EDITAL DE CHAMAMENTO PUBLICO N° 2, DE 21/05/2018.

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigiléncia Sanitaria, no uso das atribuicdes que lhe
confere o art. 15, inciso VIl da Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, aliado ao art. 53, inciso V, §
1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC
n° 61, de 03 de fevereiro de 2016, resolve aprovar e determinar a publicagdo do presente Edital de
Chamamento Externo para apresentagdo de propostas pela comunidade académico-cientifica,
industrial e terceiro setor de estudos experienciais para os servidores da ANVISA, nos temas indicados
pela Agéncia.

I. Contextualizagdo

A ANVISA possui diversas iniciativas que visam aproximar cientistas e pesquisadores de referéncia do
pais ao processo de avaliagdo de tecnologias em sadde e de regulamentagdo. Dentre essas iniciativas,
destacam-se: Comissdo Cientifica em Vigil@ncia Sanitaria, Cédmaras Técnicas (formadas por inGmeros
pesquisadores), formag¢do de parcerias com instituicdes de referéncia, promo¢do de eventos técnicos
cientificos (simpédsios, painéis cientificos, workshop, etc), e outros.

Além disso, a ANVISA também investe de modo consistente em iniciativas de capacitagdo /formagéo de
seus servidores, acesso a bases de dados cientificas, disponibilizagéo de material bibliografico e outros,
no intuito de ofertar um consistente conjunto de ferramentas para qualificar o processo decisério da
instituigcdo.

Apesar da Agéncia contar com inUmeras iniciativas que buscam amparar a tomada de deciséo por
meio de ferramentas e conhecimentos tedricos-conceituais, é premente a necessidade de compreender
as politicas, praticas e desafios enfrentados na concepcdo e desenvolvimento de tecnologias
emergentes e inovadoras. Nesse sentido, o Programa de Estudos Experienciais busca construir mais uma
via de suporte técnico cientifico para a tomada de deciséo em Vigiléncia Sanitdria, a partir da oferta
de experiéncias prdticas com o objeto a ser regulado.

A intencdo é que os estudos sejam realizados in loco, permitindo uma experiéncia pratica do regulador
com o objeto em estudo ou, ainda, por meio de outro método experiencial, que possibilite o contato
direto do servidor com a tecnologia estudada. Com isso, espera-se uma adequada compreensdo das
prdticas de concepg¢do e desenvolvimento das tecnologias, impactos regulatérios e necessidades
regulatérias.

Cabe ressaltar que as visitas in loco ndo séo destinadas a inspecionar, avaliar, julgar ou desempenhar
uma fungdo regulatéria (por exemplo, inspec¢do de conformidade), mas tdo somente uma oportunidade
de aprendizado experiencial, visando agregar qualidade ao processo de producdo de normativos e
de avaliagdo de tecnologias e, ainda, ajudando a garantir a confianga dos consumidores nos produtos
e servicos a serem disponibilizados para a populagdo brasileira.

Il. Dos Objetivos

®  Promover um ambiente colaborativo entre a Agéncia, indUstria, comunidade académica-
cientifica e terceiro setor na busca por aumentar a seguranca e eficdcia de produtos e servigos
a serem disponibilizados para a populagdo brasileirg;
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Ganhar consciéncia das tecnologias existentes, emergentes e inovadoras, subsidiando os
processos de avaliagéio de tecnologias e de produgéio de regulamentos em Vigiléncia Sanitdria;

Melhorar o pensamento critico e resolugdio de problemas, a partir da melhor compreensdo das
dificuldades, desafios e necessidades regulatérias no ciclo de desenvolvimento de tecnologias
inovadoras e emergentes;

Estabelecer critérios e procedimentos transparentes e universais para as parcerias com os
diversos atores envolvidos e interessados com a avaliagdo de tecnologias e produgcdo de
regulamentos em Vigildncia Sanitdria;

lll. Das Diretrizes do Programa

Os treinamentos realizados no @mbito do Programa de Estudos Experienciais terdo como base as
diretrizes abaixo elencadas:

A ANVISA serd responsdvel pelas despesas com descolamento, estadia e alimentagdo dos
servidores participantes do Programa;

Tendo em vista o principio da razoabilidade, a habitual distancia das indUstrias para os centros
urbanos e, ainda, o contido na Nota Técnica n° 67 /2015 /CGNOR/DENOP /SEGEP /MP, podem
ser ofertados pelas instituigdes parcerias durante as visitas servico de transfers e alimentagdo,
restrita ao hordrio programado para a visita;

A excec¢do dos recursos para descolamento, estadia e alimentagéio, ndo serdo destinados
recursos financeiros por parte da ANVISA para financiar as visitas, em sua totalidade ou parte;

A seleg¢@o das potenciais instalagées para as visitas técnicas serd com base nas prioridades da
ANVISA, bem como nos recursos disponiveis para viabilizar a participagdo da equipe;

As empresas participantes do Programa devem ter sua situa¢do considerada regular pela
ANVISA, no que se refere ao pagamento das taxas de fiscalizagdo de vigilancia sanitdria;

As noticias a respeito das visitas dos servidores da ANVISA devem fazer expressa mengdo ao
programa;

A ANVISA primard pela transparéncia em todas as etapas do Programa (publicagéo de
chamamento, avaliacdo e selegdo de propostas).

Os servidores participantes das visitas assinardo Termo de Compromisso de Confidencialidade
e Sigilo, conforme Anexo |, que serd&o encaminhados para as empresas/instituicdes parceiras.
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IV. Dos procedimentos e condi¢ées para apresentagdo das propostas

= A candidatura para participag@o no programa deve ser realizada preenchendo o formuldrio
eletrénico até o dia 31/07/2018.

= As propostas de treinamento devem conter, obrigatoriamente, as seguintes informacdes:

Tema de interesse;

Relato sobre a capacidade de falar sobre o tema escolhido;

Datas propostas para a realiza¢do das visitas;

NUmero mdaximo de servidores a serem recebidos;

Agenda contendo a programagdo da visita, bem como os temas a serem tratados;
Descricdo das etapas da proposta, estrutura e profissionais que fardo parte da
programacdo.

O O O O O O

= Ndo serdo aceitas propostas submetidas fora do prazo ou em desacordo com os termos e
condi¢bes estabelecidas neste chamamento;

=  Poderdo ser acordados ajustes nas propostas, visando a completa compreensdo da Agéncia em
rela¢do aos temas que serdo estudados.

V. Da Avaliagdo e Divulgagdo dos Resultados
As propostas serdo avaliadas considerando os critérios elencados abaixo:

= Compatibilidade dos recursos necessdrios para o treinamento com a disponibilidade de recursos
da ANVISA;

= Expertise ou pioneirismo do parceiro na tecnologia emergente ou inovadora a ser estudada;
= Regularidade das obrigagées do parceiro com a ANVISA;

®  Metodologia e programagdo proposta para a visita.

As propostas serdo avaliadas por comissdo formada por representantes da Diretoria responsdavel pelo
tema, pela unidade organizacional responsavel pelo tema e pela Geréncia-Geral de Conhecimento,
Inovagdo e Pesquisa — GGCIP, responsdvel pela coordenagdo do Programa.

A relag¢do das propostas selecionadas serd publicada no Portal da Anvisa.

VI. Dovidas ou esclarecimentos

As dividas ou esclarecimentos sobre o edital de chamamento podem ser direcionadas para o e-mail
ggcip@anvisa.gov.br.
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VIl. Dos Temas

Nesta segunda edi¢do do Programa de Estudos Experienciais serdo aceitas propostas para os temas
elencados abaixo:

Tema 1 — Regulagdo e Registro de Produtos para Saude

1.1 Sistemas eletronicos de videoendoscopia rigida para cirurgia, integrados com
sistema cirurgico de alta frequéncia e com sistema cirdrgico a laser (artroscopia,
laparoscopia, cirurgias no sistema digestivo, sistema urindrio, sistema respiratério, dentre
outros) e sistemas eletronicos de videoendoscopia flexivel para diagnéstico (exemplos:
laringoscopia, esofagoscopia, rinoscopia, broncoscopia, colonoscopia, nasoendoscopia,
duodenoscopia, enterescopia, esofagogastroduodenoscopia, uretrocistoscopia, etc)

Objetivo do  Estudo: aprofundar o  conhecimento  técnico  sobre  funcionamento,
integragdo/compatibilidade das partes (médulos: processadora de imagens, fonte de luz, Monitores de
imagens médicas, médulo de irrigagdo, médulo cirdrgico de alta frequéncia, Médulo Laser, dentre
outros) e dos seus componentes e acessorios (cabos, endoscdpios, manoplas, éticas, instrumentais, fibras
oticas, eletrodos monopolares, bipolares, trocaters, pincas, tesouras, dentre outros). Aprofundar o
conhecimento sobre as principais riscos e falhas dos sistemas de endoscopia, das falhas
interconexdo/compatibilidade das partes e componentes, bem como dos processos de limpeza,
desinfecgdo e esterilizagdo recomendados pelo fabricante.

Contextualizagdo: Os procedimentos minimamente invasivos tém evoluido consideravelmente, e isto,
gragas aos sistemas eletrénicos de videoendoscopia flexivel utilizados para fins de diagnéstico e aos
Sistemas eletrénicos de videoendoscopia rigida para cirurgia, integrados com sistema cirirgico de alta
frequéncia e com sistema cirirgico a laser. Estes sistemas sdo complexos e formados por diversos
moédulos e dezenas de componentes e acessérios, e que muitas vezes, sGo de dificil compreensdo do
processo de funcionamento, interliga¢cdo e compatibilidade das partes e componentes do sistema,
gerando a necessidade de emissdo de exigéncias técnicas ds empresas a fim de esclarecer dividas
técnicas.

1.2 Software para diagnéstico

Objetivo do Estudo: aprofundar o conhecimento quanto ao desenvolvimento dos softwares tendo como
base os controles de qualidade aplicados, monitoramento da seguran¢a da informacdo, alteragdes de
versodes, riscos associados e tendéncias de mercado.

Contextualizagdo: com a evolucdo das tecnologias aplicadas & sadde os softwares passaram a ser
uma importante parte dos produtos, sendo utilizados na integracdo de plataformas digitais, nos
processamentos de resultados digndsticos e muitas vezes sendo o préprio produto. Dada a ampla
aplicabilidade dos softwares e os diferentes usudrios (leigos, pacientes, profissionais de saide) e
questdes relacionadas ao acesso, as autoridades sanitdrias discutem mundialmente definigdes aplicaveis
a salde, estrutura para categorizag@o do risco dos softwares, o sistema de monitoramento da
qualidade e o melhor delineamento para avaliagdo clinica, com o propésito de garantir seguranga e
eficdcia no uso deste tipo produto. A Anvisa tem o tema como parte da agenda regulatéria e
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atualmente engloba produtos sob responsabilidade de duas geréncias GQUIP - Geréncia de tecnologia
de Equipamentos e GEVIT - Geréncia de Produtos para Diagnéstico in vitro.

Referéncia: Agenda Regulatéria - Regularizagéo de software como dispositivo médico (8.5)
1.3 Nanotecnologia em materiais de uso em saude

Obijetivo do Estudo: O estudo da incorporac¢do de nanotecnologia em materiais de uso em saidde tem
como objetivo proporcionar uma oportunidade ao corpo técnico da Anvisa de explorar as diversas
aplica¢des desta tecnologia e as possiveis influéncias na seguranca e eficdcia destes produtos.

Contextualizagdo: a nanotecnologia é uma tecnologia que permite o uso de particulas em escala
nanométrica em um determinado produto, permitindo assim propriedades diferentes das
proporcionadas por particulas maiores. O uso desta tecnologia tem aumentado em diversos ramos
incluindo a saude, como, por exemplo, uso em medicamentos, cosméticos e materiais de uso em saude.
Em relacdo aos materiais de uso em saide, podemos citar os seguintes exemplos de aplicagdo: uso em
recobrimento de implantes (stents vasculares, implantes ortopédicos e odontolégicos) com objetivo de
aumentar a biocompatibilidade; uso em curativos e telas com objetivo de promover atividade
antimicrobiana; uso de nanomateriais para mimetizar estruturas do organismo humano para otimizar
as propriedades biolégicas, fisicas e mecdnicas de implantes; entre outros.

No entanto, esta nova tecnologia cria desafios para a regulagéo sanitdria, principalmente no que se
refere & garantia do controle e mitigagdo dos eventuais riscos proporcionados por estas particulas e a
demonstragdio dos reais efeitos alegados quanto a uma maior eficdcia do uso do produto em um
determinado contexto clinico.

Tema 2 — Regulagdo de Sangue, Tecidos, Células e Orgéios
2.1.Produtos de Terapias Avangadas

Obijetivo do Estudo: visita a ambientes de desenvolvimento ou producéio de Produtos de Terapias
Avancadas, proporcionando uma experiéncia prdatica do regulador com o objeto de estudo - foco
principal em Produto de Terapia Génica constituido por ou & base de células.

Contextualizagdo: os Produtos de Terapias Avancadas representam uma possibilidade terapéutica em
situagSes clinicas complexas e sem alternativas médicas disponiveis. Essas novas tecnologias pressupéem
desafios ao desenvolvimento de mecanismos regulatérios relacionados & sua producdo e
caracterizagdo, a conducdo de ensaios clinicos e & determinagdo de requisitos de seguranga, qualidade
e comprovacdo de eficdcia para o seu registro, distribuicéo e uso.

Produtos de Terapias Avancadas séo aqueles que foram submetidos a manipulagdo extensa em
laboratério, como expanséo e diferenciagdo de células em cultura ou ainda modificagdo do seu material
genético e, também, por vezes, desempenham fun¢do diferente da desempenhada no organismo de
origem. Estes produtos séo classificados como:

I.  produtos de terapia celular avancada: se constituidos de células humanas ou seus derivados
ndo quimicamente definidos;

Il. produtos de engenharia tecidual: se constituidos por células humanas organizadas em
tecidos ou 6rgdos, na presenca ou ndo de suporte estrutural constituido por material
biolégico ou biocompativel; e
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lll.  produtos de terapia génica constituidos por ou & base de células: se obtidos por meio de
transferéncia de material genético (DNA, RNA ou oligonucleotideos) em células humanas.

A produgdo de um Produto de Terapia Avancada apresenta uma série de pontos criticos que, se n&o
forem devidamente controlados, resultardo em risco a sadde de quem o utilizar. Alguns desses riscos
abarcam variabilidade e complexidade inerentes aos componentes utilizados para a elaboragéo do
produto final, tais como a fonte varidvel de células, o grau de pureza dos materiais empregados, o
potencial de contaminag¢do por agentes infecciosos provenientes do doador, o processo de produgéio
em si (em especial, expansdo e diferenciacdo celular) que pode vir a alterar as caracteristicas
biolégicas da célula, a contaminagdo por microrganismos presentes no ambiente e a incapacidade em
esterilizar o produto final. A distribui¢cdo destes produtos também pode ser um grande desafio devido
as caracteristicas de fragilidade e prazo curto de validade dos produtos celulares a fresco (ndo
congelados). Assim, estes produtos devem ser devidamente regulados para que os riscos envolvidos na
sua produgdo e uso clinico sejam minimizados.

Com este objetivo, a Anvisa estd desenvolvendo o marco regulatério para os Produtos de Terapias
Avangadas, com fundamento:

. na avaliagdo pré-mercado destes produtos, isto é, na implementa¢do de mecanismos de
controle das fases de desenvolvimento (ensaios clinicos);
Il.  naimplementac¢do de Boas Prdticas para os estabelecimentos produtores; e
lll.  na disponibilizagéio dos produtos em territério nacional mediante registro sanitdrio.

Referéncia: Agenda Regulatéria - Produtos de terapias avancadas: terapia celular avangada,
engenharia tecidual e terapia génica a base de células (10.4).

2.1.Estabelecimentos de Sangue fornecedores de Plasma Humano para fracionamento
industrial

Obijetivo do Estudo: conhecer os processos de produgdo de hemoderivados e identificar os mecanismos
de controle adotados sobre a industria de fracionamento e os centros fornecedores de plasma, em
conformidade com a Autoridade Reguladora local, em relagéo as Boas Praticas aplicadas ao ciclo do
sangue.

Contextualizagdo: a Organizagdo Mundial de Sadde (OMS) reconhece o sangue e seus componentes
como medicamentos essenciais aos sistemas nacionais de assisténcia a satde e recomenda aos paises o
desenvolvimento de sistemas regulatérios institucionalmente estabelecidos, com mecanismos legitimos de
fiscalizagéo dos servicos e produtos do sangue, considerados de alta vigiléncia.

A Anvisa, adotando conceitual da OMS, reconhece que sangue e hemocomponentes sdo produtos
biolégicos com finalidade terapéutica mas que, pela prépria natureza, sdo isentos de registro sanitdrio.
Desta forma, faz-se essencial a obrigatoriedade de aplicacdo das Boas Praticas de Fabricagdo (BPF)
no ciclo produtivo do sangue para que sejam atingidos os requisitos de seguranga e eficdcia destes
produtos.

Pode-se afirmar que a politica e a regula¢do de sangue no Brasil tem evoluido significativamente nas
Ultimas décadas e atualmente as normas técnicas tornaram-se mais rigorosas, com base nos principios
de BPF e que, tanto os servicos de hemoterapia vem buscando a exceléncia, quanto tem se aprimorado
os controles sobre a indUstria fracionadora de plasma para a producéio de hemoderivados. Além disso,
os mecanismos regulatérios vem sendo aperfeicoados, por exemplo, com a sistematiza¢do de
procedimentos e a capacitagdo de inspetores em BPF no ciclo produtivo do sangue. Atualmente, a
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GSTCO/Anvisa prevé, dentre os seus objetivos estratégicos, o desenvolvimento de mecanismos para
inducdo das Boas Prdtficas em estabelecimentos que processem sangue, com a perspectiva de
certificagc@o de estabelecimentos (servicos de hemoterapia) fornecedores de plasma para a industria
de hemoderivados.

Por fim, um cendrio a ser considerado é a expectativa de transferéncia de tecnologia, a partir dos
esforcos do Ministério da Saidde e da Empresa Brasileira de Hemoderivados e Biotecnologia -
Hemobras, visando & produgdo de hemoderivados pela indUstria nacional. Esse avango, aguardado
para os préoximos anos deverd ser também acompanhando de mecanismos regulatérios dgeis e eficazes,
baseados nas melhores prdticas e alinhando a regulagéo brasileira no contexto da convergéncia
regulatédria e fortalecimento do "reliance”.

Desta forma, a experiéncia em modelos internacionais consolidados bem como a explorac¢do de novas
tendéncias regulatérias deve apoiar a avaliagdo da Anvisa quanto & introdu¢cdo de processos
regulatérios ainda ndo implementados no pais para a drea de sangue e hemoderivados, os quais
deverdo atender as necessidades do parque tecnolégico que vem sendo desenvolvido no Brasil,
possibilitando a coopera¢do e o comércio internacional mas também possibilitando a inovagdo, a
melhoria e a simplificagdo dos processos, com foco na eficiéncia e no gerenciamento do risco sanitdrio.

Tema 3 — Regulagdo e Registro de Produtos Alimenticios
3.1 Fabricagdo de formulas para erros inatos de metabolismo

Obijetivo do Estudo: Conhecer as especificidades dos processos produtivos de férmulas para erros
inatos de metabolismo e identificar os pontos criticos de controle relacionados, com vistas a subsidiar o
processo para revisdo do marco regulatério para a regularizagdo dos produtos junto ao SNVSA.

Contextualizagdo: As férmulas para erros inatos de metabolismo sdo atualmente classificadas na
categoria de Alimentos para fins especiais. Destinam-se & alimentagéo de pessoas com fenilcetoniria.

A fenilcetontria é uma doenca genética, identificada pelo acimulo de fenilalanina devido ao defeito
ou auséncia da enzima hidroxilase.

Os portadores da doenga ndo conseguem metabolizar a fenilalanina, que se acumula no sangue e é
convertida em compostos téxicos, como o dcido pirdvico. Este dcido pode afetar o sistema neuroldgico.
Atualmente as férmulas para erros inatos de metabolismo sdo dispensadas de registro sanitdrio.

Dada a vulnerabilidade das pessoas que utilizam este tipo de produto, a Anvisa estuda a possibilidade
de alterar a regulamentagdo, com vistas a estabelecer requisitos técnicos proporcionais ao risco & saiude
dos consumidores associado ao uso do produto.

Referéncia: Agenda Regulatéria — Procedimentos para regulariza¢éo de alimentos e embalagens (4.1)
e Requisitos Sanitdrios para alimentos para fins especiais (4.13).

3.2 Fabricagdo de extratos e concentrados vegetais destinados ao uso como corantes e
aromatizantes

Objetivo do Estudo: Conhecer as especificidades dos processos produtivos de extratos vegetais e
concentrados vegetais destinados ao uso como aromatizantes, com vistas a subsidiar as andlises técnicas
e os requisitos a serem estabelecidos para a inclusdo ou extensdo de uso de aditivos corantes e
aromatizantes oriundos de extratos vegetais concentrados.
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Contextualizagdio: Os aditivos corantes e aromatizantes oriundos de extratos vegetais e concentrados
vegetais sdo regulamentados pela RDC n. 2, de 15 de janeiro de 2007, que internaliza decisdo no
Mercosul e aprova o regulamento técnico sobre aditivos aromatizantes. No que tange a espécies
botdnicas regionais, hd a previsdo de aceitagdo tempordria para uso em certas bebidas e alimentos,
de plantas e ou partes das mesmas que apresentem longa histéria de consumo sem evidéncia de efeitos
adversos agudos, desde que avaliados os requisitos técnicos especificos.

Por meio da Instru¢do Normativa n. 15, de 13 de abril de 2017, foram estabelecidos os procedimentos
para avaliacdo de aditivos aromatizantes provenientes de espécies botdnicas regionais.

A realizagdo das visitas técnicas as empresas fabricantes proporcionardo maior aprofundamento de
conhecimento técnico a respeito dos processos produtivos, dos ensaios de controle de qualidade
aplicdveis, da determinacdo de especificagdes técnicas e padronizagdo dos extratos vegetais a serem
utilizados como aditivos corantes e aromatizantes de alimentos.

O conhecimento do processo produtivo dos concentrados vegetais também poderd auxiliar a drea na
construg@o de matrizes decisérias para enquadramento destes concentrados de vegetais como aditivos,
novos ingredientes, substdncias bioativas ou ingrediente comum.

Referéncia: Agenda Regulatéria — Requisitos sanitdrios para aditivos alimentares e coadjuvantes de
tecnologia (4.4).

Tema 4 — Regulagdo de Agrotoxicos
4.1 Risco ocupacional — cendrios e tecnologias de aplicagdo de produtos agrotéxicos

Objetivo do Estudo: promover a experiéncia de campo aos reguladores, na drea de tecnologia de
aplicacdo de agrotéxicos em ambiente de produgdo agricola, de forma a facilitar a identificagéo de
cendrios de exposicdo dos operadores e trabalhadores de reentrada envolvidos nas atividades
relacionadas ao uso destes produtos, com a finalidade de realizar a avaliagdo do risco ocupacional.

Contextualizagdo: Devido & auséncia de dados de exposi¢céio no Brasil, a avaliagdo do risco
ocupacional pode ser realizada a partir da utilizacdo de bases de dados genéricas internacionais,
como aquelas dos modelos americano (PHED — Pesticide Handler Exposure Database e AHETF —
Agricultural Handler Exposure Task Force) ou europeu (AOEM — Agricultural Operator Exposure Model).
Tais modelos apresentam dados de exposicdo nas diferentes tarefas contempladas no uso de
agrotéxicos: Mistura e Abastecimento e Aplicagdo. Entretanto, é possivel que nem todos os cendrios
apresentados nestes modelos possam ser aplicados ds condi¢des brasileiras, tendo em vista, dentre
outros fatores, as diferencas de Boas Praticas de Agricultura, tipos de equipamentos, culturas, técnicas
para tratamento de sementes, etc. Para avaliar a aplicabilidade de cada modelo as condicdes
brasileiras torna-se necessdrio conhecer a realidade de campo, envolvendo desde o preparo e o
abastecimento do produto para uso até a sua aplicagdo, com énfase na diferencia¢do de variadas
culturas e os diferentes tipos de equipamentos utilizados para aplicacdo de diferentes classes de
agrotdxicos. Com a publicagéio da Consulta Piblica n° 485/2018, que estabelece os critérios para a
avaliagdo do risco ocupacional, torna-se necessdrio o estabelecimento da metodologia e pardmetros a
serem adotados para essa avaliagcdo, de forma que vivenciar as atividades de campo auxiliard na
correta identificacdo dos cendrios, na correlagdo com os dados internacionais disponiveis e na
identificacdo de limitagdes para posterior desenvolvimento de estudos no pais. Como consequéncia,
serd possivel a realizagdo de uma avaliagdo do risco ocupacional com melhor embasamento técnico-
cientifico, resultando em uma correta recomendagéio de equipamentos de protec¢do individual para o
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resguardo da sadde do trabalhador envolvido nas diferentes atividades relacionadas ao uso de
agrotéxicos no Brasil.

Referéncia: Agenda Regulatéria — Avaliagdo do risco ocupacional e dietético de agrotdxicos (3.5)

Tema 5 — Regulagdo de Tecnologias em Servigos de Saude
5.1 Tecnologias e materiais para uso em servigos de saidde

Objetivo do Estudo: conhecer o projeto e o processo de fabricacdo de tecnologias que possuem
impacto na prevengdo e controle das infecgdes relacionadas & assisténcia & savde, como por exemplo,
cateter periférico, cateter venoso central, cateter de hemodinémica, equipos, sondas
enteral, nasoenteral, vesical, circuitos para respiradores, filtros bacterianos, curativos, dialisadores,
linhas de didlise, luvas cirirgicas e de procedimentos, produtos de processamento proibido,
canetas/motores de baixa e alta rotagdo utilizadas na odontologia , equipamentos de
esteriliza¢do, produtos fabricados com novas tecnologias para prevengdo de IRAS (curativos estéreis
e com antisséptico, dispositivos com antisséptico), bem como meios de culturas de uso geral em
laboratério de microbiologia, frascos de hemocultura, diferentes equipamentos usados atualmente no
laboratério de microbiologia (automagdo). Também conhecer a visGo do ente regulado a respeito da
regulamentagdo sanitdria vigente.

Contextualizagdo: as infecgbes relacionadas a assisténcia & saide (IRAS) est@o associadas a
qualidade da assisténcia & sadde. E um sério problema de satde piblica e que resulta em aumento da
morbidade, mortalidade do tempo de internagdo. Torna-se mais grave ainda com a ocorréncia da
resisténcia microbiana (RM). Existem um série de medidas de prevencdo e controle de IRAS e RM e
algumas delas envolve o uso de tecnologias e produtos para sadde que favorecem a qualidade de
assisténcia e consequentemente a redugdo das infecgdes e a seguranca do paciente. Diante disso, a
visita a indUstrias de fabrica¢do dessas tecnologias ampliard o horizonte de conhecimento dos técnicos
da geréncia-geral de forma a subsidiar a proposicéo de a¢des de prevengdo e controle, bem como a
avaliagcdo dos servicos de saude.

Referéncia: Agenda Regulatéria — Boas Prdticas para o gerenciamento de tecnologias em servicos de
saude.

5.2 Servigos de reprocessamento de produtos

Objetivo do Estudo: o conhecimento e visita a Instituicdes Processadoras e Centros de Materiais e
Esterilizacdo de Servicos de Saude tem a finalidade de proporcionar ao regulador o conhecimento
prdtico de novas tecnologias para limpeza, desinfecgéio e esterilizagdo de produtos, das validag¢des
adotadas nas etapas do processamento seguro de produtos para saidde, bem como da factibilidade
de validagéio dos protocolos de processamento de produtos, a fim de contribuir para o aperfeicoamento
dos requisitos sanitdrios vigentes.

Contextualizagdo: o processamento de produtos para sadde compreende o conjunto de agdes
relacionadas & pré-limpeza, recepgdo, limpeza, secagem, avaliagdo da integridade e da
funcionalidade, preparo, desinfeccdo ou esterilizag@io, armazenamento e distribuicdo, bem como
processos inter-relacionados para garantir o reuso seguro de produtos utilizados no apoio ao
diagndstico e terapia. Desta forma, a Anvisa tem continuamente buscado mecanismos para aperfeicoar
os requisitos relativos a estas etapas de forma a garantir a seguranga sanitdria dos processos em
Centros de Material e Esterilizagdo e Empresas Processadoras. Assim, o conhecimento pratico e visita a
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estes estabelecimentos tem por objetivo agregar valor aos processos de regulamentagdo previstos na
Agenda Regulatéria da Anvisa, de forma a contribuir para o aperfeicoamento das normas existentes.
Outro enfoque interessante é a observagéio sobre o contexto das praticas de Validagéio dos Protocolos-
Teste para o processamento de produtos, sobretudos os produtos compreendidos como de Uso Unico
passiveis de processamento, em realidade brasileira ou internacional. Desta forma, é importante
compreender as politicas adotadas por Empresas Processadoras e Servicos de Sailde, os critérios
técnicos e prdticas de valida¢do de etapas do processamento para este tipo de produto, o que
representa um grande desafio & regulagdo sanitdria de produtos e servigos. Outra questdo diz respeito
as mais recentes tecnologias de limpeza e esterilizagdo de produtos que tem sido desenvolvidas, com
a relativa auséncia de par@metros normalizados sobre a valida¢do de determinados processos,
sobretudo de esterilizagdo & baixa temperatura e sua incorporagdo tecnolégica na realidade
brasileira, que representam outro desafio importante no que se refere & garantia da qualidade destes
processos e a atuagéio eficaz do Sistema Nacional de Vigiléncia Sanitdria.

Referéncia: Agenda Regulatéria — Boas praticas para o processamento de produtos para saude.

Tema 6 — Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria

Tema 7 - Sistemas, procedimentos, métodos e recursos tecnolégicos voltados para
mapeamento de ameagas e vulnerabilidades aos desastres que possam impactar na
disponibilidade de produtos e servigos sujeitos a vigil@ncia sanitaria.

Objetivo do Estudo: identificar os sistemas, procedimentos, métodos e os recursos tecnolégicos voltados
para o (i) mapeamento de ameagcas e vulnerabilidades aos desastres que possam impactar no acesso,
(ii) avaliagdo e gerenciamento deste tipo de risco, (iii) avalia¢cdo do impacto do dano e (iv) alternativas
de rdpida recuperagdo de negdcios e instalagdes de produtos e servicos regulados pela vigiléncia
sanitdria.

Contextualizagdo: a emergéncia de sadde puiblica provocada por desastre é uma séria interrupgdo
do funcionamento de uma comunidade causando mortes e importantes perdas materiais ou ambientais,
as quais excedem a capacidade da comunidade afetada de lidar com a situagdo. Os efeitos dos
desastres podem ser imediatos, aparecer dias, semanas ou meses apds a sua ocorréncia e afetar
seriamente a disponibilidade de produtos e servicos regulados pela vigilancia sanitdria, que além das
perdas econdmicas, contribui para agravar ainda mais a condicdo de satde da populagéo afetada.

Esses danos podem, ainda, alcangcar uma dimensdo nacional em decorréncia da interrupgdo da
producdio, danos ds estradas que, além de impedir o acesso de trabalhadores, pode comprometer os
padrdes de qualidade do ar e da dgua, causando prejuizos & reposicdo de tecnologias em sadde. Sdo,
ainda, capazes de assolar a economia de diversos municipios simultaneamente, dando lugar a um
cendrio de prejuizo de variadas ordens.

Desde janeiro de 2018, a Coordenacdo de Gerenciamento de Informagdes Sanitdrias frente as
Emergéncias de Saide Piblica (CVISA/DSNVS-Anvisa), vem implementando um conjunto de projetos
para cumprir seu propésito institucional de coordenar as atividades de preparagéo e resposta
oportunas as emergéncias de satde publica, envolvendo riscos & disponibilidade de produtos e servigos
regulados pela vigildncia sanitdria, por meio de agées intra-agéncia e interinstitucionais.
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Um dos eixos de atuagdo da drea é a preparagdo e a resposta das vigilancias sanitdrias (VISA) para
o enfrentamento de desastres. Nesta frente, estd em desenvolvimento um Guia Nacional para direcionar
a atuagdo do Sistema Nacional de Vigiléncia Sanitdria sobre o potencial de indisponibilidade de
produtos e servicos regulados, auxiliando os gestores na tomada de decisdo sobre a necessidade de
desenvolvimento ou melhoria dos planos de preparacdo e resposta e de modo a apoiar os
estabelecimentos na prepara¢do, manejo e reestabelecimento. Em outra frente, envolve a
operacionalizag@o, da preparagdo & reconstrucdo, fundamentada em estratégia consistente e
harmonizada de mapeamento de vulnerabilidades, avalia¢do e gerenciamento dos riscos, bem como
monitoramento do impacto dos danos decorrentes desta tipologia de evento. E, por fim, outra frente de
atuagéo da CVISA é a constituicgdo de uma Rede Nacional com o propésito de monitorar a
indisponibilidade de tecnologias farmacéuticas, cuja composicdo inicial é de profissionais de sadde que
atuam na responsabilidade técnica de transportadores, Central de Abastecimento Farmacéutico,
Distribuidoras, Farmdcias e Drogarias e servigcos de sadde.

Por fim, aprendizado da vigiléncia sanitdria a partir de modelos experienciais do setor produtivo,
possibilita a identificacdo de iniciativas com algum grau de validag¢do, reduzindo o tempo entre as
etapas de estudos, desenvolvimento e implantagéio, além de propiciar o fortalecimento de principios e
atividades necessdrias para o gerenciamento de desastres, como a coordenacdo e a integracgdo.

Jarbas Barbosa da Silva Junior
Diretor Presidente
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ANEXO | - TERMO DE COMPROMISSO DE CONFIDENCIALIDADE E SIGILO

IDENTIFICACAO

Nome:

Cargo:

SIAPE:

Instituicdo: Agéncia Nacional de Vigiléncia Sanitdria - Anvisa
Lotagdo:

Empresa visitada:

Data das visitas:

O Programa de Estudos Experienciais, langado por meio do edital de chamamento externo
n® XX/ANVISA, de XX/XX/2018, tem como objetivo permitir uma experiéncia do regulador
com o objeto de estudo, possibilitando, assim, uma adequada compreens@o das praticas de
concepg¢do e desenvolvimento das tecnologias, impactos e necessidades regulatérias.

As visitas in loco ndo sdo destinadas a inspecionar, avaliar, julgar ou desempenhar uma fungéo
regulatéria (por exemplo, inspecéio de conformidade), mas téo somente uma oportunidade
de aprendizado experiencial, visando agregar qualidade ao processo de produgdo de
normativos e de avalia¢do de tecnologias.

Em sintese, as visitas in loco possuem os seguintes objetivos:

** Promover um ambiente colaborativo entre a Agéncia, indUstria, comunidade
académica e instituicbes de salde em busca por aumentar a seguranca e eficdcia de
produtos e servigos a serem disponibilizados para a populagdo brasileira;

%* Ganhar consciéncia das tecnologias existentes, emergentes e inovadoras, subsidiando
os processos de avaliagdo de tecnologias e de produ¢do de regulamentos em
Vigiléncia Sanitdria;

*%* Melhorar o pensamento critico e resolugdo de problemas, a partir da melhor
compreensdo das dificuldades, desafios e necessidades regulatérias no ciclo de
desenvolvimento de tecnologias inovadoras e emergentes.

Ciente dos objetivos do Programa de Estudos Experienciais, assumo o compromisso de dar
tratamento confidencial e resguardar o sigilo de todas as informagdes disponibilizadas pela
empresa/iNSHHUICHO wuowvvrereerrererseersesssenseesssssssnns durante as visitas do Programa de Estudos
Experienciais.

Declaro-me ciente e assumo o compromisso de que as informagdes recebidas em razdo das
visitas do Programa de Estudos Experienciais devem ser utilizadas apenas com o propésito
de bem e fielmente cumprir aos objetivos e atribuicdes do Programa, sendo vedada a sua
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divulgag@io a terceiros sem o prévio e expresso consentimento da empresa/instituicdo
visitada.

Tenho ciéncia de que ndo é permitido produzir cépias ou backup, por qualquer meio ou forma,
de qualquer dos documentos que me forem fornecidos ou que tenham chegado ao meu
conhecimento em virtude das visitas realizadas.

Estou ciente de que devo inutilizar arquivos eletrénicos, bem como todo e qualquer documento
que tenha sido porventura sido disponibilizada e que contenha informagdes confidenciais,
quando n&o mais for necessdria a sua manuten¢do sob minha guarda, comprometendo-me a
ndo reter quaisquer reprodugdes, por qualquer meio ou forma.

Por fim, tenho conhecimento de que ndo posso disponibilizar documentos e informagdes
sigilosas custodiadas pela Anvisa, bem como manter conduta que cause qualquer tipo de
favorecimento a terceiros.

Nestes termos declaro que as informagdes aqui fornecidas séo verdadeiras

Local e data:

Assinatura
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