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Titulo: GESTAO E OPERACIONALIZAGAO DA CAMARA TECNICA DE REGISTRO DE MEDICAMENTOS

1. INTRODUCAO

O uso de Camaras Técnicas pela Anvisa é normatizado pela Portaria Anvisa n2 693, de 20 de novembro de
2020 (Anvisa, 2020). Este tipo de colegiado tem atuacdo tematica e natureza consultiva com vistas ao
assessoramento técnico-cientifico das unidades organizacionais (UORGs) da Agéncia, sendo formado por
membros com mandatos pré-estabelecidos e conhecimentos especializados no escopo tematico
regulatdrio.

A supracitada norma estabeleceu competéncia para as Camaras Técnicas para emitir opinido acerca de:
estudos sobre produtos, métodos e procedimentos cientificos-tecnolégicos, riscos sanitarios e
entendimentos técnicos emitidos pela Anvisa com impacto na acdo regulatdria da Agéncia. Assim como,
assessorar, no que couber, por meio de pareceres técnicos, minutas de instrumentos normativos
(regulamento, guias, manuais e semelhantes) quanto a oportunidade e interesse publicos na regulacido
de tecnologias, produtos e servicos sujeitos a vigilancia sanitdria ou atividades e competéncias da Anvisa
com objetivo de aprimorar o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS).

As Camaras Técnicas tém por objetivos: oferecer suporte técnico-cientifico as unidades organizacionais
da Anvisa, para cumprimento de suas atribuicdes regimentais relacionadas aos processos de
regulamentacdo e avaliacdo de tecnologias, produtos e servicos sujeitos a vigilancia sanitaria; monitorar
o desenvolvimento cientifico e tecnolégico em vigilancia sanitaria visando modernizar; racionalizar e
agilizar a atuacdo regulatéria da Anvisa; e promover a participacdo da comunidade cientifica no campo da
vigilancia e regulacdo sanitaria por meio do intercambio de conhecimentos e experiéncias.

Neste sentido, a Camara Técnica de Registro de Medicamentos (Cateme) é uma instancia colegiada, de
natureza consultiva, vinculada tecnicamente a Segunda Diretoria da Anvisa (Dire2), cuja finalidade é
assessorar a Geréncia-Geral de Medicamentos (GGMED) e a Geréncia-Geral de Produtos Bioldgicos,
Radiofadrmacos, Sangue, Tecidos, Células, Orgdos e Produtos de Terapias Avangadas (GGBIO) na realiza¢3o
de atividades no eixo tematico dos processos de registro e pds-registro de medicamentos e produtos
bioldgicos, alinhadas as competéncias e objetivos da Portaria n2 693, de 2020, cujos debates com agentes
externos especializados tém o potencial de promover o pensamento regulatdrio critico.

A Cateme opera nas ag¢Oes regulatérias da GGMED e da GGBIO relacionadas com as avaliagGes para
regularizacdao de medicamentos e produtos bioldgicos, por isso, é fundamental garantir e zelar pela
confidencialidade e a auséncia de potencial conflito de interesse dos participantes do colegiado por meio
de processos transparentes para gestdao de informag¢des confidenciais, triagem de potenciais conflitos e
promogdo da transparéncia das decisdes conforme preconizado nas boas praticas de avaliagdo (WHO,
2015; 2021). Por isso, ha necessidade de padronizar agdes para gerir a operacionalizagdo da Cateme.

2. OBIETIVO

Estabelecer acGes padronizadas para a criagdo, operacionalizagdo, promogao da transparéncia da Cateme
e respectiva gestdao do colegiado.

Elaborador Revisor Técnico Revisor da Qualidade Aprovador

Jussana Cristina de Abreu Daniela Vieira dos Reis | Beatriz Serrapio Peres | Raphael Sanches Pereira
Sturzenegger Campos

Chefe do Posto - PGQPI Assessora - GGBIO Especialista em Regulagdo e | Gerente-Geral - GGMED

Vigilancia Sanitaria - PGQPI

Marcelo Mario Matos
Moreira
Gerente-Geral - GGBIO
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3. ABRANGENCIA

Este procedimento se aplica aos membros da Cateme, servidores da GGMED, GGBIO e Dire2 e convidados
que participam de atividades deste colegiado.

4. REFERENCIAS

e Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Portaria n2 693, de 20 de novembro de 2020. Dispde sobre o
funcionamento das Camaras Técnicas na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa. DOU n2224,
24.11.2020.

° . Portaria n2 875, de 10 de agosto de 2023. DispOe sobre a criacdo da Camara Técnica de
Medicamentos — Cateme e nomeia seus membros. DOU n2154, 14.8.2023, e suas atualizacoes.

° . Manual do usudrio externo SEl-Anvisa. 11.2023. Link.

e World Health Organization (WHO). Annex 9: Good review practices: guidelines for national and
regional regulatory authorities. Forty-ninth report. WHO Technical Report Series, n2 992; p. 191-210,
2015. Disponivel em: https://www.who.int/publications/m/item/annex-9-trs-992. Acesso em:
21/05/2025.

° . Annex 11. Good regulatory practices in the regulation of medical products. Fifty-fifth report.
WHO Technical Report Series, n2 1033; p. 269-304, 2021. Disponivel em:
https://www.who.int/publications/m/item/annex-11-trs-1033. Acesso em: 21/05/2025.

5. DEFINICOES

Banco de curriculos Cateme: compreende dados de curriculos dos interessados em participar como
convidados a colaborar com a Cateme, de acordo com o interesse, a conveniéncia e a oportunidade da
Anvisa, seja como membro titular ou suplente da camara técnica ou de seus grupos de trabalho, seja
como convidado para uma reunido sobre o tema de sua especialidade;

Convidado (a): pessoa sem vinculo com a Cateme, participante externo, convidada a participar de
reunides da Camara ou de seus grupos de trabalho para subsidiar uma discussdo técnica sobre ponto
especifico;

Coordenador(a): agente publico da Anvisa que exerce as funcdes estabelecidas no art. 18 da Portaria n2
693, de 20 de novembro de 2020;

Demanda: atividade solicitada ao membro no tratamento dos temas inerentes aos objetivos da Cateme.
Pode consistir em um debate, andlise de documentos e processos, elaboracdo de estudos e pareceres,
apresentacdo de algum tema de interesse nas reunides, deliberacdes sobre demandas técnicas e
administrativas, entre outras possibilidades;

Fala.BR: plataforma do governo brasileiro integrada de ouvidoria e acesso a informacao;

Membro Suplente: participante indicado em ato préprio da Anvisa para compor a Cateme nas auséncias
e impedimentos de um membro titular ou sob demanda da coordenagao, a partir da avaliacdo da sua
experiéncia profissional e notdrio saber nos temas a serem tratados no ambito da Camara, exercendo
fungdo ndo remunerada, com mandato pré-estabelecido e com atribui¢Ges e obriga¢bes tratadas no art.
17 da Portaria n? 693, de 20 de novembro de 2020;

Membro titular: participante indicado em ato préprio da Anvisa para compor a Cateme na condigdo de
titular, a partir da avaliagdo da sua experiéncia profissional e notério saber nos temas a serem tratados
no ambito da Camara, exercendo fun¢do ndao remunerada, com mandato pré-estabelecido e cujas
atribuicdes e obriga¢des sdo tratadas no art. 17 da Portaria n2 693, de 20 de novembro de 2020;



https://tinyurl.com/3uyr8udb
https://www.who.int/publications/m/item/annex-9-trs-992
https://www.who.int/publications/m/item/annex-11-trs-1033
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Microsoft Forms: ferramenta da Microsoft 365 que permite criar formularios, enquetes e questionarios;

Secretario(a)-Executivo(a): agente publico da Anvisa que exerce as fungBes estabelecidas no art. 19 da
Portaria n2 693, de 20 de novembro de 2020.

6. SIGLAS E ABREVIATURAS

Ascom: Assessoria de comunicacgao;

Cateme: Camara Técnica de Registro de Medicamentos;

Cevec: Coordenacdo de Eventos e Cerimonial;

DCITC: Declaracdo de possivel conflito de interesses e termo de compromisso de confidencialidade e

sigilo;

Dicol: Diretoria Colegiada da Anvisa;

Dire2: Segunda Diretoria da Anvisa;

GGBIO: Geréncia-Geral de Produtos Bioldgicos, Radiofarmacos, Sangue, Tecidos, Células, Orgdos e
Produtos de Terapias Avancadas;

GGMED: Geréncia Geral de Medicamentos;

GT: Grupo de Trabalho;

PDF: Portable document format;

POP: Procedimento Operacional Padrao;

SEIl: Sistema Eletrénico de Informagdes;

SGCOL: Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada;

TRI: Termo de referéncia individual;

UORG: Unidade Organizacional.

7. RESPONSABILIDADES

Espago Ocupacional

Responsabilidades

Coordenador(a)/
Coordenador(a)
substituto(a), quando
em exercicio

Planejar e coordenar o plano de trabalho anual e as reunides da Camara Técnica;
Monitorar e garantir, juntamente com a Secretaria-Executiva, que normas da Camara
Técnica sejam respeitadas;

Garantir que, ao inicio de cada reunido, seja oportunizado aos participantes declarar
potencial conflito de interesse em relagdo a item de pauta a ser discutido;

Buscar alcancar consenso sobre as questdes discutidas no ambito da Camara Técnica;
Garantir consisténcia técnica e cientifica das recomendag¢des e documentos elaborados
pela Camara Técnica;

Designar relator para os temas a serem tratados no ambito da Cateme;

Delegar atribuicdes aos membros, sempre que se fizer necessario; e

Representar a Camara Técnica em suas relagGes internas e externas.

Secretario(a)-
Executivo(a)/
Secretario(a)-
Executivo(a)
Substituto(a), quando
em exercicio

Fornecer apoio técnico-administrativo e logistico necessario ao funcionamento da
Camara Técnica;

Assessorar no planejamento, orientagdo, supervisdao e coordenacgdo das atividades da
Camara Técnica; e

Responsabilizar-se pelo registro e guarda de informagGes e documentos gerados no
ambito da Camara Técnica.
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Espago Ocupacional

Responsabilidades

Assessor Dire2

Representar a diretoria, sem direito a voto; e
Assessorar na interlocucdo das atividades realizadas no ambito da Cateme junto a
diretoria para o cumprimento das suas competéncias.

Membro titular

Preencher e assinar a Declaragdo de possivel conflito de interesses e termo de
compromisso de confidencialidade e sigilo, da Portaria n? 693, de 2020, antes de sua
primeira participagdo nas reunides da Cateme;

Indicar, assim que tomar conhecimento da pauta de reunido da Cateme, os
impedimentos ou conflitos de interesse em relagdo a temas da pauta apresentada;
Cumprir os prazos fixados e os requisitos técnicos estipulados para a realizagao dos
trabalhos, estando a entrega final do trabalho condicionada ao cumprimento das regras
estabelecidas no ambito da Camara Técnica;

Estudar e relatar, nos prazos estabelecidos, documenta¢des que lhes forem
distribuidas, podendo valer-se de assessoramento técnico e administrativo, observada
a Declaragdo de possivel conflito de interesses e termo de compromisso de
confidencialidade e sigilo da Portaria n2 693, de 2020;

Participar, a convite da Anvisa, de seminarios, reunides, grupos de trabalho ou qualquer
outro tipo de evento que busque a discussdo ou disseminagdo de conhecimento
técnico-cientifico;

Manifestar-se quanto a definicdo de métodos, procedimentos cientificos e tecnolégicos
e normas relativas a atuacgdo regulatdria da Anvisa;

Sugerir a realizagdo de pesquisas cientificas quando identificar na regulamentacgdo ou
avaliacdo de tecnologias de produtos e servigos sujeitos a vigilancia sanitaria lacuna
cientifica ou tecnoldgica que precise de aprofundamento técnico-cientifico;

Emitir parecer circunstanciado e produzir material técnico-cientifico relacionados a
atuacao regulatéria em registro de medicamentos; e

Coordenar grupo de trabalho instituido no ambito da Cateme, quando assim for
designado (Exclusiva para o membro titular).

Membro suplente

Substituir o membro titular em suas auséncias e impedimentos;

Responder as demandas solicitadas pela coordenacdo da Cateme, observando as
responsabilidades do membro titular, com exce¢do do exercicio da coordenacdo de
grupo de trabalho instituido no ambito da Cateme.

Coordenador(a) do GT

Coordenar as reunioes e os trabalhos do GT;

Decidir sobre a participagao de convidados; e

Apresentar os resultados do GT aos membros da Camara Técnica por meio de
relatério anexado e registrado em ata.

Convidados (gestores,
servidores e
colaboradores
externos)

Participar das reunides, quando convidado;

Assessorar e se manifestar sobre as matérias que forem submetidas ao colegiado,
com contribuicdes referentes a assuntos, acdes em curso e experiéncias de sua area;
Apresentar proposi¢cées, esclarecimentos e resultados de temas sob sua
responsabilidade nas reunides; e

Desempenhar outras atribui¢ées que Ihe forem estabelecidas pelo coordenador.
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8. ACOES

A gestdo e a operacionaliza¢cdo da Cateme compreendem as etapas de: formalizacdo colegiado, pactuagdo
da agenda e plano de trabalho, operacionalizagdo das reunides, promocao da transparéncia das atividades
e monitoramento, conforme fluxo do FORM-910.POP-F-ANVISA-104.

8.1 Formalizagao do colegiado

A formaliza¢do do colegiado compreende as a¢Oes para a instaura¢do da Camara, selecdo e efetivacdo
dos seus membros, observando os parametros estabelecidos pela Portaria n2 693, de 2020.

A necessidade de instauracdo da Camara deve ser acordada previamente entre os Gerentes-Gerais das
unidades GGMED e GGBIO e a Diretoria Supervisora (Dire2).

O Diretor da Dire2 deve indicar o coordenador da Cateme (e respectivo substituto), o secretario-executivo
(e respectivo substituto) e o assessor da diretoria, para acompanhar a comissdo, o ultimo sem direito a
voto, que serdo, obrigatoriamente, agentes publicos da Anvisa.

O(s) assessor(es) das Geréncias-Gerais ou da Diretoria, na area de abrangéncia deste procedimento,
deve(m) formalizar a iniciativa de criar a Cateme por meio de instrucdo de processo SEl (Regular —
Cateme), conforme especificacdo, a seguir:

e Tipo do Processo - Gestdo administrativa: Comissdes, comités, grupos de trabalho, cdmaras
técnicas.

e Especificagdo: Regular — Cateme.

e Interessados: Geréncia-Geral de Medicamentos (GGMED), Geréncia-Geral de Produtos
Bioldgicos, Radiofarmacos, Sangue, Tecidos, Células, Orgdos e Produtos de Terapias Avangadas
(GGBIO) e Segunda Diretoria (Dire2).

e Observagoes desta unidade: Avaliar e classificar cada documento apensado quanto a necessidade
de restricdo pelas hipéteses da LGPD (Lei n2 13.709, de 14 de agosto de 2018) e demais normas
de sigilo e propriedade industrial vigentes.

e Nivel de Acesso: Publico.

A Dire2, ou assessor por ela designado, deve apensar documento do tipo memorando registrando os fatos
e motivacbes para subsidiar a intengcdo de constituir um colegiado do tipo Camara Técnica e,
seguidamente, encaminha-lo aos gestores superiores da GGMED e GGBIO solicitando providéncias.

Os gestores da GGMED e GGBIO devem discutir as acdes necessarias, acordar sobre o processo seletivo
dos membros da Cateme e providenciar os documentos pertinentes ao processo seletivo neste processo
SEI.

Nota 1: O processo SEl 25351.916820/2021-07 formaliza os documentos para a instituicdo da Cateme,
incluindo nomeacao de membros e as atualizagcdes na composicao do colegiado.

8.1.1 Processo de selegdo e efetivagcao dos membros da Cateme

O processo seletivo dos membros da Cateme deve ser organizado em conjunto pela GGMED e GGBIO,
podendo ser realizado por meio de: recomendac¢do direta das Geréncias-Gerais, de membros de
colegiados da Anvisa ou da Diretoria supervisora, edital de chamamento, consulta ao banco de curriculos
de consultores externos/ad hoc (POP-F-ANVISA-151) ou na base de curriculos da Plataforma Lattes,
observando a necessidade de compatibilidade do interessado em ser membro ao perfil geral de
competéncias, habilidades e experiéncias desejado para a Camara.



https://www.lattes.cnpq.br/
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Perfil geral de competéncias, habilidades e experiéncia do participante:

Conhecimento de estatutos, regulamentos, diretrizes e precedentes, incluindo diretrizes e
precedentes internacionais, e sua aplicabilidade na regulacdo de medicamentos;

conhecimento do processo de desenvolvimento de medicamentos, desde as fases iniciais de
desenvolvimento até a vigilancia pés-comercializacdo e gestdo de riscos;

habilidades de comunicacdo cientifica para avaliacdes escritas, apresentacdes publicas e
negociacao e construcao de consenso com solicitantes e partes interessadas;

representante de sociedades profissionais da area de salde ou conexas aderentes a tematica;

representante de instituicdes académicas ou pesquisa da area de saude ou conexas aderentes a
tematica;

representante da sociedade civil, com atuacdo na area de salde ou conexas aderentes a tematica;

lider ou participante de grupos de pesquisa da area de salde ou conexas aderentes a tematica.

A modalidade edital de chamamento para selecdo dos profissionais deve ser organizada pelo servidor
designado pela GGMED e GGBIO, com suporte dos assessores das Geréncias-Gerais e definir
minimamente:

o numero e o perfil das vagas para os candidatos externos;
os critérios para pontuacdo, andlise e ordenamento dos candidatos;

os prazos do certame: periodo de inscri¢do, resultado provisério no portal da Anvisa, interposicdo
de recursos e resultado; e

o fluxo de publicacdo do edital e o conteido do formulario para coleta de respostas.

As assessorias das geréncias-gerais ou da diretoria, no campo de abrangéncia deste procedimento, devem
solicitar: publicagdo do edital no DOU & SGCOL/PUBLICACAO, publica¢do de noticia sobre o edital no Portal
da Anvisa ou Intravisa, assim como, encaminhar oficios para associa¢des profissionais, representantes da
sociedade civil, instituicGes académicas ou de pesquisa, aplicaveis ao escopo do colegiado, como disposto

no Quadro 1.
Quadro 1 — Agdes para publicacao e divulgacao do edital de chamamento.
Agdo Detalhamento Responsavel
Minuta de publicagdo | Prepare a proposta de Edital no processo Sei da Cateme e o Assessor da Diretoria
Despacho de encaminhamento para a publicagdo para SGCOL
Minuta de noticia Prepare a proposta de noticia para avaliagdo do GGMED, GGBIO e | Assessor da GGMED ou GGBIO
Dire2, ap0s respostas favoraveis ao texto, encaminhe para
publicagdo para o enderego: noticias@anvisa.gov.br
Oficios Quando ja existe o cadastro do destinatdrio no Sei-Usudrio externo: | Assessor da GGMED ou GGBIO

Preparar oficio no Sei 25351.916820/2021-07 da Cateme e
encaminha-lo por mensagem deste sistema.

Quando ndo existe o cadastro do destinatario no Sei-Usudrio
externo:

Preparar oficio no Sei 25351.916820/2021-07 da Cateme, gerar sua
versdo pdf e, encaminhd-lo por mensagem do e-mail da Cateme
(cateme@anvisa.gov.br), seguidamente apensar as respostas ao
processo como documento externo do tipo e-mail.




166
167
168

169
170
171

172
173
174
175
176
177

178
179

180
181
182
183

184
185
186

187
188

189
190
191

192
193

194
195
196
197
198

199
200
201

202
203
204

205
206

FINALISTICO 20/08/2025

l PROCEDIMENTO OPERACIONAL Data de Efetividade:
P
i

i
el
®
I ' Identificador: Versao: |Folha: |Data para Revalidagao:
ANVISA POP-F-ANVISA-104 02 7 20/08/2028

Titulo: GESTAO E OPERACIONALIZAGAO DA CAMARA TECNICA DE REGISTRO DE MEDICAMENTOS

Os gerentes-gerais da GGMED e da GGBIO podem avaliar a conveniéncia de encaminhar memorando no
Sei 25351.916820/2021-07 da Cateme para divulgar ou convidar servidores internos com perfil desejado
de outras UORGs da Agéncia.

O edital de chamamento e o formuldrio para coleta de respostas dos candidatos devem ser publicados no
Portal da Agéncia com suporte dos interlocutores de Portal da GGMEDG, GGBIO e Ascom, quando
aplicavel.

Os dados coletados dos formuldrios dos candidatos devem ser tratados pelo servidor designado pela
GGMED e GGBIO por meio de software tais como: Excel, Power Bl ou semelhante, o qual deve organizar
um banco de curriculos Cateme compreendendo as informacdes dos interessados em colaborar com a
Cateme, de acordo com o interesse, a conveniéncia e a oportunidade da Anvisa, seja como membro da
camara técnica ou de seus grupos de trabalho, seja como convidado para uma reunido sobre o tema de
sua especialidade.

O banco de curriculos Cateme deve ser hospedado pelo(a) secretario(a)-executivo(a) no sharepoint da
Cateme, na equipe privada Interna (discussdes Anvisa).

Os curriculos dos candidatos a participar da Cateme devem ser analisados pelos Gerentes-Gerais da
GGMED e da GGBIO, assim como, pelos servidores por eles designados tendo por foco a verificagao do
cumprimento dos critérios estabelecidos no edital (analise do curriculo) e garantias de confidencialidade
e auséncia de conflito de interesse.

Nota 2: Nos casos em que houver duvidas sobre a avaliacdo do conflito de interesses, o servidor designado
pela coordenagdo deve formalizar consulta pelo e-mail cateme@anvisa.gov.br, descrevendo os detalhes
objetivos da duvida para a unidade de integridade da Anvisa, e-mail integridade@anvisa.gov.br.

As assessorias da GGMED e GGBIO devem providenciar publicagdo de noticia para ampla divulgacido dos
resultados provisérios e, possibilidade de recursos, quando aplicavel, por meio de contato com Ascom.

Nota 3: O banco de curriculos Cateme também deve ser utilizado como banco de consultores externos
(ad hoc), sendo formado pelas informacgdes dos interessados que cumprirem os requisitos dos editais de
chamamento da Agéncia para consultores externos ou membros da Cateme.

8.1.2 Formaliza¢ao do aceite, nomeag¢ao, mandato e renova¢ao dos membros e coordenador(a) da
Cateme

A comunicacdo da aprovacdo de novo membro para compor o colegiado deve ser feita por meio de envio
de e-mail da Cateme (cateme@anvisa.gov.br) para o selecionado, “Assunto: Designagdo como membro
[titular ou suplente] da Camara Técnica de Registro de Medicamentos — CATEME”, pelo(a) secretario(a)-
executivo(a), adaptando o texto do FORM-955.POP-F-ANVISA-104 “Designar membro [titular ou suplente]
da Cateme” do FORM-955.POP-F-ANVISA-104.

A mensagem supracitada pode ser enviada simultaneamente para vdrios membros selecionados
utilizando o campo Cco (com cépia oculta), onde devem ser incluidos os enderecos de e-mail de todos os
destinatdrios.

Apds receber resposta da confirmagdo do aceite do membro, o coordenador da Cateme deve atuar para
que a Dire2 proceda a nomeac¢ao dos membros titulares e suplentes, a partir de indicagdes apoiadas em
manifesta experiéncia profissional e notdrio saber nos temas a serem tratados no ambito da Cateme.

O coordenador da Cateme deve:

e Planejar e coordenar o plano de trabalho anual e as reunides da Camara Técnica;
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e monitorar e garantir, juntamente com a Secretaria-Executiva, que as regras e procedimentos da
Camara Técnica sejam respeitadas;

e garantir que, no inicio de cada reunido, seja declarado qualquer potencial conflito de interesse
em relacdo a qualquer item especifico a ser discutido;

e buscar alcancar consenso sobre as questdes discutidas no ambito da Camara Técnica;

e garantir consisténcia técnica e cientifica das recomendacbes, pareceres e material técnico
elaborados pela Camara Técnica;

e designar relator para os temas a serem tratados no ambito de cada Camara Técnica;
e delegar atribuicdes aos membros, sempre que se fizer necessario; e
e representar a Cdmara Técnica em suas relagdes internas e externas.

O secretario-executivo da Cateme deve:

e Fornecer apoio técnico-administrativo e logistico necessario ao funcionamento da Camara
Técnica;

e auxiliar no planejamento, orientacdo, supervisdo e coordenacdo das atividades da Camara
Técnica;

e assessorar os trabalhos desenvolvidos no ambito da Camara Técnica para o cumprimento das suas
competéncias; e

e responsabilizar-se pelo registro e guarda de informagGes e documentos gerados no ambito da
Camara Técnica.

O assessor da Dire2 deve:
e Representar a diretoria, sem direito a voto;

e assessorar na interlocucdo das atividades realizadas no ambito da Cateme junto a diretoria para
o cumprimento das suas competéncias.

O membro nomeado, antes de sua primeira participacdo nas reunidoes da Cateme, deve:

e Preencher e assinar o Termo de Referéncia individual (TRI) do FORM-406.POP-F-ANVISA-104,
disponibilizado no SEI Anvisa pela secretaria da Cateme;

e preencher e assinar a declara¢do de possivel conflito de interesses e termo de compromisso de
confidencialidade e sigilo (DCITC) do FORM-909.POP-F-ANVISA-104, disponibilizada no SEI Anvisa
pela secretaria da Cateme;

e enviar seu curriculo atualizado para o e-mail da Cateme (cateme@anvisa.gov.br), quando ndo
estiver disponivel na plataforma Lattes.

Os membros devem cumprir com as obriga¢es do art. 17 da Portaria n2 693, de 20 de novembro de 2020,
a saber:

e Manifestar-se quanto a definicdo de métodos, procedimentos cientificos e tecnolégicos e normas
relativas a atuacdo regulatéria da Anvisa;
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e sugerir a realizacdo de pesquisas cientificas quando identificar na regulamentacao ou avaliacao
de tecnologias de produtos e servicos sujeitos a vigilancia sanitaria lacuna cientifica ou
tecnoldgica que precise de aprofundamento técnico-cientifico;

e emitir parecer circunstanciado e produzir material técnico-cientifico relacionados a atuacdo
regulatdria da Anvisa;

e observar os prazos fixados e os requisitos técnicos estipulados para a realizacdo dos trabalhos,
estando a entrega final do trabalho condicionada ao cumprimento das regras estabelecidas;

e participar, a convite da Anvisa, de semindrios, reunides, grupos de trabalho ou qualquer outro
tipo de evento que busque a discussdo ou disseminacdo de conhecimento técnico-cientifico; e

e estudar e relatar, nos prazos estabelecidos, matérias que Ihes forem distribuidas.

A nomeacdo dos membros da Cateme deve ser feita por meio de publicacdo de Portaria no Diario Oficial
da Unido (DOU) emitida pela Dire2, sempre que necessario.

Atualiza¢ao do colegiado

Os membros nomeados devem cumprir mandatos de até 3 (trés) anos, permitida a recondugdo. Porém, a
cada 6 (seis) anos, pelo menos, 30% (trinta por cento) do total de membros da Camara Técnica deve ser
renovado por meio de ato do gestor da Dire2, onde se inicia processo seletivo ou reconducdo dos
membros, nos termos da Portaria n2 693, de 2020.

A destituicdo do membro da Cateme é efetivada por meio de Portaria da Dire2 quando:
e Manifesta vontade do préprio membro;
e atuagdao do membro sob condi¢ao de impedimento ou suspeigdo;
e acumulacdo de faltas nao justificadas em 4 (quatro) reunides consecutivas;

e auséncia de resposta do membro as tentativas de comunicacdo da Cateme por mais de 30 dias
consecutivos;

e atuagdo incompativel com as prerrogativas atribui¢Ges e obriga¢des disciplinadas nas normas do
colegiado; ou

e comprovacao de incompatibilidade com seus vinculos funcionais.

O membro deve formalizar seu pedido de destituicdo deste colegiado, quando por sua manifesta vontade,
enviando mensagem para o e-mail cateme@anvisa.gov.br.

A destituicdo do membro por iniciativa da Cateme deve ser comunicada pela coordenagdo por meio de
mensagem remetida pelo e-mail cateme@anvisa.gov.br.

As mensagens de destituicdo devem ser apensadas ao processo SEl de gestdo da Cateme.

A minuta de Portaria para a nomeagdo ou alteragdo na composicdo de membros da Cateme deve ser
preparada pela secretaria-executiva da Camara e apensada ao processo SEl 25351.916820/2021-07.
conforme o texto do anexo |, da Portaria n2? 693, de 2020 e o padrao SEI Anvisa, sempre que aplicavel.

No corpo do texto da minuta devem constar para cada membro: o tipo de vinculo, a designagao de fungao
e, para membros externos identifica-los como titular ou suplente.
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Os assessores da GGMED ou GGBIO devem tomar as providéncias para o monitoramento e
encaminhamento da minuta a Dire2, a qual deve solicitar a Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada-SGCOL
a efetivacdo da publicacdo da portaria no Didrio Oficial da Unido (DOU).

Nota 4: A SGCOL é responsavel por apensar a versdo publicada no DOU das portarias da Cateme no
processo SEI 25351.916820/2021-07.

O interlocutor de Portal da Agéncia responsavel pela gestdo da pagina da Cateme deve publicar as
portarias relacionadas com as modificagGes do colegiado no caminho Setor Regulado/Regulariza¢do de
produtos e servicos/Medicamentos/Cateme/Estrutura e composicdo da Cateme.

8.2 Pactuagdo da agenda e plano de trabalho
8.2.1 Agenda Anual

O coordenador da Cateme deve elaborar o plano de trabalho anual com a proposta de cronograma para
as reunides ordinarias (RO), seguindo o padrdo do FORM-407.POP-F-ANVISA-104, com a possibilidade de
adicionar maiores informacdes ao modelo, quando pertinente.

Os supracitados plano e cronograma devem ser apresentados e pactuados pelo coordenador e com os
membros do colegiado na primeira reunido ordindria do ano do seu desenvolvimento.

O plano de trabalho e o cronograma podem ser alterados pela Cateme ao longo das reunides por motivos
de relevancia e urgéncia das demandas ndo planejadas.

A convocacédo de reunides extraordinarias (REQ) deve ser realizada pelo coordenador, preferencialmente,
para atender as demandas excepcionais, ndo planejadas, vinculadas com cumprimento de prazos legais.

O coordenador, com o objetivo de promover a integragdo dos membros da Cateme entre si e com as
praticas e rotinas de trabalho das UORGs, deve avaliar a realizagdo de uma reunido anual presencial, na
sede da Anvisa no Distrito Federal.

A proposta de cronograma anual de reunibes ordinarias da Cateme deve ser enviada para todos os
membros (titulares e suplente) com antecedéncia, preferencial, de 10 dias da primeira reunido por meio
do e-mail Cateme (cateme@anvisa.gov.br).

A comunicacdo da proposta de cronograma deve ser feita por meio de envio de e-mail da Cateme
(cateme@anvisa.gov.br) para o selecionado “Assunto: Ano XXXX: Proposta de Cronograma de Reunides
Ordindrias da CATEME”, pelo(a) secretario(a)-executivo(a), com cdpia para a Coordenacdo da Cateme
(titular e substituto), secretaria-executiva substituta e representante da Dire 2.

A mensagem deve ser enviada para todos os membros da Cateme (titular e suplente) utilizado o campo
Cco (com cépia oculta), e utilizando o campo Cc (com cdpia) para a equipe de gestdo (Coordenagdo,
Secretaria-Executiva e assessoria da Dire2).
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Quadro 2 — Texto padronizado para divulga¢do do cronograma anual de reunides ordindrias da Cateme.

Prezados Membros (titulares e suplentes),

Para aprimorar o planejamento das nossas atividades e promover uma melhor comunicagdo, apresentamos a proposta de
cronograma para as reuniGes ordinarias da Camara Técnica de Registro de Medicamentos (Cateme) para o ano de xxxx.
Proposta de Cronograma:

e Data da Reunido 1: xx/xx/xxxx

e Data da Reunido 2: xx/xx/xxxx

e  Data da Reunido 3: xx/xx/Xxxx

®  Local: Virtual — Teams

®  Horario: XX:XX - XX:XX
Pedimos que, por gentileza, respondam a esta mensagem, confirmando ou ndo sua disponibilidade. Assim como, sugestdes
até xx/Xx/Xxxx.
Agradecemos a colaboragdo de todos.

As respostas recebidas para a mensagem do Quadro 3 devem ser consolidadas pela secretaria-executiva
e apresentadas a coordenacdo da Cateme, para ser deliberado sobre a manutengdo ou alteragdo da
proposta de cronograma.

Apds definicdo do cronograma pela coordenacdo, a secretaria-executiva deve realizar o agendamento
prévio dos encontros junto aos membros para que todos tenham a possibilidade de adicionar o
compromisso nos seus respectivos calenddrios.

A secretaria-executiva deve utilizar o canal Teams da Cateme para realizar o agendamento (ver 8.3.2),
especificando no corpo de mensagem do agendamento que a pauta do encontro sera divulgada conforme
este procedimento (ver 8.3.1).

Nota 5: Recomenda-se que a primeira reunido anual compreenda todos os membros da Cateme para ser
aprimorada a comunicagdo e interacdo entre os participantes e a equipe de gestdo do colegiado da Anvisa,
com vistas ao planejamento e harmonizagdo das atividades do préximo ano.

8.2.2 Agenda periddica

Os encontros periddicos da Cateme visam contribuir com as a¢des da Anvisa para garantia da seguranga,
eficacia e a qualidade dos medicamentos para a populagdo. Tais reunides sao importantes para manter a
integridade e a confiabilidade do processo de registro e pds-registro de medicamentos, pois seus
membros sdo capazes de prover: aconselhamento especializado e independente, avaliar temas
complexos, aprimorar a transparéncia; e auxiliar a gerir e identificar os riscos de produtos registrados.

Além disso, tais reunides podem preencher lacunas de conhecimento da equipe de servidores, que,
apesar de apta para o processo de avaliagdo, se depara com a necessidade de avaliar inovagdes
tecnoldgicas recentes, além de dificuldades com a avaliagdo da relagdo beneficio-risco dos medicamentos
em alguns contextos de maior urgéncia e necessidade de saude publica.

A coordenacdo pode realizar convocacdo de reunides extraordindrias nos termos da Portaria n2693, de
2020.

Definigao de itens de pauta

O coordenador deve realizar o levantamento dos itens de pauta considerando: o plano de trabalho anual,
os encaminhamentos de reunibes anteriores, as solicitacbes dos membros e dos gestores da GGMED/
GGBIO.

Os itens de pauta sdo divididos, quanto ao objetivo em: deliberacdo, apresentacao e informe e devem ser
organizados em demandas para que o encontro possua, preferencialmente, até 4 horas de duracgdo.
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Na GGMED ou GGBIO a proposicdo de item de pauta para a Cateme, pelos respectivos Gerente-Geral,
deve ocorrer apés a exaustdo dos debates internos com as equipes subordinadas pertinentes por meio
do e-mail cateme@anvisa.gov.br.

Os itens de pauta para a convocacado da Cateme mais recorrentes podem estar relacionados com:

e Registro e pods-registro de medicamento, p.ex. avaliagdo de informagdes e dados sobre
medicamentos, incluindo todo ciclo de vida do produto, p.ex. seguranca, eficacia, novas
indicacOes terapéuticas, necessidade ou nao de prescricdo médica, perfil de risco-beneficio;

e normas (elaboracdo e aprimoramento), p.ex. diretrizes, guias, orientacées de servico, manuais;
e harmonizac¢do das abordagens cientificas para avaliacdo de medicamentos interna e externa;

e tecnologias emergentes €;

e situacGes emergenciais de salude publica.

A proposicdo de tema por membro da Cateme se dara, quando do recebimento da pauta da reunido, por
meio do e-mail cateme@anvisa.gov.br.

O espaco virtual de trabalho da Cateme, sharepoint https://anvisabr.sharepoint.com/sites/CATEME, deve
ser utilizado para a realizacdo da comunicacdo entre os membros, o qual é complementado pelo e-mail
gerido pela secretaria-executiva: cateme@anvisa.gov.br.

Os membros devem utilizar o espaco virtual de trabalho e responder aos e-mails da secretaria-executiva,
sempre que instados a participar pelo coordenador, observando prazos estabelecidos, quando aplicavel.

Preparagao da pauta da reuniao

O coordenador, a partir dos encaminhamentos do plenario da Cateme, e das proposi¢cdes dos itens de
pauta recebidos, deve propor os assuntos a serem deliberados no colegiado por meio de postagem no
canal Teams “Interno (discussGes Anvisa)”, incluindo ordenamento de prioridades, quando aplicavel, para
conhecimento do secretario-executivo.

Exemplo: Prezado @nomedosecretariocateme os temas aprovados para a pauta da reunido de
XxX/xx/xxxx sdo xxxx (descrever em tépicos, preferencialmente).

O secretario-executivo deve elaborar proposta de pauta da reunido ao coordenador e seu suplente com
antecedéncia preferencial de 4 (quatro) semanas da reunido ordinaria, obedecendo a priorizacdo do
debate (quando aplicavel), e, considerando os assuntos que ficaram pendentes das reuniGes anteriores
da Cateme, conforme as atas anteriores de reunido. A pauta deve conter, entre outros pontos:

a. Aprovacao de atas das reunides anteriores, se houver;

b. As demandas a serem apreciadas e deliberadas na reunido, incluindo aquelas que serao
retomadas de reunides anteriores, se houver;

c. Os processos de registro e pds-registro de medicamentos, normas ou temas a serem
apreciados, apresentando justificativa técnica de sua apreciacdo e a forma de acesso ao
conteldo destes processos (ver item 8.3.1.b).

O secretario-executivo deve enviar a proposta de pauta de reunido para valida¢ao ao coordenador e seu
suplente por meio de postagem no canal da equipe Cateme “Interno (discussGes Anvisa)” no aplicativo
Microsoft Teams e sinalizar para o coordenador e seu substituto em postagem.
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Exemplo: Prezados @nomedocoordenador e @nomedocoordenadorsubstituto compartilho proposta de
pauta para avaliagdo.

O coordenador deve aprovar ou sugerir modificagdes na pauta da reunido no prazo de quatro dias Uteis,
contados do envio da minuta de pauta pela secretaria-executiva, prorrogavel por igual periodo, por meio
de postagem canal da equipe Cateme “Interno (discussdes Anvisa) e sinalizar sua decisdo por meio de
postagem para o secretario-executivo.

Exemplo: Prezado @nomedosecretarioexecutivo informo que concordo/ndo concordo/solicito
adequagdes com/na proposta de pauta apresentada no @nomedoarquivo.

As adequagdes devem ser apresentadas no arquivo proposta de pauta, com controle de alteragdes,
utilizando comentarios ou ajustes diretos na redacgao.

A conciliacdo das alteracdes da pauta de reunido pelo coordenador deve ser sinalizada ao secretario-
executivo por meio de postagem no canal Teams Cateme/Interno (discussdes Anvisa).

Exemplo: Prezado @nomedosecretarioexecutivo informo que realizei as adequacbes na proposta de
pauta apresentada no @nomedoarquivo.

A pauta da reunido aprovada pelo coordenador deve ser enviada aos membros conforme item 8.3.1 a.
8.3 Operacionalizagdo das reunides

A operacionalizacdo das atividades ocorre preferencialmente no espaco virtual de trabalho da Cateme, o
gual consiste na equipe Teams Cateme formada pelos canais e finalidades do Quadro 3:

Quadro 3 - Organizacao da equipe Teams Cateme.

Canal Endereco (Sharepoint) Finalidade Perfil do participante
Geral https://tinyurl.com/yc2eh4ct Espaco de realizagdo das reunides | Todos os agentes
e para hospedagem de | publicos envolvidos
documentos de interesse geral, | com as atividades da
organizada por assunto. Cateme.
Interno https://tinyurl.com/3yccawj9 Hospedagem de documentos de | Todos os agentes
(discussoes interesse interno da Anvisa, | publicos da Anvisa
Anvisa) organizada por assunto p.ex. | envolvidos com as
minutas  de pautas  para | atividades da Cateme.
aprovacao e semelhante.
Secretaria- https://tinyurl.com/yc6bd5rs Hospedagem de documentos de | Coordenador,
executiva interesse da equipe de gestdo da | Secretaria-Executiva e
Cateme, organizada por assunto | assessores  (agentes
para trocas entre o Coordenador | publicos da Anvisa).
e a Secretaria-executiva p.ex.
minutas de  pautas para
aprovacgao e semelhante.

A secretaria-executiva da Cateme deve:

e Assessorar na elaboracdo da pauta das reunides, conforme orientagées do Coordenador;

e fornecer o apoio técnico-administrativo e

funcionamento;

logistico necessdrio para o seu

respectivo
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e apensar os documentos das reunides da Cateme no respectivo processo SEl anual, o qual deve
ser utilizado para registro e meméria dos documentos gerados durante a sua vigéncia; e

e relacionar o processo SEl de operacionalizagdo anual da Cateme ao processo SEl da criacdo da
Cateme.

8.3.1 AcOles preparatorias
a) Formalizagdo do convite

O convidado para a reunido (membro ou ndo) da Cateme deve prestar aten¢do especial para verificar se
possui algum potencial conflito de interesse em relacdao aos assuntos da pauta descritos no corpo da
mensagem de convite enviado pela secretaria-executiva do colegiado.

A verificagdo de potencial conflito de interesse com item de pauta da Cateme pelo convidado deve ser
mediada pelas questdes da DCITC (FORM-909.POP-F-ANVISA-104).

Exemplos:
O convidado (membro ou n3o do colegiado) possui conflito de interesse especifico, quando:
e atua ou atuou como membro de comité cientifico da empresa “X”, objeto de pauta;

e participa ou participou como assessor, consultor, colaborador de ensaio clinico ou demais fases
do desenvolvimento do medicamento “Z” da empresa “X”, objeto de pauta;

e atua ou atuou como perito judicial, ou ainda que informalmente, como procurador, consultor,
assessor ou intermedidrio de interesses da empresa “X” nos Odrgdos ou entidades da
administragdo publica direta ou indireta de qualquer dos Poderes da Unido, dos Estados, do
Distrito Federal e dos Municipios, relativamente ao tema da pauta.

O convidado que identificar algum potencial de conflito nos assuntos da pauta da reunido deve responder
ao convite informando o(s) item(ns) para serem tomadas medidas para garantir a imparcialidade das
avaliagOes a serem realizadas pela equipe da Cateme (coordenador e secretaria-executiva).

O convidado que ndo comunicar previamente seu potencial de conflito de interesse quanto aos itens da
minuta de pauta deve ser advertido pela coordenacdo, que decidird sobre a sua destituicdo, nos termos
da Portaria n? 693, de 2020.

a.1 Membros

O secretdrio-executivo deve enviar convite, detalhando aspectos da reunido previamente agendada, meio
do e-mail cateme@anvisa.gv.br, com antecedéncia preferencial de 15 (quinze dias) contendo:

e Dia, hora e local da reuniao, enviando o link, caso a reunido seja virtual ou hibrida;

e Pauta prévia da reunido, com os respectivos subsidios para apreciacdo e manifestacdo (quando
nado dependentes de prévia avaliacdo de conflito de interesse preliminar);

e Alerta aos membros e convidados, quanto a necessidade de declarar impedimentos ou conflitos
de interesse sobre qualquer tema ou demanda a ser tratado na reunido.

O texto padrdo do e-mail com o Assunto: Convite para xxx 2 reunido [Extra]Ordindria da CATEME para o
convite deve seguir o texto do FORM-955.POP-F-ANVISA-104 “Convocar reunido da Cateme”.

A convocagdo dos membros para as reunibes presenciais deve ocorrer, preferencialmente, com
antecedéncia minima de 60 (sessenta dias).
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O membro convidado deve confirmar presenga ou comunicar a impossibilidade de comparecer a reunido
no prazo maximo de 5 (cinco) dias apds o recebimento do convite, de modo a viabilizar a convocagado
imediata de um membro suplente.

O membro que ndo comparecer ao encontro da Cateme deve verificar se a sua auséncia se enquadra ao
disposto no art. 16, Ill, da Portaria n2 693, de 20 de novembro de 2020, que trata sobre a destituicdo de
membro por acumulagdo de faltas ndo justificadas, sendo a auséncia de membro convocado com menos
de 10 (dez) dias de antecedéncia para a reunido considerada justificada.

Conforme os itens de pauta da reunido, o coordenador pode solicitar que o membro suplente seja
convidado a participar obrigatoriamente, em virtude de seu perfil de competéncias e habilidades.

a.2 Membros suplentes

O secretario-executivo deve acionar o coordenador para que este o direcione sobre a necessidade de
convocacao obrigatéria dos membros suplentes para as reunides sempre que constatadas auséncias ou
impedimentos dos membros titulares.

O convite para o membro suplente deve ser elaborado e remetido pela secretaria-executiva seguindo as
mesmas acoes realizadas para o membro titular.

O membro suplente, quando aceitar o convite para realizar a substituicdo, deve responder a convocacao,
preferencialmente, em 5 (cinco) dias Uteis apds o recebimento do convite, de modo a viabilizar a
verificacdo do quérum minimo para a realizacdo da reunido.

O coordenador deve pautar o ajuste da correlagdo entre titulares e suplentes na reunido subsequente a
qualguer modificagdo na composi¢cdo da Cateme.

Os membros suplentes podem participar das reunides da Cateme mesmo quando nao forem convocados,
sem direito a voto.

a.3 Convidados
O coordenador deve decidir sobre o convite a profissionais que ndo sejam membros da Cateme para a
participagao nas reunides.

O secretdrio-executivo deve elaborar o convite a ser enviado pelo-mail da Cateme
(cateme@anvisa.gov.br), “Assunto: Participar, como convidado, da xx Reunido [Extra]Ordinaria da
Camara Técnica de Registro de Medicamentos — CATEME”, para o convidado adaptando o texto do FORM-
955.POP-F-ANVISA-104 “Convocar ndo membro para participar da reunido da Cateme”.

O secretario-executivo deve monitorar o convite enviado para que a resposta quanto a convocagao seja
respondida, pelo menos, em 5 (cinco) dias Uteis apds o recebimento do convite, de modo a atuar com o
coordenador para aprimoramento da data do compromisso ou formalizacdo de convite para outro
convidado.

O convidado deve:

e Participar das reunides, quando convidado, e no impedimento da participacdo avisar,
preferencialmente, de modo antecipado;

e preencher e assinar a declara¢do de possivel conflito de interesses e termo de compromisso de
confidencialidade e sigilo (DCITC) do FORM-909.POP-F-ANVISA-104, disponibilizada no SEl Anvisa
pela secretaria da Cateme (apenas para convidado externo a Anvisa);
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e assessorar e se manifestar sobre as matérias que forem submetidas ao colegiado, com
contribuicdes referentes a assuntos, acdes em curso e experiéncias de sua area;

e apresentar proposicoes, esclarecimentos e resultados de temas sob sua responsabilidade nas
reunioes; e

e desempenhar outras atribuicdes que lhe forem estabelecidas pelo coordenador.
A DCITC deve ser preenchida e assinada previamente, apenas por convidados externos a Anvisa que
confirmarem a presenca na resposta a convite, pois se trata de documento fundamental para definir de
modo assertivo a forma de disponibilizacdo de material técnico preliminar para os participantes que nao
tenham declarado possuir conflito de interesse com o tema.
b) Disponibilizagdo de material técnico preliminar

A documentagdo preliminar para avaliagdo dos membros deve ser disponibilizada pelo secretario-
executivo, quando aplicavel, no sharepoint Cateme, pasta Documentos preliminares.

O acesso ao material técnico preliminar compreendendo documentos sigilosos deve ser bloqueado ao
membro que se declarar impedido de participar da sua avaliagdo por motivo de conflito de interesse
declarado no DCITC ou por resposta ao item especifico de pauta.

Os membros dos colegiados designados para avaliagdo do material técnico preliminar devem proceder
sua avaliacdo, preferencialmente, 15 (quinze) dias Uteis antes da reunido do seu debate.

A disponibilizagao do material técnico preliminar deve ser realizada, como segue:

b.1 Prover acesso inicial ao sharepoint Cateme

O membro externo deve solicitar autorizacao para o primeiro acesso ao sharepoint ao gestor da pasta.
Tal solicitagdo de acesso é feita diretamente no link de mensagem enviado ao proprietario da mesma e a
autorizagdo é concedida conforme operagao padrao do programa.

b.2 Organizar o material

O responsavel pela disponibilizagdo do material deve criar uma pasta para o medicamento ou tema com
o material para andlise, no sharepoint Cateme, pasta Documentos preliminares.

O nome do arquivo deve ser padronizado, preferencialmente, com o ano em quatro digitos, nome
comercial do medicamento, expediente e cddigo de assunto da peti¢do no Datavisa ou ano e, para o tema,
deve-se utilizar uma ou mais palavras referentes ao assunto.

Exemplos: 20XX_MEDICAMENTO_XXXXX_SegurancaeEficacia, 20XX_Guia XXXxxx.

Seguidamente, o responsavel pela disponibilizacdo deve adicionar na pasta o modelo de parecer Cateme
(FORM-908.POP-F-ANVISA-104).

b.2.1 Prover acesso controlado ao material técnico

O responsavel pela disponibilizacdo do material deve gerar a pasta de arquivos de material preliminar e
os links para o acesso aos documentos. O acesso deve ser provido aos membros da Cateme pertinentes
para avaliagdo com o intuito de restringir a possibilidade de que a informagdo possa ser acessada por
terceiros inadvertidamente, como segue:

e Criar link: clicar nos trés pontos que aparecem na linha da pasta criada e selecionar a opgao
Compartilhar

Copiar link

“Copiar link”
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! Confiouracaac
Lonm 5

e Configurar acesso ao link criado: Clicar em =~ , seguidamente, na tela de opgdes,

(@) Pessoas que vocé -
(¢e) Pessoas que vocé escolhe @

selecionar a opgao e inserir o e-mail do destinatario do material.
Nota 6: Uma data de validade para uso do Ilink pode ser atribuida no campo

&
, mediante acordo com o coordenador da Cateme e os membros que

devem realizar a avaliagao.

Em seguida, configurar o nivel de acesso “Ndo é possivel baixar” no campo “Mais configuragdes” para que
0 agente publico externo a Agéncia ndo consiga realizar o download do material, quando aplicavel.

b.2.2 Recepgao e guarda do resultado da avaliagdo do material preliminar

O membro responsavel pela avaliacdo deve acessar o material disponibilizado e cumprir o prazo
estabelecido para avaliacdo pelo coordenador da Cateme.

O prazo para envio de resposta de avaliacdo de material por membro ou conjunto de membros da Cateme
(inclusive convidados) é de 30 dias, salvo quando pactuado prazo superior pelo coordenador da Cateme,
preferencialmente, ndo excedendo 90 dias.

O resultado da avaliagdo deve ser enviado para o e-mail cateme@anvisa.gov.br em arquivo nomeado,
preferencialmente, com o padrdo “DDMMAAAA_PTC_nomedomembro_produto [assunto]”.

As avaliacGes recebidas no e-mail da Cateme devem ser salvas sharepoint Cateme no canal Interno
(discussGes Anvisa), na pasta AvaliacGes Cateme, do respectivo ano de recebimento pela secretaria-
executiva.

O acesso ao link gerado no item b.2.1 para o responsavel pela avaliagdo deve ser removido pela secretaria-
executiva apds a conclusdo da avaliagdo. Para tanto, clicar no botdo “Compartilhar”, opgao “Gerenciar o
acesso” e, na se¢do “Pessoas com acesso”, localizar o usudrio externo e clicar no lapis ao lado do seu
nome para selecionar “remover”.

A c6pia da versdo em “portable document format - PDF” do parecer Cateme deve ser apensada pelo
secretario-executivo no processo SEI da Cateme do ano vigente, junto com o material da reunido do seu
debate.

Apds o debate da Cateme, o secretario-executivo deve se comunicar pelo Teams com o gestor da unidade
subordinada da GGMED ou GGBIO, para que este arquive a avaliagdo produzida no colegiado no
respectivo processo administrativo do produto no Datavisa, sempre que houver tal relacionamento, e
tome as demais acOes pertinentes, p.ex. solicitar ao responsavel pela avaliagdo técnica da Anvisa que
registre no seu parecer avaliativo a opinido recebida da Cateme.

¢) Organizacao logistica para os deslocamentos de participantes para as reunides e atividades
presenciais

O convidado que residir em local diverso da realizacdo da reunido deve participar, preferencialmente, da
mesma de forma virtual. Caso a presenca fisica seja imprescindivel, o suporte logistico deve ser facilitado
pela assessoria da Geréncia-Geral, e, ser aderente as normas de emissdo de passagens e didrias da Anvisa.

O secretario-executivo deve atuar como facilitador entre o convidado e o agente publico da geréncia-
geral habilitado para atuar no processo de emissdo de passagens e diarias no Sistema de Controle de
Passagens e Diarias (SCPD).
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O plano orgamentdrio com estimativas de gastos com didrias e passagens dos membros da Cateme e

verificar a disponibilidade orcamentaria e financeira para o exercicio em curso deve ser elaborado pelos
assessores da GGMED e GGBIO.

As despesas dos membros da Cateme para participacdo das reuniGes e das atividades para as quais forem
designados devem ser custeadas pela Dire2.

A organizacdo logistica do local da reunido presencial deve ser providenciada pelos assessores da GGMED
ou GGBIO, conforme a respectiva pauta de reunido.

8.3.2 Conducdo da reunido

As reunibes virtuais devem ser realizadas por meio do canal da equipe Cateme geral, usando no aplicativo
Microsoft Teams e o agendamento do modelo “Compromisso Virtual” (Figura 1), de modo a controlar o
momento de entrada dos convidados na reunido.

0 v (N

Agendar reuniso

Modelos
Webinar
Hospedar evento interativo com registro

Reunido geral
Produzir evento para grande péblico

Compromisso virtual 47

Os comvidados ingressam na web e entram pelo ...

de contetdo controlado
ntroles de contedido de reunido extras

Figura 1 — Configuragdao do agendamento do Teams.

O secretario-executivo é o responsavel pelo agendamento e deve aplicar na janela de Detalhes do
Compromisso Virtual do Microsoft Teams as configuracdes, conforme Figura 2:

Opgbes
Quem pode apresentar?

Pessoas na minha organizagdo e
convidados

Registrar e transcrever ‘)
automaticamente (3)
Chat da reunido

Ativado v

Mais opgbes

Figura 2 — Detalhes do agendamento Teams.

Seguidamente, o responsavel deve acionar o hiperlink “Mais op¢Bes” e aplicar as configuragdes adicionais
de A até C, da Figura 3:
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@® Gravagdo e transcrigio
Registrar e transcrever automaticamente [ @]

Quem pode gravar e transcrever ()

Quem tem acesso 4 gravagdo ou transcrigio

Organizader e coorganizadores ~

C

B

Figura 3 — Configuracdes adicionais do agendamento da reunido.

O secretdario-executivo deve configurar o aplicativo Teams para: gravar a reunido, habilitar a lista de
presenca automadtica e realizar a transcricdo automatica das falas, a qual deve ser enviada ao relator
responsdvel por redigir a ata da reunido. Assim como, confirmar o funcionamento da apresentacao do
tema que deve ser preparada pela equipe da Anvisa demandante.

O participante das reunides, quando possui vinculo empregaticio com a Anvisa, deve preparar sua
apresentacdo seguindo o padrdo de diagramacéo visual (fundo do slide) do modelo de apresentacdo de
documentos da Agéncia estabelecido pela Ascom, sendo recomendado o uso de proposta de organizacao
da sua exposi¢ao conforme ilustrado no FORM-412.POP-F-ANVISA-104.

O padrdo de identidade visual dos documentos da Anvisa vigente deve ser consultado no sharepoint
Modelos e Manuais da Ascom.

A cada reunido, antes de iniciar a apreciagao e deliberagdo sobre os temas e demandas, o coordenador
deve perguntar aos presentes se desejam declarar potencial conflito de interesse com os itens de pauta,
confirmar a presenca da maioria absoluta (cinquenta por cento mais um) dos membros, titulares ou
suplentes, pois sem a presenca da maioria absoluta, ndo pode haver votagao valida na reunido.

O coordenador pode, a seu critério, designar um membro entre os presentes na reunido para elaborar a
ata, desenvolver um tema da pauta ou ficar responsavel por dar tratamento, conforme estabelecido na
reunidao, a uma demanda apresentada.

No caso das reunides presenciais, a lista de presenca deve ser assinada em meio fisico pelos participantes.

Apds concluir a gravacgdo da reunido, o responsavel pela gravacdo deve configurar seu arquivo para que a
data de expiracdo conste como “indefinida”.

a) Deliberagao

As decisGes devem ser tomadas por votagdo, por maioria simples dos presentes. No entanto, o
coordenador e o secretdrio-executivo da Cateme nao possuem direito a voto.

A votacdo virtual pode ser oral ou utilizar o FORM-405.POP-F-ANVISA-104.

O relatdério de votagdo do FORM-405.POP-F-ANVISA-104 deve ser anexado ao processo SEl de
operacionalizagdao da Cateme do ano, juntamente com os demais documentos da reunido pertinente,
quando utilizado.

Na votagao oral, o resultado deve ser registrado na ata da respectiva reunido pela secretaria-executiva.
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Nota 7: Outros aplicativos para registro de votacdo podem ser adotados, sempre que oportuno e aderente
as normas de uso de software da Anvisa.

b) Registro da reunido e dos seus encaminhamentos

A secretaria-executiva deve elaborar a minuta de ata de cada reunido utilizando o modelo de ata vigente
no sistema Sei da Anvisa no processo de operacionalizacdo do respectivo ano da Cateme, registrando,
pelo menos, desde que aplicavel:

e A declaragao de impedimento, feita por membros e convidados em decorréncia de conflitos de
interesses;

e demandas apreciadas e deliberadas que atenderam ao requisito da maioria simples;

e demandas apreciadas e deliberadas que ndo alcangcaram a maioria simples, as quais devem ser
incluidas na pauta da prdoxima reunido, para serem novamente discutidos e votadas, se
necessario;

e 0 numero de votos contra ou a favor, podendo também ser registrado, a pedido do membro, a
motivacdo do voto;

e registro de resultado da votacdo: obter o resultado da votacdo por meio do relatério do FORM-
405.POP-F-ANVISA-104;

e a entrega de relatérios especificos e demais documentos, devidamente assinados pelos
membros;

e instituicdo dos GTs; e
e 0s relatérios dos GTs.
A estrutura de redacdo da ata pode ser organizada nos tdpicos: apresentacao, deliberacdo e informes.

A minuta de ata elaborada deve ser disponibilizada aos participantes de cada reunido pela secretaria-
executiva para avaliagao e recep¢ao de comentarios, preferencialmente, em até 10 dias Uteis da reunido
por meio do e-mail cateme@anvisa.gov.br.

Os membros do colegiado devem verificar a minuta de ata quanto ao conteldo discutido na reunido
anterior e deliberagdes em até 10 dias do envio pela secretaria-executiva, podendo apresentar sugestdes
de corregdo ou melhoria, quando aplicaveis, como resposta na mensagem recebida.

As contribuigdes recebidas para aprimoramento da minuta de ata devem ser avaliadas pelo secretario-
executivo e pelo coordenador da Cateme, o qual deve decidir sobre a pertinéncia das modifica¢cdes
solicitadas, e orientar sobre a versao final da ata.

A secretaria-executiva deve preparar e disponibilizar a versdo final da ata de reunido para assinatura dos
membros do colegiado por meio do processo Sei-Anvisa do ano corrente.

¢) Acompanhamento das decisGes e encaminhamentos

O secretdrio-executivo, uma semana antes da proxima reunido agendada, devem monitorar a execugao
das ag¢Oes pactuadas e atribuidas aos membros, por meio de consultas aos responsaveis pelo chat Teams
da equipe Cateme (quando de abrangéncia geral do colegiado) ou pelo e-mail cateme@anvisa.gov.br
(quando se tratar de tema com acesso restrito a parte dos membros).

d) Instituicdo de grupos de trabalho (GT)
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O coordenador da Cateme deve decidir sobre a instituicdo de até trés GTs simultaneos para tratamento
de demandas especificas, definindo o quantitativo maximo de membros e a duragdo dos trabalhos, que
ndo pode ser superior a um ano.

A iniciativa de criacdo de GT deve ser registrada em ata de reunido da Cateme pela secretaria-executiva.

O coordenador da Cateme deve selecionar os membros dos GT: coordenador do GT (exclusivo para
membro titular da Cateme), secretdrio-executivo, membros e deliberar sobre a participacdo de
convidados.

O processo seletivo de membros do GT pode ser realizado por meio de: recomendacdo direta das
Geréncias-Gerais, de membros de colegiados ou da diretoria supervisora, edital de chamamento, consulta
ao banco de curriculos de consultores ad hoc (POP-F-ANVISA-151) ou Plataforma Lattes, observando a
necessidade de compatibilidade do interessado em ser membro ao perfil geral de competéncias,
habilidades e experiéncias desejado para o GT.

A comunicac¢do da aprovacdao de membro para compor o GT deve ser feita por meio de envio de e-mail
da Cateme (cateme@anvisa.gov.br) para o selecionado, “Assunto: Designagdao como membro do Grupo
de Trabalho da Cateme”, pelo coordenador da Cateme, com o texto do FORM-955.POP-F-ANVISA-104
“Designar membro para GT da Cateme”.

A formalizacdo da criacdo do GT deve ser realizada por meio de instrucdo de processo Sei, pelas
assessorias da GGMED ou GGBIO, onde conste a documentacao necessaria para efetivar a publicacdo de
uma Portaria da Dire2 no DOU na qual conste, pelo menos: o nome, e o objetivo do grupo; seus membros
e respectivas responsabilidades; e demais detalhes pertinentes conforme seu escopo.

A secretaria-executiva do grupo deve:

e Apensar a declaragdo de conflito de interesses e o termo de compromisso de confidencialidade e
sigilo (FORM-909.POP-F-ANVISA-104) preenchido e assinado por cada membro no processo Sei,
criado para cada GT;

e estabelecer a pauta das reunides, conforme orienta¢des do Coordenador do GT e deliberagGes
das unidades técnicas da Anvisa que atuam na regularizacdo de medicamentos (registro e pds-
registro);

e fornecer o apoio técnico-administrativo e logistico necessario para o seu respectivo
funcionamento;

e apensar os documentos gerados durante a sua vigéncia (convites, apresentagoes, pautas, atas e
outros); e

e relacionar o processo do GT ao da cria¢ao da Cateme.

O coordenador do GT deve apresentar os resultados dos trabalhos do grupo aos membros da Cateme por
meio de relatdrio anexado e registrado em ata.

A alteragdo na composicdo de membros do GT deve ser preparada pelo secretdrio-executivo do grupo,
sempre que pertinente, onde devem ser observadas pelo coordenador do GT as condi¢des para a
destituicdo do membro, que sdo as mesmas para os membros da Cateme.

8.4 Promogao da transparéncia das atividades

A secretaria-executiva da Cateme deve assessorar na divulga¢do para o cidadao e o setor regulado das
informagdes sobre sua estrutura e composicao, reunides, plano de trabalho anual e procedimentos
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operacionais padrdo no Portal da Anvisa: Pagina Inicial/ Setor Regulado/ Regularizacdo de produtos e
servicos Medicamentos/ CATEME.

O responsavel pela publicagdo no Portal (interlocutor do portal da GGMED ou GGBIO) deve seguir as
orientagdes do MANUAL-F-ANVISA-006 Manual de Edicdao de Documentos no Portal para efetivar a
publicacdo das informacdes.

a) Atas da reunido e demais documentos produzidos pela Cateme e acesso

A cada inicio de ano, o secretario-executivo deve instruir um processo SEl de operacionalizagdo da Cateme
onde devem ser apensados os seguintes documentos sobre cada reunido realizada:

e convite;

e apresentacdo(Ges);

e lista de presenca (gerada automaticamente pelo Teams ou a modelo Sei Anvisa assinada);
e registros de votagdao do FORM-405.POP-F-ANVISA-104, quando utilizado;

e material suplementar;

e ata (assinada pelos participantes);

e DCITC (assinada pelos participantes); e

e demais documentos utilizados no debate.

A integralidade de acesso ao processo é restrita para o publico externo pela hipdtese de legal de segredo
de industria, comércio ou servicos (art. 195, XI, da Lei n? 9.279/1996, onde se enquadra as atas de
reunido). Contudo, uma versdo resumida delas (extrato das atas) deve ser publicizada, como
seguidamente explicado:

b) Elaboragdo e publicacdo de extratos de atas de reuniao

O secretario-executivo, uma semana apods a conclusdo da assinatura da ata de reunido pelos membros
deve elaborar o extrato da respectiva ata e submeté-lo para aprovagao prévia do coordenador da Cateme.

O extrato de ata da reunido deve seguir o modelo do FORM-906.POP-F-ANVISA-104 — extrato de ata de
reuniao.

A versao final do extrato de reunido aprovada pelo coordenador no formato PDF deve ser publicada no
Portal da Anvisa CATEME — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa na pasta correspondente ao
seu ano de realizagdo pelo interlocutor do portal da GGMED.

c) Elaboragdo e publicagdo do relatério de atividades anual

No més de janeiro de cada exercicio, o secretdrio-executivo deve elaborar o relatério anual das atividades
da Cateme demonstrando os resultados dos trabalhos desenvolvidos no exercicio anterior, este prazo
pode ser flexibilizado por motivo justificado.

O relatério deve ser elaborado pela secretaria-executiva conforme o modelo do FORM-907.POP-F-
ANVISA-104 — relatério de atividades anual e sua versdo final, em formato PDF, deve ser apensada ao
processo SEl de operacionalizacdo da Cateme referente ao ano dos seus resultados p.ex. no SEl
25351.909428/2024-46, 2025: Reunides e Documentos da Cateme, deve ser apensado o relatdrio de
atividades de 2025.
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O coordenador da Cateme deve aprovar o relatdrio elaborado e submeté-lo a Dire2, por meio de
tramitacdo deste no processo SEl de reunides e documentos Cateme do ano, acompanhado de Despacho
com sua respectiva apresentagdo.

A disponibilizacdo de informacGes sobre as discussdes em curso no ambito da Cateme para o publico
geral, obrigatoriamente, deve ser submetida a prévia autorizacdo do coordenador da Cateme e da Dire2,
observando-se as normas de acesso a informacgao e de protecdo de dados.

A versdo final do plano de trabalho da Cateme aprovada pelo coordenador deve ser publicada no Portal
da Anvisa CATEME — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria - Anvisa na pasta Plano de Trabalho da
Cateme pelo interlocutor do portal da GGMED.

8.5 Monitoramento da Cateme

O material publicado pela Cateme no Portal da Anvisa, o processo SEl de sua operacionalizacdo e dos GTs
no ano vigente devem ser monitorados quanto a existéncia de inconsisténcias e aderéncia as normas
vigentes pela secretaria-executiva e coordenadores a cada 6 (seis) meses e, quando identificadas ndo
conformidades e oportunidades de melhorias estas devem ser registradas como disposto no item 8.6.

8.6 A¢Oes em caso de nao conformidades e oportunidades de melhorias

Na hipotese de identificacdo de ndo conformidades e oportunidades de melhoria na gestdo e
operacionalizacdo da Cateme, estas devem ser comunicadas ao coordenador, pelo e-mail
cateme@anvisa.gov.br, o qual deve avaliar a pertinéncia do uso das ferramentas do Sistema de Gestdo
da Qualidade da Anvisa (SGQ/Anvisa) nos termos do POP-Q-ANVISA-004 ou demais opc¢des de acdo
vigentes no ambito das Camaras Técnicas da Anvisa.

As denuncias quanto a ilegalidades na gestdo e operacionalizacido da Cateme como p.ex.
relatos/provas/suspeicdo de conflito de interesse que foram omitidos na DECIT pelo participante a
Cateme devem ser encaminhados a Ouvidoria da Anvisa. Para tanto, deve ser utilizado o principal canal
para o recebimento e o tratamento das demandas de ouvidoria, a Plataforma Fala.BR, pois isto garante a
devida apuracdo, registro, contabilizacdo, sigilo e tratamento isondmico a todos os envolvidos na
denuncia.

8.7 Declaragdo de participa¢ao

O membro pode solicitar a emissdo da declaracdo de participacdo no colegiado ao coordenador da
Cateme, o qual deve tomar providéncias junto a Dire2 e a Coordenacdo de Eventos e Cerimonial (Cevec)
para a sua emissao, desde que comprovada frequéncia as reunides no periodo solicitado.

9. FORMULARIOS RELACIONADOS

FORM-405.POP-F-ANVISA-104 — REGISTRO DE VOTAGAO (FORMS);
FORM-406.POP-F-ANVISA-104 — MODELO DE TERMO DE REFERENCIA INDIVIDUAL (SEI);
FORM-411.POP-F-ANVISA-104 — MODELO DE ATA REUNIAO (SEI);
FORM-412.POP-F-ANVISA-104 — MODELO DE APRESENTAGCAO;
FORM-905.POP-F-ANVISA-104 — PLANO DE TRABALHO ANUAL;
FORM-906.POP-F-ANVISA-104 - EXTRATO DE ATAS DE REUNIAO;
FORM-907.POP-F-ANVISA-104 - RELATORIO DE ATIVIDADES ANUAL;
FORM-908.POP-F-ANVISA-104 — PARECER CATEME;
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757  FORM-909.POP-F-ANVISA-104 — DECLARAGAO DE CONFLITO DE INTERESSES E TERMO DE COMPROMISSO
758  DE CONFIDENCIALIDADE E SIGILO (SEl);

759  FORM-910.POP-F-ANVISA-104 — FLUXO CATEME;

760  FORM-955.POP-F-ANVISA-104 — PADROES DE TEXTO PARA COMUNICAGOES MAIS RECORRENTES DA
761  CATEME.

762  10. HISTORICO

Versao Item Alteracdo
00 N/A Emissdo inicial.
01 Titulo De PROCEDIMENTOS PARA AS REUNIOES DA CATEME para GESTAO E
OPERACIONALIZACAO DA CATEME.
1 Aprimoramento da redacdo geral a luz das boas praticas de avaliacdo da

OMS e do seu escopo, com a exclusdo do atendimento pela Cateme das
demandas da Copec (Coordenacdo de pesquisa clinica de medicamentos e
produtos bioldgicos).

2 De “Este POP visa estabelecer as regras e procedimentos para o
funcionamento da Cateme, incluindo a preparacdo e conducgao das reunides
e o acompanhamento dos resultados das acdes propostas.” para
“Estabelecer ag¢Oes padronizadas para a criacdo, operacionalizagdo,
promocao da transparéncia da Cateme e respectiva gestao do colegiado.”
3 De “Este POP destina-se a coordenadores, secretarios-executivos, seus
respectivos suplentes, membros da Cateme e toda a equipe que trabalha no
planejamento e acompanhamento de suas reunides e que esteja envolvida
na execugdo das atividades definidas no ambito da Camara.” para “Este
procedimento se aplica aos membros da Cateme, servidores da GGMED,
GGBIO e Dire2 e convidados que participam de atividades deste colegiado.”
4 Inclusdo das referéncias:

World Health Organization (WHO). Annex 9: Good review practices:
guidelines for national and regional regulatory authorities. Forty-ninth
report. WHO Technical Report Series, n2 992; p. 191-210, 2015. Disponivel
em: https://www.who.int/publications/m/item/annex-9-trs-992. Acesso
em: 16/10/2024.

Anvisa. Manual do usuario externo SEl-Anvisa. s.d. Link.

World Health Organization (WHO). Annex 11. Good regulatory practices in
the regulation of medical products. Fifty-fifth report. WHO Technical Report
Series, ne 1033; p. 269-304, 2021. Disponivel em:
https://www.who.int/publications/m/item/annex-11-trs-1033. Acesso em:
16/10/2024.

5 Inclusdo das defini¢des:

Banco de curriculos Cateme: compreende dados de curriculos dos
interessados em participar como convidados a colaborar com a Cateme, de
acordo com o interesse, a conveniéncia e a oportunidade da Anvisa, seja
como membro da camara técnica ou de seus grupos de trabalho, seja como
convidado para uma reunido sobre o tema de sua especialidade.
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Versao

Item

Alteragao

Polls: aplicativo integrado ao ambiente Microsoft Teams, que permite a
criacdo, envio e coleta de respostas de enquetes e votagcdes em tempo real
durante reunides, em chats ou canais.

Inclusdo das siglas:

Ascom: Assessoria de comunicagao.

Cevec: Coordenacado de Eventos e Cerimonial.

SGCOL: Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada

DCITC: Declaracdo de possivel conflito de interesses e termo de
compromisso de confidencialidade e sigilo

TRI: termo de referéncia individual

Exclusdo das siglas:

COPEC: Coordenacdo de Pesquisa Clinica em Medicamentos e Produtos
Biolégicos

ER: Especialista em Regulacdo e Vigilancia Sanitaria

TA: Técnico Administrativo

TR: Técnico em Regulacdo e Vigilancia Sanitaria

Alteracdo da sigla:

De “UQ” para “UORG”

Aprimoramento da redacdo para manter conformidade com redacdo das
acoes padronizadas no item 8

Alteracdo geral na estrutura e na redagdo para melhor refletir as
necessidades atuais de gestdo e operacionalizagdo da Cateme, com foco no
aprimoramento das ag¢des de transparéncia, guarda e acesso de
documentos, operacionalizagdo da reunido, selecio de membros do
colegiado e o esclarecimento dos tipos e origem das demandas para a
Cateme.

Alteragdes na estrutura de:

8.1 ELEICAO DOS MEMBROS E COORDENADOR(A) DA CATEME

8.2 SITUACOES NAS QUAIS A CATEME PODERA SER CONVOCADA

8.3 PACTUACAO DA AGENDA ANUAL

8.4 PREPARAGAO DA PAUTA DE REUNIAO

8.5 PREPARACAO ADMINISTRATIVA DA REUNIAO

8.6 CONVOCACAO DE MEMBROS SUPLENTES

8.7 CONDUCAO DA REUNIAO

8.8 REGISTRO DA REUNIAO

8.9 REGISTRO E ACOMPANHAMENTO DAS DECISOES E PROJETOS

8.10 PUBLICACAO DE ATAS

8.11 CONVIDADOS: CONVITE E PAGAMENTO DE DESLOCAMENTO

8.12 INSTITUICAO DE GRUPOS DE TRABALHO (GT)

8.13 DISPOSICOES FINAIS

Para:

8.1 Formaliza¢do do colegiado

8.2 Pactuagdo da agenda e plano de trabalho

8.3 Operacionalizagdo das reunides

8.4 Promocgao da transparéncia das atividades

8.5 Monitoramento da Cateme
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8.6 Disposigdes finais

FORM

Revogacdo dos documentos:

FORM-407.POP-F-ANVISA-104 — MODELO DE CONVITE MEMBRO
FORM-408.POP-F-ANVISA-104— MODELO DE CONVITE CONVIDADO
FORM-409.POP-F-ANVISA-104 — MODELO DE CONVITE REUNIAO
FORM-410.POP-F-ANVISA-104 — MODELO DE PAUTA REUNIAO

FORM

Atualizacdo para o padrao SEl dos documentos:
FORM-406.POP-F-ANVISA-104 — MODELO DE TERMO DE REFERENCIA
INDIVIDUAL

FORM-411.POP-F-ANVISA-104 — MODELO DE ATA REUNIAO.

FORM

Alteracdo do FORM-405.POP-F-ANVISA-104 de MODELO DE DECLARACAO
DE ABSTENCAO EM VOTACAO para REGISTRO DE VOTACAO com adequagio
de seu conteudo ao uso do aplicativo FORMS

FORM

Atualizacdo do documento para o padrdao Ascom:
FORM-412.POP-F-ANVISA-104 — MODELO DE APRESENTACAO

01

FORM

Criacdo dos documentos:

FORM-905.POP-F-ANVISA-104 —PLANO DE TRABALHO ANUAL
FORM-906.POP-F-ANVISA-104 — EXTRATO DE ATAS DE REUNIAO
FORM-907-POP-F-ANVISA-104 — RELATORIO DE ATIVIDADES ANUAL
FORM-908.POP-F-ANVISA-104 — PARECER CATEME
FORM-909.POP-F-ANVISA-104 — DECLARACAO DE CONFLITO DE INTERESSES
E TERMO DE COMPROMISSO DE CONFIDENCIALIDADE E SIGILO (SEl)
FORM-910.POP-F-ANVISA-104 — FLUXO CATEME

02

FORM

Atualizacdo do FORM-910.POP-F-ANVISA-104 — FLUXO CATEME conforme
mapeamento do processo da cadeia de valor da Anvisa realizado pela Aplan.

FORM

Criacdo do FORM-955.POP-F-ANVISA-104 com padrdes de texto mais
recorrentes utilizados nas comunica¢oes da Cateme.

FORM

Atualizacdo do FORM-406.POP-F-ANVISA-104 - TERMO DE REFERENCIA
INDIVIDUAL (SEIl), conforme atual Portaria e escopo de atividades.

Atualizacdo da definicdo do membro suplente para incluir “ou sob demanda
da coordenacdo”, excluir o termo Polls

Atualizacdo da ordenacdo dos espacos ocupacionais e melhoria na redacgdo
das responsabilidades

Atualizacdo e transferéncia das mensagens-padrdo dos antigos Quadros 1 a
6 para o FORM 955.POP-F-ANVISA-104.

Exclusdo de orientagdes sobre o aplicativo Polls.

Inclusdo do Quadro 1 para especificar os responsaveis pelas acbes para
publicacdo e divulgacao do edital de chamamento.

Inclusdo de agdo para consulta a unidade de integridade da Anvisa para os
casos de duvidas na avaliacdo da DECIT.

Melhoria na especificacdo das acbes em caso de ndo conformidades e
oportunidades de melhoria, como p.ex. uso da Plataforma Fala.BR para
tratar denuncias e ilegalidades da gestdo e operacionalizagao da Cateme.
Aprimoramento da diagramacao da Figura 3
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