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Harmonizacao

O pedido de harmonizacao em aspectos regulatorios vem de varios
segmentos:

e (Governo;
e |Industria;

 Populacao.
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Por gue harmonizar?

 Promover a aplicacao consistente dos principios regulatorios;
 Melhorar a efetividade e eficiéncia do sistema regulatorio;
 Reduzir duplicacao de trabalho;

 Promover a transparéncia nos processos regulatorios;

e Permitir que novos produtos e tecnologias estejam disponiveis no
mercado;

* Racionalizar tempo e custos.
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Harmonizacao - Potenciais desaflos

» Paises vivenciando diferentes estagios regulatorios;
» Situacado Geopolitica;

e Consisténcia na implementacao.
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Harmonizacao e o GHTF

O GHTF tem como objetivo:

« Encorajar a convergéncia nas praticas regulatorias relacionadas a
garantir a seguranca, eficacia, desempenho e qualidade dos
produtos para saude, promovendo inovacao tecnologica e
facilitando 0 comércio internacional.

« Servir como um férum para troca de informacdes nas diversas
regioes, podendo ser usado como diretriz por diversos paises
iIndependente do seu estagio regulatorio em produtos para saude.
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Estrutura organizacional do GHTF

e Fundado em 1992 por 5 membros: Unido Européia, Estados
Unidos da Ameérica, Canada, Australia e Japao (Autoridades
regulatdria e Industria). — Comité de Direcao.

 Grupos de Estudos — Diretrizes.
 Organismos ligados: AHWP, ISO e IEC.

» QOrganizac0Oes parceiras: OMS, OPAS, GMDN.

Website: www.ghtf.org
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GHTF — Areas de atuacéo

Grupo de Estudo 1- Avaliacéo pré mercado.
Grupo de Estudo 2 — Vigilancia pos mercado.
Grupo de Estudo 3 — Sistemas da Qualidade.
Grupo de Estudo 4 — Auditoria / Inspecao.

Grupo de Estudo 5 - Seguranca Clinica e performance.
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Por gque o trabalho do GHTF & importante?

Diretrizes que promovem de forma cientifica a harmonizagao
internacional com o objetivo de estabelecer a qualidade, seguranca
e eficacia de novos produtos para saude.

“Ferramentas e padroes regulatorios comuns”

« Promove a transparéncia, eficiéncia e previsibilidade na revisao
dos processos de produtos para saude.

 Reduz barreira regulatoria e promove a conformidade da industria.

 Pode ser usado como modelo de harmonizacédo regulatoria para
todos os paises.
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Por gque o trabalho do GHTF & importante?

 Promove a comunicacao e cooperacao regulatoria entre paises.

¢ Serve como um mecanismo de entendimento dos requerimentos
técnicos e regulatdrios.

 Promove a atualizacao cientifica.
» Facilita o acesso as novas tecnologias e produtos para saude.

 Aumenta a possibilidade de campos Industriais em diferentes
paises.
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Expansao do GHTF

e Plano de treinamento:

— Parceria com organismos certificadores e organizagoes (ex.
universidades);

— Continuar trabalhando com o APEC (Asia-Pacific Economic
Cooperation);

— Convidar paises interessados a participar dos treinamentos.

* Envolver outros paises:
— Traduzir para outros idiomas seus documentos;

— Facilitar o uso do NCAR (National Competent Authority Report
System) que e semelhante ao nosso NOTIVISA;

— Pedir feed back aos paises que estao adotando as diretrizes do
GHTF.
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Asian Harmonization Working P.éutrtya
(AHWP)

« Organizacao nao lucrativa fundada entre 1996-97.

« Atualmente e formada por Autoridade regulatoria e representantes
da industria de cada pais membro.

 Busca a harmonizacdo das regulamentacoes aplicaveis a produtos
para saude.

« Como organizacao regional promove forum de discussdao e de
treinamento, facilitando a troca de informagoes e iniciando projetos
alinhados com as diretrizes do GHTF.

« Busca ser formalmente reconhecido como membro do GHTF,
representando a regiao asiatica.
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AHWP - Alguns resultadosw

 Mais paises estdo querendo se juntar ao AHWP.

« Desenvolveu uma declaracao para suportar o uso do GMDN
alinhado com o GHTF.

o Participa de cada grupo de estudo do GHTF.

« Aumento da parceria com o APEC unindo esforcos em
treinamentos e capacitacao dos reguladores na regiao do AHWP.

« Viabilizar a realizacédo da conferéncia anual de 2012 do GHTF junto
com o AHWP em um dos paises membros do AHWP.

www.ahwp.info



AHWP — Areas de atuacéo

Grupo de trabalho 1-
Avaliacao pré mercado e
CSTD (Computer Software
Data Tape)

Grupo de trabalho 1 A - IVDD
(Diretriz para diagnostico de
uso in vitro)

Grupo de trabalho 2 —
Vigilancia pos mercado.
Grupo de trabalho 3 —
Gerenciamento do sistema da
gualidade.

Grupo de trabalho 4 —
Auditoria do sistema da
gualidade

—
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Grupo de trabalho 5 -
Requisitos para evidéncia
clinica

Grupo de trabalho 6 —
Capacitacao e treinamento
regulatorio

Grupo de tarefa especial
(Nomenclatura) —
Nomenclatura em produtos
para saude

Grupo de tarefa especial
(Entidade Legal) — AHWP
entidade legal
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AHWP — Paises membros

« Abu Dhabi « Korea
 Brunei Darussalam e Laos
« Cambodia  Malaysia
e Chile « Myanmar
 Chinese Taipel  People's Republic of
« Hong Kong SAR, China China
¢ India e Philippines
e Indonesia * Singapore
e Jordan « South Africa
e Kingdom of Saudi Arabia * Thailand

e Vietham
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APEC (Asia- Pacific Economic
Cooperation) Harmonization Center

 |nicio em 2005 e tem como MISsao:

— Suportar 0 acesso as boas praticas e diretrizes para a harmonizagao
regulatoria em produtos para saude;

— Promover acdes colaborativas e troca de experiéncias entre o0s
participantes;

— Promover a conducao de estudos clinicos que atendem os padroes
internacionais;

— Reforcar a importancia da qualidade, seguranca e eficacia dos
produtos para saude e seus resultados;

— Facilitar comercio internacional dos produtos para saude dentro dos
paises membros do APEC.

 Website: www.apec-ahc.org
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APEC (Asia- Pacific Economic Cooperation)
Paises membros

e Australia « New Zealand
e Bruneil Darussalam  Papua New Guinea
 Canada  Peru
« Chile  The Philippines
e People's Republic of e Russia
China » Singapore
* Hong Kong, China « Chinese Taipei
e Indonesia e Thailand
* Japan « The United States
* Republic of Korea e Viet Nam
 Malaysia
e Mexico WWW.apec.org
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ANVISA e Harmonizacao Global

« Como membro do Mercosul participando nas reunibes ordinarias
do SGT — Comissao de Produtos para Saude:

— Atualizacao da BPF para materiais e equipamentos incluindo
diagnostico de uso in vitro dentro da RDC 59/2000.

* Envolver outros paises:

— Participacdo no Seminario do APEC em Harmonizacdo da
regulamentacao em produtos para saude em 2006 no Chile;

— Participacao nas reunibes do GHTF e dos subgrupos sempre que
convidado;

— Busca de parceria e entendimento com FDA, Comunidade Européia
(EMEA - European Medicines Agency).
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