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Horizonte Tecnolégico em Visa: tecnologias, tendéncias e estratégias.
Resultados do Programa de Estudos Experienciais e PROADI/SUS

Objetivo: discutir os resultados do Programa de Estudos Experienciais, primeira edicdo,
apresentar os principais projetos desenvolvidos no dambito do PROADI/SUS e proporcionar o
contato dos servidores com tecnologias emergentes e inovadoras, por meio de demonstracdes
a serem realizadas pelas empresas participantes.

Pauta:
v" Lang¢amento da segunda edi¢do do Programa de Estudos Experienciais.
v' Apresentacdo dos principais projetos desenvolvidos no &mbito do PROADI/SUS.
v" Discussdo sobre os resultados do Programa de Estudos Experienciais.
v" Apresentacdo de tecnologias inovadoras e emergentes, em processo de

desenvolvimento, em formato de feira.

Publico-alvo: dirigentes, gestores, servidores, profissionais do setor regulado, academia e
terceiro setor.

Data: 21/05/2018.
Local: Auditério da Anvisa, SIA Trecho 5, Area Especial 57, Bloco E, Térreo, Brasilia — DF.
Horario: 8h30 as 17h00.

PROGRAMACAO

8h30 - Credenciamento
Recepc¢ao e credenciamento dos participantes do evento.

9h - Café da Manha
Antes de iniciar o evento sera oferecido um café da manha para os participantes (servidores,
convidados externos, palestrantes).

9h30 - Sessdo de abertura

Jarbas Barbosa — Diretor Presidente-Anvisa
Ministério da Saude

A definir

A definir

A definir

10h - Painel — Os desafios a serem enfrentados na regulacdao de probidticos no Brasil e a
contribuicdo do Programa de Estudos Experienciais.

Atualmente, a Anvisa estd revisando a legislacdo de suplementos alimentares e de
procedimentos para regularizagao de alimentos, temas que constam da Agenda Regulatéria da
Anvisa. Além disso, a Anvisa tem adotado a¢des com intuito de aprimorar as andlises de
seguranca e eficacia desses microrganismos, bem como dos processos registro e pds-registro de
produtos contendo probidticos, a fim de garantir sua efetiva, celeridade e previsibilidade.
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Nesse contexto, é essencial a discussdao com a academia e setor produtivo, no intuito de reunir
as principais evidéncias técnicas e cientificas para regulamentar de modo eficaz o tema, que
certamente trard um melhor direcionamento ao setor produtivo e maior seguranca a populacao
brasileira.

Participantes: Representantes da GGALI e empresas participantes do Programa de Estudos
Experienciais na area de Probidticos.

10h30 - Palestra - Programa de Educagdo a Distancia para Capacitagao em Boas Praticas para
o Funcionamento de Servigos de Saude.

A ANVISA se utiliza de ResolugGes para regulamentar assuntos afetos a vigilancia sanitaria. As
regulamentacdes atingem diversos publicos, que possuem distintos objetivos. Dentre os
publicos alvo das resolugdes da Agéncia encontram-se os profissionais de saude, especialmente
ligados ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, que possuem a incumbéncia, muitas vezes,
de aplicar os regulamentos elaborados pela Agéncia.

O projeto “Programa de Educagdo a Distancia para Capacitacdo em Boas Praticas para o
Funcionamento de Servicos de Saude”, elaborado pela Anvisa em parceria com o Hospital
Moinhos de Vento, no ambito do Programa de Desenvolvimento Institucional do SUS
(PROADI/SUS), elaborou videos, utilizando-se de tecnologia 3D, para traduzir o contetddo das
resolucbes de modo diddtico, no intuito de facilitar o entendimento de conceitos e,
consequentemente, aumentar a eficacia das normas elaboradas pela Agéncia.

Participantes: Representantes da GGTES e Hospital Moinhos de Vento

11h - Painel — Os desafios a serem enfrentados na regula¢ao de Terapias Avangadas no Brasil
e a contribuicdao do Programa de Estudos Experienciais.

Os produtos de terapias avangadas sdo uma grande promessa terapéutica em situagdes clinicas
complexas e sem alternativas médicas disponiveis, mas também um desafio ao desenvolvimento
de mecanismos regulatdrios relacionados a producdo e a caracterizagdo dos produtos, a
conducgdo de ensaios clinicos e a determinacdo de requisitos de seguranca e qualidade para o
registro, distribuicdo e uso.

Esse contexto impde o grande desafio aos 6rgdos reguladores de se apropriar do conhecimento
necessario sobre o tema para construcdo de seu marco regulatdrio. Para isso, é essencial a
discussdo com a academia e setor produtivo, no intuito de reunir as principais evidéncias
técnicas e cientificas para regulamentar o tema, que possui o grande potencial de melhor a
saude e qualidade de vida da populagao.

Participantes: Representantes da GSTCO e empresas participantes do Programa de Estudos
Experienciais na drea de Terapias Avangadas.

11h30 - Palestra - Rotulagem de Medicamentos em Ambiente Hospitalar.

Apresentacdo de um conjunto de recomendag¢des para a regulamentagdo da rotulagem de
medicamentos em ambiente hospitalar, elaboradas a partir de ampla revisao literaria sobre o
tema, aplicacdo de entrevistas semiestruturadas com profissionais de saude do Brasil e estudo
sobre a percepcdo do profissional de saide em relacdo a rotulagem de medicamentos.
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Participantes: Representantes da GGMED e Hospital Moinhos de Vento.

14h - Painel — Os desafios a serem enfrentados na regulacao de Materiais Implantaveis
fabricados por meio de tecnologia 3D e a contribuicdo do Programa de Estudos Experienciais.

Apesar da necessidade de registro dos produtos para a saude, conforme legislacdo sanitaria
vigente, ndo ha regulamento técnico especifico para registro de materiais de uso em saulde
fabricados sob medida e as empresas devem solicitar autorizacdo para fabricar e comercializar
estes materiais. Devido a necessidade de um produto com formato exclusivo para cada paciente,
as solicitagdes sob medida sdo avaliadas caso a caso pela Agéncia e autorizadas pelo Diretor-
Presidente da ANVISA.

Considerando os avancos relacionados a utilizacdo de produtos fabricados por meio de
tecnologia 3D, e o aumento crescente da fabricacdo destes produtos em servicos de saude,
torna-se de grande importancia o aprimoramento do conhecimento da area técnica da Agéncia
relacionado ao processo fabril e controles associados.

Participantes: Representantes da GGTPS e empresas participantes do Programa de Estudos
Experienciais na drea de tecnologia 3D.

14h30 - Palestra - Elaborac¢ao de indicadores para avaliacdo das agoes de vigilancia.

Apresentacdo de metodologia para avaliacdo da Vigilancia Sanitdria no Brasil, desenvolvida pela
Assessoria de Planejamento/Anvisa em parceria com o Hospital Alem3o Oswaldo Cruz, no
ambito do Programa de Apoio ao Desenvolvimento Institucional do Sistema Unico de Satde
(PROADI/SUS).

Participantes: Representantes da APLAN e do Hospital Alem3do Oswaldo Cruz.
15 as 17hs - Feira para demonstracdo/discussio de tecnologias emergentes e inovadoras.

Convite direcionado as empresas/instituicbes participantes da primeira edi¢do do Programa de
Estudos Experienciais, edital de chamamento externo n2 04/ANVISA, de 16 de Maio de 2017,
para apresentac¢do de tecnologias emergentes e inovadoras, em processo de desenvolvimento,
e prestes a ser submetida a Anvisa.

Participantes: Abbott Laboratérios do Brasil Ltda, ABIFISA, ALTOX LTDA, Amgen Biotecnologia
do Brasil, AstraZeneca do Brasil Ltda, Biomet 3| do Brasil Comércio de Aparelhos Médicos Ltda,
Biomet 31 do Brasil Comércio de Aparelhos Médicos Ltda, Celgene Brasil Produtos Farmacéuticos
Ltda, Chiesi Farmacéutica Ltda, Chr. Hansen Ind. e Com. Ltda, Danisco Brasil Ltda / Dupont
Nutrition & Health, Eva Scientific Ltda, Fresenius Kabi Brasil Ltda, GE HEALTHCARE LIFE SCIENCES
DO BRASIL - COMERCIO DE PRODUTOS E EQUIPAMENTOS PARA PESQUISA CIENTIFICA E
BIOTECNOLOGIA LTDA, Instituto SENAI de Inova¢dao em Metalmecanica, JOHNSON & JOHNSON
DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA, Nestlé Brasil Ltda,
Novartis Biociéncias AS, Plateinnove Biotechnology Pesquisas LTDA, Prodiet Nutri¢cdo Clinica,
Reckitt Benckiser, ROCHE DIAGNOSTICA BRASIL LTDA, Universidade Estadual de Campinas,

Unica Medical Gestdo Comercial Ltda.



