Em maio de 2023, o Edital de
Chamamento Publico iniciou a formacgao

da Camara Técnica de Registro de
Medicamentos - CATEME. Composta por
profissionais da area da saude, a CATEME
visa apoiar a Anvisa na tomada de
decisoes. Este relatério apresenta um
relato das reunides realizadas em 2023.
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No dia 24 de maio de 2023, foi divulgado o Edital de Chamamento Publico n.
7/2023, com o propdsito de identificar profissionais interessados em integrar a Camara
Técnica de Registro de Medicamentos - CATEME. Esta camara tem por objetivo lidar com
temas relacionados a avaliagdo de protocolos de ensaios clinicos e a avaliagdo de
seguranca e eficacia de medicamentos e produtos bioldgicos para fins de registro. Os
interessados poderiam atuar como membros da CATEME, com um mandato de trés
anos, ou como membros de grupos de trabalho dentro da cadmara técnica, além de
poderem ser convidados como especialistas para participar das reunides, de acordo com
a demanda da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa).

Em 14 de agosto de 2023, foi emitida a Portaria n. 875, de 10 de agosto de
2023, que instituiu oficialmente a Camara Técnica de Registro de Medicamentos, a
CATEME, e nomeou seus membros. Posteriormente, em 08 de novembro de 2023, foi
divulgada a Portaria n. 1.292, que atualizou a composicdo da CATEME, incluindo a
nomeacao de suplentes.

A fungao primordial da CATEME é conduzir estudos técnicos e fornecer
recomendacdes relacionadas ao registro de medicamentos e produtos biolégicos. Ela
serve como uma fonte de orientagao técnica e de evidéncias cientificas para auxiliar no
processo de avaliacdo e tomada de decisdo no que tange ao registro desses produtos e
suas pesquisas clinicas.

A CATEME também prevé a formacgao de grupos de trabalho, coordenados
por um de seus membros, para discutir temas mais especificos relacionados ao registro
de medicamentos e produtos bioldgicos. Tais grupos podem contar com a participagao
de convidados.

Além disso, a criacdo da CATEME visa ampliar a participagdo social no
processo decisério da Anvisa, possibilitando uma discussdo qualificada com os
diferentes setores da sociedade civil interessados no acesso da populacdo a
medicamentos e produtos bioldgicos. A camara é composta por dez membros,
representando consumidores e especialistas de universidades, institutos de pesquisa e
hospitais publicos e privados, todos com habilidades e competéncias relevantes para o
processo de regulamentacdo de medicamentos e produtos biolégicos.

Abaixo, encontra-se um extrato das atas das reunides realizadas ao longo de
2023. Ressalta-se que as atas completas contém informacgdes restritas e ndo sao de
dominio publico.


https://antigo.anvisa.gov.br/editais-de-chamamento#/visualizar/504944
https://antigo.anvisa.gov.br/editais-de-chamamento#/visualizar/504944
https://www.in.gov.br/web/dou/-/portaria-n-875-de-10-de-agosto-de-2023-502803548
https://www.in.gov.br/web/dou/-/portaria-n-875-de-10-de-agosto-de-2023-502803548
https://www.in.gov.br/web/dou/-/portaria-n-1.292-de-7-de-novembro-de-2023-521398929
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12 Reunido Ordinaria da Camara Técnica de Registro de Medicamentos - CATEME

A primeira Reunido Ordindria da Camara Técnica de Registro de Medicamentos -
CATEME, realizada em 14 de setembro de 2023, das 14:30 as 16:30 horas, através da
plataforma Teams, abordou os seguintes temas:

e Apresentagao dos membros internos e externos.

e Solicitagdo de indicagdo de substitutos pelos membros titulares, os quais podem
pertencer a outra instituicdo, com atencdo para possiveis conflitos de interesse.
Também se discutiu a organizacdo das reunides em termos de datas e a
assinatura de atas.

o Definicdo de que as discussdes serdo baseadas em casos concretos
apresentados.

22 Reuniao Ordindria da Camara Técnica de Registro de Medicamentos - CATEME

A segunda Reunido Ordinaria da Camara Técnica de Registro de Medicamentos -
CATEME, ocorrida em 11 de outubro de 2023, das 14:00 as 17:00 horas, via plataforma
Teams, abordou os seguintes temas:

e Discussdo sobre os possiveis riscos do uso nao racional associados a grandes
guantidades de comprimidos na apresentacdo de medicamentos, com a
necessidade de apresentacdo de casos concretos para discussao.

e Discutida a relevancia terapéutica e levantamento de eventual risco de
desassisténcia para a populagdo ou grupos especificos relacionada a
medicamentos similares unicos.

e Apresentacdo da proposta de formacao de um grupo de trabalho para discussao
sobre Evidéncias de Mundo Real (EMR), com solicitacdo de indicacdo de
membros.

e Apresentacdo da proposta de formacao de um grupo de trabalho para discussao
sobre Chikungunya e outras doencas causadas por arbovirus (arboviroses).

32 Reunido Ordinaria da Camara Técnica de Registro de Medicamentos - CATEME

A terceira Reunido Ordinaria da Camara Técnica de Registro de Medicamentos -
CATEME, realizada em 8 de novembro de 2023, das 14:00 as 16:30 horas, via plataforma
Teams, tratou dos seguintes assuntos:
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e Discussdo sobre a inclusdo de nova concentracdo para um medicamento,
incluindo uma apresentag¢ao da empresa detentora do registro.

42 Reuniao Ordindria da Camara Técnica de Registro de Medicamentos - CATEME

A gquarta Reunido Ordindaria da Camara Técnica de Registro de Medicamentos - CATEME,
realizada em 13 de dezembro de 2023, das 14:00 as 17:45 horas, através da plataforma
Teams, abordou os seguintes pontos:

e Continuidade da discussao sobre a inclusdo de nova concentra¢ao para o
medicamento, com a participagdao de um representante da Sociedade Brasileira
de Pneumologia e Tisiologia (SBPT). O tema foi deliberado pelos membros.

e Discussdo e deliberacdo sobre a relevancia clinica e terapéutica de quatro
medicamentos similares Unicos no mercado para os pacientes.

e Apresentacdo e aprovacdo da minuta do Grupo de Trabalho (GT) sobre
arboviroses.

Este plano de trabalho foi aprovado em reunidao da CATEME em 16 de maio de 2024.
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