Legismap Roncarati
Seminario Abiis sobre dispositivos médicos é aberto pela Abraidi

O Seminério Dispositivos Médicos: regulacdo, avancos e perspectivas promovido pela Alianca da
IndUstria Inovadora em Salde - ABIIS, realizado nos dias 22 e 23 de novembro, em Brasilia/DF, com
transmissao online, teve a abertura realizada pela Associacao Brasileira de Importadores e
Distribuidores de Produtos para Saude.

O diretor executivo, Bruno Bezerra, que acumula o cargo de presidente da ABIIS, deu as boas-
vindas aos participantes ressaltando os 10 anos e a importancia da Alianca no cenério nacional.
Para Bezerra, o setor de dispositivos médicos é estratégico para o desenvolvimento do Brasil e a
ABIIS exerce papel relevante ao dialogar com as liderancas publicas sobre os desafios e propostas
para o setor.

Bruno Bezerra lembrou de conquista essencial ocorrida na semana passada com a aprovacao pelo
Senado Federal, apds aprovacao também pela Camara dos Deputados, do Protocolo ao Acordo de
Comércio e Cooperacdo Econémica entre o Brasil e os Estados Unidos que teve importante atuacdo
da ABIIS.

O Seminério debate o contexto das Boas Praticas Regulatérias e a Convergéncia Regulatéria para
dispositivos médicos nas Américas; o novo processo regulatério da ANVISA para implementacdo
das Boas Praticas Regulatérias; a implementacdo da ANVISA das Boas Praticas Regulatérias
aplicaveis ao processo regulatério de dispositivos médicos; o uso de normas internacionais para
tecnologia médica para convergéncia regulatéria no Brasil e no mundo; e a implementacao das
Boas Praticas Regulatérias para a requlamentacao técnica de dispositivos médicos em relacao a
avaliacao de conformidade. E também discute os avancos no cenario Covid na regulacdo de IVDs e
o panorama da ANVISA sobre os destaques recentes de produtos e tecnologias médicas; os avangos
e as perspectivas da implementacao do UDI (Unigue Device Identification); e as perspectivas para
0s préximos anos e relato das acdes ANVISA e da inddstria.

Participam do Seminério Dispositivos Médicos: regulacéo, avancos e perspectivas representantes
da Coalizdo Interamericana para Convergéncia Regulatéria para Setor de Dispositivos Médicos
(IACRC), da ANVISA, ANATEL, INMETRO, CBDL, executivos de empresas, entre outros.

Fonte: Abraidi, em 23.11.2021.
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