EDITAL DE CHAMAMENTO N2 15, DE 18 DE NOVEMBRO DE 2019

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso de
suas atribuicdes e tendo em vista o disposto no art. 54, VIl do Regimento
Interno aprovado pela Resolucao da Diretoria Colegiada — RDC n° 255, de 10
de dezembro de 2018, resolve aprovar a publicacdo do presente Edital de
Chamamento Externo para insercao de temas afetos a Geréncia-Geral de
Medicamentos — GGMED na 22 edicao do Programa de Estudos Experienciais
de que trata o Edital de Chamamento Publico n? 2, de 21 de maio de 2018,
para apresentacdo de propostas pela comunidade académico-cientifica,
industrial e terceiro setor nos temas indicados pela Agéncia.

Determinar a reabertura da 22 edicao do Programa de Estudos Experienciais
para execuc¢ao no primeiro semestre de 2020.

I. Contextualizagao

A ANVISA possui diversas iniciativas que visam aproximar cientistas e
pesquisadores de referéncia do pais ao processo de avaliacdo de tecnologias em
saude e de regulamentacdo. Dentre essas iniciativas, destacam-se: Comissédo
Cientifica em Vigilancia Sanitaria, Camaras Técnicas (formadas por inumeros
pesquisadores), formacao de parcerias com institui¢des de referéncia, promogéo
de eventos técnicos cientificos (simposios, painéis cientificos, workshop, etc),
e outros.

Além disso, a ANVISA também investe de modo consistente em iniciativas de
capacitacdo/formacéo de seus servidores, acesso a bases de dados cientificas,
disponibilizacdo de material bibliografico e outros, no intuito de ofertar um
consistente conjunto de ferramentas para qualificar o processo decisorio da
instituicéo.

Apesar da Agéncia contar com indmeras iniciativas que buscam amparar a
tomada de decisdo 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
decisdo em Vigilancia Sanitaria, a partir da oferta de experiéncias praticas com
0 objeto a ser regulado.

A intengdo 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
praticas de concepcdo e desenvolvimento das tecnologias, impactos
regulatorios e necessidades regulatorias.

Cabe ressaltar que as visitas in loco ndo sdo destinadas a inspecionar, avaliar,
julgar ou desempenhar uma fungdo regulatéria (por exemplo, inspecdo de
conformidade), mas tdo somente uma oportunidade de aprendizado
experiencial, visando agregar qualidade ao processo de producédo de normativos
e de avaliacdo de tecnologias e, ainda, ajudando a garantir a confianca dos
consumidores nosprodutos e servicos a serem disponibilizados para a
populacado brasileira.

I1. Dos Objetivos

« Promover um ambiente colaborativo entre a Agéncia, industria,
comunidade académica- cientifica e terceiro setor na busca por aumentar
a seguranca e eficicia de produtos e servigos a serem disponibilizados
para a populagéo brasileira;

« Ganhar consciéncia das tecnologias existentes, emergentes e inovadoras,
subsidiando os processos de avaliacdo de tecnologias e de producdo de
regulamentos em Vigilancia Sanitaria;

« Melhorar o pensamento critico e resolucdo de problemas, a partir da
melhor compreensdo das dificuldades, desafios e necessidades
regulatorias 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
avaliacdo de tecnologias e producdo de regulamentos em Vigilancia
Sanitéria;

I11. Das Diretrizes do Programa

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

« A ANVISA sera responsavel pelas despesas com descolamento, estadia
e alimentacdo 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
instituicbes parcerias durante as visitas servico de transfers e
alimentacdo, restrita ao horario programado para a visita;



« A excecdo dos recursos para descolamento, estadia e alimentacdo, ndo
serdo destinados recursos financeiros por parte da ANVISA para
financiar as visitas, em sua totalidade ou parte;

« A selegdo das potenciais instalagfes para as visitas técnicas sera com
base nas prioridades da ANVISA, bem como nos recursos disponiveis
para viabilizar a participacdo da equipe;

« As empresas participantes do Programa devem ter sua Situagdo
considerada regular pela ANVISA, no que se refere ao pagamento das
taxas de fiscalizacdo de vigilancia sanitaria;

« Asnoticias a respeito das visitas dos servidores da ANVISA devem fazer
expressa mencao ao programa;

« A ANVISA primara pela transparéncia em todas as etapas do Programa
(publicacao de chamamento, avaliacdo e selecdo de propostas).

« Osservidores participantes das visitas assinardo Termo de Compromisso
de Confidencialidade e Sigilo, conforme Anexo, que serdo
encaminhados para as empresas/instituicdes parceiras.

IV. Dos procedimentos e condicdes para apresentacdo das propostas

A candidatura para participacdo no programa deve ser realizada
preenchendo o_formulario eletrénico até o dia 31/01/2020.

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

o Tema de interesse;

o Relato sobre a capacidade de falar sobre o tema escolhido;

o Datas propostas para a realizacdo das visitas;

o NUmero méximo de servidores a serem recebidos;

o Agenda contendo a programacao da visita, bem como os temas a serem
tratados;

o Descricdo das etapas da proposta, estrutura e profissionais que fardo
parte da programacao.

« Nao serdo aceitas propostas submetidas fora do prazo ou em desacordo
com os termos e condi¢des estabelecidas neste chamamento;

« Poderdo ser acordados ajustes nas propostas, visando a completa
compreensao da Agéncia em relacdo aos temas que serdo estudados.

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

« Compatibilidade dos recursos necessarios 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 obrigacdes do parceiro com a ANVISA,;

« Metodologia e programacao proposta para a visita.
As propostas serdo avaliadas por comissdo formada por representantes da
Diretoria responsavel pelo tema, pela unidade organizacional responsavel pelo
tema e pela Geréncia-Geral de Conhecimento, Inovacédo e Pesquisa — GGCIP,
responsavel pela coordenagdo do Programa.
A relacdo das propostas selecionadas sera publicada no Portal da Anvisa.

V1. Duvidas ou esclarecimentos

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

VII. Dos Temas

Serdo aceitas por meio deste Edital propostas para o tema e respectivos
subtemas elencados abaixo:

Tema - Regulacdo e Registro de insumos farmacéuticos ativos,
medicamentos e produtos bioldgicos:

1. Nanotecnologia aplicada

Objetivo do Estudo: propiciar ao corpo técnico da GGMED a oportunidade de
aprofundar o conhecimento sobre as aplicacdes e inovacdes da nanotecnologia
no desenvolvimento e producdo de insumos farmacéuticos ativos,
medicamentos e produtos biologicos, com énfase nos aspectos relacionados a
tecnologia farmacéutica de producéo e controle de qualidade e a comprovacéo
da seguranca e eficacia de farmacos disponibilizados em nanoestruturas.

Contextualizacdo: a aplicacdo da nanotecnologia na area farmacéutica
permite, por meio do emprego de nanoestruturas, otimizar o desempenho de
insumos farmacéuticos ativos e de formas farmacéuticas, sendo cada vez mais
frequente o desenvolvimento de medicamentos nanotecnoldgicos. E uma area
das ciéncias farmacéuticas que esta em continuo desenvolvimento e representa
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um desafio para a regulacdo sanitaria de medicamentos, tanto em relacdo aos
aspectos de producdo e controle de qualidade, quanto aos relacionados a
comprovacdo de seguranca e eficacia desses produtos.

1.2 Producéo continua

Objetivo do Estudo: aprofundar o conhecimento do corpo técnico da GGMED
sobre processos produtivos continuos na inddstria farmoquimica e farmacéutica
(incluindo a biotecnologia), considerando pontos criticos, etapas de controle,
impactos e desafios da implantacdo do modelo na producdo de insumos
farmacéuticos ativos, medicamentos e produtos bioldgicos.

Contextualizacdo: o emprego de tecnologias de producdo continua para
insumos farmacéuticos ativos, medicamentos e produtos bioldgicos tem sido
uma estratégia adotada pela indastria farmacéutica com a finalidade de
modernizar a producdo, reduzir custos e aumentar a qualidade dos produtos. A
transicdo do modelo de producgédo em lote para o modelo de producéo continua
é um desafio para todo o setor farmacéutico, incluindo a regulacao sanitaria. O
aprofundamento do conhecimento pratico no modelo experiencial de linhas de
producdo continua podera auxiliar a area no aperfeicoamento da
regulamentacéo sanitaria de registro.

1.3 Biofarmacos

Objetivo do Estudo: aprofundar o conhecimento do corpo técnico da GGMED
quanto a producdo de biofarmacos (considerando os diferentes processos
biotecnologicos) e ao desenvolvimento de medicamentos contendo esses ativos.

Contextualizacao: biofarmacos séo obtidos por biotecnologia, por diferentes
processos, como, a utilizacdo de células geneticamente modificadas e a
tecnologia de DNA recombinante, entre outros. ESsses processos
biotecnoldgicos permitem a producdo medicamentos bioldgicos de alta
complexidade, para emprego no tratamento de doencas importantes como
cancer, diabetes, esclerose, hemofilia, entre outras.

1.4 Novos Parametros de Avaliacdo de Seguranca e Eficacia de
Medicamentos, como Medicina Personalizada e Dados de Vida Real

Objetivo do Estudo: aprofundar o conhecimento do corpo técnico da GGMED
quanto as novas tecnologias em salde relacionado aos novos parametros de
avaliacdo de seguranca e eficacia de medicamentos, como a Medicina
Personalizada e Dados de Vida Real.

Contextualizacéo: O desenvolvimento de tecnologias em salde sejam exames,
medicamentos ou outros procedimentos, & um processo que busca novas formas



de combater ou prevenir doencas, através de alternativas cada vez mais
eficientes. Classicamente, este processo esta alicercado em ensaios clinicos
randomizados controlados. Entretanto, a personalizacéo dos servigos de salde,
onde as decisdes medicas, as préaticas, e 0s produtos sdo adaptados para o
organismo de cada ser humano vem evoluindo na busca da maior eficacia dos
tratamentos. Ja o uso de dados da vida real do paciente comum é importante
para compreender o impacto do tratamento em desenvolvimento, trazendo um
imenso desafio na regulacdo sanitaria de medicamentos. Assim, € necessario
discutir como esses novos conceitos podem afetar o processo regulatorio
(ensaios clinicos, desenvolvimento de produtos, solicitagdes de autorizacao de
comercializacdo e mudancas pos-aprovacdo, gerenciamento do ciclo de vida,
farmacovigilancia, etc.).

WILLIAM DIB

Documento assinado eletronicamente por William Dib, Diretor-Presidente,
em 20/11/2019, as 16:26, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de
2015 http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2015-
2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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'-_ A autenticidade deste documento pode ser conferida no
a site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o codigo
verificador 0815748 e o cddigo CRC F7B982E6.
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ANEXO

TERMO DE COMPROMISSO DE CONFIDENCIALIDADE E SIGILO

IDENTIFICACAO

Nome:

Cargo:

SIAPE:

Instituicdo: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa
Lotacdo:

Empresa visitada:

Data das visitas:

As visitas in loco ndo sdo destinadas a inspecionar, avaliar, julgar ou desempenhar uma
funcdo regulatéria (por exemplo, inspecdo de conformidade), mas tdo somente uma
oportunidade de aprendizado experiencial, visando agregar qualidade ao processo de
producdo de normativos e de avaliacdo de tecnologias.

Em sintese, as visitas in loco possuem o0s seguintes objetivos:

Promover um ambiente colaborativo entre a Agéncia, industria, comunidade
académica e instituicdes de saude em busca por aumentar a seguranca e eficacia
de produtos e servicos a serem disponibilizados para a populagdo brasileira;

Ganhar consciéncia das tecnologias existentes, emergentes e inovadoras,
subsidiando os processos de avaliacdo de tecnologias e de producdo de
regulamentos em Vigilancia Sanitéria;

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

Ciente dos objetivos do Programa de Estudos Experienciais, assumo 0 compromisso de
dar tratamento confidencial e resguardar o sigilo de todas as informacoes
disponibilizadas pela empresa/inStitUiCa0 ...........cccevevveeieiiniiciccnn durante as visitas
do Programa de Estudos Experienciais.

Declaro-me ciente e assumo 0 compromisso de que as informacdes recebidas em razéo
das visitas do Programa de Estudos Experienciais devem ser utilizadas apenas com o
propodsito de bem e fielmente cumprir aos objetivos e atribui¢cbes do Programa, sendo
vedada a sua divulgagdo a terceiros sem o0 prévio e expresso consentimento da
empresa/instituicdo visitada.



Tenho ciéncia de que ndo é permitido produzir copias 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 eletronicos, bem como todo e qualquer
documento que tenha sido porventura sido disponibilizada e que contenha informac6es
confidenciais, quando ndo mais for necessaria a sua manutengdo sob minha guarda,
comprometendo-me a néo reter quaisquer reproducdes, 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

Referéncia: Processo n2 25351.916529/2018-25 SEI n2 0815748




