicbes da Anvisa e as estratégias
e atividades de formacéo e capacitacdo de servidores no ambito da Agéncia e dos
demais entes do SNVS.

Valorizacdo do conhecimento adquirido pelos colaboradores do SNVS e incentivo a

realizacdo de pesquisas por parte dos servidores da Anvisa.

Transparéncia sobre o tratamento e consideracdo de eventuais conflitos de interesse

nas pesquisas realizadas.
Inclus@o e controle social.
Socializacao e divulgacéo interna e externa dos resultados de pesquisa.

Estimulo ao estabelecimento de parcerias com universidades, instituicoes,
organizac0es, redes de pesquisa, agéncias de fomento e revistas cientificas para o

aprimoramento continuo da qualidade da pesquisa




Linhas de Pesquisa Prioritarias (2022-2030)

Foram estabelecidas 20 Linhas de Pesquisa Prioritarias, organizadas em trés Macroeixos,

definidos da seguinte maneira:

Macroeixo | — Politicas, organizacédo e gestdo do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria

Considera-se os estudos que englobam o marco teérico-conceitual da Vigilancia Sanitaria,

sua funcao regulatoria, o arcabouco juridico-normativo, as politicas e diretrizes, 0s arranjos

institucionais e o funcionamento do SNVS, componente do Sistema Unico de Salde,

observados os contextos nacional e internacional. As linhas de pesquisa sao:

1.

Politicas e modelos regulatérios

Investigacdo, compreensdo, analise, comparacdo e desenvolvimento de métodos,
ferramentas e praticas voltadas para o aprimoramento da funcéo reguladora do Estado,
incluindo os fundamentos, atribuicbes, organizacdo, caracteristicas e funcbes das

Agéncias Reguladoras, no plano nacional e internacional.

Monitoramento e avaliagdo das politicas, préaticas e projetos

Desenvolvimento, proposicdo, andlise e comparagcdo de indicadores, modelos e
métodos de avaliacdo e estratégias de monitoramento das politicas, programas e

projetos no ambito da vigilancia sanitéaria.

Modelo de atuacéo, organizacao e financiamento das acdes no ambito do SNVS

Investigagdo, avaliacdo e proposicdo do aprimoramento da organizacdo e
funcionamento do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, incluindo o financiamento,
descentralizacéo, articulacdo, cooperacdo e harmonizacédo das atividades no ambito

federal, estadual e municipal.
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4. Politicas, estratégias e relacdes internacionais

Aprimoramento da integracdo, cooperacao, e articulacdo com organizacdes e agéncias
internacionais relacionadas direta ou indiretamente com a saude e a regulacdo
sanitaria, incluindo a harmonizagéo e a convergéncia regulatéria, o desenvolvimento e
a avaliacdo de foruns e instancias de discussdo e decisdo, acordos internacionais,

trocas de informacao e cooperacao técnica.

5. Governancga

Andlise, avaliacdo e proposicdo de modelos, estratégias e ferramentas afetas a
organizacdo, gestdo e planejamento da vigilancia sanitaria, incluindo as praticas
relacionadas a lideranca, ao processo decisério, a definicdo estratégica, ao
desenvolvimento organizacional, a gestdo de riscos coorporativos e ao monitoramento

de resultados das atividades da Agéncia.

6. Politica de gestéo do trabalho

Investigacdo, avaliacdo e proposicdo de aprimoramento das politicas, programas,
modelos, projetos e praticas relacionadas a gestdo de pessoas e a organizacdo do
trabalho, incluindo a saude do trabalhador, a qualidade de vida; a formacéo,
gualificacdo e desenvolvimento profissional; a organizacdo, integracdo e cooperacao
das equipes de trabalho; as ferramentas, modalidades, estratégias e tecnologias de
trabalho; a produtividade, o desempenho e a geracao de valor publico; as politicas de
beneficio e incentivos funcionais; reconhecimento e valorizacdo do trabalhador e a

estruturagdo e desenvolvimento de carreira.

7. Inovacgdao e gestédo do conhecimento

Investigacdo, analise e avaliacdo o gerenciamento estratégico do conhecimento e da
inovacdo em contextos digitais e organizacionais envolvendo abordagens e praticas
ligadas a geracao, disseminacéo e gestdo do conhecimento e seus processos, assim
como fomento a inovagao, contemplando o desenvolvimento de cultura, métodos e

ferramentas.
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8.

Gestéo e seguranca da informacgéo e suas tecnologias

Investigacdo, analise, comparacdo e desenvolvimento de sistemas, programas ou
processos Vvoltados as solucbes tecnolégicas de geracdo, organizacao,
armazenamento, disponibilizagéo e seguranca de dados e informagdes de interesse da

vigilancia sanitéria.

Comunicacéo e articulagéo institucional

Estudos relacionados a comunicacdo institucional, envolvendo andlises e o
desenvolvimento de ferramentas, estratégias e modelos de comunicacédo das ac¢des da
Agéncia, incluindo experiéncias de outras organizacdes, a comunicacao organizacional
e avaliacdo, divulgacdo e gestdo de informacdes nas diferentes formas, midias e

veiculos de imprensa.

Macroeixo Il — Objetos de intervencao e Tecnologias em Visa

Inclui os objetos e ferramentas que materializam a atuacao e a intervencédo no ambito da

Vigilancia Sanitaria, assim como seus processos e relacdes de trabalho. As linhas de

pesquisa sao:

10.

11.

Atuagcdo em emergéncia em Visa

Estudos relacionados as atribuices, implicacbes, organizacéo e praticas da vigilancia
sanitaria para a prevencao e atuacao em situacées de emergéncia de saude publica.

Regulacéo de Produtos

Estudos relacionados a qualidade, seguranca e eficacia de produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria, assim como aqueles relacionados aos impactos, resultados e
implicagcBes das acdes de vigilancia sanitaria na regulacéo de produtos, incluindo o ciclo

de vida ou cadeia produtiva e acesso.
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12.

13.

14.

15.

Regulacéo de servigcos de saude e de interesse de Visa

Estudos que tratam da qualidade e seguranca de servi¢cos relacionados direta ou
indiretamente a saude, inclusive a analise e avaliacdo das acdes de vigilancia sanitaria
no controle de infec¢des; seguranca do paciente; monitoramento de eventos adversos;

e infraestrutura de servico, dentre outros.

Processos de trabalho e ciclo de vida dos objetos regulatorios

Analise e avaliagdo da regulacdo sanitaria de maneira integral, sistémica e holistica,
envolvendo a combinacéo, integracdo e complementacédo das diferentes etapas do
processo regulatorio e do ciclo de vida dos produtos e servigcos sujeitos a vigilancia

sanitaria

Controle sanitario em portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados:

Analise, avaliacdo e aprimoramento das politicas, programas e acfes de vigilancia
sanitaria em portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados, incluindo a
regulacdo, fiscalizacdo, controle e monitoramento de pessoas, produtos e servicos; e a
integracdo, harmonizacdo, padronizagdo e compartihamento de informagbes e
processos de trabalho com outros organizagdes publicas e/ou privadas, entes do SNVS

e organismos internacionais.

Desenvolvimento, avaliagcdo e incorporacao de tecnologias de intervencdo em
vigilancia sanitéria

Andlise, avaliacdo e prospeccdo de novas tecnologias, produtos e servi¢os direta ou
indiretamente relacionados a saude, incluindo o desenvolvimento e aprimoramento de
politicas, programas e praticas para atuacdo da vigilancia sanitaria alinhada as

inovacOes e desafios futuros.

Macroeixo Il —Visa e Sociedade

Inclui a andlise da relacdo da Visa com a sociedade, as relacdes estabelecidas de-peder

envelvidas, as formas de articulacao e interlocucao, canais, conflitos e pressupostos desta

relagéo, tais como os direitos sociais e individuais, a participa¢ao social, a transparéncia, a
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responsabilizacdo e a ética, além dos aspectos culturais e antropolégicos implicados nas

acOes de vigilancia sanitaria. As linhas de pesquisa sao:

16.

17.

18.

19.

20.

Etica aplicada e bioética

Estudos que tratem sobre a gestdo, controle e acompanhamento da conduta e
integridade dos trabalhadores de vigilancia sanitaria, assim como das praticas éticas

relacionadas a pesquisa cientifica de interesse da vigilancia sanitaria.

Redes institucionais, parcerias, cooperacao

Andlise e desenvolvimento de politicas, programas e praticas para a formacao e
aprimoramento de mecanismos e estratégias de cooperacdo e colaboracéo

institucional.

Comunicacdao do risco sanitario, comunicacéo e informacdo em Visa

Estudos que abordem a andlise e desenvolvimento, disponibilizacdo e disseminacao
de informac@es de interesse da vigilancia sanitaria, envolvendo as politicas e praticas
voltadas para o aprimoramento da comunicagdo com a sociedade, entre os entes do
SNVS, e com outras organizacdes publicas ou privadas relacionadas a regulacéo

sanitaria.

Formacdo em vigilancia sanitaria

Pesquisas que tratam da analise e desenvolvimento e aprimoramento de politicas,
programas e praticas relacionadas ao desenvolvimento e formacdo profissional,
educacgéao sanitaria e construgdo do conhecimento cientifico em regulagéo e vigilancia

sanitaria.

Mecanismos de controle social, transparéncia e da participagdo social

Andlise, avaliacédo e desenvolvimento de politicas, programas e praticas que favorecam
a participacdo e o controle social; a transparéncia e o relacionamento com o publico

afeto direta ou indiretamente pelas a¢des da vigilancia sanitaria.
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Formas de execucéao

O fomento a pesquisa podera ocorrer de duas maneiras:

I. De maneira direta:

a. Celebracdo de convénios, contratos e outros termos de parceria com
pesquisadores; institutos de pesquisa, universidades e outras organizacdes
publicas ou privadas para a execug¢do de pesquisas, publicacdo de artigos
cientificos e realizacdo de eventos cientificos que contemplem a producéo e
divulgacao de resultados de pesquisas.

b. Realizacdo de estudos e pesquisas diretamente por servidores da Anvisa.

[I. De maneira indireta:
a. Celebracdo de convénios, contratos e outros termos de parceria com
instituicbes de fomento a pesquisa.
b. Celebragdo de convénios, contratos e outros termos de parceria com

organismos internacionais.

Com base nas linhas de pesquisa prioritarias definidas neste documento, regularmente
sera realizado um levantamento das necessidades das unidades da Agéncia, que deverdo

apresentar minimamente as seguintes informagoes:

I.  Macroeixo e linha de pesquisa aos quais a proposta esta vinculada

[I. Problema e/ou lacuna de conhecimento

Devem-se explicitar aqui as lacunas de conhecimento ou os problemas sobre os
quais se pretende intervir, ou seja, situacdes ou eventos a serem esclarecidos ou
problemas que possam ser superados, direta ou indiretamente, com a contribuicdo

do conhecimento produzido por meio da realizacdo de pesquisas.

[ll. Justificativa e relevancia da pesquisa
V. Objetivos
V. Aspectos metodoldgicos a serem considerados

16



VI. Produtos e resultados esperados

Devem ser explicitados objetivamente quais os produtos que se espera da
pesquisa, 0 que o pesquisador e/ou parceiro contratado devera entregar. Também
deve ser explicado de que maneira a Agéncia e/ou a vigilancia sanitaria utilizara

e/ou se beneficiard dos produtos entregues.

VII. Proposta de acompanhamento e avalia¢do por parte da unidade demandante

As necessidades levantadas serdo aprovadas de acordo com as prioridades definidas
pela Agéncia. A forma mais adequada para a realizacéo das pesquisas sera definida a partir
dos problemas identificados, dos resultados esperados, do orcamento disponivel e dos

possiveis parceiros para a sua execucao.
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