o) ‘:o"
q ' AGENCIA NACIONAL
- DE VIGILANCIA SANITARIA

TI é Acesso

Anderson de Almeida Pereira

Geréncia de Tecnologia de Equipamentos
Geréncia Geral de Tecnologia De Produtos Para Satide

01 de Setembro de 2016, Brasilia - Brasil



Outline

© Introducio
@ Atribuigdo Institucional da Agéncia
@ Tl é acesso: caso da GGTPS/ANVISA
@ Problema Recorrente: Quackery (Auséncia de Eficdcia)

© Sobre o uso da Tl na érea da satide
@ Realidade do Setor: Tecnologias Aprovadas

© Horizontes Futuros
@ Transformagdes do Setor: Tecnologias Aguardadas
o Final

1. | Agéncia Nacional
° de Vigilancia
N PPy
| I Sanitaria

Anderson de Almeida Pereira (ANVISA) Tl é Acesso Brasilia, Brasil 2/18



Outline

© Introducio

@ Atribuicdo Institucional da Agéncia

| Agéncia Nacional
' de Vigilancia
I sanitaria

Anderson de Almeida Pereira (ANVISA)

Tl é Acesso



Missao da Anvisa

o "“Promover e proteger a satde da populacdo e intervir nos riscos
decorrentes da producao e do uso de produtos e servicos sujeitos
a vigilancia sanitdria, em acao coordenada com os estados, os
municipios e o Distrito Federal, de acordo com os principios do
Sistema Unico de Satide, para a melhoria da qualidade de vida da

populacdo brasileira.”
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Sistema Unico de Satide, para a melhoria da qualidade de vida da
populacdo brasileira.”

@ Lei n® 6360/76 ~~ Art. 12 - Nenhum dos produtos de que trata
esta Lei, inclusive os importados, podera ser industrializado,
exposto a venda ou entregue ao consumo antes de registrado
no Ministério da Saidde
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Missao da Anvisa

o "“Promover e proteger a satde da populacdo e intervir nos riscos
decorrentes da producao e do uso de produtos e servicos sujeitos
a vigilancia sanitdria, em acao coordenada com os estados, os
municipios e o Distrito Federal, de acordo com os principios do
Sistema Unico de Satide, para a melhoria da qualidade de vida da
populacdo brasileira.”

@ Lei n® 6360/76 ~~ Art. 12 - Nenhum dos produtos de que trata
esta Lei, inclusive os importados, podera ser industrializado,
exposto a venda ou entregue ao consumo antes de registrado
no Ministério da Saidde

@ No contexto da GGTPS/Anvisa ~~ Comprovacio dos requisitos de
seguranca e eficacia de dispositivos médicos ~» Em particular,
novas tecnologias!
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Tl é acesso: caso da GGTPS/ANVISA

e VISADOC ~~ Produtos Registrados (Acesso a Informagdo):

Informacgoes

Como usar

Consulte os rdtules, informacBes sobre
registro @ instrupbes de uso dos
produtes para a sadde.

ACESSE MAIS
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Tl é acesso: caso da GGTPS/ANVISA

e VISADOC ~~ Produtos Registrados (Acesso a Informagdo):

Informacgoes

Como usar

Consulte os rdtules, informacBes sobre
registro @ instrupbes de uso dos
produtes para a sadde.

ACESSE MAIS

» Auxilia nas inspecdes realizadas;
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Tl é acesso: caso da GGTPS/ANVISA

e VISADOC ~~ Produtos Registrados (Acesso a Informagdo):

Informacgoes

Como usar

Consulte os rdtules, informacBes sobre
registro @ instrupbes de uso dos
produtes para a sadde.

ACESSE MAIS u

» Auxilia nas inspecdes realizadas;
> Possibilita a populagdo realizar consultas por produtos regularmente

registrados;
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Desafios na Aprovacao de Novas Tecnologias

@ Apesar dos incontestdveis beneficios potenciais, deve-se sempre
considerar:
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Desafios na Aprovacao de Novas Tecnologias

@ Apesar dos incontestdveis beneficios potenciais, deve-se sempre
considerar:
> A possivel falta de regulamentagio/padroniza¢do para o uso da nova
tecnologia de forma segura;
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Desafios na Aprovacao de Novas Tecnologias

@ Apesar dos incontestdveis beneficios potenciais, deve-se sempre
considerar:
> A possivel falta de regulamentagio/padroniza¢do para o uso da nova
tecnologia de forma segura;
> A falta de experiéncias pés-mercado capazes de afirmar o uso da
tecnologia como seguro;
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Desafios na Aprovacao de Novas Tecnologias

@ Apesar dos incontestdveis beneficios potenciais, deve-se sempre
considerar:

> A possivel falta de regulamentagio/padroniza¢do para o uso da nova
tecnologia de forma segura;

> A falta de experiéncias pés-mercado capazes de afirmar o uso da
tecnologia como seguro;

> O possivel desconhecimento cientifico sobre o uso prolongado de
novas tecnologias;
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Desafios na Aprovacao de Novas Tecnologias

@ Apesar dos incontestdveis beneficios potenciais, deve-se sempre
considerar:

> A possivel falta de regulamentagio/padroniza¢do para o uso da nova
tecnologia de forma segura;

> A falta de experiéncias pés-mercado capazes de afirmar o uso da
tecnologia como seguro;

> O possivel desconhecimento cientifico sobre o uso prolongado de
novas tecnologias;

@ Nestas situacoes, é imprescindivel uma avaliagdo prévia quanto a
seguranca e eficidcia do produto;
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@ Problema Recorrente: Quackery (Auséncia de Eficdcia)
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Tecnologias Sem Eficdcia Assegurada Comercializadas
llegalmente

@ No Passado - Cinta Galvanica:
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Tecnologias Sem Eficdcia Assegurada Comercializadas
llegalmente

@ No Passado - Cinta Galvanica:
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Transformagdes do Setor - Tecnologias Recentes (TI)

o Obtenc¢&o/Visualizagdo remota de exames/resultados
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Transformagdes do Setor - Tecnologias Recentes (TI)

o Obtenc¢&o/Visualizagdo remota de exames/resultados

l"

» Aumento de produtividade;
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Transformagdes do Setor - Tecnologias Recentes (TI)

@ Obtencio/Visualizagdo remota de exames/resultados

» Aumento de produtividade;
> Melhor tempo de resposta ante uma possivel emergéncia;
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Transformagdes do Setor - Tecnologias Recentes (TI)

@ Obtencio/Visualizagdo remota de exames/resultados

» Aumento de produtividade;
> Melhor tempo de resposta ante uma possivel emergéncia;

» Reduc¢do de custos com alternativas paperless
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Transformagdes do Setor - Tecnologias Recentes (TI)

@ Realiza¢do de Cirurgias Remotamente
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Transformagdes do Setor - Tecnologias Recentes (TI)

@ Realiza¢do de Cirurgias Remotamente

> Onipresenga de Especialistas;
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Transformagdes do Setor - Tecnologias Recentes (TI)

@ Realiza¢do de Cirurgias Remotamente

> Onipresenga de Especialistas;
> Maior niimero de cirurgias por médico ~~ Aumento de produtividade;
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Transformagdes do Setor - Tecnologias Recentes (TI)

@ Realiza¢do de Cirurgias Remotamente

1. L Agéncia Nacional

> Onipresenga de Especialistas;
QI de Vigilancia
1T sanitaria

> Maior niimero de cirurgias por médico ~~ Aumento de produtividade;
> Filtros Digitais de Movimentos ~~ Movimentos mais precisos;
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Transformagdes do Setor - Tecnologias Recentes (TI)

e Dispositivos Programdveis/monitoraveis remotamente
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Transformagdes do Setor - Tecnologias Recentes (TI)

e Dispositivos Programdveis/monitoraveis remotamente
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» Monitoramento mais eficiente do paciente;
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Transformagdes do Setor - Tecnologias Recentes (TI)

e Dispositivos Programdveis/monitoraveis remotamente

Patient Remote transmitter  Central database Physician office
‘!t Teanumsbvilos ferdhack |
i
'
: w
PRane

» Monitoramento mais eficiente do paciente;
> Reprogramar um marca-passo (p.e.) ~+ Evita-se uma cirurgia;
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© Horizontes Futuros
@ Transformagdes do Setor: Tecnologias Aguardadas
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Revolugdo do Setor - Futuras tecnologias (TI)

@ Big Data - Emprego na Obtencdo de Diagndsticos ( “Dr. Watson”)
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Revolugdo do Setor - Futuras tecnologias (TI)

@ Big Data - Emprego na Obtencdo de Diagndsticos ( “Dr. Watson”)

» Base quase infinita de dados ~» Diagndsticos mais precisos;
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Revolugdo do Setor - Futuras tecnologias (TI)

@ Big Data - Emprego na Obtencdo de Diagndsticos ( “Dr. Watson”)

» Base quase infinita de dados ~» Diagndsticos mais precisos;

» Automacio de diagndsticos com base em exames/resultados;
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Revolugdo do Setor - Futuras tecnologias (TI)

@ Redes Sociais exclusivas para médicos (casos complexos)
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Revolugdo do Setor - Futuras tecnologias (TI)

@ Redes Sociais exclusivas para médicos (casos complexos)

> Diagndsticos mais especializados ~~ maior resolutividade;
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Revolugdo do Setor - Futuras tecnologias (TI)

@ Redes Sociais exclusivas para médicos (casos complexos)

> Diagndsticos mais especializados ~~ maior resolutividade;
» Ampla base de usudrios ~» 300.000 médicos nos EUA (Doximity);
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