


Simposio de Tendéncias Regulatorias - 2024

Anderson Vezali Montai

Geréncia de Avaliacao de Produtos Biologicos - GPBIO

Geréncia Geral de Produtos Bioldgicos, Radiofarmacos, Sangue, Tecidos,

Células, Orgdos e Produtos de Terapia Avancadas — GGBIO
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Jan 2023

L

Equipe

/

Impacto Covid 19

Passivo
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Jan 2023 - Filas

mm Ordindria- Registro e Pds: Ago/21

Priorizada- Registro e Pés

Aprovacao Condicional
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1T2023

e Conhecimento

Perfil da Equipe Individual dos
Servidores

e Foco no
Gestdo por conhecimento e
A . experiencia e
Competencia consequente
motivacao

Foco em ,
Registro por ¢ Pés tratados
Y conforme
categoria de especificidade

produto
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3T 2023 - Registro

e 12 Processo Ordinario de 2023

~

/

e Fila Ordindria em 02/2023

08/2023

~

/

e 7 meses para a distribuicao do
proximo processo ordinario.

~
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4T 2023 — Pos

N
e Jan de 2023 — Pds Clinico
/
N
e POs CMC - Jan de 2022
/
e Atingido a meta de analises \
condicionais. )
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2023/2024

Valoriza Desmotivacao
Regulagdo Tempo

Cessao de

Licencas Licengas
Maternidades Médicas

servidores
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1Te2T2024 - Fila de Pos CMC

* Foco nas peticdes que nao sofreram
aprovacao condicional

Projeto Analise

Otimizada de CMC

e Ordem cronoldgica
e Criacao de Equipes Teams

33 Empresas

Aproximadamente e Reducao da Fila para
240 peticdes 06/2023
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Biossimilares

Revisao dos

critérios para
Biossimilares

Novo Marco
Regulatorio

Tendéncia de
aumento de
entrada de

pProcessos
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Radiofarmacos

Fim do

monopolio
Estatal - 2022

Adaptacao do
mercado

Tendéncia de
aumento de
entrada de

pProcessos
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Processos Priorizados

Desabastecimento

Emergéncias

Doencas Raras

Tendéncia de
aumento de

entrada de
pProcessos
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Tendéncia

L

Capacidade
de analise

----------lllllllll

Aumento de
Processos

L
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Tendéncia

SAT
AUDIENCIAS

Aumento do
NUumero de
Registro

Aumento do
Passivo
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Acoes para o Futuro

mm Analise Otimizada?

Reliance?

Revisao de Normativas?

| |
. * )
z .
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Acoes para o Futuro

mmm leletrabalho Integral para o Registro?

mmm Prioridade Interna para a area de Registro?

mmm NOVOS Servidores Concursados!
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