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INTRODUCAQ

A Vigilancia Sanitaria (Visa) no Brasil tradicionalmente esteve ligada as a¢des de fiscalizagdo, com uma deficiente
incorporacao de instrumentos e saberes capazes de fortalecer sua atuagdo para além do poder de policia. Ndo
obstante, a sua definicdo no ambito da Lei Organica da Saude (artigo 6° da Lei n°® 8.080/90) traz um redimensio-
namento da sua abrangéncia:

...um conjunto de acbes capaz de eliminar, diminuir, ou prevenir risco a saude e de intervir nos prob-
lemas sanitarios decorrentes do meio ambiente, da producédo e circulacdo de bens e da prestacdo de
servi¢os de interesse da satde abrangendo: | - o controle de bens de consumo que, direta ou indire-
tamente, relacionem-se com a saude, compreendidas todas as etapas e processos, da producdo ao
consumo. Il - O controle da prestacéo de servicos que se relacionam diretamente ou indiretamente com
a saude (BRASIL, 1990).

Mais recentemente, com a criacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e a reestruturacdo do Siste-
ma Nacional de Vigildncia Sanitaria (SNVS)', as mudancas na sua configuracao institucional e nas suas praticas no
pais, bem como as reflexdes sobre sua &rea de abrangéncia e interlocucdes, tém trazido a tona a necessidade do
fortalecimento de seu papel na protecdo e na promocédo da saude, baseando-se no conceito ampliado de satde, no
contexto do Sistema Unico de Satde (SUS).

Nesse sentido, diante da necessidade premente de uma prética em vigilancia sanitaria voltada para a sociedade, na
qual o cidaddo obtenha respostas as suas demandas cotidianas e tenha acesso a produtos e servicos seguros, de
qualidade e com informacbdes claras, a identificacdo de problemas relevantes e a canalizacdo de esforcos de pesquisa
sao estratégicas para o fortalecimento do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Nessa perspectiva, foi oficializada na Anvisa, em 2006, a Comissdo de Pesquisas em Vigilancia Sanitaria (Copesq),
composta por dez representantes da Diretoria Colegiada (Dicol), representantes da Assessoria de Planejamento
(Aplan), do Centro de Gestdo do Conhecimento Técnico-Cientifico (CGTEC) e da Geréncia-Geral de Gestdo Admi-
nistrativa e Financeira (GGGAF), com o objetivo de institucionalizar o tema de Pesquisa em Vigilancia Sanitaria na
Anvisa, com suas defini¢des, fluxos e processos sistematizados.

No bojo das iniciativas recentemente implementadas pela Copesq, foram realizadas, em dezembro de 2006 e abril
de 2007, oficinas de trabalho para subsidiar a elaboracdo do Plano Estratégico de Pesquisa em Vigildncia Sanitaria
(PEP-Visa). Esses encontros reuniram em torno de 140 participantes: profissionais da Anvisa e de suas Camaras
Técnicas, representantes dos Centros Colaboradores de Vigilancia Sanitéria (Cecovisa), do Ministério da Sadde (MS),
do Conselho Nacional de Secretérios de Saude (Conass), do Instituto Nacional de Controle da Qualidade em Saude
da Fundacao Oswaldo Cruz (INCQS/Fiocruz) e da Comissao Nacional de Etica em Pesquisa do Conselho Nacional de
Saude (Conep/CNS).

O Plano Estratégico de Pesquisa em Vigilancia Sanitaria tem por objetivo, além de institucionalizar o tema, otimizar
a aplicagdo dos recursos para fomento de pesquisa na Agéncia, promovendo também maior transparéncia nesse
processo, sendo composto por seis temas:

Tema 1: Definicdo de pesquisa em Visa;

Tema 2: Macroeixos de pesquisa;

Tema 3: Linhas de pesquisa;

Tema 4: Execucao de pesquisas;

Tema 5: Monitoramento e avaliacao das pesquisas; e
Tema 6: Divulgacao dos resultados.

1 Lei n©9.782, de 26 de janeiro de 1999 (BRASIL, 1999).
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E consenso que a pesquisa é uma ferramenta importante para a tomada de decisées, principalmente na definicao de
politicas, estratégias e no planejamento em saude, contribuindo para a melhoria das acées de promocéao, protecdo
e recuperacdo da saude e para a diminuicdo das desigualdades sociais. Nesse sentido, como declarado no Plano
Diretor de Vigilancia Sanitaria (PDVISA) e em consonancia com a Politica Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao
em Saude (PNCTIS) do Ministério da Saude, a Vigilancia Sanitaria tem por principios basicos:

* 0 respeito a vida e a dignidade humanas;

* a melhoria da saude da populacdo brasileira;

* a busca da equidade em saude;

¢ ainclusao e o controle social; e

* o respeito a pluralidade filoséfica e metodoldgica (BRASIL, 2007).

A Visa apdia também as estratégias de acdo da PNCTIS para a producdo de conhecimento, pesquisas e desenvolvi-
mento tecnoldgico no setor, quais sejam: a sustentacdo e o fortalecimento do esforco nacional em ciéncia, tecno-
logia e inovacdo em saude; a criacdo do Sistema Nacional de Inovacdo em Saude; a superacdo das desigualdades
regionais; o aprimoramento da capacidade regulatéria do Estado; a difusdo dos avangos cientificos e tecnolégicos;
e a formagado e capacitacdo de recursos humanos (BRASIL, 2007).

Frente ao exposto, deve-se ratificar a importancia do debate sobre o tema “Pesquisa em Visa”, dadas as peculiari-
dades dos processos de inovacdo e desenvolvimento tecnolégico no &mbito de atuacdo da Anvisa, assim como em
razdo do potencial de contribuicdo do tema nos processos de gestdo e regulacdo da Agéncia.

Em consonancia com o panorama aqui apresentado, a Diretoria Colegiada da Anvisa elegeu como uma das priori-
dades da Agéncia, para o ano de 2007, o “Fomento a producao, sistematizacdo e disseminacao do conhecimento”.
E nesse contexto que se lanca o presente Plano Estratégico — um documento norteador (de definicées, temas, dire-
trizes e fluxos) para realizacdo e o fomento de pesquisa na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.
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TEMA 1 DEFINICAO DE PESQUISA EM VISA O

No processo de discussdo de uma definicdo de pesquisa em Visa para o PEP-Visa, varios foram os subsidios e pro-
postas aportados. O trabalho da Copesq consistiu em identificar as congruéncias e incongruéncias das propostas
de definicdo, oriundas das oficinas de trabalho, buscando elementos que contemplassem uma definicdo ampla e,
ao mesmo tempo, concisa, simples e clara, procurando abarcar tanto os aspectos académicos quanto os aspectos
técnicos e de gestdo envolvidos.

Nessa perspectiva, adotamos uma definicdo que procura abordar, em seu escopo, o objetivo da pesquisa em vigi-
ldncia sanitaria e também suas dimensoes:

Pesquisa em Visa é aquela que tem por objetivo gerar conhecimentos para subsidiar a formulacdo, a implementacao
e a avaliacdo de politicas publicas e agdes relacionadas:

(i) a histdria, organizacdo, gestdo e dimensao social da Vigilancia Sanitéria;

(i) a identificacdo e intervencdo nos determinantes de risco sanitério, visando a promocao, a protecao e o
acesso a saude;

(iii) ao desenvolvimento e aprimoramento de tecnologias e praticas em vigilancia sanitaria.
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TEMA 2: MACROEIXOS DE PESQUISA (@)

Para a definicdo dos macroeixos de pesquisa em Visa, que traduzem amplas areas prioritarias de pesquisa em vi-
gilancia sanitaria, a Copesq buscou identificar os diferentes enfoques que perpassam os processos de trabalho da
Anvisa, mantendo a coeréncia com os elementos presentes na definicado de pesquisa em Visa.

Nesse sentido, ao invés de se separar as pesquisas em vigilancia sanitaria por disciplinas ou por areas — o que é
a abordagem mais convencional quando se trata de recortes tematicos em pesquisa —, buscou-se um modo de
exprimir o processo de trabalho da Visa transversalmente nesses macroeixos, de forma que se abarcasse toda a
complexidade inerente a Vigilancia Sanitaria, explorando desde os seus aspectos voltados a organizacao politica e
gestao até a finalidade institucional priméria desse campo, que é a sua relagdo positiva com a sociedade (a quem
verdadeiramente se destina sua acao).

Esta proposta de macroeixos, portanto, parte da configuracdo teérico-conceitual da Vigilancia Sanitaria, sua com-
plexidade, seus arranjos institucionais, sua abrangéncia, seus instrumentos de intervencdo e sua relagdo com a
sociedade, tendo como elemento norteador a necessidade de produgdo de conhecimento para a reorientacdo do
enfoque de atuacao da Vigilancia Sanitéria.

Dessa forma, obtém-se um olhar genuino e inovador sobre as perspectivas da pesquisa em vigilancia sanitaria,
de forma que os macroeixos do PEP-Visa representem recortes teméaticos que englobam linhas de pesquisa afins,
mas também que permitam o estabelecimento de interfaces de pesquisa intra e intereixos. Nessa perspectiva, um
macroeixo se comporta como uma entidade mais perene (estratégico, orientador, plurianual), enquanto as linhas
de pesquisa acomodam possibilidades maiores de ajustes, permitindo cenarios de priorizacdo diferenciados tem-
poralmente.

MACROEIXOS

I. Politicas, organizacao e gestao do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
Com a criacdo do SUS, as politicas, os programas e as agdes de salide passaram a ser planejados com o foco
em novos principios e diretrizes. Neste cenario, as competéncias da Visa, estabelecidas por lei, devem ser orien-
tadas a promover e proteger a salde e a garantir o acesso da populacdo a bens e servicos de salide seguros e
de qualidade.

Neste macroeixo, pretende-se considerar os estudos que englobam o marco tedrico-conceitual da Vigilancia
Sanitéria, sua funcao regulatéria, o arcabouco juridico-normativo, as politicas e diretrizes, os arranjos institucio-
nais e o funcionamento do SNVS, componente do Sistema Unico de Satide, considerados os contextos nacional
e internacional.

Il. Objetos de intervencao
Incluem-se aqui as linhas de pesquisa referentes aos objetos pertencentes ao campo de atuacdo da Vigilancia
Sanitéaria, definido no artigo 6° da Lei n° 8.080/90 como:

...um conjunto de ac¢bes capaz de eliminar, diminuir, ou prevenir risco a satde e de intervir nos prob-
lemas sanitarios decorrentes do meio ambiente, da producdo e circulacdo de bens e da prestacdo de
servicos de interesse da saude abrangendo: | - o controle de bens de consumo que, direta ou indire-
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tamente, relacionem-se com a satde, compreendidas todas as etapas e processos, da producdo ao
consumo. Il - O controle da prestacéo de servicos que se relacionam diretamente ou indiretamente com
a saude (BRASIL, 1990, grifo nosso).

Nesse sentido, Costa (2004, p. 50) enfatiza que esse marco legal:

...contribui conceitual e doutrinariamente, introduzindo conceito abrangente de satde - referida como
resultado de politica publica de governo e reconhecida como direito fundamental do ser humano, ndo
havendo duvidas sobre a posicao que desfruta o conjunto de acées no campo da vigilancia sanitaria
como componente do conceito atual de saude.

Adotamos esse marco tedrico como fundamento para a delimitacdo do escopo desse macroeixo, em decorrén-
cia de sua importancia e abrangéncia. Isto significa que a Vigilancia Sanitaria, ao ganhar a condicdo de pratica
capaz de eliminar, diminuir ou prevenir riscos decorrentes do meio ambiente, da producéo e circulacdo de bens
e da prestacdo de servicos de interesse da salde, torna-se uma pratica com poder de interferir em toda a re-
producdo das condi¢des econdmicas, sociais e de vida, isto é, em todos os fatores determinantes do processo
salde-doenca (EDUARDO, 1998).

. Tecnologias ou instrumentos de intervencao

Neste conjunto, serdo abarcadas as linhas de pesquisa que tenham como objeto principal as “ferramentas” que
materializam a intervencdo em vigilancia sanitaria, assim como seus processos e relagdes de trabalho.

Entende-se por ferramentas os sistemas organizacionais, informacionais, educacionais e de suporte, os pro-
gramas e protocolos por meio dos quais a Vigilancia Sanitéria atua, bem como as relagdes? que se produzem
no campo das subjetividades, no espaco relacional dos processos de trabalho, e que podem gerar alteragdes
significativas no modo de se trabalhar em vigildncia sanitaria (MEHRY et al., 1997).

IV. Visa e Sociedade

A Vigilancia Sanitaria, como campo intersetorial e espaco de exercicio da cidadania e de participacdo e controle
social, pressupde interacdes com os diversos setores da sociedade. Assim sendo, faz-se necessario desenvolver
atividades de educacdo para a salde e de democratizacdo da informacdo, bem como estabelecer mecanismos
de transparéncia das suas acdes e de escuta da sociedade, possibilitando assim o incremento da consciéncia
sanitaria (BRASIL, 2007).

Este macroeixo inclui a anélise da relacdo da Visa com a sociedade, as relacdes de poder envolvidas, as formas
de interlocucdo, canais, conflitos e pressupostos desta relacdo, tais como os direitos sociais e individuais, a
participacao social, a transparéncia, a responsabilizacdo e a ética, além dos aspectos culturais e antropolégicos
implicados nas agdes de vigilancia sanitaria.

12

De vinculo, de autonomizacéo e de acolhimento, dentre outras.
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TEMA 3: LINHAS DE PESQUISA i

O processo adotado pela Copesq para a identificacdo das linhas de pesquisa do PEP-Visa foi pautado por movimen-
tos de reflexdo, proposicdo e debates, uma vez que a Copesq entende que, para a construcado de um processo e
de produtos como os que ora se colocam em pauta, é extremamente pertinente que haja esse tipo de dindmica,
bastante participativa e agregadora de novas contribuicoes.

Cabe ressaltar que as linhas de pesquisa abaixo listadas foram hierarquizadas®, segundo os seguintes critérios:

MAGNITUDE Refere-se a importancia, a gravidade ou a urgéncia dos problemas em questdo em
um periodo de tempo e também ao nimero de pessoas atingidas por eles.

TRANSCENDENCIA Relaciona-se ao fato de determinado problema ou evento ultrapassar ou exceder
seu escopo inicial de efeitos negativos (impacto econdmico e social; inter-relagdo
com a geracdo de novos e mais complexos problemas).

RESPONSABILIDADE  Refere-se a relacdo entre a linha de pesquisa e as responsabilidades legais da
Vigilancia Sanitéria em relagdo aos problemas expostos.

RELEVANCIA Importancia atribuida a linha de pesquisa, no sentido da sua capacidade de
responder a prioridades estabelecidas e de atacar os problemas elencados
(potencial de aplicacdo do conhecimento produzido).

NECESSIDADE Refere-se a relacdo que tem que ser feita entre a extensdo e suficiéncia do
conhecimento existente naquela linha de pesquisa, a atualidade da tematica e a
pertinéncia do investimento em pesquisa pretendido.

MACROEIXO I: POLiTI,CAS, ORGANIZAGCAO E GESTAO DO SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA

LINHAS DE PESQUISA

1. POLITICAS REGULATORIAS

2. POLITICAS DE DESENVOLVIMENTO DE RECURSOS HUMANOS EM VISA

3. FINANCIAMENTO E DESCENTRALIZACAO EM VISA

4. RELACOES INTERNACIONAIS E VIGILANCIA SANITARIA

. ARRANJOS INSTITUCIONAIS DOS COMPONENTES DO SNVS

. GESTAO DO CONHECIMENTO NO SNVS

. SISTEMAS/REDES DE INFORMACAO

. A ORGANIZACAO DA VIGILANCIA SANITARIA NO CONTEXTO DOS PRINCIPIOS E DIRETRIZES DO SUS

0 N o u;

3 Além dos critérios de hierarquizagdo aqui expostos, cabe explorar a lista de problemas por linha de pesquisa, constante
do Apéndice Il desse Plano Estratégico, para um melhor entendimento das tematicas e lacunas abordadas em cada linha.
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MACROEIXO II: OBJETOS DE INTERVENGAO

LINHAS DE PESQUISA
1. PRODUTOS E TECNOLOGIAS DE INTERESSE A SAUDE

2. SERVICOS DE INTERESSE DA VISA
3. VIAJANTES E AREAS DE FRONTEIRA
4. VIGILANCIA SANITARIA DE AMBIENTES

MACROEIXO Ill: TECNOLOGIAS OU INSTRUMENTOS DE INTERVENCAO

LINHAS DE PESQUISA
1. DESENVOLVIMENTO, AVALIACAO E INCORPORAGCAO DE TECNOLOGIAS DE INTERVENGCAO EM VISA

2. INSTRUMENTOS REGULATORIOS EM VISA: REGULAMENTAGAO, INSPECAO E FISCALIZACAO
3. PROCESSOS DE TRABALHO EM VISA E SUAS RELACOES

MACROEIXO IV: VISA E SOCIEDADE

LINHAS DE PESQUISA
1. COMUNICACAO, EDUCACAQ E INFORMACAO EM VISA PARA A SOCIEDADE
2. FORMAGAO EM VISA
3. EXERCICIO DO CONTROLE SOCIAL E DA PARTICIPACAO POPULAR EM VISA
4. ETICAE VISA
5. ANTROPOLOGIA, CULTURA E VIGILANCIA SANITARIA
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TEMA 4: EXECUCRO DE PESQUISES (@)

H& duas modalidades possiveis para a promocao de pesquisas pela Anvisa:

1)Pela via direta:
a) Celebracdo de convénios.
b) Celebracdo de contratos.
) Pesquisas e estudos executados pela Anvisa.

2)Pela via indireta:
a) Celebracao de convénios com instituicdes de fomento a pesquisa, tais como o CNPq ou Fundacdes de
Amparo a Pesquisa (FAP).
b) Celebracdo de convénios e contratos com organismos internacionais.

No intuito de sistematizar os objetivos, responsabilidades e documentos de referéncia formais, assim como os fluxos
para a apresentacao das demandas de pesquisa do SNVS e para a elaboracdo de projetos por parte das instituicoes
de pesquisa proponentes, construiu-se um manual para a elaboracdo e apresentacdo de projetos de pesquisa na
Anvisa, o qual se encontra no Apéndice | desse Plano. E nesse manual que se encontram, de forma mais organizada
e clara, os principais aspectos referentes a execucdo de pesquisas fomentadas pela Anvisa.
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TEMA 5: MONITORAMENTO E AVALIACAQ ﬁ
DAS PESOUISAS

E de responsabilidade da Copesq, como previsto em suas competéncias* e detalhado no Manual para a Elaboracao
e Apresentacdo de Projetos de Pesquisa na Anvisa (Apéndice | desse Plano), “Monitorar e avaliar, com base nos re-
latérios e pareceres técnicos e financeiros encaminhados a Copesq, a execugdo dos convénios”. Tais processos sdo
importantes para permitir que se possa analisar a abrangéncia e a resolutividade do fomento a pesquisa, conside-
rando-se que os resultados e produtos das pesquisas financiadas pela Anvisa devem contribuir para o fortalecimento
do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria, sendo Uteis e incorporados as praticas da Vigilancia Sanitaria.

Além do exposto, 0 monitoramento e a avaliagdo, tanto fisicos quanto financeiros, sdo atividades importantes para
gue se mantenha um constante acompanhamento das estratégias de fomento a pesquisa, permitindo que sejam
adotadas melhorias no processo, se necessario, além de dar transparéncia ao fomento de pesquisas e comprovar
sua efetividade. Deve ser possivel verificar, por meio do monitoramento e da avaliacdo, a relagdo entre os resultados
obtidos e os objetivos previamente estabelecidos no projeto de pesquisa e solicitados no edital.

Em consonancia com o documento de Diretrizes Técnicas do Programa de Pesquisa para o SUS, “As estratégias de
acompanhamento mais comumente utilizadas [...] sdo: apresentacao de relatérios parciais e final e realizacdo de se-
minarios para apresentacdo dos resultados das pesquisas. Algumas [instituicdes] também realizam visitas ao local de
desenvolvimento das pesquisas e outras instituem comissoes de avaliagdo com o objetivo de aprimorar os critérios
avaliativos, verificar o andamento das pesquisas e emitir pareceres” (BRASIL, 2006b, p. 56).

Na Anvisa, ja existem &reas responsaveis por realizar o acompanhamento da execugdo de convénios, assim como
contratos, e por solicitar relatérios fisico-financeiros, no intuito de se certificar que os recursos repassados estejam
sendo legal e adequadamente utilizados. No tocante ao acompanhamento técnico, cabe a drea demandante da
atividade supervisionar a execugao e emitir relatérios e pareceres no que se refere a esses aspectos técnicos da pes-
quisa.

Para tanto, cabe a coordenacdo da pesquisa encaminhar, com a devida periodicidade, os relatérios parciais e final
de execucdo (técnico e financeiro). Os relatérios técnicos deverdo ser preenchidos respeitando-se as informacoes
solicitadas pela area técnica demandante da Anvisa e o relatério financeiro serd encaminhado a Geréncia-Geral de
Gestdo Administrativa e Financeira da Agéncia. A seguir, a area técnica e a GGGAF emitirdo seus pareceres. De
posse dos relatérios e pareceres dessas areas, a Copesq se manifestara sobre a aprovacao da execucao da pesquisa,
com base na adequacao dos produtos apresentados. Quando julgar pertinente, poderd designar um representante
para acompanhar as supervisoes realizadas pela GGGAF e &reas técnicas demandantes.

4 Portaria Anvisa n° 480, de 25/06/2007.
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TEMA 6: DIVULGACAO DOS RESULTADOS (@)

Conforme consta na definicdo de pesquisa em vigilancia sanitaria, espera-se que as pesquisas realizadas ou apoiadas
pela Anvisa possam “gerar conhecimentos para subsidiar a formulacdo, a implementacéo e a avaliacdo de politicas
publicas”. Neste sentido, a divulgacdo é uma etapa fundamental para que tal objetivo seja alcancado.

Uma das responsabilidades da Copesq é participar do processo de divulgacdo dos resultados das pesquisas, junta-
mente com as areas afins da Anvisa e as instituicdes envolvidas na sua execugdo. Em que pese o respeito aos direitos
autorais, a propriedade intelectual ndo deve se sobrepor aos interesses da Saude Publica e, em nenhuma hipétese,
representar uma barreira para o acesso da Anvisa ou dos demais entes do SNVS aos resultados da pesquisa. Tal
requisito deve estar explicito nos instrumentos juridicos que formalizem a relacdo de parceria para a realizagdo das
pesquisas, ndo devendo a utilizagdo dos resultados estar condicionada a prévia publicacdo em periddico.

A divulgacdo dos resultados deve ser realizada respeitando-se os principios da ética em pesquisa, preservando-se
a confidencialidade dos sujeitos de pesquisa, ou ainda dentro das normas de confidencialidade estabelecidas pela
Politica de Seguranca Institucional da Anvisa, de forma a proteger o interesse publico.

N&o obstante o fato de considerarmos de fundamental importancia a répida divulgacdo dos achados das pesquisas,
de forma a se promover o debate e a articulacdo das acdes para a aplicagdo pratica dos seus resultados, conside-
ra-se também pertinente e essencial, no sentido de disseminar os conhecimentos produzidos, a publicacdo dessas
pesquisas tanto em periddicos técnico-cientificos como em outros meios de comunicacdo, de forma a se tornarem
acessiveis ao publico em geral.
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CONSIDERACOES FINAIS i

Como exposto ao longo desse documento, o Plano Estratégico de Pesquisa em Visa representa a consolidacdo das
discussdes sobre pesquisas em vigilancia sanitaria na Anvisa, envolvendo parceiros do SNVS e demais interlocutores,
e tem como proposito subsidiar as acdes de pesquisa fomentadas pela Anvisa, fator de inducdo na producéo e
disseminacdo de conhecimento em Visa.

Cabe destacar que o sucesso do PEP-Visa dependerad da adesdo e da participagdo das areas internas, dos demais

atores do SNVS, de instituicdes de pesquisa e outras areas afins no processo, os quais terdo papel determinante em
sua implementacdo e consolidacéo.

18 Plano Estrategico de Pesquisa em Vigilancia Sanitaria



10.

11.

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS O

BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria. Plano Diretor de Vigilancia Sanitaria. Brasilia: ANVISA,
2007. 26 p. Disponivel em: http://www.anvisa.gov.br/institucional/pdvisa/index.htm. Acesso em: 20 jul.
2007.

. Congresso Nacional. Lei n® 8.080, de 19 de setembro de 1990. Dispde sobre as condi¢des para
a promocao, protecdo e recuperacao da saude, a organizacdo e o funcionamento dos servicos corre-
spondentes e da outras providéncias. Diario Oficial da Unido, Poder Executivo, Brasilia, 20 set. 1990.

. Congresso Nacional. Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999. Define o Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitéria, cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, e d& outras providéncias. Didrio
Oficial da Unido, Poder Executivo, Brasilia, 27 jan. 1999.

. Fundacdo Oswaldo Cruz. Diretoria de Planejamento Estratégico. Manual de procedimentos para
a celebracado de convénios de cooperacdo técnica na Fiocruz. Versdo 00/2006. Rio de Janeiro: Fiocruz,
2006a. Disponivel em:www.fiocruz.br/planejamento/media/pop cconv_completo.pdf. Acesso em: 20
maio 2007.

. Ministério da Saude. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Departamento de
Ciéncia e Tecnologia. Diretrizes técnicas do Programa de Pesquisa para o SUS: gestdo compartilhada em
salide. 2. ed. rev. Brasilia: Ministério da Saude, 2006b.

. Ministério da Saude. Fundo Nacional de Salude. Execucdo de convénios: orientagdes gerais do
Fundo Nacional de Saude. Brasilia: Fundo Nacional de Satde, 2004a. Disponivel em: http:/www.fns.
saude.gov.br/publicacoes.asp. Acesso em: 20 maio 2007.

. Ministério da Saude. Secretaria de Vigilancia em Saude. Coordenacao Geral de Desenvolvimento
da Epidemiologia em Servico. Diretrizes e procedimentos para o apoio de estudos e pesquisas: Programa
de Desenvolvimento Cientifico e Tecnolégico 2004-2005. Brasilia: Ministério da Satude, 2004b. 20 p.

. Ministério da Saude. Secretaria de Vigilancia em Saude. Coordenacdo Geral de Desenvolvimento
da Epidemiologia em Servico. Processo de definicdo de prioridades de pesquisa: biénio 2004-2005. Bra-
silia: Ministério da Saude, 2004c. 7 p.

COSTA, E. A. Vigilancia Sanitéria: protecao e defesa da satde. 2. ed. S&o Paulo: Sobravime, 2004. 496 p.

EDUARDO, M. B. de P. Vigilancia Sanitéria. Sdo Paulo: Faculdade de Saude Publica da Universidade de
Sao Paulo/Editora Fundacao Petrépolis, 1998. 460 p. (Série Saude & Cidadania, v. 8).

MEHRY, E. E. et al. Em busca de ferramentas analisadoras das tecnologias em salde: a informacéo e
o dia a dia de um servico, interrogando e gerindo trabalho em sadde. In: MEHRY, E. E.; ONOCKO, R.
(Orgs.). Agir em satide: um desafio para o publico. Sdo Paulo: Hucitec; Buenos Aires: Lugar Editorial,
1997. p. 113-150.

Plano Estrategico de Pesquisa em Vigilancia Sanitaria 19



20

OUTRAS REFERENCIAS CONSULTADAS @

ALMEIDA, C. Disminuyendo la distancia entre investigacion y politica. Cadernos de Saude Publica. v.
22; suppl. O Rio de Janeiro, p. S4-S5, 2006. Disponivel em: http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_a
rttext&pid=50102311X200600130000 1&Ing=en&nrm= iso&ting=es. Acesso em: 21 ago. 2006.

BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. | Conferéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria: Relatério
Final. Brasilia: Anvisa, 2001. 159 p. Disponivel em:http://www.anvisa.gov.br/divulga/conavisa /relato-
rio_final.pdf. Acesso em: 21 ago. 2006.

. Ministério da Saude. Conselho Nacional de Saude. 122 Conferéncia Nacional de Saude: Confer-
éncia Sergio Arouca. Brasilia: Ministério da Saude, 2004. 230 p. Disponivel em:http://conselho.saude.
gov.br/biblioteca/ Relatorios/relatorio_12.pdf. Acesso em: 25 set. 2006.

. Ministério da Saude. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Agenda Nacio-
nal de Prioridades de Pesquisa em Saude. Brasilia: Editora do Ministério da Saude, 64 p. Disponivel em:
http://portal.saude.gov.br/portal /arquivos/pdf/AGENDA.pdf. Acesso em: 21 ago. 2006.

. Ministério da Saude. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Contri-
buicdes para o debate no processo de elaboracdo da Agenda Nacional de Prioridades de Pesquisa em
Saude. Brasilia: Ministério da Saude, 2004. Disponivel em: http://dtr2001.saude.gov.br/sctie/decit/
consulta%20publica/Proposta agenda nacional.pdf. Acesso em: 25 set. 2006.

. Ministério da Saude. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Oficina de Priori-
dades de Pesquisa em Saude. Boletim Informativo, Ano 1, n® 1, mar. 2006. Disponivel em: http:/portal.
saude.gov.br/portal /arquivos/pdf/novomodelo.pdf. Acesso em: 21 ago. 2006.

. Ministério da Saude. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Metodologia para
definicdo de uma proposta de temas prioritarios de pesquisa do Programa de Desenvolvimento e Inova-
cdo Tecnolégica em Saude Publica - PDTSP-SUS. Brasilia, 2004.

COSTA, E. A. Vigilancia Sanitéria, Saude e Cidadania. Cadernos de Saude, Belo Horizonte, v. 4, p. 15-27,
2001.

GLOBAL FORUM FOR HEALTH RESEARCH FOR HELPING CORRECT THE GAP 10]90. Matriz combinada:
um instrumento para definicdo de prioridades de pesquisa em saude. Brasilia: Ministério da Saude,
2006. Disponivel em: http:/portal.saude.gov.br/portal/arquivos/pdf/Camportugués.pdf. Acesso em: 18
ago. 2006.

KITUA, A. Y. et al. The Working Group on Priority Setting. CDC, 2001.

Plano Estrategico de Pesquisa em Vigilancia Sanitaria



11.

13.

14.

15.

16.

17.

Lucchese, G. Globalizacdo e regulacdo sanitaria: os rumos da Vigilancia Sanitaria no Brasil. Rio de
Janeiro, 2001. Tese de Doutorado - Fundacdo Oswaldo Cruz - Escola Nacional de Saude Publica. 329 p.
Disponivel em: http:/portalteses.cict.fiocruz.br/ transf.php?script=thes_chap& d=00008901&Ing=pt&
nrm=iso. Acesso em: 21 ago. 2006.

PIOVESAN, M. F. A construcdo politica da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria. Rio de Janeiro, 2002.
Dissertacdo de Mestrado - Fundacdo Oswaldo Cruz - Escola Nacional de Saude Publica. 102 p. Disponivel
em:http:/portalteses.cict.fiocruz.br/ pdf/FIOCRUZ/2002/piovesmfm/capa.pdf. Acesso em: 25 set. 2006.

KOURGANOFF, W. A face oculta da universidade. Sado Paulo: Editora Universidade Estadual Paulista,
1990.

ROZENFELD, S. (Org.). Fundamentos da Vigilancia Sanitaria. Rio de Janeiro: Editora Fiocruz, 2000. 304 p.

WORLD HEALTH ORGANIZATION. Definitions of risk analysis terms related to food. World Health Organi-
zation. Disponivel em: http://www.who.int/entity/foodsafety/publications/micro/riskanalysis_ definitions/
en/. Acesso em: 18 ago. 2006.

WORLD HEALTH ORGANIZATION. Hazard and risk analysis in pharmaceutical products. WHO Expert
Committee on Specifications for Pharmaceutical Preparations. Thirty-seventh report. Geneva, World
Health Organization, 2003, Annex 7 (WHO Technical Report Series, No. 908). Disponivel em: http:/
whalibdoc.who.int/publications/2004/9241546190 part5.pdf. Acesso em: 18 ago. 2006.

Plano Estratégico de Pesquisa em Vigilancia Sanitaria 21



APENDICE |: MANUAL PARA ELABORACAQ F
APRESENTACAO DE PROJETOS
DE PESQUISA NA ANVISA
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Este Manual detalha aspectos referentes as fases de apresentagdo das demandas institucionais de pesquisa, via
termos de referéncia, e de elaboracdo de propostas, no formato de projetos de pesquisa, por parte de instituicoes
de pesquisa.

Além disso, apresenta, de forma panordmica, as responsabilidades gerais de cada ator institucional implicado nesse
processo, esbocando as relacbes e fluxos® a serem compartilhados e assumidos quando da definicdo, execucao e
acompanhamento das pesquisas em Vigilancia Sanitaria.

|. Objetivos

Os objetivos do Manual séo:
1. Instruir as areas técnicas da Anvisa, uma vez definidas as prioridades de pesquisa, quanto a elaboragao
do Termo de Referéncia (TR), documento-base no processo de demanda de pesquisas.

2. Instruir as instituicoes de pesquisa quanto a elaboracdo de projetos para participar de processos convo-
catorios de selecdo de pesquisa em vigilancia sanitaria.

As demais informacoes técnicas, os procedimentos, os prazos, as formas de apresentacao, os critérios de avaliacdo,
os custos financiaveis e as instituicdes elegiveis constardo dos instrumentos convocatoérios de pesquisa.

II. Responsabilidades

Da Copesq:
a) Apoiar os dirigentes da Anvisa para a definicdo das prioridades de pesquisa.
b) Assessorar as areas técnicas demandantes na elaboracdo dos TR.
C) Receber os TR, analisar e selecionar as demandas de pesquisa.
Elaborar, em conjunto com as dreas demandantes, os editais de pesquisa.
Coordenar, junto com as areas demandantes, o processo de selecdo de projetos de pesquisa.
f) Acompanhar o processo de formalizacdo da parceria com as instituicoes selecionadas, juntamente com
as areas afins.
g) Monitorar e avaliar, com base nos relatérios e pareceres técnicos e financeiros encaminhados a Copesq,
a execucao dos convénios.
h) Participar do processo de divulgacao dos resultados das pesquisas.

Das areas técnicas demandantes da Anvisa:

a) Elaborar e encaminhar a Copesq os TR, em consonancia com os requisitos previstos no PEP-Visa.

b) Atender aos esclarecimentos solicitados pela Copesq, no que tange as demandas de pesquisa.

) Participar da elaboracao dos editais de pesquisa da Anvisa, oferecendo esclarecimentos a Copesq, quan-
do demandados.

d) Participar do processo de selecdo de projetos de pesquisa.

e) Fazer o acompanhamento da execucdo dos projetos de pesquisa celebrados, encaminhando relatérios
técnicos e pareceres para a Copesq.

f) Participar da divulgacdo dos resultados.

g) Realizar relatério técnico sobre possibilidades de incorporagao dos resultados dos projetos de pesquisa.

Das instituicoes de pesquisa conveniadas:
a) Executar, nos termos do edital de pesquisa e da legislacao vigente, as agoes necessarias para a consecu-

5 Vide Apéndice Il (Fluxo de celebracao de convénios de pesquisa na Anvisa) para uma melhor compreensao da relacdo
entre as responsabilidades elencadas nesse Manual e as etapas do processo de fomento a pesquisa — da sistematizacao da
demanda institucional por parte das dreas demandantes da Anvisa a formalizagdo dos convénios com as instituicdes proponentes
que tiverem seus projetos aprovados.
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¢do do objeto, observando os critérios de qualidade técnica, custos e prazos previstos.

b) Prestar contas dos recursos alocados ao convénio, nos termos do edital e da legislacdo vigente.

¢) Disponibilizar a Anvisa os meios e as condi¢des necessarias para realizar o acompanhamento, a supervi-
sao e a assisténcia técnica inerentes a execucdo do convénio.

Da Geréncia-Geral de Gestao Administrativa e Financeira da Anvisa:
a) Transferir os recursos financeiros de acordo com o cronograma de desembolso aprovado e com sua dis-
ponibilidade financeira.
b) Prestar assisténcia técnica, acompanhar, supervisionar e fiscalizar, direta ou indiretamente, a execucdo do
convénio firmado.
) Analisar, emitir e encaminhar a Copesq relatérios e pareceres sobre a execucdo e a aplicacdo dos recursos
financeiros alocados ao convénio, aprovando ou nao as contas.

IIl. Termo de Referéncia (TR)

Com base nos macroeixos e linhas de pesquisa definidos no PEP-Visa, cabe a area técnica demandante, sob a as-
sessoria da Copesq, elaborar um TR, que é o instrumento basico no processo de demanda de pesquisa pelas areas
técnicas da Anvisa. As informagoes contidas no TR devem contemplar:

1.Macroeixo e linha de pesquisa do PEP-Visa aos quais a proposta esta vinculada

2.Problema

Devem-se explicitar aqui os problemas ou lacunas de intervencao sobre os quais se pretende intervir, ou seja, situ-
acdes 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. Os problemas e, em conseqiiéncia,
as questdes concretas de pesquisa, relacionados ao escopo de atuacdo das diversas areas técnicas, devem estar rela-
cionados aos macroeixos e linhas de pesquisa definidos pelo Plano Estratégico de Pesquisa em Visa da Anvisa.

3.Pergunta

A partir da delimitacdo do problema, inicia-se o processo de definicao da pergunta de pesquisa. O problema deve
ser traduzido em uma ou mais questdes concretas passiveis de serem respondidas por meio da execucdo de pes-
quisas.

Muitas perguntas de pesquisa surgem da avaliagdo critica da pratica da vigilancia sanitaria, em discussoes técnicas
(congressos, oficinas de trabalho), e da revisao da literatura.

A resposta a(s) pergunta(s) de pesquisa deve contribuir, de uma forma Util, ao estado de conhecimento sobre o
assunto e podera subsidiar, por exemplo, a revisdo dos referenciais tedrico-conceituais para o campo da Vigilancia
Sanitaria, o aprimoramento de préaticas e processos de tomada de decisdo.

Uma pergunta de pesquisa e/ou sua resposta devem atender aos seguintes critérios:

a) Viabilidade
* Passivel de ser respondida por meio de métodos de pesquisa.
* Recursos humanos com experiéncia disponiveis para execucao.
* Recursos financeiros e de tempo disponiveis.
* Abrangéncia restrita - evitar formular muitas perguntas de pesquisa para uma mesma proposta.

b) Inovagao
* Confirma ou refuta achados prévios.
* Estende achados prévios.
* Prové novos achados.
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¢) Eticidade
* Cumprimento dos preceitos e normas éticas vigentes.

d) Relevancia
* Para as politicas de saude, especialmente em vigilancia sanitdria.
* Para o conhecimento cientifico.
* Para direcionar outras questdes de pesquisa.

4. Justificativa

* A justificativa da pergunta de pesquisa pode ser verificada por meio das seguintes questoes:

* Por que a pergunta de pesquisa é importante?

* Que tipo de resposta a pesquisa ird fornecer?

* Os produtos (achados) da pesquisa irdo ajudar a resolver problemas e/ou modificar o panorama sanita-
rio?

Esta etapa deve ser complementada com dados referentes ao estado de conhecimento sobre o assunto.
5. Objetivos

6. Aspectos metodoldgicos a serem considerados

7. Produtos e resultados esperados

8. Orcamento implicado na execucao de pesquisas para essa tematica (Previsdao Orcamen-
taria)

9. Proposta de acompanhamento e avaliacao por parte da area técnica

V. Projeto de Pesquisa

O projeto ou protocolo de pesquisa deve conter uma pagina de rosto com o titulo do projeto; nome do coordena-
dor ou pesquisador principal, com dados referentes ao vinculo empregaticio, endereco, telefone, fax e e-mail para
contato; equipe executora; e local e data de apresentacdo da proposta, além dos seguintes itens, nos quais podem
ser adotadas diferentes metodologias, dependendo do tipo de estudo:

1. Introducao
Consiste na formulacdo e delimitacdo do problema e na definicdo clara do objeto do estudo.

2. Justificativa
Consiste na explicitacdo da pertinéncia e relevancia do estudo e do impacto esperado sobre a vigilancia sanitaria
e/ou setores diretamente beneficiados com os resultados do mesmo.

3. Questoes fundamentais a serem respondidas

4. Objetivos Gerais e Especificos
Devem ser precisos e claros. Devem manter a coeréncia com o problema formulado, com o objeto e com as interro-
gacoes que se pretende esclarecer com a execucao do estudo (ou hipdteses a testar).

5. Marco teodrico-conceitual

A formulacio do problema e a determinacio do objeto do estudo devem ter sustentacio tedrica. E necessario,
portanto, uma descricao atualizada do estado de conhecimento referente ao problema e objeto abordados (reviséo
bibliogréfica).
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6. Metodologia

* Pode variar segundo o tipo de estudo e nivel de conhecimentos prévios. Deve abranger:

* Definicdo do tipo de estudo.

* Definicdo e descricdo detalhada dos procedimentos técnicos e das variaveis e indicadores do estudo.
* Abordagem analitica.

7. Aspectos Eticos
A proposta deve conter:

(i
(ii)

declaracdo de auséncia de conflito de interesse dos pesquisadores;

uma analise dos aspectos éticos envolvidos na execucdo da pesquisa, indicando os beneficios e possiveis
riscos dos procedimentos a serem utilizados nos participantes do estudo, descricdo dos procedimentos
voltados a garantia dos preceitos e normas éticas, mecanismos de indenizacdo no caso da ocorréncia
de efeitos indesejados, descricdo detalhada dos mecanismos selecionados para informar a populacdo
sobre o estudo, justificativa de qualquer tipo de ressarcimento, se utilizado, e garantia da participacdo
voluntaria dos envolvidos, além da confiabilidade da informacéao;

(iii) copia da anuéncia do titular da(s) instituicdo(6es) onde se realizara a pesquisa, autorizando a mesma e

garantindo o acesso aos insumos, sujeitos e dados necessarios;

(iv) copia do Termo de Consentimento Livre Esclarecido a ser apresentado aos participantes e a ser assinado

(v)

pelos mesmos;
parecer consubstanciado do Comité de Etica em Pesquisa Institucional (CEP) e, se necessario, da Comis-
sao Nacional de Etica em Pesquisa (Conep) ou protocolo de entrada no sistema CEP/Conep;

(vi) aprovagao da Vigilancia Sanitéria para a utilizagdo de produtos novos, ou da Funai, no caso de pesqui-

sas em populacdes indigenas.

8. Cronograma de atividades e duracao do estudo
Descricdo das atividades e tarefas a executar, por etapas ou fases, com estimativa dos respectivos periodos de dura-
¢do e alocacdo dos pesquisadores e do pessoal técnico.

9. Orcamento
Detalhamento de custos, discriminando-os segundo a natureza das despesas e estabelecendo a contrapartida da
instituicao proponente.

10. Referéncias Bibliograficas

26

Plano Estratégico de Pesquisa em Vigilancia Sanitaria



APENDICE Il: LISTA DOS PROBLEMAS?
RELACIONADOS AS LINHAS DE PESQUISA

6 Os problemas aqui relacionados tém a sua importancia validada na medida em que permitem a maior compreensao
das tematicas e lacunas de pesquisa abordadas em cada linha de pesquisa.
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MACROEIXO I: POLiTIgAS, ORGANIZAGAO E GESTAO DO SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA

LINHAS DE PESQUISA PROBLEMAS RELACIONADOS

Dificuldade de integracdo das politicas regulatérias com outras politicas
sociais e econdmicas do pais, em todos os niveis do SNVS.

Descompasso entre o marco normativo da Vigildncia Sanitaria e a efetiva
1. Politicas regulatérias implementacdo das acdes propostas, nas trés esferas de governo (a
producdo normativa muitas vezes ndo condiz com o panorama real).

Auséncia de normas ou desatualizacdo das normas existentes.

Presencga de normas conflitantes.

Baixa qualificacdo dos profissionais de Visa para assimilar outros aspectos
(culturais e filoséficos, dentre outros) inerentes ao processo produtivo e a
organizacdo social (para além daqueles aspectos estritamente sanitérios
e normativos).

Alta rotatividade profissional no campo da Visa, notadamente na esfera
2. Politicas de desenvolvimento 1 nicipal.

de Recursos Humanos

Pouca articulacao entre as acbes de desenvolvimento de Recursos
Humanos para a Visa e aquelas implementadas no contexto maior do
SUS.

Pouca énfase dada as especificidades de atuagao dos profissionais de Visa
(exclusividade) no ambito da gestdo de RH do SUS.

O financiamento das ac¢des de vigilancia sanitéria é majoritariamente
federal, ndo sendo feito com base nas necessidades locorregionais.

N&o dimensionamento dos custos das acoes da Vigilancia Sanitéria.

3. Financiamento e Agrandedesigualdade nascondicdes financeiras, politicaseadministrativas
descentralizacao em Visa dos municipios brasileiros constituem igualmente um desafio as politicas
descentralizadas (contradicdo entre a autonomia politica e a dependéncia

financeira desses municipios em relacdo as transferéncias federais).

Baixa autonomia dos gestores de Visa para a execucdo dos recursos
financeiros repassados.

Conflitos entre as diversas regulamentacoes internacionais.

Auséncia de uma discussdo articulada entre as trés esferas de gestdo

4. Relacoes internacionais e _ L B .
acerca das questdes internacionais que se refletem na atuacdo da Visa.

Vigilancia Sanitaria

Utilizagao incipiente das informacoes acerca das situagoes epidemioldgicas
internacionais para adocdo de medidas de precaucdo e controle.

Heterogeneidade institucional das Visas, com diferentes graus de
autonomia técnico-gerencial dos érgaos estaduais e municipais, fazendo
com que influéncias politicas e econdmicas se superponham ao interesse

P . coletivo.
5. Arranjos institucionais dos

componentes do SNVS Dificuldade de estabelecer relacdes de intra e intersetorialidade com éreas
afins.

Organizacbes integrantes do SNVS verticalizadas e pouco
democratizadas.

Instabilidade organizacional dos 6rgaos de Visa, nas trés esferas de
governo.
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LINHAS DE PESQUISA PROBLEMAS RELACIONADOQOS

6. Gestao do conhecimento no
SNVS

7. Sistemas/redes de informacao

8. A organizacao da Vigilancia
Sanitaria no contexto dos
principios e diretrizes do SUS

Pouca utilizacdo/integracdo dos fluxos de comunicacdo e compartil-
hamento de informacbes entre os diferentes 6rgdos que compdem o
SNVS.

Assimetria de conhecimento entre a Visa e o setor produtivo.

Pouca disseminacao/utilizacdo do conhecimento produzido em Visa.

Deficiéncia quanto ao entendimento e a concepcao de informacdo em
salide necessdria a tomada de decisao.

Baixa integracdo e compatibilizacdo das informacoes entre todos os niveis
de Visa.

Diversidade nos procedimentos de coleta e tratamento dos dados, dificul-
tando a difusao de informagoes.

Conhecimento incipiente acerca das ferramentas tecnoldgicas existentes
(sua abrangéncia e aplicabilidade).

Baixa integracdo entre os sistemas de informacdo em Visa e outros siste-
mas de informacao (do SUS e de outros setores governamentais com os
quais a Visa faz interface).

Incipiente operacionalizacdo dos principios e diretrizes do SUS na orga-
nizacdo da Visa.

Dissociacao entre as politicas de Visa e as demais politicas de satde.

Dificuldades para delimitar o campo da Visa.

Dificuldade para extrapolar a funcdo regulatéria/policia sanitaria.

Baixa incorporacdo do conceito de integralidade.

Deficiéncia na articulagdo da Visa com os diversos setores do SUS, institu-
icoes e outros 6rgaos importantes para a efetivacdo da acdo de Visa.

Discussédo incipiente da Visa no contexto da integralidade da atencdo a
salde.

Incipiente abordagem intersetorial das praticas em Visa.
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MACROEIXO II: OBJETOS DE INTERVENCAO

LINHAS DE PESQUISA PROBLEMAS RELACIONADOS

Incorporacado de novas tecnologias pela sociedade com agregacdo de no-
vos riscos, obrigando a constantes revisdes nas concepcdes de controle
sanitario e adaptacdes nos processos de trabalho.

Produtos com rotulagem em desacordo com a regulagao.

Auséncia de controle de comercializacdo de produtos, principalmente
importados.

Falta de controle de comercializagcdo de produtos pelo correio e pela in-
ternet.

Proliferacdo descontrolada de pequenas indUstrias de alimentos, domis-
sanitarios, etc.

1. Produtos e tecnologias de Grande producao e comercializacdo de produtos sem registro.

interesse a saude . . o .
Controle inadequado da fabricacdo e comercializacdo de medicamen-

tos.

Veiculacdo de propaganda de medicamentos que exigem prescricdo mé-
dica nos meios de comunicacao de massa.

Falta de controle sobre medicamentos preparados em farmacias de ma-
nipulacéo.

Controle inadequado da fabricacdo e comercializacdo de medicamen-
tos.

Controle deficiente de alimentos.

Ocorréncia de residuos quimicos nos vegetais para consumo humano.

Defasagem da Visa frente ao desenvolvimento tecnoldgico na prestacao
dos servigos.

Falta de controle sanitario nas unidades basicas de satde.

Existéncia de servicos de interesse a salide clandestinos.

2. Servicos de interesse da Visa
Descumprimento da legislacdo sanitaria por estabelecimentos de hemo-

dialise publicos e privados.

Deficiéncia no controle da qualidade hospitalar.

Fiscalizacdo deficiente do uso das radiacoes.

Controle precério de fronteiras, favorecendo a disseminacdo de doen-
cas.

Falta de arcabouco juridico.

3. Viajantes e areas de fronteira
Problemas com a clandestinidade.

Descontinuidade das a¢des de Visa.

Politica agréria vigente favorece o surgimento de problemas sanitarios.

4. Vigilancia sanitaria de Precéria articulacdo entre a Visa, a Vigilancia Epidemiolégica, a Vigilancia

ambientes Ambiental e a satde do trabalhador.

Inexisténcia de uma politica publica de satide do trabalhador.

30 Plano Estratégico de Pesquisa em Vigilancia Sanitaria



MACROEIXO IIl: TECNOLOGIAS OU INSTRUMENTOS DE INTERVENGCAO

LINHAS DE PESQUISA PROBLEMAS RELACIONADOS

1. Desenvolvimento, avaliacao e
incorporacao de tecnologias
de intervencao em Visa

2. Instrumentos regulatorios
em Visa: regulamentacéao,
inspecao e fiscalizacao

3. Processos de trabalho em Visa
e suas relacoes

Baixa incorporacdo da concepcao de risco sanitario nas praticas de vigi-
lancia sanitaria.

Desconhecimento do efeito das acoes de Visa no perfil de saide da po-
pulagao.

Ampla margem de variabilidade e subjetividade nas intervencbes em
Visa.

Predominio do uso de tecnologias tradicionais de intervencdo em Visa.

Insuficiéncia de métodos, padroes e materiais de referéncia de suporte
laboratorial as acoes de Visa, adaptados ao pais.

Falta de avaliacdo da aplicacdo das tecnologias de intervencdo e do seu
efeito no perfil da sadde da populacéo.

Falta de articulacdo da aplicacdo das tecnologias de intervencdo em Visa
com as politicas de saude.

Auséncia e desatualizagdo das normas.

Normas conflitantes.

Baixa incorporagdo da concepcdo de risco sanitario na organizacdo dos
processos e instrumentos regulatérios.

Déficit de conhecimento atualizado dos profissionais e gestores de Visa.

Baixa utilizagdo de mecanismos e critérios para avaliacdo do uso de produ-
tos e servicos sujeitos a vigilancia sanitaria e outras inovagoes tecnoldgicas,
com vistas ao desenvolvimento de pesquisas, considerando a avaliacdo de
impactos e suas consequéncias para a salde.

Auséncia de dados na literatura que subsidiem a acdo regulatoria.

Falta de harmonizacdo dos processos de trabalho, levando a inconsistén-
cias e duplicidade de agdes.

Falta de integracdo dos processos de trabalho em Visa com outros proces-
sos de trabalho em saude.

Fluxos de trabalho ndo claramente desenhados ou mesmo incorporados
pelas equipes de trabalho.
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MACROEIXO IV: VISA E SOCIEDADE

LINHAS DE PESQUISA PROBLEMAS RELACIONADOQOS

Incipiéncia da discussdo acerca da ética no trabalho e nas acdes de Visa.

Restricdo da informacao, resultando em falta de transparéncia.

Dilemas éticos sobre as pesquisas em Visa.

1. Comunicagéo, educagao e Discussao ineficiente, do ponto de vista da ética e da bioética, sobre a
informacao em Visa para a incorporacao de novas tecnologias em satde.
sociedade

Demanda crescente da sociedade brasileira por informacdo e comunica-
cdo aos temas relativos a Visa e seus objetos de atuacéo.

Desigualdades de acesso as ferramentas de educacao, informagao e co-
municacao.

Deficiéncia na formagao em Visa.

N&o visibilidade do que é vigilancia sanitaria na sociedade.

Pouco envolvimento das instituicoes formadoras na producdo de conhe-
cimento em Visa.

2. Formacao em Visa Falta de programas de educagao em satde nos ensinos fundamental, mé-
dio e superior, inclusive na area da saude.

Praticas de informacéo, educacdo e comunicacao deficientes em relacédo
a produtos (propaganda abusiva de medicamentos), servicos, ambiente
de trabalho (inclusive o do trabalhador da sadde e o da Visa) e meio
ambiente.

Capacitacao ineficiente dos conselheiros de satide e da sociedade civil em
relacéo a Visa.

Precaria articulacdo entre Conselhos e entidades representativas.

Inexisténcia de canais de Ouvidoria.

Falta de mecanismos sociais de responsabilizacdo dos agentes publicos
(accountability).

3. Exercici(? f:lo controle social @ \jecanismos ineficientes de participacao e controle social (deficiente ins-
da participacao popular em trumentalizacio).
Visa

Articulacdo insuficiente com os movimentos sociais.

As instancias de controle social do SUS ndo conhecem o conceito de Visa
e a insercao desta no SUS.

Restricdo da informacao, resultando em falta de transparéncia.

Participacdo incipiente das Visas nos conselhos de saude.

Influéncia do controle social na qualidade da atuagao do SNVS.
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LINHAS DE PESQUISA PROBLEMAS RELACIONADOQOS

Incipiéncia da discussdo acerca da ética no trabalho e nas acdes de Visaa

Restricdo da informacao, resultando em falta de transparéncia.

4. Etica e Visa Dilemas éticos sobre as pesquisas em Visa.

Discussédo ineficiente, do ponto de vista da ética e da bioética, sobre a
incorporacao de novas tecnologias em saude.

Ampla margem de variabilidade e subjetividade na atuacdo do profissio-
nal de Visa frente as situacoes encontradas.

Sedimentacdo de uma cultura policialesca e punitiva da agdo da Visa pe-

5. Antropologia, cultura e >
polog rante a sociedade.

Vigilancia Sanitaria

Desconsideracdo de aspectos culturais ou filoséficos especificos de de-
terminadas organizacdes pelos profissionais de Visa, os quais tendem a
padronizagdo normativa.
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APENDICE I FLUXO DE PESQUISA NA ANVISA
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APENDICE IV: GLOSSARIO
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1.

ACCOUNTABILITY: capacidade de prestar contas e de assumir a responsabilidade sobre seus atos e uso de recur-
sos. [http://en.wikipedia.org/wiki/Accountability]

2. CONTRATO: todo e qualquer ajuste celebrado entre 6rgaos ou entidades da Administracdo Publica e particulares,

10.

11.

por meio do qual se estabelece acordo de vontades, para formacao de vinculo e estipulacdo de obrigagbes
reciprocas. O interesse das partes é diverso, pois a Administracdo objetiva a realizacdo do objeto contratado e
ao particular interessa o valor do pagamento correspondente. [BRASIL. Tribunal de Contas da Unido. Licitacoes
e contratos: orientagdes basicas. Brasilia: TCU, Secretaria de Controle Interno, 2003.]

CONTROLE SOCIAL: participagao popular na fiscalizacao e controle sobre as acdes, no respectivo nivel de go-
verno, destacando-se, na area da Saude, as Conferéncias e os Conselhos de Saude. [Glosséario eletrénico do
Ministério da Saude. Fonte: http:/bvsms.saude.gov.br/html/pt/terminologia/eglossario.htmi]

CONVENIO: acordo que tem por partes 6rgaos, entidades da Administracdo e organizacoes particulares. Os
objetivos sao reciprocos e a cooperacdo mutua. No convénio os interesses das partes sao convergentes. [BRASIL.
Tribunal de Contas da Unido. Licitacdes e contratos: orientacdes basicas. Brasilia: TCU, Secretaria de Controle
Interno, 2003.]

COPESQ (Comissao de Pesquisas em Vigilancia Sanitaria): instancia interdisciplinar de carater técnico, criada em
2006 no ambito da Anvisa, para atuacdo em assuntos de Pesquisa em Vigilancia Sanitaria. [Portaria Anvisa n°®
480, de 25 de junho de 2007]

DEMANDANTE DE PESQUISA: area da Anvisa que se manifesta, por meio de Termo de Referéncia, a Copesq,
solicitando participacdo em edital para fomento de projetos de pesquisa.

FISCALIZACAO SANITARIA: conjunto de procedimentos técnicos e administrativos, de competéncia das autori-
dades sanitarias, que visam a verificacdo do cumprimento da legislacdo sanitaria ao longo de todas as atividades
da cadeia produtiva, de distribuicdo e de comercializacdo, incluindo a importagao, de forma a assegurar a sau-
de do consumidor através da adocdo de medidas cabiveis para impor o cumprimento da legislacdo. [Glossario
de Vigilancia Sanitaria. Fonte: http://e-glossario.bvs.br/glossary/public/scripts/php/form_search.php?lang=pt]
[Série Saude e Cidadania - Vigilancia Sanitaria. Fonte: http:/www.saude.sc.gov.br/gestores/sala_de leitura/
saude e cidadania/ed 08/07.html]

FOMENTO DE PESQUISA PELA ANVISA: conjunto de acdes que objetivam estimular a realizagdo e divulgacdo de
pesquisas, no ambito da Anvisa, por instituicdes de ensino e pesquisa.

INSPECAO SANITARIA: atividade desenvolvida com o objetivo de avaliar os estabelecimentos, servicos de satde,
produtos, condicdes ambientais e de trabalho, na drea de abrangéncia da Vigilancia Sanitaria. Tal avaliacdo
implica expressar julgamento de valor sobre a situacdo observada (existéncia ou ndo de fatores de risco sanita-
rio, que possam produzir agravo a satde individual ou coletiva e/ou ao meio ambiente), tomando por base os
padrdes técnicos minimamente estabelecidos na legislacdo sanitéria, e a consequente aplicagdo de medidas,
de orientacao ou punitivas, quando for o caso. [Glossario de Vigilancia Sanitéria. Fonte: http://e-glossario.bvs.
br/glossary/public/scripts/php/form_search.php?lang=pt] [Série Saude e Cidadania - Vigilancia Sanitéria. Fonte:
http://www.saude.sc.gov.br/gestores/sala_de_leitura/ saude e cidadania/ed 08/07.html]

MONITORAMENTO E AVALIACAO: processo sistematico e continuo de acompanhamento dos indicadores e da
execucao das acoes, visando a obtencdo de informacoes em tempo oportuno para subsidiar a tomada de de-
cisao, bem como a identificacdo, solucdo e reducao de problemas e a correcao de rumos. [Glossério eletrénico

do Ministério da Saude. Fonte: http:/bvsms.saude.gov.br/html/pt/terminologia/eglossario.html]

OBJETO DE PESQUISA: matéria ou assunto do qual a pesquisa ira tratar.
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20.

38

. OUVIDORIA: canal de comunicacdo entre a populacdo e o Governo para o acolhimento de manifestacbes e

busca de solugbes e informacdes. A Ouvidoria presta um servico de mediacdo entre o demandante e as areas
responsaveis pela resolucdo da demanda e constitui-se em um instrumento de participacdo social e de apoio a
gestdo democratica. [Glossario eletronico do Ministério da Saude. Fonte:http://bvsms.saude.gov.br/html/pt/ter-
minologia/eglossario.html]

. PANORAMA SANITARIO: situacdo sanitaria de um determinado espaco/populacio, em um periodo de tempo,

retratada por meio do uso de dados, informagoes e indicadores. O panorama sanitario é utilizado como critério
para a definicdo e a priorizacao de estratégias institucionais de intervencao.

PARTICIPACAO SOCIAL: atuacdo dos varios segmentos sociais na formulacdo, na organizacdo e na vigilancia de
politicas de satde publica. [Glossério eletrénico do Ministério da Saude. Fonte: http://bvsms.saude.gov.br/html/
pt/terminologia/eglossario.html]

. PESQUISA EM VISA: é aquela que tem por objetivo gerar conhecimentos para subsidiar a formulacao, a imple-

mentacdo e a avaliacdo de politicas publicas e agdes relacionadas a histéria, organizacdo, gestdo e dimensao
social da Visa; a identificacdo e intervencdo nos determinantes de risco sanitério, visando a promocao, a prote-
¢d0 e 0 acesso a salde; e ao desenvolvimento e aprimoramento de tecnologias e praticas em Visa.

PLANO PLURIANUAL: instrumento de planejamento de médio prazo do Governo Federal que estabelece, de
forma regionalizada, diretrizes, objetivos e metas da Administracdo Publica Federal, promovendo a identifica-
cdo clara dos objetivos do Governo, a integracdo do planejamento e do orcamento, a gestdo empreendedora
orientada para resultados, a garantia da transparéncia, o estimulo as parcerias e a organizacdo das acoes de
governo em programas. [Glossario eletronico do Ministério da Saude. Fonte: http://bvsms.saude.gov.br/html/
pt/terminologia/eglossario.html]

. PROBLEMA DE PESQUISA: consiste em dizer de maneira explicita, clara, precisa, compreensivel e operacional

qual a dificuldade com a qual nos defrontamos e que pretendemos resolver com a pesquisa. Um problema é
de natureza cientffica quando envolve varidveis que podem ser tidas como testéveis. [GIL, A. C. Como elaborar
projetos de Pesquisa. 3 ed. Sdo Paulo: Atlas, 1991.]

. PROCESSO SAUDE-DOENCA: conjunto complexo de relacdes e varidveis (com determinacoes de ordem bio-

l6gica, econdmica, social, cultural e psicoldgica) que produzem e condicionam o estado de salde e doenca
de uma populacédo, nos diversos momentos histéricos e do desenvolvimento cientifico da humanidade. [Série
Saude e Cidadania - Distritos Sanitarios: concepgao e organizacao. Fonte: http://www.saude.sc.gov.br/gestores/
sala_de leitura/saude e cidadania/ed 01/index.html]

. PROPONENTE DE PESQUISA: instituicdo de pesquisa que submete projeto a Anvisa, em reposta a instrumentos

convocatorios de selecdo de projetos de pesquisa.

REGULACAO EM VIGILANCIA SANITARIA: para grande parte dos autores, o processo de regulacdo abrange
aprovacao de regras pertinentes (regulamentos, normas, resolucoes, etc.); implementacdo concreta desses re-
gulamentos (autorizagdes, licencas, registros, etc.); fiscalizagdo de seu cumprimento e imposicao de san¢oes ou
penalidades perante as infragdes. Portanto, regulacdo conjuga os trés tipos de poder: normativo, executivo e
parajudicial. Ela cumpre vérios objetivos: restringir praticas empresariais, regular mercados, controlar qualidade
e preco, afastar a concorréncia desleal e, ainda, corrigir informagoes aos consumidores. Esse processo também
merece uma reflexdo profunda para sua transposicao para a area da Vigilancia Sanitaria. Assim, a regulacdo
nessa area ganha um complemento ao conceito. Trata-se aqui ndo apenas de regulacdo, mas de regulagao
sanitaria. Esta ndo se limita apenas a uma funcao de arbitro entre produtores e consumidores, diferenciando-se
em varios aspectos:
a) As caracteristicas particulares dos produtos, bens e servicos, que, ao serem utilizados, podem ter efeitos
danosos a saude.
b) Os objetos submetidos a vigilancia sanitaria sdo, muitas vezes, de dificil materializagdo (o meio ambiente,
0 ar que respiramos, a fonte de dgua que bebemos), ou sao consumidos a medida que sdo produzidos
(servicos de saude).
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¢) Necessidade de se conhecer ampla e previamente a realidade social e sanitaria na qual esses produtos e
SEervicos se inserem ou serdo consumidos.
d) N&o se trata de um processo de consumo como os demais, mas de um processo que envolve sujeitos e
cidadaos ou coletividades que consomem bens ou servicos essenciais a sua vida.
[BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Plano Diretor de Vigilancia Sanitaria. 1. ed. Brasilia: Anvisa,
2007. 56 p.]

REGULAMENTACAO: normas técnicas explicitas que estabelecem padrées de condutas, parametros de referén-
cias e condicoes ideais para a fabricacdo de produtos, prestagao de servicos ou outros que afetam a satde dos
seres humanos. [Série Saude e Cidadania - Distritos Sanitarios: concepgdo e organizagdo. Fonte: http:/www.
saude.sc.gov.br/gestores/ sala_de leitura/ saude e cidadania/ed 01/index.html]

SERVICOS DE INTERESSE A SAUDE: estabelecimentos que exercem atividades que, direta ou indiretamente, po-
dem provocar beneficios, danos ou agravos a salde, por exemplo: creches, instituicdes de longa permanéncia
para idosos, presidios, cemitérios, saloes de beleza, cantinas e refeitérios escolares, academias de ginastica,
clubes, etc. [Brasil. Conselho Nacional de Secretéarios de Saude. Vigilancia em Saude. Brasilia: Conass, 2007.
(Colegao Progestores — Para entender a gestao do SUS, 6, Il]

SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA: integrante do Sistema Unico de Salde, este Sistema é res-
ponsabilidade das trés esferas de governo — municipios, estados e ente federal —e estd sendo construido, visto
que a sua consolidacdo é uma tarefa nacional e nao restrita apenas ao setor salide. H& que se reafirmar, todo o
tempo, a insercao da Vigilancia Sanitaria no campo da Saude Publica, pautando-se, portanto, pelos principios
e diretrizes do SUS. Entretanto, ao mesmo tempo, deve-se procurar refletir, a partir de suas interfaces com o
sistema de producdo, sobre a necessidade de a Visa ser vista também como um sistema com caracteristicas
proprias. Nesse subsistema do SUS, encontram-se, trabalhando em uma ampla rede cooperativa, a Anvisa,
as Coordenacdes Estaduais e Municipais de Visa, o Ministério da Saude, a Funasa, os Laboratérios de Saude
Publica (Lacens), o Instituto Nacional de Controle da Qualidade em Satde (INCQS/Fiocruz) e os Conselhos de
Saude das trés esferas (em relacao as agdes de Visa). Além disso, ha interacdo com outros setores e érgaos,
como a Agricultura, o Meio Ambiente, o Inmetro, o Ministério Publico, as associagbes e institutos de defesa do
consumidor e os organismos de acreditacdo hospitalar, dentre outros. [BRITO, R. L. Andlise da politica de des-
centralizacdo das ac¢bes de vigilancia sanitaria no Brasil: do debate sobre o repasse de recursos ao compromisso
com a responsabilidade sanitaria. Dissertacdo (Mestrado em Saude Publica). Departamento de Saude Coletiva,
Centro de Pesquisas Aggeu Magalhaes, Fundacdo Oswaldo Cruz. Recife, 2007. 174 p.]

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO: termo elaborado pelo pesquisador responsavel com o
consentimento livre e esclarecido dos sujeitos, individuos ou grupos que por si e/ou por seus representantes
legais manifestem a sua anuéncia a participacdo na pesquisa. [Resolucdo 196/96 CNS]

TERMO DE REFERENCIA: documento orientador preparado pela area técnica demandante de pesquisa, com es-
pecificagoes referentes a sua tematica e detalhamentos operacionais, com vistas a elaboragao de instrumentos
de cooperacdo em pesquisa.

TRANSPARENCIA: acdo governamental para garantir o incremento do controle social, ampliando as condicoes
de conhecimento e controle do uso dos recursos publicos. [http://www.portaltransparencia.gov.br/PortalTrans-
parenciaTransparenciaGoverno.asp]

Footnotes)

Fontes de referéncia:
BRASIL, 2004a;
BRASIL, 2004b;
BRASIL, 2004c;
BRASIL, 2006a.
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