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IMDRF - Contexto

v Concepcdo em Fevereiro de 2011, como um foro para discutir
os futuros rumos da convergéncia regulatéria em produtos

para a saude.

v’ Grupo de cardter voluntario, composto por autoridades
regulatérias mundiais, com a proposta de desenvolver a base
constituida pelos trabalhos do GHTF — Global Harmonization
Task Force (Forca Tarefa de Harmonizacao Global em produtos

para a saude).

v O Foro promoverda a aceleracdo da harmonizacdo e
convergéncia regulatoéria em produtos para a saude.



IMDRF - Objetivos

v’ Enfrentar os desafios regulatdrios comuns em satde publica
para convergéncia, devido a globalizacao da producao de
produtos para a saude e o surgimento de novas tecnologias.

v’ Fornecer uma estrutura na qual decisGes estratégicas e
diretivas operacionais sao adotadas por autoridades
regulatérias em saude publica, baseadas em contribuicdes
apropriadas, equanimes e transparentes dadas pelos
interessados ou stakeholders.



IMDRF - Missao

v’ Acelerar, de modo estratégico, a convergéncia regulatoria
internacional em produtos para a saude, para promover um
modelo regulatdrio eficiente e eficaz que possa atender aos
emergentes desafios no setor, bem como proteger e
potencializar a saude publica e a seguranca.



IMDRF — Paises Membros

COMITE GERENCIADOR

e Australia

* Brasil

 Canada

* Europa— Presidéncia e Secretariado 2013

* Japao

e Estados Unidos

e China — Participacao oficializada em 19/03/2013



IMDRF — Representantes Brasil

REPRESENTACAO DA ANVISA
COMITE GERENCIADOR

 Ana Paula Barreto — Assessora GADIP
* Joselito Pedrosa — GGTPS
* Luiz Roberto Klassmann — Diretor Adjunto GADIP

« Cammilla Horta — NAINT



IMDRF — Reuniao Nice/Franca
19 a 21/03/13

Presidida pela Comissao Europeia, assessorada por
representantes dos Estados Membros: Franca, Alemanha e
PolOnia.

Participacao da OMS como observador oficial.

Participacao de reguladores da Federacao Russa e do México
como observadores convidados.

Participacao do Grupo de Trabalho de Harmonizacao Asiatico
(AHWP), como organizacao afiliada.



IMDRF — Reuniao Nice/Franca

19 a 21/03/13

SESSAO ABERTA

Participacao de aproximadamente 130 representantes de diversos
setores, incluindo reguladores, industria de produtos para a saude,
profissionais médicos, associacoes de pacientes e academia.

Foram apresentadas aos participantes as atualizacdes da situacao
regulatdria em todas as sete jurisdicoes dos membros do Comité
Gerenciador.

Ainda, foram apresentados relatorios atualizados sobre os itens de
trabalho prioritarios do IMDRF e os interessados tiveram a
oportunidade de compartilhar suas visdes e ideias sobre o trabalho
do IMDRF.

As apresentacoes estao disponiveis no site do Forum:
www.imdrf.org
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IMDRF — Reuniao Nice/Franca

19 a 21/03/13

Reunido do Comité Gerenciador

* Discussdes sobre o progresso significativo alcancado nos cinco itens
de trabalho em curso.

 DiscussoOes sobre os temas suscitados no Forum Aberto, incluindo
como melhorar o funcionamento do Férum Aberto, de modo a que
este forneca subsidios ao trabalho do IMDREF.

 Propostas para novos itens de trabalho deliberadas: software
autbnomo para dispositivos médicos e definicao de elementos
comuns para descricao de dispositivos médicos durante o seu ciclo
de vida regulatorio.



IMDRF — Reuniao Nice/Franca

19 a 21/03/13

Reunido do Comité Gerenciador

Aprovados dois itens de trabalho como extensdes ao Programa de
Auditoria Unica em Produtos para a Saude (MDSAP):

- Programa de Avaliacao e a Estratégia de Auditorias de
Organizacdes Auditoras Reconhecidas em Produtos para a Saude

- Competéncia dos Auditores e Requisitos de Treinamento para as
Autoridades Regulatdrias que se encarregarao de avaliar as
Organizacdes Auditoras.

Apoio unanime quanto a importancia do envolvimento de
profissionais médicos no trabalho do IMDREF.
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Iltem de trabalho

Coordenador e
membros

Participacdo ANVISA

Revisdo do sistema NCAR - National Competent
Authority Report

O programa de intercambio de alertas NCAR facilita a troca
de informacdes relevantes e globais sobre vigilancia pés-
mercado de produtos para a saude. O grupo sera criado
com o objetivo de revisar o sistema atual e indicar
oportunidades para a melhoria dos trabalhos e a possivel
expansdao em seu escopo de atuagcdo para outras
atividades de vigilancia pés-mercado.

Reguladores
Coordenado pela Uniédo
Européia

UTVIG

Mapeamento para implementacao do UDI

Como seguimento e ampliacdo ao grupo de trabalho ad hoc
iniciado no GHTF, os participantes deverdo construir uma
proposta de mapeamento / roteiro para implementacao de
uma identificacdo Unica de produtos - UDI (sigla em inglés
para Unique Device ldentification).

Reguladores e interessados
Coordenado pela Uniéo
Européia

GGTPS em conjunto com o
NUREM

Programa Unico de Inspecdes

O grupo vai discutir, a luz da ISO 13485 e as legislacbes
nacionais pertinentes, critérios que permitam um maior
aproveitamento dos recursos (financeiros e humanos) na
inspecdo de empresas produtoras de produtos para a
saude. Inicialmente, a discusséo sera focada nos requisitos
e processos comuns de certificagdo por organismos
credenciados pelas autoridades sanitarias. O trabalho € um
passo inicial para o estabelecimento de reconhecimento de
inspecdes entre os paises do IMDRF.

Reguladores
Coordenado pelos Estados
Unidos

CPROD e GGTPS
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Iltem de trabalho

Coordenador e
membros

Participacao ANVISA

Padrdes reconhecidos

A tarefa consiste em criar uma lista de padrbes
internacionais utilizado pelos paises do IMDRF na area de
produtos para a saude, a fim de identificar similaridades e
possibilidade de convergéncia.

N&o ha um grupo, apenas
troca de informagdes virtual
entre reguladores
Coordenado pela Uniéo
Européia

GGTPS, com apoio de
informagdes enviadas
também por UTVIG e
CPROD

Peticionamento de registro

A atividade se beneficia de um projeto internacional
atualmente em construcdo, que busca estabelecer um
padrdo de transferéncia de dados necessarios para permitir
0 peticionamento eletrénico de registro de produtos para a
saude. O passo inicial sera a identificacdo de uma “lista de
conteudos comuns” necessarios no registro de cada tipo de
produto.

Primeira fase somente para
reguladores, segunda fase
para reguladores e
interessados

Coordenado pelo Canada

GGTPS




IMDRF — Reuniao Nice/Franca

19 a 21/03/13

Avancos nos ltens de Trabalho

* NCAR: pesquisa finalizada. Foi decidido quanto a revisao do Guia
GHTF N79, levando-se em consideracao os resultados da pesquisa.
Um novo programa de trabalho sera preparado objetivando a
finalizacao do guia revisado até o final do ano.

 UDI: trabalho na revisao da Minuta 2.0 do Guia para a ldentificacao
Unica de Produtos para a Saude nas especificacdes para rotulagem
esta avancando. Prevé-se consulta publica para o tema em breve.

« MDSAP: os documentos sobre Reconhecimento de Organizacoes
que empreenderao Auditorias nos Fabricantes de Produtos para a
Saude e sobre Competéncia dos Auditores e Requisitos de
Treinamento serao submetidos a consulta publica aberta a
comentarios até o dia 15 de junho de 2013.



IMDRF — Reuniao Nice/Franca

19 a 21/03/13

Avancos nos ltens de Trabalho

* Padroes Reconhecidos: discussdes em progresso. O projeto devera
estar completo até o final do verao de 2013. Proposta de trabalhos
para a segunda fase sera submetida a consideracao.

* RPS: quanto ao item de trabalho referente ao Peticionamento de
Produtos Regulados, o Comité Gerenciador endossou o trabalho
realizado até o momento, incluindo a finalizacao da minuta do
Indice Analitico para autorizacdo de mercado para Produtos n3o-
IVD, bem como a continuidade nos testes dos padrdoes de
Peticionamento de Produtos Regulados para dispositivos médicos.
A minuta do indice Analitico sera submetida a consulta publica em
breve.



IMDRF - Consultas Publicas

ltem Grupo de Coordenador Data de
Trabalho encerramento
Indice Analitico para Peticionamento RPS Mike Ward 21 Junho 2013

de Registro (RPS)

Competéncia dos Auditores e
Requisitos de Treinamento para as
Autoridades Regulatérias que se MDSAP Kimberly Trautman 14 Junho 2013
encarregarao de avaliar as
Organizacoes Auditoras.

Reconhecimento e monitoramento
das organizacbes que empreenderao 14 Junho 2013

Auditorias nos Fabricantes de MDSAP Kimberly Trautman
Produtos para a Saude
Sistema de Identificacdo Unica de UDI Laurent Selles 31 Julho 2013

Produtos para a Saude




IMDRF — Aspectos relevantes

Promocao e ampliacao das discussdes e troca de informacdes entre
as Autoridades Regulatorias.

Identificacao de sinergias evitando-se duplicacao de esforcos.

Ampliacao da comunicacao e troca de informacdes entre os
reguladores e os setores de interesse.

Exploracao de novas e efetivas formas de cooperacao.

Papel de impulsionar novos modelos globais e plataformas que
potencializem os resultados baseados em acdes efetivas, com o
foco na protecao a saude, com eficiéncia, qualidade e seguranca.

Promocao da qualidade global dos produtos.



IMDRF - Participacao do Brasil

e A seguranca dos produtos disponibilizados a populacao e aos
sistemas de saude é de responsabilidade compartilhada entre os
reguladores, os servicos de saude e de toda a cadeia de suprimento
desses produtos.

A Anvisa reforca a importancia da participacao ativa dos setores
nacionais nas discussoes empreendidas no ambito do IMDRF, com a
representacao dos setores nos mecanismos de participacao do
Forum, como grupos de trabalho e consultas publicas.



IMDRF - Participacao do Brasil

Proxima reuniao do IMDRF
v’ Bruxelas, Bélgica

v’ 12 a 14 de novembro de 2013.

v’ Sessdo Aberta: detalhes serdo publicados no website do
Forum.
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About IMDRF The International Medical Device Regulators Forum (IMDRF) was conceived in February 2011 as a forum to discuss future directions in medical device wid g consultations are
regulatory harmonization available for comment

Work items

+ Europe takes on Chair
and Secretariat

+ A new IMDRF media
release is available

+ GHTF Chair's statement

It is a voluntary group of medical device regulators from around the world who have come together to build on the strong foundational work of the Global

Consutations Harmonization Task Force on Medical Devices (GHTF), and to accelerate international medical device regulatory harmonization and convergence

Documents
Meetings

Stakeholders + Outcome of recent

Recent updates meetings
ST eive Stakeholder views
+ Mailing list

+ ltem suggestions

+ Document suggestions

Member websites Official Observers

Australia - Therapeutic Goods Administration World Health Organization
Brazil - National Health Surveillance Agency (ANVISA)

Canada - Health Canada

European Union - European Commission Directorate General Health
and Consumers =

Japan - Pharmaceuticals and Medical Devices Agency

Japan - Ministry of Health, Labour and Welfare

USA - US Food and Drug Administration

Affiliate Organizations

Asian Harmonization Working
Party ©

APEC Regulatory Harmonization
Steering Committee, Life
Sciences Innovation Forum

Terms and conditions Privacy statement Disclaimer Contact us
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Sitio eletrénico
http://www.anvisa.gov.br

Central de Atendimento
0800 642 9782.
Ligacao gratuita de qualquer estado do Brasil.
O horario de funcionamento é das 7h30 as 19h30, de segunda a sexta-feira, exceto feriados.

Fale Conosco
http://www.anvisa.gov.br/institucional/faleconosco/FaleConosco.asp

Correio Eletronico
gadip.assessoria@anvisa.gov.br

Atendimento Eletronico
http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/ouvidoria
Twitter: @anvisa_oficial



