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Workshop retline setores publico e privado para discutir inovacao na area farmacéutica

Encontro reuniu mais de 150 participantes, entre servidores do governo, representantes
da industria farmacéutica, da academia e de startups brasileiras que trabalham na area.

Como a regulacao pode contribuir para a inovacao farmacéutica no pais? E para a inovacado radical,
que implica mudancas significativas e disruptivas em produtos, servicos, processos, e tecnologias
na area de saude?

Os questionamentos foram tema do Workshop “Inovacao Farmacéutica - Construcao de uma
estratégia regulatdéria para a inovacao radical no Brasil“, que aconteceu nesta segunda-feira
(16/10), na sede da Anvisa em Brasilia (DF).

O encontro reuniu mais de 150 participantes de forma presencial, entre servidores da Anvisa e de
outros érgaos de governo, representantes da indUstria farmacéutica, da academia e de startups
brasileiras que trabalham na area. O workshop também foi transmitido para participantes online.

“A inovacao contribui com o crescimento econémico e social do pais e é, acima de tudo, o esteio
para reduzir as desigualdades e favorecer o acesso as politicas de saude”, afirmou a diretora da
Agéncia Meiruze Freitas.

“Regulagdes inteligentes, flexiveis e adaptaveis, programas de aprovacdo acelerada e as parcerias
entre governo e empresas farmacéuticas para desenvolvimento de novos produtos sdo algumas
das iniciativas que podem favorecer um ecossistema de inovacao”, destacou a diretora durante o
workshop. O encontro contou ainda com a presenca dos diretores Romison Mota e Marcelo Moreira.

O encontro faz parte de uma agenda nacional que pretende propiciar um ambiente favoravel para
potencializar as startups brasileiras e também estimular a atuagao de startups estrangeiras no

pais. O workshop foi promovido pela Anvisa em parceria com a Associacao Brasileira da Inddstria de
Insumos Farmacéuticos (Abiquifi), e teve apoio da ApexBrasil e do Ministério do Desenvolvimento,
Industria, Comércio e Servicos (MDIC).

Veja os materiais disponibilizados:

Guia Informativo para Startups de Biotecnologia - Cenéario Regulatdrio Brasileiro.

Anvisa aprova procedimento para projeto piloto de avaliagao otimizada

A norma, que devera ser publicada na quarta-feira (18/10), definira critérios para o
piloto de implementacao do procedimento otimizado de analise.

A Diretoria Colegiada da Anvisa, reunida em 13/10, aprovou uma resolucao que ird definir as
diretrizes gerais do projeto piloto de implementagao do procedimento de avaliagao otimizada. Esse
procedimento, baseado em critérios de risco, tem como objetivo confirmar a adequacdo aos
requisitos sanitarios da documentacdo submetida a Agéncia em peticdes de registro e de mudanca
pods-registro de medicamentos. A resolucao deverd ser publicada na quarta-feira (18/10).

O respectivo instrumento normativo visa dar celeridade as analises das peticdes. Estamos falando
de um grande avango que estd em consonancia com os principios de eficiéncia, proporcionalidade e
razoabilidade, sem se afastar dos parametros essenciais de seguranca, qualidade e eficacia.

A norma contemplard trés propostas independentes com um mesmo objetivo: prever que as
decisdes sejam tomadas mediante critérios de risco. Para isso, serao utilizadas as seguintes
estratégias:

I) Classificar as pendéncias identificadas na avaliacdo de pedidos de registro e de pds-registro de
acordo com o risco a qualidade, a seguranca e a eficacia.
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II) Prever a publicacao de Guia produto-especifico para fins de analises baseadas em risco.
lll) Pré-qualificacdo de empresas mediante inspecdes.
Inspecoes de pré-qualificacao

As inspecoes de pré-qualificacao (IPQ) sdo de carater opcional. Isso significa que a empresa sera
comunicada sobre a possibilidade de realizacdo e tera até 10 dias Uteis, a partir do recebimento do
comunicado, para manifestar seu interesse em se submeter a IPQ. As IPQs sdo projetadas para
ambito nacional, com a opc¢do de inspecdes presenciais ou remotas, de forma a otimizar a
utilizacao dos recursos.

Aperfeicoamento

O diretor relator, Daniel Meirelles, ressaltou que “o propdsito da norma é aprimorar e padronizar as
decisOes sobre a adequacao das peticOes de registro e pds-registro que, atualmente, sao avaliadas
por diferentes servidores da Anvisa”. Segundo ele, “a iniciativa produzira, internamente, impactos
significativos com vistas a padronizar a analise técnica com foco no risco sanitario, além de afetar
as empresas reguladas pela Agéncia”.

A diretora supervisora da drea de medicamentos, Meiruze Freitas, acredita que a proposta, alinhada
ao Decreto 11.715/2023, que instituiu a Estratégia Nacional para o Desenvolvimento do Complexo
Econdmico Industrial da Saude, “é a mais ousada e inovadora acao que a Anvisa lidera para a
regulacdo sanitaria e a servico do acesso a medicamentos, bem como da soberania nacional”.
Meiruze Freitas observou também que “a estratégia regulatéria, além de aprimorar o modelo de
avaliacdo da Agéncia, tem o condao de contribuir com a qualidade dos medicamentos e de ampliar
a capacidade produtiva da indUstria farmacéutica nacional”.

Vale ressaltar que as empresas, mesmo aquelas nao contempladas no escopo da proposta, serao
beneficiadas, uma vez que terao seus processos avaliados antes do prazo inicialmente previsto.

Acesse a integra do voto 195.

Acesse a integra do voto 283.

Confira a nova edicao do Boletim Informativo de Tecnovigilancia

Publicacao reune informacoes sobre a pds-comercializacao de dispositivos médicos,
além de outros temas.

A Anvisa publicou uma nova edicao do Boletim Informativo de Tecnovigilancia (BIT). A publicagao
relne informacdes sobre os dispositivos médicos na fase de pés-comercializacdo, além de
atualizacOes sobre as acdes desenvolvidas pela area de Tecnovigilancia da Agéncia.

No boletim, vocé vai encontrar os dados referentes a notificacdo de eventos adversos, queixas
técnicas e acdo de campo de dispositivos médicos. Os dados estdo organizados em tabelas e
graficos.

A publicagao apresenta também um estudo descritivo sobre os equipamentos médico-hospitalares.
Esse estudo foi realizado a partir do levantamento de eventos adversos e queixas técnicas
registrados no sistema Notivisa.

Acesse o Boletim Informativo de Tecnovigilancia (BIT) de 2023.

O BIT e outras publicacdes sobre o tema estao disponiveis na pagina de publicacdes de
Tecnovigilancia.
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Inscricoes abertas para o 102 Encontro da Farmacopeia Brasileira
As inscricoes poderdo ser realizadas até 7 de novembro. Participe!

Estao abertas as inscricbes para o 102 Encontro da Farmacopeia Brasileira. O evento serd realizado
nos dias 28 e 29 de novembro de 2023, no auditério da Anvisa, em Brasilia. Nao havera
transmissao on-line.

Programacao preliminar do evento Dia 28/11/2023

e Painel de discussao 1: Uso, alcance e acoes da Farmacopeia Brasileira
o Revisao da RDC 511/2021
Radiofarmacos
Fitoterapicos
Homeopaticos
Substancias Quimicas de Referéncia
e Painel de discussao 2: Produtos de Cannabis
o Panorama regulatério
o Desenvolvimento da monografia para a droga vegetal
o Desenvolvimento da monografia para os extratos
o Programa de monitoramento analitico da qualidade
¢ Painel de discussao 3: Correlacao In Vitro/In Vivo
o Visao / aplicacao / perspectivas do setor produtivo
o Visao / aplicacao / perspectivas da Academia
o Capitulo da Farmacopeia Brasileira
o Novas iniciativas / perspectiva regulatéria
* Painel de discussao 4: Boas Praticas Farmacopeicas
o Importancia das Boas Praticas Farmacopeicas, adocao por outras Farmacopeias,
impactos no setor produtivo
o Andlise de Impacto Regulatério: implementacao das Boas Praticas na Farmacopeia
Brasileira
o Padronizacao das monografias da FB: apresentacao do Guia de Redacao de
monografias da Farmacopeia Brasileira
o Guia para elaboracdo de monografias e formuléario de fitoterdpicos

o O o o

Dia 29/11/2023

* Painel de discussao 5: 3Rs (Reduce, Replace, Refine) e Métodos Alternativos
o Panorama geral: abordagem e evolucao do tema no Brasil e no mundo
o Rede de laboratérios
o Diretrizes e perspectivas governamentais
o Elaboracdo do capitulo para Teste de Ativacao de Mondécitos: Desafios e
Expectativas
¢ Painel de discussao 6: Nitrosaminas
o Panorama internacional: avaliacdo do risco sobre o consumo cumulativo
o Panorama regulatério
o Método para nitrosaminas e programa de monitoramento
o Programa de monitoramento analitico da qualidade
e Painel de discussao 7: Colaboracao Internacional
o Farmacopeia Brasileira (compromissos assumidos)
o Q4B - Pharmacopoeial Harmonization
o Impurezas Elementares Q3D e Solventes Residuais Q3C
o Farmacopeia do Mercosul
o Farmacopeia Internacional

As inscrigdes poderdo ser realizadas até o dia 7 de novembro.
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Faca sua inscricao aqui.

Anvisa ira sediar workshop sobre inovacao farmacéutica

Encontro é nesta segunda-feira (16/10). Acompanhe aqui.
A Anvisa ird sediar o workshop “Inovacdo Farmacéutica - Construcdo de uma estratégia requlatéria
para a inovacdao radical no Brasil”, que acontece no dia 16 de outubro (segunda-feira), das 9h30 as
17h30h, no auditério da Agéncia em Brasilia. O evento pretende contribuir para a reflexao de quais
aspectos regulatérios podem ser aprimorados para favorecer a inovacao na area.

Clique aqui para acompanhar.

O encontro é uma iniciativa conjunta da Anvisa e da Associagao Brasileira da Industria de Insumos
Farmacéuticos (Abiquifi). A programacao completa pode ser acessada aqui.

O workshop esté inserido no contexto de esforcos para fortalecer o ecossistema brasileiro de
inovacdo, além de contribuir para a reducéo da vulnerabilidade do Sistema Unico de Saude (SUS). O
impacto regulatério na inovacao radical pode ser significativo e acaba por influenciar o ritmo e a
natureza das inovacdes. Sem abrir m&o de um arcabouco regulatério que garanta a seguranca, a
eficacia e a qualidade das inovacdes, é importante garantir também gque o ambiente regulatério
seja favordvel a criacdo e a adocado de tecnologias inovadoras.

A Abiquifi estd articulando com parceiros a criacao de uma alianca estratégica para o
fortalecimento do ecossistema de inovacao brasileiro direcionado para a cadeia farmacéutica, por
meio de um Programa de Inovacao Radical (DeepTech). Essas questdes também serao abordadas
no workshop.

Objetivos do workshop

I. Promover o debate para a construcao de uma estratégia regulatéria para a inovacdo radical no
Brasil.

Il. Apresentar e discutir os resultados e as acoes realizadas pela Abiquifi, em parceria com a
ApexBrasil, para o fortalecimento do ecossistema de inovacao radical no pais.

Participantes

O evento tera a participagao das cinco Diretorias e de servidores da Anvisa, além de convidados do
Ministério da Salde, do Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovacao (MCTI), do Ministério do
Desenvolvimento, IndUstria, Comércio e Servicos (MDIC), do Ministério da Gestdo e da Inovacdao em
Servicos Publicos (MGISP), do Tribunal de Contas da Unido (TCU), da Controladoria-Geral da Uniao
(CGU), do Banco Nacional de Desenvolvimento Econdmico e Social (BNDES), da Financiadora de
Estudos e Projetos (Finep), do Instituto Nacional de Propriedade Industrial (INPI), da Empresa
Brasileira de Pesquisa e Inovacao Industrial (Embrapii), do Servico Nacional da IndUstria (Senai) e
do Servico Brasileiro de Apoio as Micro e Pequenas Empresas (Sebrae).

Também participarao do workshop representantes e convidados do setor privado, de Institutos
Nacionais de Ciéncia e Tecnologia (INCTs) e da Academia que estao envolvidos no Programa de
Inovacao Radical.

Para participar, faca sua inscricao por meio deste link. As vagas sao limitadas.

Fonte: Anvisa, em 16.10.2023.
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https://forms.office.com/Pages/ResponsePage.aspx?id=P_J6tvPDNU2Ax7cIX17dgaWD9lQu3CJIkRz5YHy-dYRUQ0RaWjFVWExWRkxHQTNUR0xQUFpVR09OSiQlQCN0PWcu
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