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ACORDOS COM REGULADORAS ESTRANGEIROS E
|_ORGANISMOS INTERNACIONAIS

Troca de Informacédoe
Compromisso de
Confidencialidade

Além de autoridades

requladoras estrangeiras dos
palses indicados no maga, a

Anvisa mantém acordos com

DOMS
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Uniaa Europela (EDOM &
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Convergéncia de esforcos

entre agéncias reguladoras
globais

Colaboracao internacional
para harmonizar praticas
regulatorias.

I_CO NTEXTO REGULATORIO

02

Harmonizacdo de requisitos
regulatorios

Padronizacdo de processos e
requisitos para simplificar a
aprovacao e a vigilancia de
medicamentos.

03

Uso de tecnologias avancadas

para melhorar a eficiéncia

Aproveitar tecnologias como
IA, andlise de dados avancada
e interoperabilidade de
sistemas.




INFORMACOES EM SAUDE
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Fase 1
Registros fisicos

Registros de salde
em papel,
Armazenamento
fisico.
Dificuldades de

compartilhamento e
acessibilidade.

Fase 2
Digitalizacdo de
Registros

Introdugdo de
sistemas eletronicos.

Migracao de registros
para formato digital.

Melhorias na
acessibilidade, mas
ainda fragmentadas.

Tendéncia observads @ do inicio das
discussies para iniciar a fase 4, porém sem
gue haja estruturaciio adequada da faze 3
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Fase3

Interoperabilidade

Emergente

Padribes de dados e
troca de informagdes
(FHIR, IDMP etc.},

Integracio de
sistemas de saide.

Melhor comunicagao
entre profissionais de
salde.

Y

Fase 4
Saude Digital
Avancada

Registros de sadde
eletrinicos
completos.

Acesso do paciente
305 seus proprios
dados.

Andlise de big data
para gerar evidéncias.

&

Telemedicina e
Mobile Health

Consultas virtuais e
maonitoramento
remoto.

Aplicativos de salide
midvel.

Maior participagdo do
paciente.

@

Faseb

lAe
Aprendizado de
Maquina
Andlise preditiva.

Diagnodstico assistido
por magquina.

Personalizacdo do
tratamento.

A

Fase 7

Saude
Conectada e loT

Dispositivos médicos
conectados.

Coleta continua de
dados de saude.

Saude preventiva e
preditiva.
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Fase 8
Sadde 4.0

integragdo total de
dados.

Personalizagdo
extrema.

Medicina de precisdo.



RELIANCE

3 Medicamentos
6 Medicamentos bioldgicos novos
sintéticos novos foram aprovados
foram aprovados
4 em avaliacao
1 inclusao de nova
indicacao 72 pos registros
aprovados

Reducdo de tempo e recursos envolvidos:

Economia de ate 5 vezes para analise do
pedido.

EQUIVALENCIA REGULATORIA

Reducao no numero de exigéncias.

Redugdo de cerca de 6 meses do tempo para
publicacao da decisao.




|_OUTF2AS ABORDAGENS REGULATORIAS INTELIGENTES

@

Ministério da Saide - MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria = ANVISA

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N® 823, DE 19 DE OUTUBRO DE 2023
{Publicada no DOU n® 201, de 23 de outubro de 2023}

Institui o projeto  piloto  de
implementacdo do procedimento
de avaliagdo otimizada, baseado
em critérios de risco, para
confirmagdo da adequacdo aos
requisitos sanitérios da
documentacio submetida a Anvisa
em petiches de registro e de
mudangas pos-registro de
medicamentos.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitéria, no uso
das competéncias que Ihe conferem os arts. 79, incisa Ill, e 15, incisas lll & IV, da Lein®
9.782, de 26 de janeiro de 1999, & considerando o disposto no art. 187, inciso V1 e §§ 12
e 39, do Regimento Interna, aprovado pela Resolug3o de Diretoria Colegiada - RDC n”
585, de 10 de dezembro de 2021, resolve adotar 2 seguinte Resolugio de Diretoria
Colegiada, conforme deliberado em reuniSo realizada em 13 de outubro de 2023,  eu,
Diretor-Presidente, determing a sua publicacdo:

Art. 1% Esta Resolugdo tem por objetivo definir as diretrizes gerais do piloto
de implementac3o do procedimenta de avaliag3o otimizada baseado no risco sanitario
para confirmag 3o da adequacdo aos requisitos técnicos da documentag3o submetida &
Anvisa em peticdes de registro e pas-registro de medicamentos.

CAPITULD |
DISPOSICOES INICIAIS
Secio |
Abrangéncia
Art. 2% Esta Resolugio se aplica aos Centros de Equivaléncia Terapéutica, &

empresas detentoras de registro e s empresas responsiveis pels pesquisa,
desenvolviments e fabricag3o de medic gue comercial ou pleitei
camercializar seus medicamentos em territério nacional.

Paragrafo unico. Esta Resolugdo ndo se aplica aos Produtos Biologicos,
Radiofarmacos, Sangue, Tecidos, Células, OrgSos e Produtos de Terapias Avangadas.

- Reduzir o nUmero de exigéncias emitidas
durante a avaliagao de pedidos de registro e

de modificagdes pds-registro e,

consequentemente, otimizar e acelerar o
processo de para a tomada de decisao.

-Aplicado de oficio pela Anvisa

-Acelerar o processo decisério. Ao mesmo

tempo, a proposta permitiria uma

mitigagcao mais direta dos riscos envolvidos

para cada produto.

-Aplicado de oficio pela Anvisa.

Permitir o enquadramento de empresas
gue demonstrarem cumprir os requisitos
regulatoérios de forma consistente como de

menor risco sanitario.

-Ndo é mandatorio



EVIDENCIAS DO MUNDO REAL - EMR

Contexto:

O rapido desenvolvimento de vacinas contra a COVID-19 foram possiveis devido as importantes
contribuicées dos dados do mundo real e evidéncias do mundo real (RWD/RWE).

\/ Uso de dados do mundo real na avaliacao de medicamentos:
Complementa ensaios clinicos tradicionais.

Ajuda a compreender melhor o desempenho dos medicamentos em cenarios reais:

Permite uma visao mais abrangente da eficacia e seguranca.



COLABORACAO INTERNACIONAL PARA EMR
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USO COMPARTILHADO DE DADOS DO
MUNDO REAL ENTRE PAISES

MELHOR COMPREENSAD DA EFICACIA E
SEGURANCA DE MEDICAMENTOS EM
DIFERENTES POPULACOES.

COLABORACAO ENTRE AGENCIAS REGULADORAS

ICH: DISCUSSAQ SOBRE PADRONIZACAQ DE DADOS
E TERMINOLOGIAS PARA PLANEJIAMENTO E
RELATO DE ESTUDOS COM FOCO EM EFICACIA E
MEDICAMENTOS.



EM PROCESSO DE INCORPORACAO

O eCTD é o formato
padrao para a
apresentacao de
pedidos, emendas,

IDMP FHIR eCTD
suplementos e

=
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FHIR relatorios

PADRAC GLOBAL PARA IDENTIFICAR Padronizacao de

"""“‘"m"ﬂ"'“ dados de saude
FACILITA A IDENTIFICACED PRECISA DE PRODUTOS : o
MEDICIMAIS EM TODD O MUNDO. |nter0peraVE|5




PQKMS: Pharmaceutical Quality Knowledge Management

System

)

Objetivos do Projeto

Facilitar a colaboragdo entre
agéncias reguladoras de
medicamentos em todo o mundo.

Compartilhar informacdes e recursos
para aprimorar processos
regulatodrios.

E

Beneficios Esperados

Compartilhamento de infoarmacgdes,
dados e boas praticas entre agéncias
reguladoras.

Processos regulatdrios mais
eficientes e dgeis.

Foco Principal

Melhorar a qualidade e a gestdo do
conhecimento dentro das agéncias
reguladoras da ICMRA.

Impacto na Satde Publica
Garantir que os medicamentos

atendam aos padrbes de seguranca,
eficicia e qualidade.

Proteger a saide publica
globalmente.



Informacdes eletronicas de Produtos - IEP

Industria/Solicitante

) “ ‘;f

Dados publicados . "_f,
disponibilizados em FHIR

S &
Analise si mplificada Entidade terceira: curadoria de dados e
padronizagdo (ATC, MedDRA, IDMPB-PhPID,
suspensdo de uso, etc.
Hospedagem em ponto Unico (Servidor Central -

Nuvem)

>

InformacBes-ndo
patruturadas
[ex. PEE]

+

Dot =
— BELruturados —
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Informacao
Semiestruturada (ex.
XML/HTML + PDFs)

=

Ferramentas para
acesso a populacdo em
geral [app e portal)

Integracdo com sistemas do MS,
hospitais, farmacias (ex. impressdo,
quando  solicitado) e outros
estabelecimentos de salde.



DESAFIOS

ADOCAO GLOBAL DE PADROES
COMO IDMP, FHIR E OUTROS:
DESAFIOS NA IMPLEMENTACAO E
CONFORMIDADE LOCALMENTE E
EM TODO O MUNDQ.
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INTEGRACAO DE IA E APRENDIZADO
DE MAQUINA NA ANALISE DE
DADOS REGULATORIOS PARA
MELHORIA NA DETECCAD DE

TENDENCIAS E EVENTOS ADVERSOS.

USO MAIS AMPLO DE EMR PARA
DECISOES REGULATORIAS
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ESAFIOS

Estimulo a inovacao

Atracao de mais pesquisas clinicas
para o Brasil
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