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DESAFIOS REGULAMENTARES ATUAIS

PRÉ-AUTORIZAÇÃO PÓS-AUTORIZAÇÃO

• Muitos modelos não clínicos não 
conseguem simular doenças

• Desconhecimento sobre a 
generalização de EC controlados 
randomizados

• Desafios das doenças raras

• B/R avaliado uma vez e 
raramente em populações 
especiais/de alto risco

• Aceitabilidade regulamentar de 
dados do mundo real 

• Aumento da notificação de RAM

• Monitorização do impacto das 
medidas de minimização de risco

• Validação a longo prazo de 
surrogate endpoints

• Validação clínica de endpoints
digitais

• Facilitar o acesso a novas 
terapêuticas



DESAFIOS REGULAMENTARES DO FUTURO

PRÉ-AUTORIZAÇÃO PÓS-AUTORIZAÇÃO

• Medicamentos personalizados

• Crescimento em biomarcadores 
e em meios de diagnóstico

• Desenhos de EC mais complexos

• Número crescente de 
medicamentos que não se 
conseguem alinhar com o 
método tradicional de 
desenvolvimento

• Maior uso de modelos e de 
simulações

• Algoritmos de IA não 
regulamentados

• Uso crescente de dados de vida 
real (RWD) ao longo do ciclo de 
vida do medicamento

• Maior desenvolvimento de 
medicamentos preventivos

• Uso crescente de combinações 
terapêuticas

• Personalização de doses e de 
perfis de risco

• Incorporação das preferências 
dos doentes nas decisões



Grandes volumes de dados 
podem aumentar a precisão, 
mas não necessariamente a 
exatidão. 

Mais dados são 
sempre úteis?

Muitas vezes sim!

Mas temos de ser cautelosos…

Transparência, replicabilidade, validação



O QUE SÃO GRANDES DADOS?
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Evidências de vida real (RWE): 
informação derivada da análise de 
dados da vida real. 

Dados da vida real (RWD): Dados recolhidos de 
forma rotineira de uma variedade de fontes, 
relacionados com o estado de saúde dos doentes  
e/ou à prestação de cuidados de saúde.

RWD



O QUE SÃO GRANDES DADOS?
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PROBLEMA

Os avanços na tecnologia da informação estão a 
impulsionar a digitalização de grandes volumes 
de pesquisa e de dados clínicos (big data).

A análise padronizada e pré-especificada destes 
dados exigirá verificação.

Embora estes dados ofereçam possibilidades de 
obter novas perceções, a aceitabilidade destas 
perceções como fonte de evidência para a 
tomada de decisões regulamentares, é incerta.

Atualmente temos capacidade limitada para 
aceder e analisar grandes conjuntos de dados 
heterogéneos e não estruturados.

Ainda não estamos preparados para orientar o 
uso de tecnologias emergentes na 
interpretação critica de análises baseadas em 
big data ou novas abordagens analíticas.

VISÃO

Fortalecimento do sistema regulamentar
através da integração eficiente da análise de
big data nas suas avaliações com vista à
melhoria da tomada de decisões.

É fundamental o conhecimento das fontes de
dados, da sua qualidade e da sua relevância
para a população, e a otimização da cultura
de partilha de dados.

Saber quando e como ter confiança nas novas
tecnologias e nas evidências geradas a partir
de grandes dados beneficiará a saúde pública,
acelerando o desenvolvimento de
medicamentos, melhorando os resultados do
tratamento e facilitando o acesso precoce a
novos tratamentos.



Complexidade da legislação Recursos para o processo de 
padronização

Desconsideração de normas se 
as mesmas não constarem da 
legislação

Falta de contacto entre 
reguladores e 
desenvolvedores

Cronograma de 
desenvolvimento de normas

Processos de padronização 
não terem em conta os 
benefícios futuros na avaliação 
de custos de implementação



OPORTUNIDADE

Melhor compreensão da 
progressão e estratificação 

da doença 

Responder às necessidades médicas 
não atendidas
Doenças raras

Populações de alto risco

Definir o impacto das atividades 
de minimização do risco

Apoio à avaliação de tecnologias 
da saúde e decisões do pagador 

Novas indicações
Reaproveitamento de medicamentos 

Avaliação do benefício/risco 
ao longo do ciclo de vida do 

medicamento

Modelagem e simulação 
Identificação do alvo

Farmacocinética
Populações de ensaios clínicos 

Populações de alto risco



Inteligência artificial, Um ramo da ciência da computação
que envolve a habilidade de uma máquina, tipicamente um
computador, de emular aspetos específicos do comportamento
humano e lidar com tarefas que normalmente são
consideradas como provenientes principalmente da atividade
cerebral humana.

Data mining, a ciência que
permite extrair informações
úteis de grandes conjuntos
de dados ou bases de dados,
analisá-las e, assim, gerar
novas informações

Machine learning, o
processo pelo qual uma
máquina adquire novas
habilidades em resposta
a dados e análises
acumulados

Expert system, programa ou grupo de
programas que incorpora o conhecimento
de especialistas de uma determinada área
de forma a permitir que outros tomem
decisões, avaliações ou inferências



A capacidade de capturar, organizar, compilar, compartilhar e
agir com eficácia com base em dados altamente heterogéneos
em tempo útil está no centro da farmacovigilância

Até que ponto podemos fazer o trabalho de
ingestão de dados existentes, particularmente
nas tarefas operacionalmente repetitivas mais
rotineiras, de forma mais eficiente e eficaz por
meio da aprendizagem com os dados ou fazer
um novo trabalho que não era possível
anteriormente?

Pode a Machine learning aumentar
nossa capacidade de encontrar novos
padrões de dados à medida que
efetuamos a deteção de sinais, ou
consideramos aspetos de dados nas
nossas avaliações que, de outra forma,
poderiam ser suprimidos e, portanto,
perdidos?



FUTURO

Esperamos ver mais 
esforços para integrar a 
inteligência artificial 
de forma holística em todo 
o ciclo de vida da 
farmacovigilância à medida 
que a necessidade de 
aprendizagem rápida e 
eficaz a partir de dados 
emergentes para a tomada 
de decisões se tornou 
ainda mais evidente 
durante a pandemia de 
COVID-19 

Os sistemas de 
inteligência artificial

podem alcançar o seu 
impacto máximo na 

entrada e processamento 
de dados, tornando as 

atividades gerais de 
vigilância mais eficazes, 

inclusivamente para a 
segurança 
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