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1. Introducao

A avaliacao de tecnologias em saude, nessa experiéncia, visou a apoiar a tomada de decisdes
regulatodrias, sobre seguranca e eficacia de medicamentos. A inteligéncia avaliativa das
evidéncias tem sido uma pratica importante para os processos regulatorios.

Apresentar o perfil dos pareceres
técnicos de avaliacao critica de
evidéncias clinicas, produzidos
para apoiar a analise de peticoes
pos-registro.
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3. Metodologia

* Estudo descritivo do perfil de atendimento da chamada publica Edital DIREB 003,
FIO17, de 22/05/2018- Cooperacao Tecnica Anvisa Fiocruz;

« Estrategia foi selecionar especialistas para producdo de pareceres técnicos de avaliagdo
critica de evidéncias clinicas para analisar as peticoes de pos registro de seguranca e
eficacia de medicamentos sintéticos, junto a Anvisa;

* Requisito para contratacao: ter experiéncia na conducao ou avaliacao de pesquisa clinica,
em suas diferentes fases, e na elaboracao de PTC.



4. Resultados

Distribuicao por classe terapéutica das PeticOes solicitadas pela Anvisa
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4. Resultados

Tipo de peticao realizada por consultores Ad Hoc

W alteracao de posologia
ampliacao de uso

M inclusao de nova indicacao
terapéutica
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5. CONCLUSAO

A analise critica de evidencias pos- registro pode ser apoiada por especialistas que
exercem um papel de avaliador independente nos processos regulatorios.

Muito Obrigada!

margarete.oliveira@ficoruz.br
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