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O Uso de Evidéncias para a Regulacao Sanitaria:
experiéncia da implementacao do Ciclo de Prioridades

Eixo tematico: ATS aplicada
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Estudo com seres humanos/protocolo CEP: Nao

Introducao: A cooperacao técnica-cientifica tem sido estratégia de articulacao intersetorial entre ciéncia e tecnologia e
regulacdo sanitaria. Desde 2018 a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e a Fundacdo Oswaldo Cruz (Fiocruz)
de Brasilia atuam em avaliaces de tecnologias em salde para apoio as decisoes reguladoras. Em junho de 2022, iniciou-se
o Ciclo de Prioridades para estudos de sintese de evidéncias, de forma a identificar temas que corroborassem com a quali-
ficacao dos processos regulatérios e com o fortalecimento do papel da Anvisa na protecao e na promocao da saude. Ape-
sar de amplamente utilizado pelo Ministério da Salde, o ciclo de priorizacao para pesquisa ainda é incipiente no campo da
regulacdo sanitaria.

Método: O Ciclo de Prioridades dividiu-se em quatro etapas: i) identificacdo dos problemas e temas; ii) sistematizacdo da
coleta; iii) oficinas com as areas técnicas; iv) apresentacao dos resultados e encaminhamentos. Cada area técnica da Anvisa
enviou temas para serem objetos de investigacao de literatura e que dialogassem com a Agenda de Pesquisa da Anvisa.
Resultados: Ao fim, foram identificados 29 temas diferentes, somando-se 52 estudos entre Pareceres Técnico-Cientificos
(n=9),informes (n=4) e sinteses de evidéncia (n=39). Macroagendas para dispositivos médicos e medicamentos foram as mais
frequentes. Os estudos visam identificar evidéncias sobre vigilancia pds-comercializacao; definicdo de problemas regula-
torios; selecao das melhores opgoes regulatérias e identificacao da base legal para o problema selecionado. Até a presente
data, seis sinteses de evidéncias, um informe técnico e cinco Pareceres Técnico-Cientificos foram elaborados. Encontram-
-se em desenvolvimento 19 estudos, sendo os demais prospectados para inicio do segundo semestre deste ano. Por fim, os
estudos fornecerao recomendacoes para orientar tomadas de decisao sobre medidas regulatérias sanitarias.

Conclusao: A experiéncia vivenciada por meio da adocao do Ciclo de Prioridades, visando a identificar temas prioritarios,
deu-se com base nas reais necessidades dos tomadores de decisdo, o que faz com que respostas as lacunas existentes no
conhecimento possam ser apresentadas com potencial de contribuir na producao de evidéncias para apoiar a revisao de
normas regulatdrias, e monitoramento de pds-comercializacdo de tecnologias em salde. Esta colaboracao, para o desen-
volvimento dos estudos, conta com uma rede de especialistas mobilizada para ampliar a capacidade de resposta e o conhe-
cimento técnico-cientifico em apoio a tomada de decisao de regulacao sanitaria.
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