Legismap Roncarati
Anvisa e ABRAIDI promovem seminario internacional de dispositivos médicos para debater os desafios da
regulacdo diante de novas tecnologias

Em um mundo de constante transformacao, o didlogo continuo é o caminho para
agilizar a incorporacao de avancos da industria em saude, com seguranca.

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e a Associacao Brasileira de Importadores e
Distribuidores de Produtos para a Saude (ABRAIDI) realizaram, nos dias 27 e 28 de agosto, o V
Seminario Internacional de Dispositivos Médicos, no auditério do Instituto de Radiologia da USP, em
Sao Paulo. A abertura foi conduzida pelo presidente da Associacao, Sérgio Rocha, que destacou a
relevancia do evento ao abordar os temas de fronteiras do conhecimento em nivel mundial,
proporcionando aos participantes, reguladores e regulados, uma melhor compreensao dos desafios
que se apresentam.

O seminario ocorreu em formato hibrido (presencial e online), com traducdo simultanea para inglés
e espanhol, alcancando audiéncia no Brasil e em diversos paises da América Latina. A iniciativa
contou com o patrocinio das empresas Boston Scientific, Braile, Intuitive, Link, Medtronic, Orthofix,
P&F, Stryker e VIMAN Sistemas.

A gerente geral de Tecnologia de Produtos para a Salde (GGTPS) da Anvisa, Karen Noffs, ressaltou
que o papel da Agéncia é garantir que a sociedade tenha produtos seguros e eficazes, a partir da
andlise dos documentos e informacdes fornecidos pela indUstria, que é quem tem o dominio das
tecnologias médicas e sua evolucdo, tornando a comunicacao e a continua troca indispensaveis
para os objetivos comuns.

O diretor técnico da ABRAIDI, Sérgio Madeira, complementou, afirmando que a 52 edicdo do
Semindrio integra esse processo continuo de cooperacdo com a Anvisa. “Mais cedo ou mais tarde,
todos nds seremos usuarios de dispositivos médicos. Aqui, trabalhamos para ampliar a
acessibilidade a esses produtos, reduzir as desigualdades entre os sistemas publico e privado,
encurtar prazos de aprovacao e enfrentar o tao propagado “custo Brasil.”

Painéis do primeiro dia

O primeiro painel tratou da participacao da inddstria no contexto da regulacao: IMDRF, MDSAP e
Anvisa. O palestrante, Thiago Rezende Cunha, do Comité Gestor de Dispositivos Médicos da Anvisa,
mostrou o trabalho do International Medical Devices Regulators Forum (IMDRF), onde atua como
representante da Agéncia no Comité Gestor e com especialistas da Anvisa em varios Grupos de
Trabalho. O executivo detalhou a dindmica do IMDRF e citou os temas mais relevantes atualmente
em discussao, e que estiveram na pauta do V Seminario Internacional.

A cientista Fotini Toscas, representando a Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias no
SUS (Conitec) e o Ministério da Saude, proferiu palestra sobre salde publica e a inclusao de
tecnologias, com destaque para videocirurgia. A pesquisadora, lider na comunidade de Avaliacao
de Tecnologias em Saude (ATS), mostrou o processo de incorporacao tecnolégica, as demandas e
demandantes, as etapas e os atores envolvidos. E exemplificou com os processos que envolvem
dispositivos médicos e procedimentos cirlirgicos relacionados.

A gerente da GGTPS, Karen Noffs, abordou os mecanismos de Reliance para o registro de
dispositivos médicos, as recomendacdes da Organizacdo Mundial da Saide (OMS) e o panorama de
cooperacao e confianca com agéncias reguladoras internacionais de referéncia. Relatou que, desde
2022, a Anvisa vinha discutindo internamente o tema e, no ano passado, publicou uma instrucao
normativa determinando que certificados de registro de produtos emitidos por autoridades
reguladoras estrangeiras podem ser utilizados para validar um registro no Brasil.

Tecnologia e inovagao em revestimento de implantes ortopédicos foi a temdtica da palestra de
Helmuth Link, lider e presidente da D Link, que veio da Alemanha especialmente para participar do
evento. Ele apresentou os sofisticados estudos sobre a integracao dos implantes ao osso, com
imagens de microscopia eletronica e outros métodos, mostrando como a tecnologia pode trazer
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melhores resultados, a formacdo de proteinas e migracdo de células para dentro da malha
metdlica, o menor indice de infeccdo, diminuicdo de complicacées, maior longevidade do implante.
Citou também a experiéncia com sistemas personalizados e modulares, para casos complexos —
incluindo revisbes com perda 6ssea, tumores e implantes de maior porte. A moderacao do painel
ficou a cargo da especialista Katia Shimabukuro, coordenadora de Materiais Implantaveis em
Ortopedia (CMIOR) da GGTPS.

Os materiais com efeito de meméria, usados em dispositivos médicos, foram o tema da
apresentacao do engenheiro principal de Process and Techno Development da Stryker, Santosh
Tiwari. Ele falou ao vivo, dos EUA, sobre o acidente vascular cerebral (AVC) e solugdes baseadas em
implantes de nitinol, uma liga metalica de niquel e titdnio amplamente utilizada em dispositivos
médicos. A Stryker é uma das principais fabricantes mundiais de dispositivos médicos para
neurocirurgia, usando nitinol. A moderacao foi conduzida por Patricia Branco, gerente de Materiais
Médicos (GEMAT) da GGTPS e com larga experiéncia na vigilancia sanitaria.

Por fim, o ultimo debate versou sobre os estudos de viabilidade inicial e o desenvolvimento de
dispositivos absolutamente inovadores. O palestrante, Guilherme Agreli, diretor da P&F, empresa
que desenvolve vélvulas cardiacas e biomateriais, explicou sobre as enormes dificuldades no
desenvolvimento de dispositivos médicos que nao tem nenhum similar no mercado, baseados em
conceitos completamente novos. Os estudos de viabilidade inicial para a introducao deles no
mercado exigem flexibilidade para ajustes de design e desafios com menor volume de dados uma
vez que nao héa casos clinicos como referéncia, com enormes desafios, focando em insights clinicos
inovadores. A moderacao foi de Mariana Martins Gradim, coordenadora de Pesquisa Clinica da
GGTPS e “incentivadora de desenvolvimento tecnoldgico nacional, com grande visdo e o
entusiasmo indispensavel dos pioneiros”, comentou o diretor da ABRAIDI, Sérgio Madeira.

Painéis do segundo dia

O segundo dia comecou com painel de discussdes sobre manufatura aditiva e dispositivos médicos
personalizados: conceitos, desafios regulatérios, tecnologias e seguranca. A responsdavel pela
Coordenacado de Materiais Implantdveis em Ortopedia (CMIOR) da GGTPS, Katia Shimabukuro, foi a
moderadora. O pesquisador do Inmetro, Rafael Trommer, apresentou conceitos e categorias de
processos, abordou as competéncias e atribuicdes do Instituto e detalhou a normalizacao
internacional e nacional. “O Brasil tem uma base sélida de normalizacdo. Usem-na.”

A gerente sénior de Assuntos Regulatérios e Qualidade da D. Link Brasil, Clariana Gomes, falou
sobre a aplicacdo da manufatura aditiva na fabricacdo de implantes ortopédicos personalizados,
mas sobretudo, esclareceu as diferencas e especificidades entre os feitos sob medida e 0s mais
simples. Ja o gerente de Desenvolvimento de Novos Produtos e Processos de Manufatura Aditiva da
Enovis - Lima Implants, da Itélia, Riccardo Toninato, destacou vantagens, desafios e custos desse
tipo de tecnologia, inclusive na producao de produtos convencionais, ditos de prateleira.

O cientista de Materiais do Departamento de Saude e Ciéncias Humanas da FDA (EUA), Matthew Di
Prima, explanou sobre as tecnologias mais utilizadas em manufatura aditiva, ressaltando que a
fusdao em leito de pd representa dois tercos dos dispositivos aprovados nos EUA. As principais
aplicacdes estdao em ortopedia, odontologia e bucomaxilofacial, com poucas utilizacdes em &reas
cardiovasculares. Ele também abordou as orientacdes técnicas da FDA, que enfatizam o controle do
processo de fabricacao, a reutilizacdo de material (p6 de titanio), a validacao do nimero de ciclos
aceitiveis de reaproveitamento e os requisitos principais para a aplicacdo de dispositivos sob
medida.

“Estabilidade, armazenamento e validade para dispositivos médicos” foi o tema do painel
moderado novamente por Patricia Branco, da GEMAT/GGTPS. O gerente de Regulamentacao e
Acesso da Braile Biomédica, Sandro Ottoboni, explicou que a estabilidade “é a batalha contra o
tempo, a capacidade do produto de manter suas especificacdes durante toda a vida util, por meio
de estudos em tempo real versus acelerado; da avaliacao de fatores ambientais (temperatura, luz,
umidade); e da andlise de embalagem e integridade”. Ele também comentou sobre os desafios no
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armazenamento, distribuicdo em situacodes tao diversas nos diferentes climas e geografias do
planeta.

O ultimo painel da manha abordou dispositivos implantaveis com micromotores (mecatrénica),
apresentado por Lucio Bonato, gerente de Produto e de Marketing da Orthofix. Ele mostrou uma
tecnologia altamente inovadora, com haste metalica instalada em ossos longos e dotadas de
micromotores para promover o alongamento ésseo, de grande impacto no tratamento de criancas
em tratamentos complexos de cancer ésseo. Este dispositivo médico implantdvel é novo no Brasil,
mas ja existente desde 1999, com milhares de cirurgias realizadas. “O Fitbone foi a primeira haste
intramedular motorizada totalmente implantavel para alongamento de membros. Produzida em aco
inoxidavel para facilitar o deslizamento no interior do osso, é forte e resistente. O sistema foi
projetado para alongar e obter o alinhamento axial correto e ideal”, destacou o executivo. A
moderacao foi conduzida por Anderson de Almeida Pereira, da Geréncia de Tecnologia em
Equipamentos (GQUIP) da Anvisa, que como engenheiro e acostumado aos desafios dos produtos
eletroeletrénicos, orientou as analises deste dispositivo inovador, ao mesmo tempo implante e
eletroeletrénico.

“A convergéncia da cirurgia robdtica e da IA é um ambiente transformador na saude”,
contextualizou o moderador Renato Sabbatini, fundador e ex-presidente da Sociedade Brasileira de
Informética em Saulde (SBIS), na abertura do primeiro painel da tarde do segundo dia do V
Semindrio. Os palestrantes foram dois profissionais do Hospital Israelita Albert Einstein (HIAE).
Luciana Machado, coordenadora da pds-graduacdo de enfermagem em robdtica da Faculdade HIAE,
explicou que a IA na cirurgia reconhece padrdes de voz, imagem e escrita, possui raciocinio légico
com resolucdo de problemas e permite decisdes autdbnomas. “Na enfermagem, a IA ajuda no
gerenciamento da dor, na predicdo de complicacdes cirlrgicas e na interacdo para orientacao do
paciente”. O gerente médico de cirurgia do HIAE, cirurgido coloproctologista Bruno Figueiredo
Mdller, explicou como a IA pode auxiliar na cirurgia: pré-operatdrio com algoritmos de tratamento,
suporte a decisao e predicao de complicacbes; no intraoperatério, na avaliacdo de desempenho,
monitorizacao e predicao de eventos, além de cirurgia autbnoma, futuramente; e pés-operatério
com a avaliagcao de desfechos, Medidas de Desfecho Relatadas pelo Paciente (PROMs, sigla em
inglés) e Medidas de Experiéncia Relatada pelo Paciente (PREMs, sigla em inglés).

O painel seguinte foi focado no uso de IA na integracdo de sistemas complexos, incluindo robética,
com moderacao de Francisco Iran Cartaxo Barbosa, analista da Geréncia de Tecnologia em
Equipamentos (GQUIP) da Anvisa e especialista internacionalmente reconhecido para software
médico. O painelista foi Hwa Chon Lee, Associate General Counsel, Intellectual Property, da
Intuitive, nos EUA. Hwa Chon explorou o papel da robética na melhoria das capacidades cirlirgicas e
diagndsticas; explicou como a IA pode ajudar a revelar insights e eficiéncias; e finalizou destacando
a necessidade de parcerias e de uma regulacao adequada para equilibrar a seguranca do paciente
e a inovacao, comentando também aspectos complexos da responsabilidade legal relacionada aos
procedimentos médicos guiados por IA.

A gerente-geral da GGTPS da Anvisa, Karen Noffs, com vasta experiéncia na regulacio sanitéria,
coube moderar o debate sobre o0 uso de evidéncias do mundo real no desenvolvimento de
dispositivos médicos, que teve como conferencista Dan Stephens, Ph.D., Global Advocacy Fellow da
Boston Scientific, nos EUA. O executivo abordou as aprovacdes no contexto regulatério e clinico,
com foco na disponibilidade, relevancia e confiabilidade dos produtos para a saude, além de
metodologia baseada em Dados do Mundo Real (sigla em RWD) e Evidéncias do Mundo Real (sigla
em RWE). Mostrou que a estrutura de desenvolvimento de produtos deve ter um sélido lastro de
metodologia cientifica para ai entdo, somar o RWD.

O V Seminario foi encerrado pelo diretor técnico da ABRAIDI, Sérgio Madeira, afirmando que os
palestrantes puderam demonstrar, ao longo dos dois dias, a sinceridade de propdsitos num
processo de confianca mutua e educacdo, indispensaveis ao desenvolvimento brasileiro e ao
atendimento das necessidades da populacao e diminuicao das iniquidades.

Veja Imagens>>
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Fonte: Abraidi, em 04.09.2025.
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