
1



2

Tendências Regulatórias

Patrícia Tagliari
Diretora Adjunta

Segunda Diretoria
Agência Nacional de Vigilância Sanitária – ANVISA

24/10/2023



3

EM QUE DIREÇÃO A ANVISA CAMINHA



4

EM QUE DIREÇÃO A ANVISA CAMINHA 



5

EM QUE DIREÇÃO A ANVISA CAMINHA 



6

ACORDOS COM REGULADORAS ESTRANGEIROS E 
ORGANISMOS INTERNACIONAIS
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CONTEXTO REGULATÓRIO
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INFORMAÇÕES EM SAÚDE
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RELIANCE 
6 Medicamentos 
sintéticos novos 
foram aprovados 

1 inclusão de nova 
indicação 

3 Medicamentos 
biológicos novos 
foram aprovados

4 em avaliação

72 pós registros 
aprovados 
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OUTRAS ABORDAGENS REGULATÓRIAS INTELIGENTES

Classificar as pendências 
identificadas na avaliação de 
pedidos de registro e de pós 

registros de acordo com o risco à 
qualidade, segurança e eficácia.

• Reduzir o número de exigências emitidas 
durante a avaliação de pedidos de registro e 

de modificações pós-registro e, 
consequentemente, otimizar e acelerar o  

processo de para a tomada de decisão.

•Aplicado de ofício pela Anvisa

Prever a publicação de Guia 
produto-específico para fins de 

análises baseadas em risco.

•Acelerar o processo decisório. Ao mesmo 
tempo, a proposta permitiria uma 

mitigação mais direta dos riscos envolvidos 
para cada produto.

•Aplicado de ofício pela Anvisa.

Pré-qualificação de empresas 
mediante inspeções.

Permitir o enquadramento de empresas 
que demonstrarem cumprir os requisitos 

regulatórios de forma consistente como de 
menor risco sanitário.

•Não é mandatório
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EVIDÊNCIAS DO MUNDO REAL - EMR 
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COLABORAÇÃO INTERNACIONAL PARA EMR 
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EM PROCESSO DE INCORPORAÇÃO
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PQKMS: Pharmaceutical Quality Knowledge Management 
System
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Informações eletrônicas de Produtos - IEP
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DESAFIOS
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DESAFIOS

Estímulo a inovação  Atração de mais pesquisas clínicas 
para o Brasil
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Obrigada

Agência Nacional de Vigilância Sanitária - Anvisa

SIA Trecho 5 - Área especial 57 - Lote 200

CEP: 71205-050

Brasília - DF

www.anvisa.gov.br

www.twitter.com/anvisa_oficial

Anvisa Atende: 0800-642-9782

ouvidoria@anvisa.gov.br


