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MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONALDE VIGILANCIA SANITARIA
22 DIRETORIA
EDITAL DE CHAMAMENTO Publico N2 7, DE 23 DE MAIO DE 2023

A Diretora da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso de suas atribuicdes legais e regulamentares, em especial a disposta no art. 203, VI, §
7° do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, tendo em vista a Portaria n®
693, de 20 de novembro de 2020, que dispde sobre o funcionamento das Camaras Técnicas na Anvisa, resolve tornar publico o presente Edital de
Chamamento Publico para académicos, profissionais e representantes da sociedade civil interessados em integrar a Camara Técnica de Registro de
Medicamentos - CATEME, conforme anexo.

MEIRUZE SOUZA FREITAS
ANEXO
1. CONTEXTUALIZACAO

A Geréncia-Geral de Medicamentos (GGMED) coordena as unidades organizacionais responsaveis pela regularizagdo de insumos farmacéuticos
ativos, medicamentos e produtos de Cannabis, atuando nas seguintes atividades de registro e pés-registro: avaliacdao da qualidade, seguranca e
eficadcia de insumos farmacéuticos ativos e medicamentos; inspecao, habilitacdo e certificacdo de centros de equivaléncia farmacéutica e
bioequivaléncia; emissdo da Carta de Adequacdo de Dossié de Insumo Farmacéutico Ativo; e autorizacdo sanitaria de produtos de Cannabis.
Adicionalmente, a Coordenagédo de Pesquisa Clinica em Medicamento e Produtos Bioldgicos (COPEC) tem, dentre as suas atribuicdes, a andlise e
anuéncia de petigcdes de pesquisas clinicas de medicamentos e produtos biolégicos a serem conduzidas com finalidade de apoiar o registro ou pds-
registro.

A Geréncia Geral de Produtos Bioldgicos, Radiofarmacos, Sangue, Tecidos, Células, Orgdos e Produtos de Terapia Avancada (GGBIO) é responsavel
pela regularizacdo dos produtos bioldgicos e radiofarmacos, o que também inclui atividades de registro e pds registro e a avaliacao da qualidade,
seguranca e eficacia desses produtos, para determinacao da sua relacdo beneficio/risco.

A Camara Técnica de Registro de Medicamentos (CATEME) é formada por membros com uma gama de conhecimentos técnicos, experiéncia e
habilidades relevantes para a avaliagcdo de protocolos de ensaios clinicos e de evidéncias e informagdes de seguranca e eficacia para subsidiar o
registro ou pods-registro de medicamentos e produtos bioldgicos. E uma instancia colegiada, interdisciplinar, de natureza consultiva, e tem por
objetivos:

| - Oferecer suporte técnico-cientifico a GGMED, GGBIO e COPEC, para cumprimento de suas atribuicdes regimentais relacionadas aos processos de
regulamentacdo e avaliagao de tecnologias e produtos sujeitos a vigilancia sanitaria;

Il - Monitorar o desenvolvimento cientifico e tecnolédgico em vigilancia sanitéria visando modernizar, racionalizar e agilizar a atuagéo regulatéria da
Anvisa; e

Il -promover a participacdo da comunidade cientifica no campo da vigilancia e regulacdo sanitdria por meio do intercambio de conhecimentos e
experiéncias.

2. OBJETIVOS

Este Edital de Chamamento Puiblico tem como objetivo identificar profissionais interessados em atuar na Camara Técnica de Registro de
Medicamentos - CATEME, nos temas relacionados a avaliacdo de protocolos de ensaios clinicos e avaliagdo de seguranca e eficacia de
medicamentos e produtos biolégicos para fins de registro, seja como membro da CATEME, com mandato de trés anos, como membro de algum
grupo de trabalho formado no ambito da camara técnica, ou como especialista convidado as reunides, de acordo com o interesse, conveniéncia e
oportunidade da Agéncia. Serd formado um banco de curriculos da CATEME.

3. PUBLICO-ALVO

O presente edital tem como publico-alvo:

1) profissionais com atuacdo em Instituicdes de Ensino e Pesquisa nas areas de:
a) pesquisa clinica de medicamentos;

b) pesquisa nao clinica de medicamentos;

c) avaliacao de tecnologias em saude; e

d) saude coletiva ou vigilancia sanitaria;

2) representantes de associacao ou sociedade profissional ou cientifica da area da salde em suas diversas especialidades (pediatria, dermatologia,
oncologia, cardiologia, infectologia, neurologia, oftalmologia, imunologia, farmécia clinica, dentre outras);

3) representantes de organizagdo da sociedade civil relacionada a usuarios dos sistemas de salde e/ou defesa do consumidor; ou

4) representantes de associacao, sociedade ou Conselhos de Classe Profissional relacionados a avaliacdo de seguranca e eficacia de medicamentos
para fins de registro ou no campo de avaliacdo de tecnologias em saude.

4. PRAZO E FORMA DE INSCRICAO

Os interessados devem manifestar seu interesse em compor o banco de curriculos da CATEME por meio do preenchimento de formulario eletrénico
disponivel no endereco: https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/425912?lang=pt-BR, no prazo de 15 (quinze) dias corridos, contados a partir da
data de publicacdo do presente Edital no Diario Oficial da Unido.

No formulario eletrénico os interessados deverao inserir o link do seu Curriculo Lattes ou anexar o Curriculum Vitae devidamente atualizado. Para
representantes de entidades profissionais e cientificas, a carta deve ser emitida pela instituicdo proponente indicando o candidato e explicitando a
motivacdo e como as competéncias do candidato preenchem os critérios.

5. TRABALHOS

A participacdo na CATEME serd considerada atividade de relevancia publica, ndo remunerada e que nao configura vinculo empregaticio com a
Anvisa.

As atribuicdes e funcdes dos membros sdo dispostas no Capitulo VIl da Portaria n° 693, de 20 de novembro de 2020.



Os membros da CATEME deverdo possuir disponibilidade e estrutura tecnolégica minima para participacdo em reuniées por videoconferéncia ou
presencial.

Além da participagdo nas reunides, os membros deverdo possuir disponibilidade para dedicacdo aos trabalhos previamente estabelecidos no ambito
da CATEME.

6. REQUISITOS

A excecdo de candidatos a representante de associacdes ou sociedades de defesa de pacientes ou usudrios dos sistemas de salde, os interessados
em participar deste Edital de chamamento devem possuir, como requisitos minimos, diploma de nivel superior e experiéncia profissional em area
compativel com os temas relacionados a analise de protocolos de ensaios clinicos e avaliacdo de seguranca e eficacia de medicamentos e a analise
critica de evidéncia cientifica.

Em acréscimo, sera considerada a experiéncia prévia como membro, consultor ou colaborador nos colegiados de Camaras Técnicas ou no campo da
avaliacdo de seguranca e eficdcia de medicamentos para fins de registro, no campo de avaliacdo de tecnologias em saulde, para fins de
precificacao, selecdo ou incorporagdo de tecnologias ou como pesquisador.

Os candidatos a representante de associacdes ou sociedades de defesa de pacientes ou usuarios dos sistemas de salide devem apresentar uma
carta de indicagao da entidade que representa.

Para participar em qualquer reunidao da CATEME, deve ser enviada Declaracdo de Possivel Conflito de Interesse e Termo de Compromisso de
Confidencialidade e Sigilo, disponivel no anexo Il da Portaria n? 693, de 20 de novembro de 2020

7. RESULTADO E CONVOCACAO

Os candidatos que cumprirem os requisitos serdo registrados no banco de curriculos e poderdo ser 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 reuniao sobre o tema de sua especialidade.

O envio do curriculo e sua inclusdo no banco de curriculos ndo dé direito ao candidato de participar das reunides da CATEME. A Anvisa ndo fard a
divulgacdo dos dados recebidos, mas entrard em contato com aqueles selecionados para participar como membro efetivo da Camara ou em grupos
de trabalho especificos, criados conforme interesse e necessidade da Agéncia.
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