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MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA/22 DIRETORIA

PORTARIA N° 431, DE 17 DE ABRIL DE 2024

A DIRETORA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso de suas atribuicdes e
tendo em vista o disposto no art. 203, IIl, §3°, aliado ao art. 171, V do Regimento Interno aprovado pela Resolucao da
Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 1°. Fica instituido o Grupo de Trabalho com o objetivo de fornecer suporte técnico as empresas na
elaboracao de desenhos e protocolos de estudos de EMR e a ANVISA na avaliagcdo dos resultados desses estudos.

Art. 2°. O GT-EMR serd composto pelos seguintes membros:

| - Cadiele Oliana Reichert - Universidade de S&o Paulo - representante técnico;

Il - Felipe Ferré - Conselho Nacional de Secretarios de Saude - representante técnico;
Il - Haliton Alves de Oliveira Janior - Hospital Alemao Oswaldo Cruz - representante técnico;
IV - Jussara Roztch - Instituto HL7 Brasil - representante técnico;

V - Kelly Lucy Guimardes Gomes - ANVISA - representante técnico;

VI - Leticia Barel Filier - ANVISA - representante técnico;

VII - Luana Araujo - Hospital Israelita Albert Einstein - representante técnico;

VIII - Mayara Resende - Farmanguinhos/FIOCRUZ - representante técnico;

IX - Rachel Riera - Unifesp e Hospital Sirio-Libanés - representante técnico;

X - Rafaella Fortini Grenfell e Queiroz - Fiocruz - representante técnico;

Xl - 2 (dois) representantes da industria designados pela Associacdo da Industria Farmacéutica de
Pesquisa - INTERFARMA;

XIl - 2 (dois) representantes da industria designados pelo Grupo FarmaBrasil - GFB; e

Xlll - 2 (dois) representantes da indUstria designados pelo Sindicato da Industria de Produtos
Farmacéuticos - SINDUSFARMA.

81° Os representantes mencionados nos incisos Xl, XIl e Xlll do caput devem possuir conhecimento
notério sobre o tema EMR, o qual deve ser comprovado mediante a apresentacao prévia de seus curriculos.

§2° Sera permitida a participagdo, como observadores, de 2 (dois) representantes da industria indicados
por associa¢@es e sindicatos ndo previstos nos incisos XlI, XIl e Xlll do caput.

Art. 3° Designar o servidor da ANVISA, Nélio Cézar de Aquino, para coordenar o0 GT-EMR e liderar suas
atividades.

Paragrafo Unico. O coordenador do GT-EMR ter& as seguintes responsabilidades:
| - Relatar o progresso dos trabalhos as instancias apropriadas da ANVISA;

Il - Distribuir e coordenar as tarefas entre os membros do GT-EMR,;

Il - Decidir sobre a adequacéo dos trabalhos realizados no &mbito do GT-EMR; e

IV - Decidir sobre a necessidade de solicitar informagdes as partes interessadas e sobre convidar
especialistas externos para emissdo de manifestacoes.
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Art. 4° Designar a servidora da ANVISA, Flavia Regina Souza Sobral, como Secretaria Executiva do GT-
EMR.

Paragrafo Gnico. A Secretaria Executiva do GT-EMR tera as seguintes responsabilidades:
| - Assumir a coordenacéo do GT-EMR na auséncia do coordenador;

Il - Estabelecer a pauta das reunifes, conforme orientacdes do Coordenador do GT-EMR e deliberagbes
individuais e independentes das unidades técnicas da Anvisa que atuam no registro de medicamentos;

Ill - Encaminhar, conforme decisdo das unidades previstas no inciso anterior, os protocolos e estudos
recebidos para fins de avaliagéo do GT-EMR;

IV - Convocar as reunides do GT-EMR, com antecedéncia minima de 10 dias;

V - Convidar especialistas externos para emissao de manifestacdes;

VI - Avaliar possiveis conflitos de interesse de participantes das reunides do GT-EMR;

VIl - Registrar em ata a evolucdo dos trabalhos; e

VIII - Monitorar a frequéncia de participagdo dos membros.

§1° A auséncia injustificada em 3 reunides consecutivas acarretara o desligamento do membro.

82° Os representantes da indUstria participardo apenas das discussGes que ndo envolvam dados
proprietarios, preservando assim a confidencialidade e os interesses comerciais das partes envolvidas.

Art. 5° O GT-EMR realizara duas etapas distintas de avaliagao:

| - Etapa de Avaliacdo dos Protocolos de Estudo: O GT-EMR analisara os protocolos de estudo
apresentados pelas empresas a ANVISA no processo de regularizacdo de medicamentos, emitindo pareceres
técnicos sobre sua adequacao.

Il - Etapa de Avaliacdo dos Resultados do Estudo: Apés a realizacdo dos estudos, o GT-EMR avaliara
os resultados apresentados pelas empresas, fornecendo apoio técnico para a decisdo da ANVISA.

81° As empresas interessadas devem submeter os protocolos mencionados no inciso | do caput através
de peticionamento no Sistema Eletrénico de Informacdes (SEI) da ANVISA, conforme instrucdes disponiveis no link
https://lwww.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/sei, indicando a Geréncia-Geral de Medicamentos como a unidade
destinataria do protocolo.

§2° Os pedidos de avaliagdo dos protocolos de estudo serdo submetidos a andlise da Secretaria
Executiva do GT-EMR, que verificara sua conformidade com as diretrizes da ANVISA, considerando o interesse do
estudo para a saude publica e sua relagdo com um medicamento em fase de regularizacdo, antes de decidir se serdo
encaminhados para avaliacédo pelo GT.

Art. 6° Compete ao GT-EMR avaliar contribuicbes recebidas de fontes diversas para sugerir o
aprimoramento de regulamentos e guias relacionados a estudos de Evidéncias de Mundo Real (EMR).

Art. 7° Representantes da ANVISA poderao participar das reunides do GT-EMR para contribuir com seu
conhecimento técnico.

Art. 8° O trabalho realizado no GT-EMR é de carater voluntario, sem remuneracdo da ANVISA aos
participantes.

Art. 9° O GT-EMR deve registrar suas conclusbées em atas, com recomendag¢fes pela aprovacdo ou
reprovacgdo de sugestdes de melhorias regulatérias e de protocolos ou estudos de EMR previstos no artigo 5°, ou, em
alternativa, pela necessidade de novas diligéncias.

Art. 10. Esta Portaria terd vigéncia de 2 (dois) anos a partir da sua publicacédo, podendo ser reeditada
conforme necessario.
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