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1. Introducgao

A criacdo da Camara Técnica de Registro de Medicamentos (Cateme) pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitdria (Anvisa) por meio da Portaria n. 875, de 10 de agosto de 2023, representa
um marco significativo na busca pela exceléncia e transparéncia nos processos de avaliacdo e
registro de medicamentos e produtos biolégicos no Brasil. Este plano de trabalho é elaborado
com o intuito de guiar as atividades da Cateme, estabelecendo diretrizes claras e objetivas para
promover uma atuacdo eficaz e democratica.

A Cateme surge como um espaco privilegiado para a integra¢do da expertise técnica e cientifica,
bem como para a amplia¢cdo da participacdo social no ambito regulatério da saide. Composta
por representantes dos consumidores, especialistas de instituicdes de ensino, pesquisa e saude,
a Cateme se propoe a realizar estudos técnicos, emitir recomendacgées e promover discusses
qualificadas sobre temas relacionados ao registro de medicamentos e produtos biolégicos.

Neste contexto, o presente plano de trabalho visa estabelecer um cronograma de atividades que
permita a realizacdo de reunides ordindrias e extraordinarias, a criacdo de grupos de trabalho
especializados, a aprovacdo de procedimentos internos e a promocdo de uma cultura
participativa e inclusiva. Além disso, busca-se consolidar a Cateme como um férum democratico
e transparente, capaz de ouvir e incorporar as diferentes perspectivas e demandas da sociedade.

A partir de uma abordagem metodolégica aberta e colaborativa, este plano de trabalho pretende
orientar as ac¢Ges da Cateme ao longo do ano, buscando sempre aprimorar os processos de
registro e garantir o acesso seguro e equitativo a medicamentos e produtos bioldgicos pela
populacdo brasileira.

2. Objetivo Geral

Consolidar a participagao social e cientifica nas a¢des de registro de medicamentos e produtos
bioldgicos, promovendo um férum democratico e inclusivo que auxilie no processo de avaliacdo
e tomada de decisdo.

3. Objetivos Especificos

1. Manter reunides ordindrias trimestrais e reunides extraordinarias conforme necessario, até
gue as demandas reprimidas sejam superadas.

2. Aprovar e implementar procedimentos que regem as atividades da CATEME, especialmente
as deliberagdes e o escopo de atuacao, durante o ano corrente.

3. Estabelecer e coordenar o Grupo de Trabalho de Arboviroses, além de criar novos GTs, como
o de revisao do guia Guia para Registro de Novas Associacdes em Dose Fixa.

4. Consolidar a participacao de representantes de pacientes nas decisdes da CATEME, desde que
legitimados.

5. Realizar pontos de controle das atividades para ouvir os membros sobre percep¢des e pontos
de melhoria das atividades.


https://www.in.gov.br/web/dou/-/portaria-n-875-de-10-de-agosto-de-2023-502803548
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/medicamentos/publicacoes-sobre-medicamentos/guia-para-registro-de-novas-associacoes-em-dose-fixa.pdf
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Metodologia

Reunides Ordinarias e Extraordinarias:

+»* As reunides ordinarias serdo realizadas trimestralmente, preferencialmente na segunda
semana de cada més, com pautas previamente divulgadas pela secretaria executiva da
CATEME.

*» As reunides extraordindrias serdo convocadas conforme necessario, priorizando a
resolucdao de demandas emergenciais. Com o inicio das atividades da CATEME, espera-
se que essas reunides ocorram regularmente na segunda semana dos meses em que ndo
houver reunides ordinarias agendadas.

** Ambas as reunibes serao realizadas de forma virtual ou presencial, dependendo das
condicGes sanitarias e da disponibilidade dos membros.

Grupo de Trabalho de Arboviroses e Novos Grupos de Trabalhos- GTs:

+* O GT de Arboviroses é coordenado por um membro designado pela CATEME e tera
reunides especificas para discutir estratégias de enfrentamento dessas doencas.

» O revisdo do guia Guia para Registro de Novas AssociacGes em Dose Fixa deve ser

instituido no primeiro semestre de 2024.

Novos GTs serdo criados conforme demandas identificadas, com membros selecionados

a partir de suas competéncias e interesses nas areas relacionadas.
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Procedimentos da CATEME:
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Serd concluido um documento contendo os procedimentos que regem as atividades da
CATEME, incluindo critérios de deliberacdo e escopo de atuacdo, a ser aprovado no
primeiro semestre e complementarmente implementado até o final do ano.

Este documento sera constantemente revisado e atualizado conforme necessario,
mediante a aprova¢ao da maioria dos membros da CATEME.
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Participacdo Social:

¢ Serdo promovidas ag¢des para ampliar e consolidar a participacdo social no processo
decisério da CATEME, incluindo consultas publicas, féruns de discussdao e eventos de
divulgacao.

+»+ A participacdo de representantes de pacientes deve ser ativamente incentivada e
promovida através de convites para participar das reuniées da CATEME, respeitando
criteriosamente os principios de legitimidade e representatividade.

Pontos de Controle das Atividades:

+»+ Serdo realizados pontos de controle semestrais para avaliar o andamento das atividades
da CATEME e ouvir os membros sobre percepc¢des e sugestdes de melhoria.

+»* Os resultados desses pontos de controle serdo utilizados para ajustar e aprimorar o
plano de trabalho da CATEME, conforme necessario.

Publicacdo de Atividades da CATEME:

+»* As reunides ordinarias e extraordinarias da CATEME serdo divulgadas publicamente em
um calendario de eventos acessivel através do site oficial da Anvisa.

+»+ Serd criado um canal de comunicacdo especifico, como uma se¢do no site da Anvisa ou
um boletim informativo, para compartilhar informacdes sobre as atividades da CATEME.
Este canal serd atualizado regularmente com pautas das reunides, resumos das
discussoes, decisdes tomadas e préximos passos a serem seguidos.


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/medicamentos/publicacoes-sobre-medicamentos/guia-para-registro-de-novas-associacoes-em-dose-fixa.pdf
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Ampliar Acesso a Informacdes para Usuarios Externos:
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O acesso as informacgdes sobre as atividades da CATEME serd disponibilizado de forma
publica, garantindo transparéncia e acesso democratico aos interessados. No entanto,
informacdes sensiveis ou confidenciais, como dados pessoais dos membros ou detalhes
de processos em andamento, serdo protegidas e ndo estarao disponiveis publicamente.
Definicdo de Limites de Acesso: Serdo estabelecidos critérios claros para definir o que
pode ser divulgado publicamente e o que deve ser mantido restrito a membros e
colaboradores internos da CATEME.

InformagBes que possam comprometer a integridade do processo de registro de
medicamentos e produtos biolégicos serdo tratadas com cautela e poderao ser restritas
a um publico interno autorizado.

Cronograma

Marco a Dezembro: Realizacdo de reunides ordindrias trimestrais e convocacdo de
reunides extraordinarias conforme necessidade. As datas propostas serdo na segunda
semana de cada trimestre.

Marco a Dezembro: Coordenacdo do Grupo de Trabalho de Arboviroses e criacdo de
novos GTs. Sua vigéncia é de 1 ano e nesse periodo o andamento dos trabalhos deve ser
apresentado a Cateme de forma trimestral ou mediante solicitacdo da secretaria
executiva ou do coordenador do GT.

Marco a Dezembro: Elaboracdo, aprovacdo e implementacdo dos procedimentos da
CATEME.

Marco a Dezembro: Promocao da participacdo social e inclusdo de representantes de
pacientes nas decisdes da CATEME.

Semestralmente: Realizacdo de pontos de controle das atividades para avaliacdo e
ajustes.

Recursos Necessarios

Infraestrutura para realizacdo de reunides presenciais e virtuais.

Suporte técnico para organizacgdo e divulgacdo das atividades.

Materiais de apoio para consulta e discussdo durante as reunioes.

Suporte juridico para elaboracdo e revisdo dos procedimentos da CATEME.

Avaliacao

A eficacia do plano de trabalho sera avaliada com base na participacdo e engajamento dos
membros, na qualidade das discussdes e recomendacdes geradas, bem como na contribuicao
para o aprimoramento do processo de registro de medicamentos e produtos biolégicos.

A revisdo de participacdo dos membros, conforme requisitos previstos na Portaria de Criacdo da
Anvisa, se dara de forma bimestral.



