Legismap Roncarati
5° Seminario Internacional de Dispositivos Médicos Anvisa/Abraidi sera realizado em Séo Paulo

O evento fortalece o didlogo entre reguladores, industria e especialistas nacionais e
internacionais em relacao as inovacoes globais que chegam ao mercado brasileiro, como
a inteligéncia artificial, robodtica, entre outras tecnologias

=
A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e a Associacao Brasileira de Importadores e
Distribuidores de Produtos para a Salde (ABRAIDI) realizam, nos dias 27 e 28 de agosto, o 52
Seminério Internacional de Dispositivos Médicos, no auditério do Instituto de Radiologia da USP, em
Sao Paulo. O evento serd aberto pelo presidente da Associacao, Sérgio Rocha, pelo diretor técnico,
Sérgio Madeira, e pela gerente da Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para a Salde (GGTPS)
da Anvisa, Karen Noffs e serd hibrido (presencial e online) com traducao simultdanea em inglés e
espanhol para uma audiéncia no Brasil, mas também em paises da América Latina.

“0O Semindrio Internacional desempenha um papel estratégico para o desenvolvimento e a
regulacao do setor de dispositivos médicos no Brasil. O evento fortalece o didlogo entre
reguladores, indUstria e especialistas nacionais e internacionais, promovendo a atualizagao técnica
dos profissionais da Anvisa em relacao as inovagodes globais que chegam ao mercado brasileiro”,
explica o presidente da ABRAIDI, Sérgio Rocha. “A troca de conhecimento é fundamental para
garantir que os processos de registro e avaliacao estejam alinhados as melhores praticas
internacionais, assegurando seguranca, eficacia e agilidade na liberacao de novas tecnologias para
uso no sistema de salde brasileiro”, complementa o diretor técnico e idealizador do seminario,
Sérgio Madeira.

O evento serd palco de debates sobre a participacdo da indUstria no contexto do Férum
Internacional de Reguladores de Dispositivos Médicos (IMDRF, sigla em inglés para International
Medical Device Regulators Forum), do qual a Anvisa faz parte juntamente com o FDA dos Estados
Unidos, a EMA da Comunidade Europeia, a Health Canada, entre outras agéncias reguladoras, com
0 objetivo de harmonizar e fortalecer a regulacao global de dispositivos médicos.

O V Seminério Internacional também abordard temas como salde publica e inclusao de
tecnologias; atualizacao sobre o reliance no Brasil - referente as praticas regulatérias reconhecidas
internacionalmente, nas quais a Anvisa avalia e da peso significativo a registros ou avaliacdes
emitidas por autoridades regulatérias estrangeiras consideradas equivalentes (AREEs); inovacao
em revestimentos para implantes ortopédicos, com a participacao de um conferencista da
Alemanha; materiais com efeito de memdria em dispositivos médicos, com palestrante dos EUA;
além dos estudos de viabilidade inicial e desenvolvimento de dispositivos inovadores. No segundo
dia de debates, serdo discutidas tematicas relacionadas a inteligéncia artificial (IA), como o uso da
IA no suporte cirdrgico a cirurgia robética; a aplicacao da IA na integracao de sistemas complexos,
incluindo também a robética; e o uso de evidéncias do mundo real no desenvolvimento de projetos,
com palestrante dos EUA. Ainda durante o evento, serao debatidos os conceitos, desafios
regulatérios, tecnologias e aspectos de seguranca na impressao 3D de dispositivos médicos
personalizados, com debatedores da Itdlia e de um cientista da agéncia norte americana FDA; além
da estabilidade, armazenamento e validade de dispositivos médicos (DM); e dos dispositivos
implantaveis com micromotores (mecatrénica), com conferencistas da Itdlia.

Saiba mais e inscreva-se: https://abraidi.com.br/50-seminario-internacional-de-dispositivos-
medicos-2025/

Fonte: Abraidi, em 29.07.2025.
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