Seminario - Terceira edicao

Portugal-Brasil:
Convergéncia regulatéria - Caminhos e perspectivas para harmonizagao dos
principios e normas de Vigilancia Sanitaria

Local: Universidade de Coimbra

Organizacdo: Faculdade de Farmacia da Universidade de Coimbra

Datas: 13 -15 de maio de 2026

Tematicas do Programa (horario de Portugal) / 4 horas menos em Brasilia

(13 de maio)

14:30 — Recepcéao dos participantes

15:00 — Sessao de abertura

Amilcar Falcdo - Magnifico Reitor da Universidade de Coimbra

Fernando Ramos - Diretor da Faculdade de Farmacia da Universidade de
Coimbra

Rui lvo - Presidente do Conselho Diretivo do INFARMED

Leandro Safatle — Diretor Presidente da ANVISA

15:30 — Conferéncia de Abertura - Convergéncia Regulatéria em saude entre
Portugal e Brasil em um mundo em transformac¢ao: Dos debates a Implementacao,
0 que ja é possivel fazer?

Moderagao:
Carlos Cavaleiro — Subdiretor FFUC
Priscila Menino — Sdcia de Ubirajara Marques Advogados

Conferencistas:

Fatima Ventura - Diretora da Unidade de Gestdo de Procedimentos Centralizados da
Direcao de Avaliacdo de Medicamentos do INFARMED

Marcelo Moreira - Diretor da ANVISA

16:30 - Pausa para café / Almoco no Brasil

17:00 - Acordo Mercosul-Unidao Europeia e o Futuro da Regulagciao Sanitaria:
novos desafios e oportunidades para o setor farmacéutico

Moderacgao:
Ubirajara Marques — Sécio do Ubirajara Marques Advogados
Adriana Santos — Universidade da Beira Interior

Conferencista:
Mariana Alegre — Diretora de Assuntos Regulatérios e Assuntos Governamentais da
Blau Farmacéutica

17:30 — Precificacdao de Medicamentos e Sustentabilidade dos Sistemas de Saude:
Tensoes Atuais e Caminhos Possiveis

Moderagao:
Thiago Barbosa — Chief Commercial Officer da Hypofarma
Ana Advinha — Universidade de Evora



Conferencistas:

Antdnio Donato — CEO do Grupo Tecnimede

Mateus Amancio - Secretario Executivo da Secretaria Executiva da Camara
Técnica de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (SCMED)/ANVISA

18:30 — Reliance: desafios e oportunidades para convergéncia entre autoridades
sanitarias

Moderagao:
Gustavo Mendes — Diretor Sénior de Assuntos Regulatorios LATAM da Eli Lilly
Domingos Ferreira — Diretor da FFUP

Conferencistas:

Sandra Monteiro - Diretora da Unidade de Gestdo de Procedimentos-A da Direcao de
Avaliagcdo de Medicamentos

Alessandra Paixdo - Assessoria Internacional da ANVISA

19:30 — Encerramento dos trabalhos do 1° dia

Jantar para os participantes em regime presencial

(14 de maio)

9:15 — Visita guiada a Universidade de Coimbra, incluindo Biblioteca Joanina
13:00 - Almocgo para os participantes em regime presencial

14:00 — Regulagao sob Escrutinio: eficiéncia deciséria, segurancga juridica e os
limites da intervengao judicial na analise técnica sanitaria

Moderagao:
Ubirajara Marques — Sdcio do Ubirajara Marques Advogados
Gabriela Silva — Subdiretora FFUC

Conferencistas:
Luis Marques do Vale — Faculdade de Direito da Universidade de Coimbra
Thiago Campos — Diretor da ANVISA

Q-

15:00 - Fiscalizagdao Inteligente e proporcional do Mercado: Combate
falsificagao, desinformagao e agdes prejudiciais a saude publica

Moderacao:
Alessandra Paixdo — ANVISA
Victoria Bell - FFUC

Conferencistas:

Ana Rita Martins, Diretora da Unidade de Inspeg¢do da Diregdo de Inspecdo e
Licenciamentos do INFARMED

Daniel Pereira — Diretor da ANVISA

16:00 — Pausa para café / Alimogo no Brasil

16:30 — Como otimizar o tempo de analise de medicamentos para acelerar o
acesso sem comprometer a Segurang¢a Sanitaria?



Moderagao:
Diogo Mendes - FFUC
Marcia Martini — FarmaBrasil

Conferencistas:
Margarida Oliveira, Unidade de Estratégia e Inovacdo Regulamentar do INFARMED
Daniela Marreco - Diretora da ANVISA

17:30 — Inovagoes Incrementais (Medicamentos com Valor Acrescentado-VAM):
Como demonstrar o Beneficio Terapéutico de uma inovagao?

Moderagao:

Rafael Fernandes Costa - Diretor de Pesquisa, Desenvolvimento, Inovacao e Novos
Negocios da Vitamedic

Jaime Conceigéo — Universidade do Algarve

Conferencistas:
Carlos Alves - FFUC
Raphael Sanches - Gerente Geral de Medicamentos -GGMED/ANVISA

18:30 — Suplementos Alimentares: o estado da arte da regulagao.

Moderagao:
Alberto Moretto — Sécio Diretor do Grupo Supley
Catarina Rosado — Universidade Luso6fona

Conferencistas:
Maria Jodo Campos - FFUC
Priscila Menino — Sdcia do Ubirajara Marques Advogados

19:30 - Regulagdo de Cannabis com fins medicinais: cultivo, fabricacdo e
comercializagdao. Semelhancas e diferengas entre os modelos brasileiro e
portugués.

Moderagao:
Grace Garbaccio — Instituto Brasileiro de Ensino, Desenvolvimento e Pesquisa
Jodo Rui Pita — FFUC

Conferencistas:
André Dias Pereira — Faculdade de Direito da Universidade de Coimbra
Cristiane Pascoal — Socia da RACC Partners

20:30 — Encerramento dos trabalhos do 2° dia
Jantar para os participantes

(15 de maio)

9:15 — Comboio Turistico com visita guiada ao Mosteiro de Santa Clara
13:00 - Almocgo para os participantes em regime presencial

14:00 — Novas Tecnologias em Saude: experiéncia de novos registos, produtos
para saude e softwares nos ultimos 5 anos



Moderagao:
Catia Caneiras - Egas Moniz School of Health & Science
Marcelo Moreira - ANVISA

Conferencistas:

Mariana Madureira, Direcdo de Produtos de Saude do INFARMED

Vivian Cardoso Morais de Oliveira (online) — Gerente-Geral de Tecnologia de Produtos
para Saude-GGTPS/ANVISA

15:00 — Inteligéncia Artificial nas Avaliagbes Regulatorias: oportunidades e
desafios.

Moderagao:
Julia de Souza Ferreira - Assessora da Segunda Diretoria da ANVISA
Jodo Sousa - FFUC

Conferencistas:
Lucia Santos — Ordem dos Farmacéuticos
Fabricio Silva — Predict Al

16:00 — Pausa para café / Almogo no Brasil

16:30 — Gargalos nas Avaliagoes Regulatérias em medicamentos e Analise efetiva
do Risco: ajustando os critérios para incrementar a convergéncia regulatoria.

Moderagao:
Alessandra Paixdo — ANVISA
Claudia Ribeiro — CESPU - Cooperativa de Ensino Superior Politécnico e Universitario

Conferencistas:
Rui Vilar, Diretor da Direcdo de Avaliacdo de Medicamentos do INFARMED
Marcelo Moreira — Diretor da ANVISA

17:30 - Biolégicos e Biossimilares no Século XXI: Intercambialidade, Novas
Tendéncias dos Estudos de Comparabilidade e Ampliagdao do Acesso.

Moderagao:

Uilberson Silva — Diretor de Pesquisa, Desenvolvimento e Inovagao (PD&l) da Blau
Farmacéutica

Carla Vitorino - FFUC

Conferencistas:

Fatima Ventura, Diretora da Unidade de Gestdo de Procedimentos Centralizados da
Direcao de Avaliacdo de Medicamentos do INFARMED

Anderson Vezali Montai — Geréncia de Avaliacdo de Produtos Bioldgicos-
GPBIO/ANVISA

18:30 - Estudos Clinicos Multicéntricos e Convergéncia Reguladora:
reconhecimento de dados, avaliagao baseada em risco e inser¢ao do Brasil no
ecossistema global de inovagéo.

Moderagao:
Jodo Sousa - FFUC
Lorena Pereira — Diretora Técnica e de Assuntos Regulatérios da Vitapharma



Conferencista:
Luiz André Magno — Diretor Médico Sénior da Eli Lilly

19:00 — Conferéncia de Encerramento: O Futuro da Convergéncia Regulatoéria:
Tecnologia, Cooperagao e real convergéncia.

Moderagao:
Fernando Ramos: Diretor da FFUC

Conferencista:
Alexandre Padilha — Ministro da Saude do Brasil

19:30 — Encerramento dos trabalhos
Rui Ivo — Presidente do Conselho Diretivo do INFARMED
Marcelo Moreira - Diretor da ANVISA
José Manuel Mendes — Diretor FEUC
Fernando Ramos — Diretor FFUC



