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Analisa o afastamento da
servidora Lara Alonso Silva para
participacao

no Congresso Tecnovigilancia
"Ciclo De Vida Del Dispositivo
Médico, Vigilar Para Mejorar”, em
Guadalajara, México, entre os
dias 29 de agosto e 12 de
setembro de 2023.

Area responsdvel: Geréncia de Tecnovigilancia (GETEC/GGMON)
Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

1. Relatorio e Analise

Trata-se de pedido apresentado pela Geréncia de
Tecnovigilancia (GETEC/GGMON) para aprovacao
do afastamento e participacao dos servidores Lara Alonso Silva
para participacao no Congresso Tecnovigilancia "Ciclo De Vida
Del Dispositivo Médico, Vigilar Para Mejorar”, em Guadalajara,
México, entre os dias 29 de agosto e 12 de setembro de 2023.

Apresento, a seguir, as informacdes pertinentes sobre
a Missao para avaliacao e deliberacao pela Diretoria Colegiada,
conforme formulario elaborado pela GETEC/GGMON
(SEI 2453152). A GGTPS e a GEMAT declinaram do convite, por
meio do Despacho n?231/2023/SEI/GGTPS/DIRE3/ANVISA
(SEI 2513227) e ne Despacho
349/2023/SEI/GEMAT/GGTPS/DIRE3/ANVISA (SEl 2504717),
respectivamente.

Missao Internacional

Nome: Cadmara Nacional de la Industria Farmacéutica -
CANIFARMA

Organizador Telefone: 55 4170 6671 ext. 105

E-mail:

dispositivosmedicos@canifarma.org.mx; etapia@canifarma.org.mx



mailto:etapia@canifarma.org.mx

Data de inicio

da missao 29/08/2023

Data do

término da 01/09/2023

missao

Valor das

despesas R$8.928,50

previstas com

diarias

Valor das

despesas R$5.383,00

prewstas com

passagens

Servidor 1 Lara Alonso Silva

SIAPE 1520672
O objetivo da missao é fortalecer o conhecimento da
regulacao no ciclo de vida do Dispositivo Médico a luz da
vigilancia pdés-comercializacao de novas tecnologias e seu
impacto nas necessidades de saude publica. Os resultados
esperados sao o fortalecimento da rede internacional de
vigilancia pds-comercializacao dos dispositivos médicos e a
troca de experiéncias em regulacao, bem como discutir os
desafios deste monitoramento e controle, na perspectiva
do pds-mercado. Além disso, a participacao no evento
também permitira o aprimoramento da area na
discussao da efetividade dos sistemas de tecnovigilancia e
contribuira na conducdao da revisao do ordenamento

Observacées regylatério de Tecnovigilancia e;plicével aos.detentc.)res de

sobre 3 registro de proglgtos para saude no Brasil, previsto na

missao Agenda Regulatoria 2021/2023 (Tema AR 11.22).

Por fim, destacamos a oportunidade da Anvisa em fazer-se
presente e continuar participando das discussdes com
outras autoridades regulatérias sobre registro (regulacao
pré-mercado de dispositivos médicos) e tecnovigilancia
(vigilancia de pds-comercializacao de dispositivos
meédicos), buscando a convergéncia das melhores praticas
internacionais sobre o tema, como tem sido na histéria da
agéncia em se conformar como referéncia para a América
Latina, e consolidar o seu papel de lideranca para o
desenvolvimento do arcabouco regulatério e das
estratégias de vigilancia pré e pds-comercializacao de
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria.

A Missao internacional ora em deliberacao tem como




finalidade a participacao de representante da Anvisa para
participacao no Congresso Tecnovigilancia "Ciclo De Vida Del
Dispositivo Médico, Vigilar Para Mejorar”, em Guadalajara,
México, entre os dias 29 de agosto e 12 de setembro de 2023.

A Gerencia de Tecnovigilancia (GETEC) tem como
escopo de acao determinado por Regimento Interno o
monitoramento e vigilancia pds-comercializacao de queixas
técnicas e eventos adversos associados ao uso de produtos para
saude, cujo objeto é tematica central do evento em questao,
destaca-se a relevancia da participacao da representante da area
técnica no congresso. A GETEC recebeu convite da Canifarma
para participar do evento e palestrar sobre o tema em traducao
livre "Convergéncia e confianca regulatoria como aporte
inovativo a Tecnovigilancia: Os seguintes passos". Considerando
as atividades desempenhadas pela GGTPS no ambito da
regularizacao de dispositivos médicos e o seu envolvimento em
atividades de promocao de convergéncia regulatéria em foruns e
grupos de trabalho internacionais, bem como o desenvolvimento
de temas relativos a estruturacao de mecanismos de confianca
regulatéria e identificacdo Unica de dispositivos médicos, a
participacdo da area no evento se mostra relevante para a
divulgacao dessas atividades e a troca de experiéncias junto a
autoridades sanitarias do regiao das Américas.

A participacao da GETEC/GGMON no evento esta
alinhada ao Objetivo Estratégico 3 do Plano Estratégico da Anvisa
2020-2023. O Objetivo estratégico 3 do plano trata-se de garantir
0 acesso seguro da populacao a produtos e servicos sujeitos a
vigilancia sanitaria, contribuindo assim para a melhoria do
ambiente de negdcios em setores-chave para o desenvolvimento
social e econbmico do pais, no caso, o setor produtivo de
dispositivos médicos. Nesse intuito serao discutidos temas como:
"A seguranca a partir do desenvolvimento de novas tecnologias
meédicas", inserindo a tecnovigilancia na discussao a partir da
concepcao do produto e da seguranca do paciente; "A vigilancia
dos dispositivos médicos, as ultimas tendéncias e avancos nas
tecnologia em saude", assim como "Os desafios e oportunidades
na implementacao de um sistema de tecnovigilancia efetivo" que
sao temas presentes em féruns internacionais, principalmente no
gue se refere a estratégia atual de confianca regulatéria para
dispositivos médicos.

Além das atividades do Congresso, a delegacao da
Anvisa participara de visita aos escritérios da autoridade
reguladora de dispositivos médicos do México - Comision Federal
para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (Cofepris) sediada na
Cidade do Meéxico, oportunidade em que serao realizadas
apresentacdes de iniciativas regulatérias em curso nas duas
jurisdicoes.



A servidora Lara Alonso Silva trabalha na Geréncia de
Tecnovigilancia e exerce suas atividades correlacionadas ao
monitoramento de produtos para saude (pds-uso/pdés-mercado)
podendo assim representar a GETEC/GGMON na palestra
solicitada pela organizacao do evento "Congresso
de Tecnovigilancia "Ciclo De Vida Del Dispositivo Médico, Vigilar
Para Mejorar”. A servidora é ainda fluente em espanhol podendo
se comunicar a contento na transmissao do ponto de vista e
estruturacao da tecnovigilancia na Anvisa.

A Coordenacao de Missdes Internacionais
(Comin/Ainte) manifestou-se por meio do Despacho
n2 105/2023/SEI/COMIN/AINTE/GADIP/ANVISA (SEI 2492287):

O evento estd em sua segunda edicdo e é organizado
pela Camara Nacional de la Industria Farmacéutica -
CANIFARMA, que conta atualmente com 186 membros
da induUstria de medicamentos de uso humano,
medicamentos de uso veterinario e dispositivos
médicos. Segundo informacdes do site oficial da
CANIFARMA, a camara tem como missao ser o6rgao
facilitador, contribuinte e promotor do desenvolvimento
da industria farmacéutica como chave para a saude dos
mexicanos e impulsionadora da economia nacional desse
pais.

A Anvisa participou como palestrante na edicao de 2022
do evento, que teve como tema “El papel de las Ciencias
Regulatorias en la evolucién de la Tecnovigilancia: Caso
de éxito”. Segundo o representante da Anvisa no evento,
“A conclusao da discussao girou em torno do uso
do modelo regulatério da Anvisa e por conseguinte a
experiéncia do Brasil na construcao e aperfeicoamento do
modelo Mexicano. Portanto considero que a participacao
no evento fortalece a rede internacional de
monitoramento dos dispositivos médicos e a troca de
experiéncias em regulacao, visto que a Anvisa se mostra
na vanguarda da regulacdo e tecnovigilancia quando
comparada aos paises da Ameérica do Sul e América
Central." (Processo SEI 25351.918090/2022-51).

O processo esta instruido com o convite para a
reuniao (SEl 2453194), traducao do convite (SEl 2477125), os
convites individuais aos servidores com respectivas traducoes, o
Formuldario de Descricao da Missao (SEl 2440838) e a
manifestacao da COMIN/AINTE (SEI 2492287).

Ressalta-se que as despesas com o afastamento serao
custeadas pela Anvisa, com estimativa de custo de R$14.552,00,
conforme as informacdes do Formulario de Descricao da Missao
(SElI 2453152).



2. Voto

Considerando o exposto e a pertinéncia da missao
para a Anvisa, voto pela APROVACAO do afastamento da
servidora Lara Alonso Silva para participacao
no Congresso Tecnovigilancia "Ciclo De Vida Del Dispositivo
Médico, Vigilar Para Mejorar”, em Guadalajara, México, entre os
dias 29 de agosto e 12 de setembro de 2023.

Encaminho a decisao final a soberania da Diretoria
Colegiada da Anvisa, por meio do Circuito Deliberativo.

Documento assinado eletronicamente por Daniel Meirelles
.1 | Fernandes Pereira, Diretor, em 04/08/2023, as 15:43,
sel £ | conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢
Il do art. 42 do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

assinatura *
eletrénica

Referéncia: Processo n2 0
25351.921202/2023-32 SEIn® 2493786


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

	Voto 116 (2493786)

