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Area Temdtica A: Assuntos Regulatérios/Clinicos
A trilha regulatéria/clinica oferece uma plataforma dindmica para explorar o cendrio regulatério em evolucdo e as praticas de pesquisa clinica na América
Latina. Os participantes analisarao estudos de caso, melhores praticas e tendéncias emergentes em P&D nas ciéncias da vida, com foco especial na integracdo
de dispositivos médicos as estruturas regulatérias e clinicas. Esta trilha destaca abordagens inovadoras para a conformidade, a cooperacdo multirregional
eestratégias praticas para o desenvolvimento e a gestdo bem-sucedidos tanto de produtos farmacéuticos quanto de dispositivos médicos.

Area Tematica B: Seguranca e Farmacovigilancia

Explore 0s avan¢os mais recentes em seguranca clinica e farmacovigilancia para produtos farmacéuticos e dispositivos médicos no dinamico cendrio da

América Latina. Nossa trilha dedicada a seguranca e farmacovigilancia oferece aos participantes uma analise aprofundada de temas essenciais — incluindo
—methorespraticas, estudos-decaso e estratégias de conformidade regulatéria — garantindo uma compreensao abrangente desse aspecto fundamental da

industria de ciéncias da vida.
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Panorama Geral

A Reunido Anual da DIA na América Latina em 2026 oferece
oportunidades impares de networking e compartilhamento de
conhecimento com as principais partes interessadas, visando
promover e implementar iniciativas de P&D em ciéncias da vida
na América Latina e no Caribe. Este ano, as trilhas de conteudo
sobre Assuntos Regulatérios/Clinicos e Seguranca e
Farmacovigilancia ampliam o escopo do evento, com sessdes
transversais que facilitam discussoes sobre pontos de conexao
fundamentais entre essas dreas, promovendo a colaboragdo e a
sinergia nas organizagdes. Participe das discussdes sobre
cooperagdo multirregional, harmonizacdo global e confianca
regulatdria (*reliance®), licdes aprendidas e melhores praticas.
Né&o perca a oportunidade de participar deste evento
estratégico, onde inovagdo e coopera¢do se unem para moldar
o futuro da saude na regido.

*0O idioma principal serd o espanhol; no entanto, havera
tradugao disponivel para inglés e portugués durante o evento.
OBSERVACAOQ: Para utilizar a traducdo (em &udio e/ou formato
escrito), vocé precisard trazer seu proprio dispositivo (celular,
computador, tablet, etc.), fones de ouvido e um carregador
portétil ou cabo de carregamento.

Nesta Conferéncia podera:

o Obtenha percepc¢des exclusivos sobre tendéncias atuais
futuras nas dreas regulatoria, clinica e de farmacovigilancia
(FV) na América Latina

e Ouca diretamente especialistas regionais e globais, incluindo
autoridades reguladoras, lideres do setor e principais partes
interessadas que moldam o futuro do desenvolvimento de
medicamentos

o Participe de sessdes de alto impacto, plendrias e trilhas
paralelas que abordam temas urgentes em assuntos
regulatorios, operacdes clinicas, seguranga e FV

e Acesse discussdes multidisciplinares que destacam a
interconexdo entre as estratégias regulatorias, clinicas e de
segurancga

e Explore desafios e oportunidades especificos da regido, com
solucdes adaptadas aos contextos regulatérios e de salde
publica singulares da América Latina

e Amplie sua rede de contatos profissionais com vozes
influentes da industria, do governo e do meio académico

e |eve consigo conhecimentos praticos e as melhores praticas
para fortalecer a conformidade, otimizar o desenvolvimento
e melhorar os resultados em saude

e Participe de féruns restritos e neutros que estimulam a
colaboracdo e o didlogo franco

e Integre a discussao que molda as politicas e praticas de
desenvolvimento de medicamentos na América Latina e
além.
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Esta reunido foi organizada pensando em

profissionais das sequintes dreas

Academia

Avaliacao e Comunicacdo de Risco-Beneficio
Pesquisa e Desenvolvimento Clinico
Operac¢des Clinicas

CROs/Fornecedores

Gestdo de documentos/envios eletronicos

Regulamentacdo de Medicamentos

Seguranca de medicamentos/farmacovigilancia

Area Médica
Submissdo Global/Gestao de Projetos
Assuntos Governamentais

Manufatura

Assuntos Médicos e Cientificos
Ambiente de Call Center Médico
Comunicac¢des Médicas

Informacdes Médicas

Avaliacdo de Seguranc¢a de Produtos
Médicos

Ligagdes com Ciéncias Médicas
Redacao Médica

Grupos de Engajamento e Advocacia de
Pacientes

Farmacoepidemiologia

Politicas e Inteligéncia

Estudos Pés-Comercializacao
Garantia de Qualidade e Conformidade
Geracdo de Evidéncias do Mundo Real
Agéncias Reguladoras

Assuntos Regulatérios, Operagdes e
Estratégia

Pesquisa e Desenvolvimento

Gestdo de Riscos, incluindo Estratégias de
Avaliacao e Mitigacdo de Riscos (REMS)

Sourcing/Planejamento Estratégico

Objetivos de aprendizagem

Nesta Reunido, os participantes poderdo:

o Avaliar as tendéncias em evolu¢do nas areas regulatéria, de pesquisa clinica e de farmacovigilancia que moldam a inovacdo em saude na

América Latina.

o Aplicar abordagens praticas de confianca regulatéria, convergéncia e Boas Praticas Regulatdrias (BPRs) para aumentar a eficiéncia regulatdria

e agilizar o acesso dos pacientes.

« Avaliar tecnologias emergentes — incluindo inteligéncia artificial, dados estruturados, sistemas regulatérios baseados em nuvem e analise
avancada de dados — para apoiar a geracdo de evidéncias, a tomada de decisdes regulatdrias e a seguranca do paciente.

o Fortalecer os sistemas de farmacovigilancia por meio do aprimoramento da governanca, da gestdo de riscos, da prontidao para inspec¢des, da
detec¢do de sinais e do engajamento das partes interessadas.

« l|dentificar estratégias colaborativas que promovam a harmonizag¢éo regional, alinhando simultaneamente os sistemas regulatérios latino-

americanos aos padrdes globais e as melhores préticas.

Traducao

A DIA oferecera tradugdo escrita e dudio em inglés, espanhol e portugués através de Wordly Al, 0 nosso servico de tradugdo.

» Para acessar a tradu¢do simultanea a partir do seu dispositivo, escaneie o cédigo QR da sala correspondente:

Don Alberto 4
Plendrios e Tema A:
Assuntos Regulatérios/Clinicos

https://attend.wordly.ai/join/HTZJ-7196

Don Aberto 3

Tema B:
Seguranca e Farmacovigilancia

https://attend.wordly.ai/join/BXTF-0946

» Escolha seu idioma e clique em “participar”.

Uma vez na sessao, precisard ativar o dudio. Observacdo: para utilizar a traducdo dudio e/ou escrita, vocé precisara trazer
seu préprio dispositivo (celular, computador, tablet, etc.), fones de ouvido e um dispositivo de carregamento portatil ou

cabo.
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Agenda

Tema A: Assuntos Regulatérios/Clinicos Tema B: Seguranc¢a e Farmacovigilancia

DIA UM | QUARTA-FEIRA, 9 DE SETEMBRO

DIA Reliance Workshop
8:00AM-12:00PM *O Workshop Reliance requer uma taxa de inscricdo adicional. Ndo é necessdrio estar Don Alberto 1
inscrito na reunido para participar.

11:00AM-6:00PM Registro Foyer Don Alberto

1:00-1:15PM Boas-vindas e considerac¢des iniciais Don Albert 4

Sessdao 1 Plenaria: Construindo o Futuro dos Sistemas Regulatérios e de
Farmacovigilancia na América Latina - Confianca, Inovacao e Colaborac¢do Global
Esta sessdo plenaria de alto nivel reunird lideres de autoridades regulatdrias e organizagcdes
internacionais de todas as Américas para discutir o futuro dos sistemas regulatérios e da
farmacovigilancia na América Latina. Em um ambiente cada vez mais interconectado, a
sessdo explorard como a convergéncia regulatéria, o uso de avaliagdes de terceiros
(*reliance*), a inovac¢do e a colaboracdo estratégica estdo remodelando a governanga,
fortalecendo a confianga publica e promovendo a protecdo da saude publica em toda a
1:15-2:45PM regido. Don Alberto 4

Os painelistas abordardo prioridades fundamentais que impulsionam a préxima geracao de
sistemas regulatérios e de farmacovigilancia, incluindo resiliéncia, modernizacéo,
alinhamento regional, tomada de decisdes baseada em dados e cooperagdo
transfronteirica. Por meio de diversas perspectivas regionais e internacionais, a discussao
examinard oportunidades para construir sistemas mais ageis, confidveis e centrados no
paciente, capazes de responder a desafios de salide em constante evolucdo, acelerar a
inovacao e fortalecer os resultados de saude publica em toda a América Latina.

2:45-3:15PM Refrescos, exibicdes e intervalo para networking Foyer Don Alberto

Sessao 2

Tema A: Acelerando o Acesso em Emergéncias — Agilidade Regulatéria e Resiliénciada  Don Alberto 4
Cadeia de Suprimentos para a América Latina

Garantir o acesso oportuno a medicamentos durante emergéncias de salide exige agilidade
regulatéria e cadeias de suprimentos resilientes, capazes de ampliar a producdo, manter
redes de distribuicdo e atender a demanda dos pacientes. Esta sessdo explora duas
dimensdes complementares da preparacdo regional: o cendrio regulatério para resposta a
emergéncias na América Latina — incluindo estruturas para autorizacdo acelerada e
mecanismos de confianc¢a regulatdria (*reliance*) — e estratégias integradas de localiza¢do
da producdo que fortalecam a capacidade de fabricacdo farmacéutica e a seguran¢a do
abastecimento em todas as Américas. Em conjunto, esses temas examinam como politicas,
alinhamento regulatério e prontiddo operacional devem atuar de forma coordenada para
apoiar o0 acesso equitativo e oportuno a contramedidas médicas. Os participantes obterdo
*insights* praticos sobre como a colabora¢do entre autoridades regulatérias nacionais,
fabricantes e organizacdes internacionais pode promover uma resposta regional mais
coordenada e resiliente a futuras emergéncias de saude.

3:15-4:30PM

Tema B: Da Detecc¢do de Sinais a Seguranca do Paciente: Avancando na Don Alberto 3
Farmacovigilancia Proativa

A sessdo concentrar-se-a nos pontos de transicdo onde a responsabilidade pela seguran¢a

frequentemente se fragmenta: entre o desenvolvimento e a comercializagdo, entre a

deteccdo de sinais e a acdo regulatéria, e entre a supervisdo de seguranca global e a local.

Por meio de exemplos praticos e discussdes baseadas em casos, os palestrantes

demonstrardo como uma governanca robusta, a colaboracdo interfuncional e a tomada de

decisdes oportunas podem transformar sinais iniciais em intervenc¢des significativas,

protegendo os pacientes e apoiando o uso seguro e confiante dos produtos.

Sessao 3

Tema A: Regulacdo mais inteligente, acesso mais rapido - Promovendo Boas Praticas Don Alberto 4
Regulatdrias (BPR) e a convergéncia para sistemas regulatérios mais robustos

Esta sessdo explorard como as Boas Praticas Regulatdrias (BPR) podem servir de base para
sistemas regulatdrios mais robustos e para uma maior convergéncia internacional na
América Latina e além. Representantes de autoridades regulatérias e da industria discutirdo
experiéncias praticas na implementagcdo de abordagens regulatdérias transparentes,
previsiveis e baseadas em risco, que aumentam a eficiéncia e, a0 mesmo tempo, mantém
elevados padrdes de qualidade, seguranca e eficacia. O debate destacard como
ferramentas de convergéncia — como o uso de avaliacbes de terceiros (*reliance*),
diretrizes harmonizadas e o compartilhamento colaborativo de trabalho — podem acelerar
0 acesso a produtos de saude. Os participantes obterdo *insights* sobre oportunidades e

4:40-5:55PM
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4:40-5:55PM

desafios para promover as BPR como um fator estratégico para impulsionar a inovacgédo, a
confianca e a cooperacdo regional.

Tema B: ransformando a farmacovigilancia com detec¢ao de sinais orientada por dados
e *insights* do mundo real

Esta sessdo reunird especialistas em farmacovigilancia e ciéncia de dados para explorar a
evolucdo da detecc¢do de sinais e da andlise de dados de segurangca em um ambiente cada
vez mais digital e orientado por dados. A medida que as fontes de dados se expandem e as
capacidades analiticas avangcam, a integracdo de automacdo, analises avancadas e dados
do mundo real estd remodelando os processos de gestdo de sinais e a tomada de decisdes.
Os painelistas discutirdo metodologias e expectativas regulatérias — com foco especial nos
marcos regulatérios da América Latina, mas também abordando perspectivas globais — e o
papel de estratégias de dados escaldveis no aprimoramento do desempenho da detec¢cdo
de sinais. A sessdo oferecerd uma visdo prospectiva sobre como as organizacdes podem
fortalecer a vigilancia proativa de seguranca e otimizar o uso de dados para embasar acées
oportunas e fundamentadas em evidéncias.

Don Alberto 3

5:55-6:40PM

Refrescos e Networking

DIA DOIS | QUINTA-FEIRA, 10 DE SETEMBRO

7:30AM-5:00PM

Registro

Foyer Don Alberto

SALA

Foyer Don Alberto

7:30-8:15AM

Café da Manha de Networking

Don Alberto 1&2

8:15-9:45AM

Sessdo 4

Tema A: Acelerando a Inovacdo na América Latina - Estratégias Regulatérias que
Proporcionam Aprovac¢des Mais Rapidas e Acesso Anterior aos Pacientes

O rdpido desenvolvimento de medicamentos inovadores exige quadros regulamentares e
processos que permitam o acesso oportuno aos pacientes em todo o mundo. Para os
reguladores da América Latina, a realizacdo de revisdes de forma eficiente é uma
prioridade fundamental para abordar necessidades médicas ndo satisfeitas sem
comprometer a seguran¢a. Ao mesmo tempo, as agéncias reguladoras da regido enfrentam
desafios recorrentes para garantir 0s recursos necessarios para rever rapidamente os
estudos clinicos e os pedidos de autorizacdo de introdug¢do no mercado de produtos
farmacéuticos e médicos. Esta sessdo explorara estratégias regulatdrias para acelerar os
prazos de aprovacao clinica e de registro na regido, incluindo desenvolvimento acelerado e
caminhos de revisdo, bem como abordagens para reduzir o acimulo de submissdes. As
apresentacdes examinardo o cenario de desenvolvimento acelerado e caminhos de revisdo,
especialmente para produtos que atendem a grandes necessidades médicas ndo atendidas
e doencas raras. Ao compartilhar exemplos especificos de cada pais, esta sessdo
identificard como varios grupos reguladores na América Latina estdo trabalhando para
acelerar as aprovacdes e as oportunidades que podem ser exploradas na regido.

Tema B: Gestdo Colaborativa de Riscos e Estratégias de Seguranca do Ciclo de Vida -
Traduzindo o Documento em Ac¢do para o Impacto dos Pacientes na América Latina
Esta sessdo aborda os desafios criticos na traducdo de Planos de Gestado de Riscos (RMPs)
globais e Medidas adicionais de Minimiza¢do de Riscos (aRMMs) de documentos
regulatérios em acdes eficazes e reais para a seguranca do paciente em toda a América
Latina. Exploraremos estratégias colaborativas para alcan¢ar a harmonizacao regional e o
alinhamento regulamentar dos PGR e dos ARMM, centrando-nos na adaptagao de
estratégias globais a diversos contextos locais, particularmente onde faltam directrizes
locais especificas. A discussado incluird estudos praticos sobre a integracdo do ciclo de vida,
concepcdo eficaz e implementagcdo de RMMs adicionais, juntamente com métodos para
medir o seu impacto e eficacia nos resultados dos pacientes. Os participantes co-criardo
um resumo de insights aciondveis para ir além da mera conformidade e alcancar a
mitigacdo de riscos tangiveis e mensurdveis na regido da América Latina.

Don Alberto 4

Don Alberto 3

9:45-10:30AM

Refrescos, exibi¢cdes e intervalo para networking

Foyer Don Alberto

10:30AM-12:00PM

Sessao 5

Tema A: Desbloqueando a Terapéutica de Precisao: Fortalecendo a Prontiddao
Regulatéria para Terapias Avancadas, Medicamentos de Precisao e Diagndsticos
Complementares
Esta sessdo explorara como as terapias avanc¢adas, os medicamentos de precisdo (ou
terapias-alvo) e os diagndsticos complementares estdo transformando o cendrio
terapéutico em direcdo a um cuidado mais preciso e personalizado. Especialistas
examinardo se as estruturas regulatérias estdo acompanhando o ritmo dessas inovacgdes e
discutirdo a prontiddo para avaliar produtos integrados e cada vez mais complexos. A
discussdo também destacard como a participacdo de centros latino-americanos no
desenvolvimento clinico pode ampliar o acesso e contribuir para a geracdo de evidéncias
ele N an

Don Alberto 4
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10:30AM-12:00PM

para alinhar inovacgdo, vias regulatdrias e inclusdo regional, visando acelerar o acesso dos
pacientes a terapias de ponta.

Tema B: Promovendo Resultados de Seguranc¢a do Paciente por meio da Comunica¢ao
e do Alinhamento entre as Partes Interessadas

Esta sessao explorara estratégias inovadoras para aprimorar a comunica¢do sobre a
seguranca do paciente e 0 engajamento das partes interessadas nos sistemas de
farmacovigilancia. Abordara formas eficazes de comunicar riscos de seguranc¢a a
populacdes especiais, incluindo pacientes em programas de administracdo domiciliar. A
sessdo também destacara o papel das associacdes de pacientes e de canais de
comunicagdo alternativos na melhoria da conscientiza¢do sobre riscos e na notificacdo de
eventos.

Don Alberto 3

12:00-1:15PM

Almoco, exposicoes e intervalo para networking

Don Alberto 1&2

12:15-1:00PM

Mesas-Redondas de Discussao

0O almoco de networking de cada dia oferece tanto a op¢do de lugares livres quanto mesas-
redondas com temas especificos. Cada tdpico listado abaixo serd abordado em uma mesa
designada, conduzida por um moderador. Se vocé tem interesse em algum desses assuntos
ou gostaria de trocar ideias com colegas que compartilham interesses semelhantes,
convidamos vocé a participar de uma das mesas para aproveitar a refeicdo e uma conversa
enriquecedora.

Inspecdes de Farmacovigilancia na América Latina: Tendéncias Emergentes, Desafios
Regionais e Perspectivas Futuras para a Industria Farmacéutica - conduzida por
Josefina Mendoza, Grinenthal LATAM

As inspecdes de farmacovigilancia na América Latina estdo se tornando cada vez mais
complexas a medida que as autoridades sanitarias intensificam o foco em conformidade,
sistemas de qualidade, ferramentas digitais e seguranca do paciente. Esta mesa-redonda
interativa reunira reguladores e especialistas do setor para discutir tendéncias emergentes
em inspec¢des, achados comuns, desafios regionais e estratégias praticas para a preparacao
para inspecdes, explorando também oportunidades de maior colaboracdo em toda a
regido.

Colaboracao, Convergéncia e Harmonizacdo Regulatdria para Alteracoes Pés-
Aprovacao: Aproveitando as Reformas Europeias para Aumentar a Agilidade na
América Latina - conduzida por Maria Antonieta Roman, Novartis

Reformas recentes na Europa estdo remodelando a gestdo de alteracdes pds-aprovacao,
criando novas oportunidades para fortalecer a eficiéncia regulatéria, a colaboracdo, o
reconhecimento mutuo (*reliance*), a convergéncia e a harmonizagdo entre as regides.
Esta mesa-redonda interativa explorard como as autoridades regulatérias latino-
americanas e as partes interessadas da industria podem aproveitar esses avancos para
acelerar a implementacdo de abordagens baseadas em ciéncia e risco para a gestdo do
ciclo de vida dos produtos. Os participantes discutirdo oportunidades, desafios e caminhos
praticos para aumentar a agilidade regulatéria, reduzir complexidades desnecessarias e
apoiar o acesso mais rapido dos pacientes a medicamentos por meio de um maior
alinhamento internacional.

Vozes dos Pacientes, Poder Regulatério e *Advocacy* na América Latina - conduzida
por Sara Tylosky, Farmacon Global, e Carlos Martinez, Consultor Independente

Esta mesa-redonda durante o almog¢o reline um pequeno grupo para uma discussao
informal sobre como os grupos de defesa dos pacientes (*advocacy*) podem influenciar de
forma mais eficaz a tomada de decisdes regulatérias na América Latina. Exploraremos os
desafios praticos que esses grupos enfrentam ao tentar influenciar decisées antes de sua
finalizacdo, as oportunidades disponiveis para fortalecer suas vozes e o que os reguladores
buscam ao interagir com esses grupos. Vagas limitadas a dez participantes para permitir
uma conversa franca e direta.

Don Alberto 1&2

1:15-2:45PM

Sessao 6

Tema A: Viabilizando Ensaios Clinicos de Nova Gera¢do - Alinhamento Regulatério para
Acelerar Pesquisas Descentralizadas e Inovadoras na América Latina

Esta sessdo explorard como a evolucdo dos requisitos regulatérios na América Latina —
abrangendo supervisdo remota, consentimento digital, validacdo de dados e opera¢cdes de
centros de pesquisa de base comunitdria — estd moldando ensaios clinicos
descentralizados e desenhos de estudo inovadores, incluindo modelos adaptativos,
hibridos e habilitados por tecnologias digitais. Embora a variabilidade entre os paises possa
desafiar a escalabilidade e limitar o acesso dos pacientes, o aumento da colaboracdo
transfronteirica oferece uma oportunidade para gerar evidéncias localmente relevantes e
acelerar a inovacgdo. Especialistas discutirdo como um maior alinhamento regional, apoiado
por diretrizes globais como o ICH E6(R3), pode viabilizar abordagens mais consistentes em
relacdo a qualidade, ao monitoramento e a supervisao.

Don Alberto 4
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Tema B: Fortalecendo a Governanc¢a de Seguranca na América Latina - Supervisdao do Don Alberto 3
QPPV, Responsabilidade e Modelos Operacionais

Os sistemas de farmacovigilancia (FV) na América Latina estdo sendo cada vez mais
moldados por expectativas regulatérias em evolucdo, maior rigor nas inspecdes e a adocado
de modelos organizacionais e operacionais mais complexos. A medida que as empresas
expandem estruturas regionalizadas e estratégias de terceirizacdo, garantir uma
governanca de seguranca eficaz, responsabilidades claras e conformidade regulatdria
sustentada tornou-se um desafio crescente em toda a regido. Esta sessdo explorard o
cenario atual da governanca e supervisdo de seguran¢a na América Latina, incluindo o
papel do QPPV e das funcdes locais responsdveis pela FV, modelos organizacionais e
alinhamento interfuncional. Os principais tépicos incluirdo desafios de governanc¢a
associados a regionalizacdo, interacdes com autoridades sanitérias, riscos de terceirizacdo
e o crescente escrutinio das estruturas organizacionais durante inspecdes regulatorias.
Com base nessa fundamentacdo, a discussdo focard em abordagens praticas para
fortalecer as estruturas de governanc¢a de FV, melhorar a supervisdo em modelos
distribuidos e alinhar expectativas globais aos requisitos regulatérios locais. Outras areas
de discussdo incluirdo a governanc¢a e harmoniza¢do do PSMF, métricas de desempenho e
eficacia do sistema, bem como o impacto dos modelos de acesso aos mercados publico e
privado nas obriga¢des de FV. Por meio de perspectivas de especialistas e exemplos do
mundo real, os participantes obterdo insights praticos sobre como conceber e operar
sistemas eficazes de governanca de FV em um ambiente regional complexo e em
constante evolucao.

2:45-3:30PM Refrescos, exibicdes e intervalo para networking Foyer Don Alberto

Sessao 7

Tema A: Regulacdo mais inteligente por meio da confianca regulatdria: licoes,
evidéncias e oportunidades de alinhamento na América Latina

A confianga regulatéria continua a evoluir como uma estratégia fundamental para
aumentar a eficiéncia, reduzir a duplicacdo de esfor¢os e acelerar o acesso dos pacientes a
produtos médicos em todo o mundo. Esta sessdo explorard como esse mecanismo estd
sendo operacionalizado em diferentes regides para diversos processos e produtos
regulatérios. Serdo apresentadas aplicacdes praticas por parte de agéncias reguladoras,
seguidas de insights sobre desenvolvimentos recentes no tema. O objetivo é oferecer uma
visdo abrangente da confianca regulatéria — desde estruturas globais até a implementacéo
e as evidéncias —, destacando desafios, éxitos e oportunidades para o avan¢o dessas
praticas na América Latina.

Don Alberto 4

3:30-5:00PM

Tema B: Elevando o padrao — Sistemas de farmacovigilancia baseados em risco e
habilitados por tecnologia digital para melhores resultados em inspe¢cdes na América
Latina

Esta sessdo analisara o cendrio em evolucdo das inspecdes e auditorias de
farmacovigilancia, bem como a preparacédo para inspecdes na América Latina, com foco no
impacto real em vez de apenas em listas de verificagdo procedimentais. Com base em
experiéncias recentes de autoridades sanitdrias como ANMAT, COFEPRIS e ANVISA, a
discussdo destacara tendéncias comuns, pontos criticos nas inspec¢des e expectativas tanto
para o mercado local quanto para o de exportacdo. A sessdo também abordard as
consequéncias das constatacdes de inspecdo em diversos ambientes regulatérios e
explorard perspectivas futuras, incluindo sistemas digitais, automagao e a supervisdo de
fornecedores em mercados emergentes.

Don Alberto 3

DIA TRES | SEXTA-FEIRA, 11 DE SETEMBRO S

7:45AM-2:45PM Registro Foyer Don Alberto
7:45AM-8:15AM Café da Manha de Networking Don Alberto 1&2
Sess3o 8 Don Alberto 4

Tema A: Regulagcdo mais inteligente por meio do uso de decisdes de outras autoridades
— Li¢Oes, evidéncias e oportunidades de alinhamento na América Latina

A confianga regulatéria continua a evoluir como uma estratégia fundamental para
aumentar a eficiéncia, reduzir a duplicacdo de esfor¢os e acelerar o acesso dos pacientes a
produtos médicos em todo o mundo. Esta sessdo explorard como essa pratica estd sendo
operacionalizada em diferentes regides para diversos processos e produtos regulatoérios.
Serdo apresentados exemplos de aplicacdo pratica por parte de agéncias reguladoras,
seguidos de reflexdes sobre os desdobramentos mais recentes do tema. O objetivo é
oferecer uma visdo abrangente da confianca regulatéria — desde as estruturas globais até
a implementacédo e as evidéncias —, destacando desafios, éxitos e oportunidades para o
avanc¢o dessas praticas na América Latina.

8:15-9:45AM

DiAglobal.org 0 @ ° 0 @ Siga-nos em @DruglinfoAssn #LAAM25 para atualizacées em tempo real 6


https://diaglobal.org/

Tema B: Elevando o Padrdo - Sistemas de Farmacovigilancia Baseados em Risco e Don Alberto 3
Habilitados Digitalmente para Resultados de Inspecdo Mais Robustos na América Latina
Esta sessdo examinard o cenario em evolu¢do das inspec¢des e auditorias de
farmacovigilancia, bem como a preparacédo para inspecdes na América Latina, com foco no
impacto no mundo real em vez de apenas em checklists procedimentais. Com base em
experiéncias recentes de autoridades sanitarias como ANMAT, COFEPRIS e ANVISA, a
discussdo destacara tendéncias comuns, pontos criticos nas inspec¢des e expectativas tanto
para os mercados locais quanto para os de exportacdo. A sessdo também abordara as
consequéncias das constatacdes de inspecdo em diversos ambientes regulatorios e
explorard perspectivas futuras, incluindo sistemas digitais, automagdo e a supervisdo de
fornecedores em mercados emergentes.

9:45-10:15AM Refrescos, exibicdes e intervalo para networking Foyer Don Alberto
Sessao 9
Tema A: Construindo um Futuro Regulatério Conectado: Aproveitando Dados Don Alberto 4

Estruturados, Ecossistemas em Nuvem e ePl na América Latina
O cendrio regulatério na América Latina encontra-se em um ponto de inflexdo, com
modelos digitais emergentes comecando a remodelar a forma como as submissdes sdo
preparadas, analisadas e entregues em todo o mundo. Esta sessdo examina quatro
dimensdes interconectadas dessa evolugdo: o avan¢o do eCTD; a ado¢do de ecossistemas
em nuvem para operacionalizar vias regulatérias colaborativas; estruturas de dados
estruturados, como ICH M4Q e MT11, ancoradas nos padrdes FHIR e IDMP; e o surgimento de
informacdes eletronicas sobre o produto (ePl) para a disponibilizacdo digital de
informacdes de prescricdo aprovadas a pacientes, profissionais de salde e érgaos
reguladores. Estruturada como um painel de discussdo, a sessdo contard com
apresentacdes focadas de cada palestrante sobre seu respectivo tema, seguidas por um
debate moderado que explorara as intersecgdes entre as quatro dimensdes, oferecendo
aos participantes uma visdo abrangente e aprofundada desse cendrio em rapida evolucao.
Os participantes sairdo mais bem preparados para avaliar como dados estruturados,
submissdes via nuvem e ePl podem, coletivamente, fortalecer as capacidades digitais
10:15-11:45AM regulatdrias e posicionar a regido para um futuro mais interoperdvel e conectado.

Tema B: Modernizando a Farmacovigilancia - Estratégias para Fortalecer a Maturidade, Don Alberto 3
a Consisténcia e o Alinhamento Global na América Latina

Os sistemas de farmacovigilancia (FV) na América Latina continuam a evoluir, moldados
por expectativas regulatérias crescentes, niveis variados de maturidade de mercado e pela
necessidade de alinhamento com padrdes globais. Enquanto alguns paises estabeleceram
estruturas robustas de FV, outros enfrentam desafios continuos relacionados a recursos,
harmonizacdo regulatéria e niveis varidveis de apoio e supervisdo governamentais. Esta
sessdo explorard o cendrio atual da FV na América Latina, destacando os principais
desafios e oportunidades em toda a regido. As discussdes abordarao a diversidade
regulatéria, as complexidades operacionais e o grau de alinhamento com os requisitos
globais de FV. Os painelistas também examinardo como as organiza¢des estdo lidando com
essas diferencas, ao mesmo tempo em que garantem a conformidade, mantém a qualidade
dos dados e fortalecem os resultados relacionados a seguranca do paciente. Atengcédo
especial serd dada a maturidade dos sistemas de FV nos mercados latino-americanos e as
estratégias sendo implementadas para suprir lacunas, promover a colaboracéo regional e
viabilizar um crescimento sustentdvel.

T:45AM-1:00PM Almoco, exposicoes e intervalo para networking Don Alberto 182

Mesas-Redondas de Discussao

O almoco de networking de cada dia oferece tanto a op¢do de lugares livres quanto mesas-
redondas com temas especificos. Cada tépico listado abaixo serd abordado em uma mesa
designada, conduzida por um moderador. Se vocé tem interesse em algum desses assuntos
ou gostaria de trocar ideias com colegas que compartilham interesses semelhantes,
convidamos vocé a participar de uma das mesas designadas para aproveitar a refeicdo e
uma conversa estimulante.

Mais sobre Regulacdo Mais Inteligente por meio do Uso de Decisdes de Outras
Autoridades (Reliance) - Li¢coes, Evidéncias e Oportunidades de Alinhamento na
América Latina, apresentado por Daniela Bravo (AbbVie), Vesa Vunigi (FDA) e Laura
Berenice Nieto Garcia (Merck, S.A. de C.V.).

Participe desta mesa-redonda de discussdo complementar a sessdo: "Regulacdo mais
inteligente por meio do *reliance*: licdes, evidéncias e oportunidades de alinhamento na
América Latina".

12:00-12:45PM

Don Alberto 1&2

Preparando a América Latina para a préoxima geracao de terapias: desafios regulatérios
e oportunidades de inovacado - conduzido por Maria Antonieta Roman (Novartis)
O répido surgimento de terapias avancadas — incluindo terapias celulares e génicas,
medicamentos a base de RNA, terapias com radioligantes e outras modalidades de
tratamento inovadoras — estd transformando a drea da salude e desafiando as estruturas
regulatdrias tradicionais. Esta mesa-redonda interativa reunira reguladores, lideres do setor
e outras partes interessadas para discutir o cenario regulatério atual na América Latina, as
incipai eiras-ai & tunidades para-maior
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colaboragédo, convergéncia e prontiddo regulatéria. Os participantes trocardo perspectivas
sobre como a regido pode fortalecer sua capacidade de avaliar, autorizar e monitorar novas
terapias, garantindo, ao mesmo tempo, 0 acesso oportuno dos pacientes e a manutencdo
de elevados padrodes de qualidade, seguranca e eficacia.

Sessdo 10 Plenaria
Como os Avancos em IA Estdo Revolucionando o Setor Farmacéutico
A inteligéncia artificial estd remodelando o ecossistema regulatério e de farmacovigilancia,
transformando a maneira como as agéncias analisam dossiés, como os patrocinadores
geram evidéncias e como sinais de seguranc¢a sao detectados ao longo do ciclo de vida do
produto. A medida que as diretrizes globais amadurecem — desde a minuta de orientacdo
da FDA de janeiro de 2025, "Consideracdes sobre o Uso de Inteligéncia Artificial para
Apoiar a Tomada de Decisdo Regulatdria para Medicamentos e Produtos Biolégicos”, e
documentos complementares sobre |A na fabricacdo de medicamentos e IA/ML no
desenvolvimento de farmacos, até o relatério do Grupo de Trabalho XIV do CIOMS sobre IA
na farmacovigilancia —, os érgaos reguladores e a industria da América Latina enfrentam
uma questdo decisiva: como adotar a IA de forma responsavel, fortalecendo
simultaneamente os sistemas regulatérios regionais, garantindo a seguranca do paciente e
possibilitando o acesso oportuno a inovacdo. Esta sessdo plendria de encerramento retine
reguladores, organizacdes internacionais e lideres do setor para um didlogo prospectivo
1:00-2:30PM sobre a implementacdo da IA ao longo do ciclo de vida dos medicamentos. A conversa Don Alberto 4
comecara com a perspectiva dos érgaos reguladores sobre a |A dentro das agéncias,
fundamentada na estrutura da FDA para avaliacdo de credibilidade baseada em risco e
complementada por iniciativas de digitalizacdo em curso nas agéncias latino-americanas.
Em seguida, a industria compartilhara sua experiéncia na operacionalizacdo da |A ao longo
do ciclo de vida — desde a descoberta de farmacos e a otimiza¢do de ensaios clinicos até
as operacdes regulatdrias e a fabricacdo —, oferecendo uma visdo pratica de como
ferramentas globais sdo validadas e implementadas em submissdes regionais. Sob a dtica
da farmacovigilancia, a sessao traduzira os principios do Grupo de Trabalho XIV do CIOMS
— validade e robustez, justica e equidade, e governanca e responsabilidade — em
implicacdes concretas para os titulares de autorizacdo de comercializacdo na América
Latina, abrangendo o processamento de ICSRs, a detec¢do de sinais, 0 monitoramento da
literatura e a analise de dados de vida real, com atencdo especial as expectativas em
evolucdo da ANVISA. Ao integrar as perspectivas regulatdria, de seguranca e da industria,
esta plenaria fornece aos participantes uma estrutura estratégica para lidar com a IA tanto
como uma oportunidade transformadora quanto como um desafio de governanca.

2:30-2:45PM Notas finais e Conclusao Don Alberto 4

PARA ACESSAR A MINHA TRANSCRICAO: ACESSE AS APRESENTACOES:

Visite DIAglobal.org Visite DIAglobal.org
Entre com seu ID de usuario e senha Entre com seu ID de usuario e senha

Selecione o menu de boas-vindas no canto Selecione o menu de boas-vindas no canto superior
superior direito (onde seu nome aparece) direito (onde seu nome aparece)

Selecione Minha Conta (My Account) no menu Selecione Minha Conta (My Account) no menu

Selecione Minhas Transcricoes (My Transcripts) e Escolha Minha Apresentacdo (My Presentation)
depois Manage My Transcripts

Observacdo: o ID de usuario DIA e a senha sao necessarios para acessar as apresentacdes. Se vocé esqueceu seu ID de usudrio e senhaouseéa
primeira vez que faz login no site do DIA, use nosso Lembrete de login. *As apresentacdes estarao disponiveis por seis meses apds a conferéncia.
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Quer ver a agenda detalhada? Baixe o aplicativo mével da DIA!

e Agenda na palma da sua méo
« Conecte-se com participantes, palestrantes, e expositores
« Envie perguntas ao vivo durante as sessdes pelo chat da sessdo
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Mantenha o ritmo na América Latina!

Workshop de Assuntos Médicos DIA/Sindusfarma LATAM | 12 e 13 de
novembro

Sao Paulo, Brasil

Se vocé participara da Reunido Anual da América Latina, ndo perca o préximo Workshop de Assuntos Médicos
DIA/Sindusfarma LATAM. Voltado para profissionais que atuam nas areas de Informacédo Médica, *Medical Science
Liaisons* (MSLs), Exceléncia Médica, Comunicacdo Médica e funcdes correlatas, este evento oferece um féorum unico
para aprendizado, colaboracao e *networking* regional. Por meio de discussdes interativas, perspectivas de
especialistas e experiéncias do mundo real, os participantes obtém *insights* praticos que podem ser aplicados
diretamente em suas organizacdes e mercados locais.

A medida que a funcdo de Assuntos Médicos evolui, os profissionais sdo cada vez mais desafiados a lidar com as
necessidades complexas das partes interessadas, utilizar novas tecnologias, comunicar informacodes cientificas de
forma eficaz e demonstrar valor estratégico em todo o ecossistema de saude. Este encontro oferece a oportunidade
de analisar esses desafios e oportunidades sob a perspectiva latino-americana, ao mesmo tempo em que permite
conectar-se com colegas que enfrentam realidades semelhantes em toda a regiao.

DI A GLOBAL
ANNUAL
2027 MEETING

SAN DIEGO, CA | JUNE 28-JULY 1
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