Legismap Roncarati
Webinar internacional sobre tecnovigilancia é realizado com especialista espanhol e gerente da Anvisa

TECNOVIGILANCIA == Webinar ABRAIDI TECNOVIGILANCI
ABRAID NAS REDES SOCIAS, ACOMPANHE TECNOVIGILANCIA ENVIE SUAS DUVIDAS
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A ABRAIDI promoveu, em 27 de outubro, o Webinar Internacional com a participacao do gerente de
Tecnovigilancia da Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitéria da
Anvisa, Walfredo Calmon, e o analista de Dispositivos Médicos da Agéncia Espanhola de
Medicamentos e Produtos Sanitarios - AEMPS, Juan Marquéz.

O evento, que teve traducado simultanea, foi mediado pelo diretor técnico da ABRAIDI, Sérgio
Madeira. Walfredo Calmon fez a primeira apresentacao abordando o monitoramento de produtos
para a saude, pés comercializacdo no Brasil. “Tecnovigilancia é o sistema de vigilancia de eventos
adversos e gueixas técnicas para a salde com vistas a recomendar a adocdo de medidas que
garantam a protecdo e a promocdo da salde da populagcao”, conceituou o gerente da Anvisa
destacando que ela é constituida por quatro etapas: passiva, com informacdes recebidas das
empresas e usuarios; sentinela, informada pelos hospitais “observatérios”; laboratorial, utilizada
para verificacao de conformidades; e a ativa com busca de informacao para antecipar os eventos
adversos.

O especialista citou as duas RDCs sobre o tema: a 67/2009 que dispde sobre as normas de
tecnovigilancia aplicadas aos detentores de registro de produtos para a saude no Brasil e a
551/2021 que trata da obrigatoriedade de execucao e notificacao de acdes de campo por
detentores de registro de produtos para a saude. Walfredo Calmon esclareceu as medidas e acbes
que precisam ser adotadas pelas empresas. Antes de finalizar, o gerente da Anvisa apresentou um
panorama de notificagdes realizadas desde 2015 até os dias de hoje e abordou os desafios da drea
para os préximos anos.

Juan Marguéz contou as experiéncias sobre a tecnovigilancia na Espanha e também de
comunicacao e cooperacdo com as autoridades europeias. O especialista destacou a importancia e
as caracteristicas da marcacdo CE no mercado continental. O analista de Dispositivos Médicos da
Agéncia Espanhola explicou sobre as normas e legislacdes vigentes no pais e no bloco europeu que
precisam ser seguidas pelas empresas e ressaltou que as recomendacdes sao para notificar apenas
0s eventos relevantes e graves.

Apds as apresentacdes, Sérgio Madeira fez, por meia hora, os questionamentos enviados pelos
associados aos técnicos.

Fonte: Abraidi, em 29.10.2021.
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