WORKSHOP INTERNACIONAL

“Testes de Diagnostico in Vitro Acessiveis e com Qualidade
Assegurada para Programas de Saude Publica”

Brasilia, 19 e 20 de novembro de 2012
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Possiveis Areas de Convergéncia

Regulatoria

 Aumento da Complexidade

» Custos regulatorios

« Tempo de desenvolvimento

« Variacao regulatéria entre paises

» Diversidade de Sistemas Diagnoésticos

« Transparéncia Regulatoria

« Harmonizacao Global

« Parceria Industria e Setores do Governo

——
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Aprovacgao
Acessibilidade
Requisitos de Estudos -
Desenvolvimento
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Regulatoria

Inspecbes as varias fabricas (mais de uma para um
sistema)

Sistemas Diagnostico mais complexos com utilizacao de
varios reagentes, equipamentos, softwares

Diversidade de documentos para atendimento de varios
paises

Sistemas Diagnosticos Diversos — Diagnostico,
Acompanhamento de Doencas, Preditivos, Doencas
raras, eftc...

Requisitos Minimos para estudos — Disparidade
regulatoria

Trabalho conjunto entre Industria e Governo - Regulagcao
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Possiveis Areas de Convergéncia

« Aprovacao

« Acessibilidade

* Requisitos de Estudos —
Desenvolvimento

« Avaliacédo de Tecnologia -
Reembolso
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Possiveis Areas de Convergéncia

- Tempo de Inspecao de fabricas — cerca de dois anos
para agendamento — Menos produtos aprovados

- Custos — Submissdes sao realizadas em separado para
varios reagentes (Extracao, deteccéo, solucao de
lavagem)

- Novas versoes de Produtos — melhoria de performance

- Reembolso de testes — Publico e Privado
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Possiveis Areas de Convergéncia

- Cooperacéao entre paises - Regulacéo estabelecida (FDA,
Japao, Canada) — incrementar

- Requisitos Minimos de estudos — harmonizacao

- Troca de experiéncias entre paises e setores

- Sinergia entre industria, pesquisadores, setor regulacao e
academia — novos testes e tecnologia sendo desenvolvidas
(sem modelo regulatorio)

- Intercambio no pds mercado — aos moldes do Mercosul e FDA
(convénios)
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Possiveis Areas de Convergéncia

Mais Desafios

- Diagndstico e Tratamento Personalizado
- Testes Preditivos
- Novas indicagdes (Marcadores)
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Obrigada!

Fatima Maria Marques Pereira

fmmarg@hotmail.com

www.cbdl.orqg.br
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