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O grupo considerou ser muito importante colaborar
na area dos Ensaios Clinicos
e da
Farmacovigilancia (pré e poés-comercializacao)

no contexto do EAMI
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Ainda gue nao exista harmonizacao legislativa e organizacional

Ha principios comuns e conceitos semelhantes

PODEMOS FAZER

Comparacao da estrutura dos sistemas legislativos
Colaboracéo nos procedimentos que podem ser comuns
Informacé&o sobre legislacao para quem néo a tenha implementado

Colaboracao nos aspectos practicos de implementacao
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Autoridades Competentes em Medicamentos
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A experiéncia dos anos anteriores demonstrou ser necessario

identificar precocemente

PONTOS DE CONTACTO
TEMAS A DESENVOLVER
FORMAS DE COMUNICACAO
METODOS DE TRABALHO
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A experiéncia dos anos anteriores demonstrou ser necessario

Que os
PONTOS DE CONTACTO

Se mantenham em comunicacao regular
Haja disponibilizacao de tempo

Para desenvolver os trabalhos deste GT do EAMI

Para apresentar resultados da colaboracao
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Autoridades Competentes em Medicamentos
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Foi realizado um questionario, identificando -se
Pelo menos 19 PONTOS DE CONTACTO

A Forma de Comunicacao preferencial sera

Troca de informacao por E-MAIL
Eventualmente, poder&o propor-se REUNIOES

- por teleconferéncia

- presenciais
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Nesse questionario, identificaram-se

TEMAS a desenvolver

Inspeccdes de Farmacovigilancia
Inspeccdes de Boas Praticas Clinicas
Reaccoes Adversas Graves e Inesperadas
Relatorios Periodicos de Seguranca (Pre- e Pds-Comercializacao)

Avaliacao e Autorizacao de Ensaios Clinicos

Qualidade do Medicamento Experimental

Seguranca do Medicamento Experimental

Ensaios de Bioequivaléncia

Certificacao de Centros de Bioequivaléncia e Ensaios de Fase |
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Nesse questionario, identificaram-se ainda

METODOS para desenvolver os trabalhos

Comparacao de legislacéo e Procedimentos
Discussédo de casos praticos
Realizac&o de Questionarios aos membros do GT
Realizacao de Inspeccbes Conjuntas
Realizacdo de estagios entre Autoridades

Elaboracao de Listas de Verificacao (“aide-memoires” ou “checklists”)
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E essencial haver

INCREMENTO DE COMUNICACAO
VONTADE DE COLABORAR
DISPONIBILIZACAO DE TEMPO E RECURSOS
TROCA DE CONHECIMENTOS
VALORIZACAO DA EXPERIENCIA

Para que haja
ENRIQUECIMENTO DE TODOS
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MUITO OBRIGADO
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