SOLICITAGAO DE MANIFESTACAO DE INTERESSE N2 01/2022

Pais Beneficiario: BRASIL

Numero de Referéncia: 01/2022

Descricao: Incentivo ao Ensino, a Pesquisa e ao desenvolvimento de agdes de Farmacovigilancia no Brasil
Data limite para recebimento da Manifesta¢do de Interesse: 20 de maio/2022

Data da Publicagdo: 05/05/2022

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) vem por meio deste instrumento convidar instituicdes competentes
a manifestar seu interesse no desenvolvimento do projeto apresentado a seguir, a ser formalizado pelo instrumento
Carta Acordo, entre a Instituicdo Publica e o Organismo Internacional que mantém acordo de cooperacgao técnica
com a Anvisa, conforme segue:

Contextualizacao

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) atua como Centro Nacional de Monitorizagdo de Medicamentos
junto a Organizacdo Mundial de Saude (OMS) desde 2001, ficando essa atividade a cargo da Geréncia de
Farmacovigilancia (GFARM) da Quinta Diretoria.

A publicagdo daRDC 406/2020, que dispde sobre as Boas Praticas de Farmacovigildncia para Detentores de Registro de
Medicamento de uso humano, trouxe a harmonizagdo da legislagdo brasileira frente a legislagdo internacional,
caracterizando-se como umimportante avango quanto aos aspectos regulatérios. Desde entdo, detentores de registro
vém se adequando aos novos requisitos e a Anvisa vem aprimorando seus processos internos, demandando andlise
criticae conhecimento sobre as boas praticas e as evidéncias cientificas na area.

Ademais, a pandemia da Covid-19 e o constante desenvolvimento de novas tecnologias pela industria farmacéutica
trazem desafios para a modernizagdo e o fortalecimento de prdticas de Farmacovigilancia ndo somente em nivel
nacional, mas também mundial. Configura-se, portanto, a necessidade de desenvolver estaciéncia desde a formagdo
dos profissionais de saude, a fim de qualificar a informagao sobre o uso de medicamentos e ampliar a capacidade do
pais em detectar, analisar, avaliar, manejar e comunicar eventos adversos relacionados a medicamentos e demais
riscos relacionados a estes produtos que possam afetar a seguranca do paciente.

Objetivos e Escopo

Objetivo: Incentivar o fortalecimento e a modernizagao do ensino, da pesquisa e do desenvolvimento das agdes de
Farmacovigilancia no Brasil.

Escopo: Projeto de ambito nacional que envolvera instituicGes de ensino superior de cursos de graduagdo em saude
credenciados junto ao Ministério da Educacgdo, que desenvolvem atividades de ensino, pesquisa e extensao.

Na Anvisa, a unidade organizacional responsavel pelo projeto é a Gerénciade Farmacovigilancia (GFARM) da Quinta
Diretoria.

Componentes Esperados:

Espera-se que os projetos desenvolvidos pelas instituicdes de ensino superior possam auxiliar no processo de
implementagdo e aprimoramento de atividades e servigcos de farmacovigilancia no Brasil, desde o ensino de graduagao
na dreada saude até a rotinaem servigos de salde e industrias farmacéuticas, de forma a proporcionar harmonizagdo



dos métodos empregados, fortalecendo a ciéncia no pais, além de dar mais um importante passo na promogdo e
protecdo da saude da populagdo brasileira.

Dentre os produtos esperados estdo:

e Implementacdo do tema Farmacovigilancia em disciplinas dos cursos de graduacdo da area da saude, que
abordem métodos de detecgdo, analise, avaliagdo, manejo e comunicacdo de eventos adversos
relacionados amedicamentos e demais riscosrelacionados a estes produtos que possam afetar a segurancga
do paciente, ou aprimoramento das disciplinas ja existentes;

e Implementacdo de projetos de extensdo caracterizados pela integracdo da universidade com a
comunidade, estimulando o letramento em saude quanto a farmacovigilancia de eventos adversos
relacionados a medicamentos e demais riscos relacionados a estes produtos que possam afetar a seguranca
do paciente;

e Realizagdo de diagndstico situacional quanto ao desenvolvimento da farmacovigilancia no ensino, na pesquisa
e em projetos de extensdo nas instituicGes de ensino superior brasileiras;

e Realizagdo de diagndstico situacional quanto ao desenvolvimento da farmacovigilancia nos servigos de saude
brasileiros;

e Realizagdo de diagndstico situacional quanto ao desenvolvimento da farmacovigilancia pelos detentores de
registro de medicamentos no Brasil;

e Publicagdo de material técnico-cientifico que visa amparar o desenvolvimento de diferentes métodos de
deteccdo, analise, avaliagdo, manejo e comunicagdo de eventos adversos relacionados a medicamentos,
tais como:

o Manual para estimulo a notificagcdo voluntdria;

Manual para realizagdo de Farmacovigilancia ativa;

Manual para implementagdo de servigos de Farmacovigilancia em servigos de saude;

Manual para implementagdo de servigos de Farmacovigilancia em detentores de registro;

Manual para qualificagdo da documentagdo de Farmacovigilancia;

Manual para automatizagdo do envio do notificagGes ao VigiMed;

Manual para analise criticados dados abertos de notificagdo de farmacovigilancia;

Manual para analise criticado painel de notificagdo de farmacovigilancia;

Manual para autoavaliagdo de farmacovigilancia para detentores de registro;

Guia sobre boas praticas de monitoramento pods-autorizacdo de uso de produtos a base de

Cannabis para fins medicinais de uso humano;

o Guia sobre boas praticas de monitoramento pds-autorizacdo de produtos de terapia avangada;
o Guia para estudos de Fase IV;
o Guia para uso de dados de mundo real para analise beneficio-risco de medicamentos.

e Desenvolvimento de estudos com os seguintes temas:

o Efetividade de medicamentos e vacinas segundo critérios de priorizagdo a serem estabelecidos
pela Geréncia de Farmacovigilancia da Anvisa;
o Avaliagdo da qualidade de notificagdes recebidas no Sistema VigiMed;

Uso de inteligéncia artificial para monitoramento pds-comercializagdo de medicamentos;

o Aprimoramento do processo de identificagdo de farmacos elegiveis para recebimento e andlise de
Relatérios Periddicos de Avaliagdo Beneficio-Risco;

o Aprimoramento do processo de gestdao de sinais de segurancga;

o Definicdo de critérios de priorizagdo para inspecdes de farmacovigilancia;

o Revisdo Sistemdtica sobre boas praticas de monitoramento pds-autorizagdo de uso de produtos a
base de Cannabis para fins medicinais de uso humano;

o Revisdo Sistemdtica sobre boas praticas de monitoramento pds-registro de produtos de terapia
avancgada;

o Revisdo Sistematica sobre uso de dados de mundo real para andlise beneficio-risco de
medicamentos.

e Elaboragdo e disponibilizagdo de cursos sobre Farmacovigilancia junto ao AVA-Visa com os seguintes temas:

o Conceitos e praticas de Farmacovigilancia;

Legislagdo nacional e internacional em Farmacovigilancia;

Estimulo a notificagdo voluntaria;

Farmacovigilancia ativa;

Implementagdo de servigos de Farmacovigilancia em servigos de salude;

Implementagdo de servigos de Farmacovigildncia em detentores de registro;
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Qualificagdo da documentagdo de Farmacovigilancia;

Automatizagdo do envio de notificagGes ao VigiMed;

Anilise critica dos dados abertos de notificagdo de farmacovigilancia;
Inspe¢Ges em Farmacovigilancia;

Estudos de Fase IV.
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e Tradugdo de cursos e materiais de Upsalla Monitoring Centre (UMC), conforme definigdo da Anvisa junto a
UMC.

e Elaboragdo de material educativo e de comunicacdo para campanhas sobre farmacovigilancia voltadas para
o cidaddo.

CondigOes Especiais e Informagoes Adicionais

Os projetos deverdo ser executados no prazo de 1 (um) ano a partir da assinatura da Carta Acordo, com entregas
parciais com prioridades e prazos a serem definidos entre as partes.

Os projetos poderdo conter um ou mais produtos esperados, a serem pactuados entre as partes, de acordo com a
expertise da equipe e capacidade de desenvolvimento de cada instituigdo.

Enquadrar-se-d3o como potencial fornecedor para os projetos, a instituicdo que atender aos seguintes critérios:

e Serinstituicdo publica de ensino superior, credenciada junto ao Ministério da Educagdo, que ofereca
cursos de graduagdo em saude;

e Deve comprovar o desenvolvimento de atividades de ensino, pesquisa e extensao;

e Possuir pesquisador(es) na drea de Farmacovigilancia, com comprovado vinculo empregaticio junto a
instituicdo, com publicagGes em revistas indexadas acima de Qualis B, nos ultimos 5 anos;

e Anstituicdo deverase comprometer aintroduzir ou intensificar a abordagem da Farmacovigilancia no
ensino de graduagdo e em projetos de extensao.

Adicionalmente, a instituicdo deverasubmeter sua manifestagdo de interesse incluindo as seguintes informagdes:

e Breve apresentacdo dainstituicdo, incluindo nimero de colaboradores/bolsistas, anos de atuagdo, cursos
da area da saude e diagndstico situacional quanto desenvolvimento da farmacovigilancia no ensino, na
pesquisae em projetos de extensdo;

¢ Lista de qualificagGes demonstrando sua capacidade em executar o projeto, incluindo informagdes sobre
experiénciasanteriores que podemse relacionar de maneira relevante com o objeto acima mencionado,
bem como o curriculo dos pesquisadores responsaveis por executar o projeto, caso selecionados;

e InformagGes para Contato (razdo social, enderego completo, telefone, endereco de e-mail e site,
pesquisador de contato).

A modalidade de contratagdo sera por intermédio da assinatura de uma Carta Acordo, entre a Instituicdo Publica e
o Organismo Internacional que mantém acordo de cooperagdo técnica com a Anvisa.

Esta modalidade de contratagdo prevé aentrega de produtos, devidamente pactuados em um termo de referéncia, e
0s pagamentos so ocorrerdo apds apresentacdo e validagdo destes produtos pela Anvisa.

O prazo médio entre o envio da proposta e a formalizagdo da contratagdo via Carta Acordo é de 100 dias.

A Manifestagdo de Interesse acompanhada dos documentos de suporte deve m ser entregues até o dia 20 de maio de

2022 para o e-mail ugp@anvisa.gov.br Favorindicar o nimero de referéncia Manifestagdo de Interesse 01/2022 na
submissdo.

Esta solicitacdo de Manifestacdo de Interesse serd analisada pela Anvisa e ndo constitui uma Solicitagdo de Proposta.
A submissdo de uma Manifestagdo de Interesse ndo garante automaticamente a inclusdo dainstituicdo como potencial
parceira.



Em caso de duvidas, durante o periodo previsto para envio da Manifestacdo de Interesse é possivel enviar
guestionamentos para o e-mail ugp@anvisa.gov.br, mencionando o nimero da Ml 01/2022.



