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RESUMO

Introdugao: A avaliagdo de tecnologias em saude apoia decisdes regulatérias ao propiciar a andlise critica de evidéncias clinicas
sobre seguranga e eficacia de medicamentos. A inteligéncia avaliativa das evidencias para decisdes tem sido uma pratica
importantes para processos regulatorios.

Objetivo: Descrever o perfil de pareceres técnicos de avaliagéo critica de evidéncias clinicas para apoiar a analise de peticdes pos-
registro.

Metodologia: Estudo descritivo do perfil de atendimento da chamada publica Edital DIREB 003, FIO17, de 22/05/2018, para sele¢édo
de especialistas para producéo de pareceres técnicos de avaliagéo critica de evidéncias clinicas, realizada entre 22/05 a 15/06/2018.
A chamada é parte do projeto de cooperagéo técnica entre a Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria e a Fundagao Oswaldo Cruz
Brasilia. O requisito para a selecao foi que o especialista a ser selecionado deveria ter experiéncia clinica, em sua condugao ou
avaliagdo, para analise de documentos pertinentes as diferentes fases de pesquisa clinica, relacionados as peti¢des de pds registro
de seguranca e eficacia de medicamentos sintéticos junto a Anvisa. Foi requisito a contratagao, além da experiéncia profissional e
formacao académica nas respectivas areas de especialidade solicitadas, apresentar declaracdo de ndo possuir conflito de interesses
e exercer confidencialidade em relagdo aos documentos a serem analisados.

Resultado: Foram recebidas 227 inscrigdes, sendo 59 incompletas e 17 ndo pontuaram, sendo assim desconsiderados. Dos 151
que se encontravam em condigdes de analise, 63 atenderam aos critérios do edital e foram aprovados para elaboragéo de pareceres.
Até o dia de submiss&o desse resumo, 47 pareceres haviam sido contratados. A distribui¢do por classe terapéutica dos pareceres
foram: antineoplasicos 23%(11/47), antivirais 13%(6/47), antimicoticos (2/47), antibidticos (2/47), anti-hipertensivos (2/47),
antilipémicos (2/47), antidiabéticos (2/47) e outras (20/47). Em relagao ao tipo de petigao, 13 foram para alteragéo de posologia, 8
para ampliagao de uso e 25 para inclusao de nova indicagéo terapéutica.

Conclusdo: A andlise critica de evidencias pos-registro pode ser apoiada por especialistas que exercem um papel de avaliador

independente nos processos regulatérios.



