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Progressos no IMDREF:
um forum regulatério

Internacional

m outubro 2011, com a presenca
E da Organizacdo Mundial da Saude

(OMS), seis grandes instituicoes
reguladoras mundiais - o FDA dos Esta-
dos Unidos, a Anvisa do Brasil, o TGA da
Austrdlia, o Health Canada, a Comissao
de Saude da Comunidade Europeia e o
PMDA do Japao criaram o IMDRF- Inter-
national Medical Devices Regulators Fo-
rum com o objetivo de promover acoes
de harmonizagao e convergéncia regula-
toria na area de Produtos para a Saude.
Em 2013 e 2014 foram formalizadas as en-
tradas do FDA da China e do Ministério da
Saude da Russia.

Muitos dos méritos dos esforgos de har-
monizagao devem ser creditados ao Fo-
rum GHTF - Global Harmonization Task
Force que, nos ultimos 20 anos, gerou as
bases de regulacdo de produtos para a
saude que foram adotadas por grande par-
te dos paises e hoje constituem um legado
de suma importancia e fonte de inspiragao
para o IMDRF. O GHTF era integrado por
representantes de toda a cadeia da sau-
de, de fabricantes a agéncias reguladoras,
academia e sociedades médicas.

O Conselho Diretor do IMDRF se reline
duas vezes ao ano sendo sua presidéncia
anual e rotativa entre os membros. A pri-
meira presidéncia foi assumida pelo TGA
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Australia em 2012, seguida pela Comuni-
dade Europeia em 2013 e FDA dos Estados
Unidos em 2014. A seguir virao o PMDA
do Japao em 2015 e a Anvisa em 2016. A
Gltima reunidao ocorreu em setembro de
2014 em Washington e a proxima esté pre-
vista para margo de 2015 em Toquio.

Por ocasiao da reuniao do Conselho, o
IMDRF reserva um dia aberto a partici-
pacao de todos os stakeholders, além de
promover reunidoes especificas quando
solicitadas. Véarios paises e organizacoes
como, por exemplo, a OMS e a PAHO sao
observadores das reuniodes.

Os temas de interesse sao discutidos em
grupos de trabalho. O IMDRF tem como
principio criar poucos grupos de trabalho
simultaneos, permitindo desta forma fo-
cos claros e prazos curtos de conclusao e
implementagdo de medidas. E permitido
a qualquer stakeholder propor um grupo
de trabalho, que é avaliado e aprovado
pelo Conselho Diretor.

Desde a criacao do IMDRF, foram consti-
tuidos seis Grupos de Trabalho e os resul-
tados ja podem ser sentidos. O MDSAP
— Medical Devices Single Audit Program,
que prevé a terceirizagcao das inspecoes
de boas praticas de fabricagao, estd em
fase de projeto piloto e devera ser imple-
mentado nos préximos dois anos. Essa
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iniciativa trard beneficios para todas as
agéncias reguladoras e também para fa-
bricantes, uma vez que o volume de ins-
pecodes sera reduzido. No Brasil, a Anvisa
ja criou uma regulamentacao legitimando
a terceirizacao das inspecoes de fabrica.
Um segundo exemplo é o UDI - Unique
Device Identification, - ja concluido e ago-
ra em andlise pelos paises para imple-
mentacdo — criado para padronizar uma
identificacdao Unica para os produtos, o
que facilitar4d a rastreabilidade. Outros
grupos de trabalho continuam ativos e
préoximos de concluséo.

Cabe salientar a abertura que as agén-
cias reguladoras tém dado as industrias,

inclusive a Anvisa, que tem promovido
grupos de trabalho conjuntos, com dis-
cussdes de alto nivel e resultados ex-
pressivos.

E muito importante a insercdo do Brasil
neste Férum, que podera ajudar a promo-
ver o pais e beneficiar a introdugao de no-
vas tecnologias.

Ainda se discute no Férum se a melhor
expressao para definir seus objetivos é
harmonizacao ou convergéncia regulato-
ria. Seja qual for a escolha, estéa claro para
todos que o fundamental é eliminar as re-
dundancias, possibilitar o intercambio de
experiéncias e poder contribuir com outros
paises que nao fazem parte do grupo.

89,2% dos usuarios estao
satisfeitos com o atendimento
prestado nas UPAs.
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Melhores praticas de gestao, y
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