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EDITORIAL

Nesta ediciio do Inovagdo ABIIS, sintetizamos a cobertura de
importantes eventos internacionais para o setor de
dispositivos médicos em que a Alianca Brasileira da Indistria
Inovadora em Salde (ABIIS) participou. Todos com
propédsitos regulatérios e discussdes de propostas na
melhoria do ambiente ético de negécios em satde.

O International Medical Device Regulators Forum
(IMDRF), em Ottawa, Canada, reuniu um grupo de reguladores
do mundo todo, afim de debater sobre o desenvolvimento e a
regulamentacao de dispositivos médicos. Durante o evento, em
discussao sobre regulagdo na América Latina, junto a diversas
outras entidades, apresentamos as atividades realizadas pela
Alianca e o Projeto “Estudo Situacional para o Reconhecimento
de Normas Internacionais aplicadas a Dispositivos Médicos em
Paises da América Latina”.

SETOR EM NUMEROS

A ABIIS marcou presenca também na Reunido da
Coalizdo Interamericana de Etica Empresarial para o Setor de
Tecnologia Médica e na MedTech Conference, realizados em
SanJose, na Califérnia. Neste tltimo, o Brasil foi tema de duas
sessoes que abordaram a atual situacao da satide no pais, com
os desafios politicos, econ6micos e sociais enfrentados.

A realizacdo desses eventos mostra a
importancia da regulamentacao de dispositivos médicos,
sendo uma tendéncia mundial, visando beneficios
efetivos para a populacdo, além das discussoes sobre
tecnologia médica e ética.

Boa leitura!

Carlos Eduardo P. L. Gouvéa
DIRETOR PRESIDENTE DA ABIIS

IMPORTACAO DE DISPOSITIVOS MEDICOS SECUEM EM RECUO

Entre os meses de janeiro a setembro de 2017, as importacoes de dispositivos médicos tiveram recuo de 14,5%,
em relacdo ao mesmo periodo de 2016. Neste periodo, foram importados cerca de R$ 3.120 milhdes em
produtos para a salde, frente a R$ 3.647 milhdes. As importacoes tiveram um recuo de 9,2%, se comparado

com 0s 12 meses anteriores.
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Carlos Eduardo P. L. Couvéa e José Marcio Cerqueira Gomes, presidente e diretor executivo da ABIIS respectivamente

EM MOVIMENTO

ABIS PARTICIPA DA IMDRE, EVENTO QUE DISCUTE
A RECGULAMENTACAO Dt DISPOSITIVOS MEDICOS

A Associa¢do Brasileira da Indiistria Inovadora em Saiide
(ABIIS) esteve no International Medical Device Regulators

Forum (IMDRF), entre os dias 18 e 22 de setembro, em Ottawa,
Canada. O evento criado em 2011, que acontece duas vezes ao
ano, e tem por objetivo reunir um grupo voluntario de
reguladores de todo o mundo para discutir e desenvolver a
regulamentacdo de  dispositivos médicos, gerando
conhecimento e investimento de novas tecnologias, além de
salide e bem-estar da populacdo. A ocasiao também foi propicia
para se conectar com diversos profissionais de tecnologia em
satide do mundo todo.

Paralelamente ao encontro dos agentes reguladores,
que é fechado para o publico geral, ocorreram outros eventos
com a participacdo da inddstria, onde teve destaque: a
necessidade de atencdo para a pequena e a média indUstria; as
iniciativas positivas do IMDRF; percep¢ao na importancia do
didlogo entre industria e reguladores; e os avango com o UDI
(formato de identificacdo Unica de dispositivos médicos), que
facilitara significativamente, tanto na rastreabilidade do
produto, quanto em medidas de gestao e controle.

OPAS ORGANIZA ENCONTRO COM AS AGENCIAS RECULADORAS
DA AMERICA LATINA EM PARCERIA COM ADVAMED E ALADDIV

No dia 21 de setembro, durante o IMDRF, a Organizac¢io
Pan-Americana da Saiide (OPAS), The Advanced Medical
Technology Association (AdvaMed) e a Alianca Latino
Americana para o Desenvolvimento do Diagnéstico in Vitro
(Aladdiv), se reuniram para discutir a regulacdo do setor de
dispositivos médicos na América Latina.

Participaram representantes do Brasil, Bolivia,
Equador, Paraguai, Jamaica, Peru, Nicardgua, Trindade e
Tobago, Colémbia, Cuba, México, El Salvador e Estados Unidos,

entre outros, além da Cidmara Brasileira de Diagndstico
Laboratorial (CBDL) e outras associa¢oes do setor.

O modelo regulatério da Organizagdo Mundial de Satde (OMS)
para produtos médicos, incluindo os produtos de diagndstico in
vitro, foi apresentado por Mike Ward, da WHO Clobal Model
Regulatory Framework for Medical Devices, e pela Dra. Agnes
Kijo, da Tanzania Foods and Drugs Autority (TFDA). Este
modelo, desenvolvido pela WHO, é particularmente relevante
para paises que nao regulam dispositivos médicos ou para
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que querem expandir os controles ja realizados. Estudo feito
pela WHO mostrou que 27% dos paises ndao regulam
dispositivos médicos e 15% nao dispdem de dados.

A Dra. Rosanna Peeling, da London School of Hygiene
and Tropical Medicine, falou sobre o uso dos dispositivos
médicos em programas de salde naquele pais. Foram
apresentados também as estruturas regulatorias do México e El
Salvador, sendo que a do México incluiu produtos para saide.
Algumas monografias da farmacopeia mexicana estao sendo
traduzidas pelo Comité Tematico de Correlatos da Farmacopeia
Brasileira, do qual a CBDL participa. Representante de Cuba, a
Dra. Dulce Maria Martinez exibiu a experiéncia do pais no uso de
normas para finalidade regulatéria, sempre visando a
seguranca do paciente.
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No evento o vice-presidente da Advanced Medical
Technology Association (AdvaMed), Steven Bipes, explicou
sobre o Manual do Grupo de Trabalho de Harmonizacao
Asiatica, Modelo Global da OMS - Quadro Regulatério para
Dispositivos Médicos, incluindo Dispositivos Médicos IVD e Boas
Praticas Regulatorias.

No encerramento da ocasido, Carlos Eduardo P. L.
Gouvéa, presidente da ABIIS, apresentou as atividades
desenvolvidas pela ABIIS e o Projeto “Estudo Situacional
para o Reconhecimento de Normas Internacionais aplicadas
a Dispositivos Médicos em Paises da América Latina”. “O
projeto tem objetivo de identificar a situagao atual em que
se encontram os sistemas regulatorios sanitarios de paises
da América Latina, particularmente no que diz respeito a
utilizacdo de normas internacionais para fins regulatérios”,
explicou o executivo.

EVENTO REALIZADO NOS EUA DISCUTE TECNOLOGIA

MEDICA, ETICA E RECULACAO

Nos dias 23 a 27 de setembro, ocorreu a Reunido da Coalizao
Interamericana de Etica Empresarial para o Setor de Tecnologia
Médica e a MedTech Conference, realizados em San Jose, na
Califérnia, promovida pela AdvaMed, com a presenca de 11
associagoes de 6 paises: Brasil, México, Colémbia, Equador,
Estados Unidos e Uruguai.

O encontro reuniu as principais associagoes de
tecnologia médica, onde foram apresentados os Principios
de Bogota; o Plano de Acdo da Coalizao (2017-2020) e os
Termos de Governanca da Coalizao.
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Adriano Caldas, Donald May vice-presidente da AdvaMed e Carlos Eduardo P. L. Gouvéa

MedTech CONFERENCE

Durante a programacio da MedTech Conference, realizada
no dia 25 de setembro, o Brasil foi tema de duas sessoes
seguidas, realizada apenas para convidados. No primeiro painel
foram apresentadas as tematicas “Oportunidades e Desafios na
Satde” e “International Regulatory Focus”, com a presenca do
CEO da divisao de Medical Devices no Brasil da
Johnson&Johnson, Adriano Caldas, e do presidente da ABIIS,
Carlos Eduardo P. L. Gouvéa, que debateu os desafios politicos,
econdmicos e sociais, além de os aspectos da area de produtos
parasalde no pais.

O segundo painel teve a participagdo do diretor da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), Renato
Porto, que ressaltou os avancos da agéncia reguladora na
reducao do tempo de registro de produtos e na mudanca do
sistema de redistribuicao das Licencas de Importacgao pelos

Portos, Aeroportos e Fronteiras (PAFs) e homogeneizagao
do tempo de liberagao de todos os postos brasileiros para no
maximo sete dias, com a previsao de ja ser normalizado nos
proximos meses.

O diretor da Agéncia destacou também a
diminuicao do nimero de inspegdes internacionais para fins
de certificacao de boas praticas de fabricagao, sendo que
essa resolucdo ja foi aprovada e publicada no dia 2 de
outubro. A partir disso, a Anvisa podera se valer de varias
fontes para emitir o certificado de Boas Praticas de
Fabricacao (BPF). Porto também falou da mudanca de regra
para importagao para pesquisa clinica. O ingresso de
produtos para pesquisa no Brasil foi quase todo liberado da
fiscalizagao em PAF.

162 Conferéncia Anpei de Inovacao

ABIIS é apoiadora institucional do evento que discutird os novos meios para inovagoes
tecnologicas realizada pela Associacao Nacional de Pesquisa e Desenvolvimento das

Empresas Inovadoras

30 de outubro a 01 de novembro de 2017
Expominas Belo Horizonte
Av. Amazonas, 6200—Gameleira, Belo Horizonte
www.conferenciaanpei.org.br
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RELAGOES GOVERNAMENTAIS

A Anvisa realizou, em setembro, reunices para discutir
com o setor regulado a revisdo da RDC 81/2008, que
dispde dos controles sanitarios de bens e produtos
importados. Essa iniciativa, que se encontra sob relatoria
do diretor-presidente da Agéncia, Jarbas Barbosa,
integra o plano de racionalizacao da gestao de processos
de importacdo, e tem como objetivo reduzir o tempo de
analise desses processos. As reunides trataram de
produtos cosméticos e saneantes (11.09) e medicamentos
e insumos farmacéuticos (25.09).

Na reunido da Diretoria Colegiada da Anvisa,
realizada no dia 5 de outubro, foi aprovada a proposta de
iniciativa para modificar as RDC 39/2013 e RDC 15/2014.
Arelatoria do tema foi do diretor Renato Porto, favoravel
a abertura de revisao das Resolu¢des. O intuito da
revisao seria diminuir o tempo de espera para analise de
novos registros e desburocratizar os processos, uma vez
que pode ser utilizado o agrupamento de peticoes e
registros via acordos internacionais. O relator
responsavel pela revisio das RDCs em questdo serd o
préprio Diretor Renato Porto.

Ainda no ambito da Agéncia, foi encaminhada
para a apreciacdo do Senado Federal a nomeacao de
Alessandra Bastos Soares para exercer o cargo de Diretora
da Agéncia, na vaga decorrente do término do mandato de
José Carlos Magalh3es da Silva Moutinho. A Casa devera
apreciar as qualificagdes de Soares para, entao, confirmar o
seunome no comando da ANVISA

Aatuacdo das Agéncias reguladoras serd, inclusive,
discutida por membros do Poder legislativo, em virtude da
conclusdo do Tribunal de Contas da Unido a respeito das
discrepancias entre os valores das multas aplicadas e os
valores arrecadados. O Presidente da Anvisa esta entre os
convidados. Nao ha, entretanto, data prevista para a
realizacao dessa audiéncia.
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AVANGOS EM TEMAS REGULATORIOS,
TECNOLOGICOS E ETICOS PELO MUNDO,

SO REFORCAM A IMPORTANCIA

DA INOVACAO EM SAUDE

José Marcio Cerqueira Gomes, diretor executivo da ABIIS

O més de setembro foi marcado por dois importantes
eventos internacionais para o setor de dispositivos
médicos: o encontro do International Medical Device
Regulators Forum (IMDRF), em Ottawa e o MedTech,
principal encontro da inddstria de produtos para sadde
nos Estados Unidos.

Em ambas as ocasides, percebe-se que, mesmo
com as peculiaridades de cada pais ou bloco de paises
participantes, as questdes que afligem o setor de
dispositivos médicos, tanto do ponto de vista regulatério
(seja regulador ou regulado), quanto comercial, sao
muito semelhantes.

Se de um lado temos avancos tecnolégicos
sem precedentes, revolucionando a atencao a salde, de
outro temos a necessidade de novas demandas
regulatérias que garantam a qualidade dessa tecnologia.
Essa preocupacao é global.

Também temos que enfrentar juntos questdes
como envelhecimento da populacio, novas (ou recrudescidas)
doengas, questdes orcamentarias, vigilancia pds-mercado,
rastreabilidade de produtos e a imperativa necessidade de
aplicacao de protocolos de coeréncia regulatéria.

Nessa perspectiva, faz-se necessirio o
desenvolvimento de processos de regulacdo que visem o
alcance da eficiéncia dos sistemas de salde e,
principalmente, proporcionem garantia de acesso dos
usudrios a esses servicos de salde.

EXPEDIENTE:

Boletim mensal produzido pela LVBA Comunica¢ao em parceria com a ABIIS — Alianca Brasileira da Indistria Inovadora em Sadde.
Redac3o: Juliana Caramelo e Diana Falcio / Projeto grafico: Laika Design / Diagramacao: LVBA Comunicacio

www.abiis.org.br
Tel: (61) 3033-4402
E-mail: diretoria@abiis.org.br

‘ } DIAGNOSTICO PARA A VIDA

gBraidi

para Saide

sociation

AdvaMed

/ Advanced Medical Technology As


https://www.linkedin.com/company/10662067/ 

