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SANITARIO
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X1 SEMINARIO INTERNACIONAL DE DIREITO SANITARIO
REGULACAO DE MEDICAMENTOS NO MUNDO GLOBALIZADO
4 DE SETEMBRO DE 2014

Auditério Maria Rosa Souza Pinheiro
Escola de Enfermagem da Universidade de Sdo Paulo
Rua Dr. Enéas de Carvalho Aguiar, n® 419, Térreo
8h-9h00
REGISTRO

9h-9h15

PAINEL DE ABERTURA

Boas vindas e informagdes gerais da pesquisa

Sueli Dallari (Faculdade de Saude Publica - FSP/USP, NAP/DISA USP, CEPEDISA)
Patricia de Carvalho Helen Rondé (Vice-Diretora FSP/USP)

9h15-11h15

PAINEL 1

REGULACAO DE MEDICAMENTOS NO MUNDO GLOBALIZADO
Moderador: Nicolina Silvana Romano Lieber (FSP/USP)

Regulacdo de medicamentos no Brasil: Panorama Normativo, Instituicdes Regulatorias e
Influéncias Internacionais
Fernando Aith (Faculdade de Medicina-FM/USP, NAP DISA/USP, CEPEDISA)

A experiéncia Europeia na regulagdo de medicamentos

Jytte Lyngvig (Diretora do DIA Europa, Oriente Médio e Africa)



CENTRO DE
ESTUDOS
E PESQUISAS
DE DIREITO
SANITARIO

CEPEDISA

CEPEDISA - Centro de Estudos e Pesquisas em Direito Sanitario

Av. Dr. Arnaldo, 715 — Subsolo — S11 - 01246-904 - Sao Paulo - SP - Brasil
Tel: (55 11) 3061 7774 | cepedisa@edu.usp.br / www.napdisa.prp.usp.br/index.php/pt_br/

Politica Regulatéria de Medicamentos na India: Panorama Legal, Instituicdes Regulatorias e
Influéncias Internacionais

Prasanth Subhramarian (National Healthy Systems Resource Center — NHSRC/india)

A Regulagdo Internacional de Medicamentos e seu Impacto sobre as Politicas Regulatorias
Nacionais

Pedro Dallari (Instituto de RelacGes Internacionais/USP)

11h15-11h30
COFFEE BREAK

11h30-13h30
PAINEL 2
EIXOS ESTRATEGICOS DA REGULACAO DE MEDICAMENTOS

Moderador: Moisés Goldbaum (FM/USP)

Prioridades da Politica Regulatoria Brasileira: A Perspectiva da ANVISA
Yane Carvalho (ANVISA)

Controle de Medicamentos Falsificados ou que ndo cumpram com padrdes de qualidade: a
Experiéncia dos Estados Unidos

Daniel Hougendobler (Georgetown University/USA)

Patentes de Medicamentos e o Mercado Global
Calixto Salomao Filho (Faculdade de Direito - FD/USP)
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Vigilancia pds-mercado: A experiéncia francesa
Florian Kastler (Institut de Droit de la Santé/Paris 5)

Regulacgéo e Participacdo na ANVISA
Diogo Coutinho (FD/USP)

13h30 — 14h30
ALMOCO

14h30-16h30

PAINEL 3

O DESENVOLVIMENTO DE NOVOS MEDICAMENTOS E O DIREITO SANITARIO:
AS POLITICAS REGULATORIAS PARA PESQUISAS CLINICAS

Moderador: Lenir Santos (IDISA)

Pesquisas Clinicas e o sistema de protecao ética no Brasil
Sueli Dallari (FSP/USP)

A competéncia da ANVISA para regulacdo de pesquisas clinicas
Renato Porto (Diretor da ANVISA)

A Regulacdo de pesquisas clinicas nos Estados Unidos
Michael Werner (USA)

As Pesquisas Clinicas na Franca e na Unido Europeia
Florian Kastler (IDS - Paris 5)
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16h30-16h45
COFFEE BREAK

16h45-18h15
PAINEL 4
OS CAMINHOS PARA UM AMBIENTE REGULATORIO GLOBAL EFICIENTE

Moderador: Sueli Gandolfi Dallari (FSP/USP, NAP DISA/USP, CEPEDISA)

A Regulacdo Nacional e Internacional sob a perspectiva da Indudstria
Jocelyn Ulrich (PHRMAJ/USA)

Como desenvolver a Politica Regulatoria Brasileira?
Jaime Cesar de Moura Oliveira (Diretor da ANVISA)

Regulacéo, controle e fiscalizacdo de medicamentos em emergéncias de vigilancia sanitaria
Eduardo Hage Carmo (ANVISA)

O papel da OMS na Regulacdo Global de Medicamentos
Deisy Ventura — (IRI/USP)

18h15-19h LANCAMENTO DE LIVROS

REGULACAO DE MEDICAMENTOS NO MUNDO GLOBALIZADO
Orgs: Fernando Aith e Sueli Gandolfi Dallari

O DIREITO A SAUDE NA UNIAO EUROPEIA E NO MERCOSUL

Orgs: Sandra Regina Martini e Francesco Bilancia



