25 anos de Regulagaode
Medicamentos:
Celebrando as Conquistas e Planejando o Futuro —
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:;/ Ganhos com a Regulacdo de Medicamentos

Segurancga e Eficacia Qualidade Saude Publica Transparéncia
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Medicamentos registrados

Biolodgicos Dinamizados
4,49% 0,65%

Especificos
6,28%

Fitoterapicos

Similares 3,27%
33,90%
Radiofarmacos
0,37%
i Genéricos
Produtos de terapias 38 40%

avancadas
0,05%

Novo e inovador
12,57%

Total:11.304 registros-vigentes.em-jan;. 2024
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Desafios presentes e Tuturos




A\
O contexto regulatorlo modernizacao

‘ 2. Harmonizacdo de

requisitos regulatorios

Padronizacao de processos e
requisitos para simplificar a
en ias reguladoras aprovacao e a vigilancia de
globais medicamentos (ex. ICH, PIC/s,
ICMRA).




_\/ Desafios na Modernizacao

Harmonizagao Global: Alinhar praticas e sistemas com reguladores internacionais para facilitar

"l"\
- cooperacdo e aceitacao mutua de dados.
|—T—| Integracao e Interoperabilidade de Sistemas: Assegurar comunicacao eficiente entre diferentes

Ll L departamentos e fungdes, evitando redundancias e erros. Utilizar dados para gerar evidéncias.

EEE Investimentos em Infraestrutura: Necessidade de recursos para atualizacaotecnoldgica e
Sy manutenc¢do de sistemas avanc¢ados.

Q Adaptacao a Novas Tecnologias: Integrar IA e automacao paraotimizar processos regulatorios,
reduzir erros e aumentar eficiéncia.
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Evolucao das Publicacoes
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227 145 161 263

6 42 53 89

Dinamizado
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Genérico







Obrigado

Geréncia Geral de Medicamentos
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