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Analisa 0 afastamento do

servidor Augusto Bencke
Geyer para participacao
na AdvaMed - The MedTech

Conference, em Anaheim, CA,
Estados Unidos, entre os dias 08
e 11 de outubro de 2023.

Area responsavel: Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para
Saude (GGTPS/DIRE3)
Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

1. RELATORIO E ANALISE

Trata-se de pedido apresentado pela Geréncia-Geral
de Tecnologia de Produtos para Saude (GGTPS/DIRE3) para
aprovacao do afastamento e participacao do servidor Augusto
Bencke Geyer para participacao na AdvaMed - The MedTech
Conference, em Anaheim, CA, Estados Unidos, entre os dias 08 e 11
de outubro de 2023.

Apresento, a seqguir, as informacoes pertinentes sobre
a Missao para avaliacao e deliberacao pela Diretoria Colegiada,
conforme formulario elaborado pela GGTPS/DIRE3 (SEl 2556496).

Missao Internacional

Organizador

(AdvaMed)

Nome: Advanced Medical Technology Association

Telefone: +1.202.400.0853 (Mobile/WhatsApp)

E-mail: sbipes@advamed.org

Data de inicio da
Missao

08/10/2023
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. 11/10/2023
missao
Valor das despesas | p15 300,00
previstas com diarias
Valor das despesas
previstas com R$6.200,00
passagens
Servidor 1 Augusto Bencke Geyer
SIAPE 1494361

Havera ainda participacdao da Anvisa nas reunides
paralelas do Medical Device Regulatory Converge
Project (MDRC), oportunidade em que a Agéncia
discutird junto a autoridades da América Latina os
aspectos relativos a convergéncia regulatéria para
a regiao.

Além das apresentacdes da Anvisa, o servidor
participara das demais sessdes de apresentacoes
sobre os diversos temas de interesse da area de
dispositivos médicos tratados durante o evento,
com a oportunidade de trocar conhecimento e
experiéncias com reguladores e industrias do setor
para o aprimoramento da regulacao realizada pela
Anvisa.

Observacoes sobre a
missao

A Missao internacional ora em deliberacao tem como
finalidade a participacao de representantes da Anvisa na
AdvaMed - The MedTech Conference, em Anaheim, CA, Estados
Unidos, entre os dias 08 e 11 de outubro de 2023.

A Anvisa tem enviado representante as edi¢cbes do
MedTech Conference desde 2018, participando de mesas e
palestras onde apresenta os aspectos regulatorios de dispositivos
meédicos aplicados no Brasil. O evento conta com linhas de
debates sobre a regulacao de dispositivos médicos nos EUA e
Europa, requisitos de software e inteligéncia artificial aplicados
aos dispositivos médicos, avaliacdes e investigacdes clinicas,
assuntos regulatérios em mercados globais, biocompatibilidade,
produtos combinados, e regulacao de produtos para diagnédstico
in vitro.

A harmonizacao global dos requisitos regulamentares
tornou-se ainda mais relevante. Apoiada pela demanda popular,
esta sessao convida os participantes a ouvir em primeira mao um
painel de todos os reguladores envolvidos no Forum Internacional




de Reguladores de Dispositivos Médicos, no Grupo de Trabalho de
Harmonizacao Global, no Programa de Auditoria Unica de
Dispositivos Médicos, entre outros esforcos importantes de
harmonizacao. Os técnicos apresentarao relatérios sobre as
recentes reunides do IMDRF, discutirao iniciativas atuais, desafios
e oportunidades para o futuro, incluindo uma atualizacao sobre o
piloto eStar e os esforcos para um uUnico programa de submissao
e revisao.

O servidor Augusto Bencke Geyer atua como Gerente
Geral de Tecnologia de Produtos para Saude da Anvisa, contando
com conhecimento adequado para representacao da Agéncia na
Conferéncia em questao. O servidor representara a Anvisa
participando da sessao Regulator Perspectives - Importance of
Global Harmonization of Requirements, prevista para o dia 10 de
outubro.

Em sua manifestacao, Despacho ne
149/2023/SEI/COMIN/AINTE/GADIP/ANVISA (SEI 2556945),
a Coordenacao de Missoes Internacionais - COMIN/AINTE informa
que a Anvisa enviou representantes para participar da Medtech
nos anos de 2015, 2017, 2018, 2019. No ano de 2017 foi
realizada a Conferéncia Medtech - Advamed: San Jose, Califérnia -
EUA (25 a 27/09/2017). De acordo com os relatérios de viagem
dos representantes da Anvisa naquela ocasiao houve “palestras
envolvendo temas diversos relativos a area de produtos médicos
e para diagnéstico in vitro, além de feira com exposicao das
principais empresas do setor. Palestrante na sessao intitulada
"Brazil: International Regulatory Focus", juntamente com Kim
Trautman (NSF International), foi discutido sobre os principais
avancos na regulacao brasileira de produtos para saude,
incluindo a ampliacao do prazo de registro para dez anos, a
utilizacao de etiquetas de rastreabilidade em implantes de
quadril e joelho e stents cardiolégicos em convergéncia com o
cdédigo UDI harmonizado no IMDRF, os novos prazos para
anuéncia da Anvisa na importacao de materiais para pesquisa
cientifica e clinica, a utilizacao de critérios baseados em risco
sanitario para a realizacao de inspecoes internacionais com fins
de concessao de CBPF, além da importancia da participacao do
Brasil no MDSAP e no IMDRF, dentre outros. Posteriormente, foi
realizada reuniao com perguntas e respostas de representantes
do setor regulado. O evento propiciou discussdes relevantes para
verificacao do impacto das novas regulamentacdes e para
vislumbrar possibilidades de melhorias para a regulacao dos
produtos para a saude.”



Por fim, informa que no ano de 2018, a Anvisa foi
convidada como palestrante no evento e representada por um
servidor da GGTPS. O tema da apresentacao realizada foi
“Perspectiva da ANVISA: Entendendo o mais recente marco
regulatério no Brasil e as implicacdes para a industria”. Segundo
o relatério de viagem do servidor, o evento foi “de grande
proveito para a Anvisa , tendo permitido atualizacao sobre temas
de interesse da agéncia , como classificacao de risco de produtos
, reprocessamento e esterilizacao , entre outros . A apresentacao
da Anvisa contou com um publico bastante significativo.” Em
2019, a participacao da Anvisa na Medtech Conference foi
relevante pois permitiu a troca de experiéncias com as agéncias
reguladoras de outros paises, como Estados Unidos e Reino
Unido, além da Organizacao Mundial de Saude, em relacao a
implementacao das melhores praticas regulatérias, o que é
fundamental neste momento de revisao do modelo regulatério da
Anvisa. A participacao da Anvisa também permitiu a
sensibilizacao do setor de produtos para saude quanto a
importancia da sua participacao nos processos de construcao
regulatéria, seqguindo as melhores praticas regulatérias. Ainda,
possibilitou o aprofundamento e troca de conhecimentos
técnicos em produtos para saude, viabilizando maior
convergéncia regulatoéria internacional.

O processo esta instruido com o Convite e a agenda
da reuniao (SElI2556674 e 2556944, respectivamente), o
Formuldrio de Descricao da Missao (SElI 2556496) e a
manifestacao da COMIN/AINTE (SEIl 2556945).

As despesas com os afastamentos do servidor se dara
com 6nus para a Anvisa (vencimentos mantidos + despesas com
o afastamento), conforme estimativa de custos de R$18.800,00.
Essas informacdes constam no Formulario de Descricao da Missao
(SElI 2556496).

2. VOTO

Considerando o exposto e a pertinéncia da missao
para a Anvisa, voto pela APROVACAO do afastamento e
participacao do servidor Augusto Bencke Geyer para participacao
na AdvaMed - The MedTech Conference, em Anaheim, CA, Estados
Unidos, entre os dias 08 e 11 de outubro de 2023.

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