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INOVACAO

"A INOVvacao € a chave para resolver os desafios da saude global.”
- Bill Gates, cofundador da Microsoft

"A Inovacao radical em medicamentos € essencial para enfrentar os desafios da saude
global. E a Unica maneira de tratar doencas que sdo atualmente incuraveis, reduzir os
efeitos colaterais dos tratamentos existentes e melhorar a gualidade de vida dos
pacientes.”

- Tedros Adhanom, diretor-geral da Organizacao Mundial da Saude

"A INOvacao € essencial para a criacaoc de empregos e a melhoria do padrao de vida."
- NacdesUnidas



INOVACAO

"A INnovacao € o motor do desenvolvimento econdomico.”
- Joseph Schumpeter,economista

"A INnovacao € a principal fonte de crescimento econdmico a longo prazo.”
- Paul Romer,economista

"Os paises gue sao mails iInovadores sao 0s gue tém o crescimento economico mais
rapido.”

- Banco Mundial



 INDICE GLOBAL DE INOVAGCAO

Top three innovation economies by region

Latin America Sub-Saharan Africa* Northern Africa and South East Asia,
and the Caribbean Western Asia’ East Asia, and Oceania

1. Brazilt 49 1. South Africa 59 1. Israel 14 I. Singaporet 5
2. Chilev 52 2. Botswana 85 2. United Arab Emirates 2. Republic of Korea
3. Mexico 58 3. Senegal%« 93 3. Tirkiye 39 3. China 12

Northern America Europe Central and
Southern Asia

1. United States 1. Switzerland 1 1. India 40
2. Canada 15 2. Sweden 2 2. Iran (Islamic

3. United Kingdom 4 Republic of)
3. Kazakhstan¥ 81
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Fonte: Base de dados do Indice Global de Inovacdo, OMPI, 2023
adaptado).



ECOSSISTEMA DE INOVACAO

Regulacoes
Inteligentes,
flexivelis e
adaptaveis

As regulacdes devem ser
flexivels o suficiente para
permitir o desenvolvimento
de novos medicamentos,
mMesmo que eles Nao se
encaixem nos padroes

tradicionais

Programas de
aprovacao
acelerada

Podem permitir gue Nnovos
medicamentos sejam
aprovados para uso antes
de completarem todos os
testes clinicos
tradicionalmente exigidos,
Ou podem ter sua avaliacao
acelerada/priorizada para o
tratamento de doencas
graves e/ou raras, sem

alternativas terapéuticas

ACEessO a recursos
financeiros

A inovacao radical na area
de medicamentos é um
Processo caro e demorado.
E importante garantir que
0S pesqguisadores tenham
aCesso a recursos
financeiros suficientes para
INnvestir em pesquisa e

desenvolvimento.

INncentivos fiscais

E existéncia de incentivos
fiscais contribuir para
liberar recursos de
empresas para investir em

projetos mais inovadores

Colaboracao entre
setor publico e
orivado

Parcerias entre governos e
empresas farmacéuticas
para o desenvolvimento de
Novos medicamentos.
Financiamento de
pesqguisas de base. Essas
colaboracdes podem ajudar
a compartilhar recursos,
expertise e riscos inerentes

a0 processo de inovacao.
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ESQUISA CLINICA

C. Number of trials by country or area

salect & country to see trials per vear in chart A

Country =

Inited States of America

China

Japan
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63,455
54,8591
52,828
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45,5868

43,708

34,833
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32,605
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Atuacao da FDA em apolo a Inovacao radical

Designacaode Terapia
Inovadora

Programa projetado para agilizar o
desenvolvimento e a avaliacao de
medicamentos gue tém o potencial
de ser uma melhoria substancial
sobre as terapias existentes para
condicdes graves ou fatais.

Programa de Vouchersde
Revisao Prioritaria de Doencas

Pediatricas Raras O programa
fornece um voucher de revisao
orioritaria ao patrocinador de um
medicamento aprovado para o
tratamento de uma doenca
oediatrica rara. Permite a venda do
voucher a outro patrocinador.

e

Designacao de Via Expedita

Programa projetado para facilitar o
desenvolvimento e agilizar a revisao
de medicamentos para condicoes
graves ou fatais que demonstram o
potencial de atender a
necessidades meédicas Nao
atendidas

Master Protocols Program
Os protocolos mestres sao projetos
de ensaios clinicos gue permitem a

avaliacao de multiplos
mMedicamentos em investigacao ou
Multiplas subpopulacdes dentro de
uMma unica estrutura de ensaio. 1sso
pode |evar a ensaios clinicos mais
eficientes e eficazes.

Designagao de Medicamento
Orfao

Fornece incentivos para o
desenvolvimento de medicamentos
para doencas raras. Esses incentivos
INncluem créditos fiscais, isencdes de

taxas de usuario e extensao da
exclusividade de mercado

1--------------

INniciativas complementares

Programas para incentivar a colaboracao
entre a induUstria farmacéutica e a academia,
como o programa Small Business Innovation
Research (SBIR) e o programa Small Business

Technology Transfer (STTR).
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Atuacao da EMA em apolo a Inovacao radical

PRIME Vias Adaptativas

O programa foi concebido para fornecer apoio
cientifico e regulatorio precoce e intensivo aos
patrocinadores de novos medicamentos
oromissores. Centrado em medicamentos que tém
O potencial de responder a necessidades méedicas
Nnao atendidas ou de oferecer uma melhoria
terapéutica significativa em relacao as terapias
existentes.

Permite gue os desenvolvedores coletem
dados de pacientes a medida que ©
medicamento é desenvolvido e usem esses
dados para informar o design de futuros
ensalos clinicos. Isso pode ajudar a reduzir o
tempo e o0 custo do desenvolvimento de
mMedicamentos.

Ciéncia regulatoria Escritdrio para Peguenas e Médias Empresas

A EMA Investe em pesqguisas de ciéncia regulatoria

para desenvolver novas ferramentas e méetodos
para apoiar a avaliacao de novos medicamentos.
|SSO INclui pesquisas sobre novos desfechos de
ensalos clinicos, novos metodos de analise de dados
e Novas maneiras de prever a seguranca e eficacia
de novos medicamentos.

Apoia startups, peguenas e medias empresas gue
desenvolvem medicamentos a fim de promover a
INnovacao e o desenvolvimento de Novos
mMedicamentos, por meio de aconselhamento,
orientacao e assisténcia regulatoria.

____________________________:__________________________
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Escritorio para Pequenas e Médlas Empresas - EMA G

(SME Regulation 2049/2005)

- A taxa de sucesso dos pedidos de registro
de medicamentos mais do gue duplicou,
atingindo 89% em 2020;

- 4 em cada 10 medicamentos selecionados
para ser avaliado em regime prioritario Na
Europa se beneficiavam de passar pela
estrutura do SME/EMA

https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/user-guide-micro-small-medium-sized-enterprises_en.pdf

FURCOPEAN MEDICINES AGENCTY

Incentivos oferecidos pela EMA as SMEs

Assisténcia regulatoria, administrativa e processual do
escritorio das SME da Agéncia, incluindo reunioes
informativas:

INncentivos de taxas:

- Reducodes de taxas para aconselhamento cientifico,
servicos cientificos, inspecoes:

- |sencdoes de taxas para determinados servicos
administrativos da EMA

- Postergacao de pagamento da taxa devida pelo
pedido de autorizacao de comercializacao ou iNspecao
relacionada;

- Isencao de taxas quando o aconselhamento cientifico

for seguido e um pedido de registro nao tiver sucesso
== ANVISA
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Escritorio para Pequenas e Médlas Empresas - EMA 6

(SME Regulation 2049/2005)

https://www.youtube.com/watch?v=8NcYs-HQJvO
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https://www.youtube.com/watch?v=8NcYs-HQJv0

Como a ANVISA apola
a Inovacao radical?

Hoje

Cuardadas as devidas proporcoes, a Anvisa tem iniciativas
semelhantes a algumas das principais iniciativas da EMA e
da FDA, mas foram pensadas especialmente para empresas
farmacéuticas consolidadas, com conhecimento e
experiéncia de atuacao no ramo (Priorizacoes, doencas
raras, necessidades meédicas nao atendidas...)

Pandemia

Acompanhamento proximo guanto a ventiladores
oulmonares, vacinas e medicamentos para COVID—I9;

Submissao continua;

Agendamento de multiplas reunides para
esclarecimentos de duvidas;

Priorizacao e velocidade maxima nas analises;
Aconselhamentoem Pesquisas Clinicas.

= Startups?



Como a ANVISA apola
a Inovacao radical?

- Startups?

Entretanto, especificamente para startups, bem no

INicio dos estudos e

do desenho dos produtos, a

AgEeNncia Nao conta com um programa de orientacao
ou aconselhamento implantado ou delineado.

Mas queremos entender 0s anseios, necessidades e
oportunidades de atuacao para a atuacao da Anvisa,
OU Mesmo do ecossistema brasileiro de inovacao.

Regulacao no Brasil muitas vezes € associada a idela
de burocracia ou entrave. NOs queremaos mudar essa

idela. Queremos que
sirva como catalizado
Pais, em beneficio da

a atuacao da Anvisa tambeéem
ra de processos de inovacao No

oopulacao brasileira.



Obrigada
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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa
SIA Trecho 5 - Area especial 57 - Lote 200
CEP: 71205-050
Brasilia - DF

WWW.aNVIsa.gov.br
WWW.twitter.com/anvisa_oficial
Anvisa Atende: 0800-642-9782

ouvidoria@anvisa.gov.br
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