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EVENTO SIMULTANEO A FEIRA + FORUM HOSPITALAR €«>Hospitalar

NAO HAVERA INSCRICOES. A PARTICIPACAO ACONTECERA POR ORDEM DE CHEGADA.

20 de Maio - Ter¢a-Feira

13:00 - 15:00 Abertura

13:00 - 13:15 Formacao da Mesa (Cerimonial)

13:15 - 13:45 Representante do Ministro da Saude

13:45 - 14:00 Dirceu Barbano - Presidente da ANVISA

14:00 - 14:15 Jodo Jornada - Presidente do INMETRO

14:15 - 14:30 Maria Luisa Campos Machado Leal - Presidente Substituto da ABDI

14:30 - 14:45 Luiz Eduardo B. Filho - Presidente do SEBRAE

14:45 - 15:00 Franco Pallamolla - Presidente da ABIMO

15:00 - 17:00 Atos Publicos referentes a Normativos e Acdes na drea de Produtos para a Saude:

A) Lancamento do Comité Técnico Regulatério - RDC n2 50/12, que trata das transferéncias de tecnologia
de produtos para a saude

B) Empossar os membros da Camara Técnica de Produtos para a Saude, criada pela RDC n2 256/14

C) Cooperacao Anvisa, ABDI e SEBRAE, assinatura de Termo de Compromisso para renovacao, por meio de
Protocolo de Cooperacao, da parceria que visa dar suporte a producdo segura de produtos para a saude no Brasil

17.00 Encerramento

21 de Maio - Quarta-Feira

Tema: International Medical Device Regulators Forum (IMDRF)

14:00 - 15:00 International Medical Device Regulators Forum (IMDRF)
Joselito Pedrosa (Gerente Geral - Geréncia Geral de Tecnologia de Produtos para a Saude/ANVISA)
15:00 - 16:00 IMDRF - Software como Dispositivo Médico (Software as a Medical Device - SaMD)
Rafael Gomes Fernandes (GQUIP/ANVISA)
16:00 - 16:30 IMDRF - Guia de Implementacdo do Sistema UDI (Roadmap for implementation for UDI System)
Rafael Gomes Fernandes (GQUIP/ANVISA)
16:30 - 17:00 IMDRF - NCAR system

Stela Candioto Melchior (NUVIG/ANVISA)

22 de Maio - Quinta-Feira
Tema: Inspec¢ao, Monitoramento da Qualidade e Controle de Produtos

10:00 - 11:.00 RDC 16/2014 - Critérios para Peticionamento de Autorizacdo de Funcionamento (AFE) e Autorizacdo Especial
(AE) de Empresas
Francisco Luciano - GGIMP/ANVISA

11:30 - 12:30 RDC 16/2013; IN 08/2013; e RDC 15/2014 - Regulamento Técnico de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos
meédicos e Produtos para Diagnostico de Uso In Vitro e Nova regra de certificacdo de BPF
Jangley Bahia Costa - GGIMP/ANVISA

Tema: International Medical Device Regulators Forum (IMDRF)

14:00 - 15:30 IMDRF - Submissdo de Produtos Regulados (Regulated Product Submission - RPS) e suas repercussoes
na legislacdo sanitaria nacional
Vivian Cardoso de Morais Oliveira - GGTPS/ANVISA

16:00 - 17:00 Programa de Auditoria Unica para Dispositivos Médicos (Medical Device Single Audit Program - MDSAP) - Etapa Piloto
Fernanda Novaes Maia - GGIMP/ANVISA

23 de Maio - Sexta-Feira
Tema: Sistema Informatizado do Registro Nacional de Implantes - RNI e Modulo de Registro Nacional de Artroplastia - RNA

11:00 - 12:30 Apresentacdo do Registro Nacional de Artroplastia - RNA
Joselito Pedrosa - GGTPS/ANVISA

Tema: Novos marcos regulatérios e de propostas de regulagdo na area de produtos para a saude

14:00 - 14:45 Proposta de novas regras para cadastramento de produtos para salde (Revisdo da RDC ANVISA n ¢ 24/2009)
Anderson de Almeida Pereira (GQUIP/ANVISA)
14:45 - 15:30 Proposta de novas regras para registro de produtos para diagnostico de uso in vitro (Revisdo da RDC ANVISA

n2 206/2006)
Marcella Melo Vergne de Abreu (GEVIT/ANVISA)

16:00 Encerramento
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