Secretaria de
Ciencia, Tecnologia e
Insumos Estrategicos

PAINEL SETORIAL Inmetro

Programa de Avaliacao da Conformidade de
Equipamentos Eletromedicos

7 de maio de 2010

Auditorio do Centro Operacional=-Xerem

Sandro Martins Dolghi
CGEMS/DECIIS/SCTIE/MS




Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estrategicos (SCTIE)

SCTIE
. Nucleo
_
\ 4 R ———

Nucleo de
Relacoes
Internacionais

Nucleo de
Comunicacgéao

DECIIS




Departamento do Complexo Industrial da Saude
(DECIIS)

Diretoria
DECIIS

Coordenacao Geral de

Base Quimica e Biotecnoldgica Coordenacao Geral de

Representacao Institucional

| | |

Fomento a Programas de Apoio Tecnoldgico ao Setor
Produtivo
Fomento a criacao e Ampliacao da Capacidade Laboratorial
Apoio a Redes e Projetos de Integracao de Tecnologia
Articulacao para regulatorio e outras acoes

Representacao do Ministério nas areas de
Biosseguranca,
Biotecnologia, Patriménio Genético e Propriedade
Intelectual




“Consolidar programas e acoes no ambito da SCTIE
que permitam a definicao de uma estratégia nacional

de fomento e desenvolvimento para o complexo

industrial da saude, onde o componente /novacao seja

o elemento central da atuacao.”




Objetivos

Induzir o desenvolvimento e a difusao de novas
tecnologias no Sistema Unico de Saude que
contribuam com a expansao da economia brasileira;

Melhorar a qualidade, a cobertura, a efetividade e
reduzir o custo dos insumos e produtos;

Reduzir a dependéncia externa em insumos
estratégicos;

Fortalecer a capacidade instalada em pesquisa e
desenvolvimento em saude.




Estrategias de Acao

p -
Y
o
D
o
-
=
i
o
|
—
o
w

Acoes Verticais

Coordenacao Geral de Equipamentos e
Materiais de Uso em Saude

Fomento ao Desenvolvimento Tecnoldgico, Producao e Inovacao

Regulacao (Em Parceria com a ANVISA e INMETRO)

Atracao de Investimentos

l )
Produtos . Programas
Esperados ADERENCIA I SAS/MS



Complexo Industrial da Saude (CIS)
Integracao entre as Politicas Governamentais

Enfrentar gargalos Infra-estrutura Promover o desenvolvimento de CT&l

Plano de @ Plano de Acao

Aceleracao do Ciéncia, Tecnologia
Crescimento (PAC) e Inovacao (PACTI)

Politica de
Desenvolvimenio
Produtivo (PDP)

Plano de
Desenvolvimento w Mais Saude
da Educacao (PDE)
Promover avancos na AtacaI: caréncias e construir
capacitacao capacidades




Complexo Industrial da Saude (CIS)

Industria de Base
Quimica e Biotecnoldgica

Farmacos e Medicamentos
VEIET
Hemoderivados
Reagentes para Diagnostico
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Setores Prestadores de
Servico de Saude

Hospitais
Ambulatérios
Servigos de Diagndstico e
Tratamento
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Adaptado de Gadelha, Carlos Augusto Grabois, 2004.

Industria de Base
Eletronica e de Materiais
Equipamentos Mecanicos

Equipamentos Eletronicos
Orteses e Proteses
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Servicos Prestadores de
Servicos Tecnoldgicos
Manutencao

Instalagdes Prediais
Gestao e Avaliacdo da Tecnologia




Acoes para fomento e suporte na implementacao da nova
serie ABNT NBR IEC 60601-1

Definicao de insumos estratégicos para o SUS no ambito do CIS

— Revisdo da PORTARIA N¢ 978, DE 16 DE MAIO DE 2008, que
dispbe sobre os produtos estratégicos, no ambito do Sistema Unico
de Saude, com a finalidade de colaborar com o desenvolvimento do
Complexo Industrial da Saude e institui a Comissio para Revisao e
Atualizacao da referida lista.

Investimento em projetos de transferéncia de tecnologias
estratégicas
— Apoio ao desenvolvimento tecnoldgico de equipamentos
(hemodialise, cateteres e stents)

Acompanhamento do desenvolvimento e internalizacao de normas
técnicas

— Articular e acompanhar a internalizacao de normas técnicas
internacionais de interesse ao setor de equipamentos e materiais de

uso em saude




Acoes para fomento e suporte na implementacao da nova
serie ABNT NBR IEC 60601-1

- Fomentar a criacao e ampliacao da capacidade laboratorial
para projeto, desenvolvimento, avaliacao e ensaios de
produtos meédicos

— Fomento de projetos

Atualmente sdo 15 projetos em andamento: UFRGS, Sao Carlos,
UnB, Inmetro, UEPB, UFSC, CTI, LPCC, UFRJ, Umcamp Fase
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— Valor investido de aproximadamente R$ 60 milhdes




Acoes para fomento e suporte na implementacao da nova

seérie ABNT NBR IEC 60601-1

Publicacdo da PORTARIA INTERMINISTERIAL MS/MDIC N? 692,
DE 8 DE ABRIL DE 2009, que define a operacionalizagao das
acoes de cooperacao técnica para a Garantia da Qualidade e
Seguranca de Dispositivos Médicos submetidos ao regime de
controle sanitario, conforme o estabelecido no Termo de
Cooperagao Tecnica entre o Ministério da Saude (MS)eo

N ndn Nea nh/ A A =
1VIII IIDlUI I0 GO vesen IVUIVIIIIUI IlU, in IUUDLI Ia e UUIIIUI\JIU I_ALUI IUI

(MDIC).

Termo de Cooperacao e Assisténcia Técnica que entre si celebram
o Ministério da Saude, por intermédio da Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratéegicos (SCTIE), o Ministério do
Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior, por intermédio do
Instituto Nacional de Metrologia, Normalizacao e Qualidade
Industrial (Inmetro), a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa) e A Fundagcao Oswaldo Cruz (Fiocruz)



Muito obrigado!

Sandro Martins Dolghi

Coordenacao-Geral de Equipamentos e Materiais de Uso em Saude

Departamento do Complexo Industrial e Inovacdo em Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos
Ministério da Saude

CGEMS/DECIIS/SCTIE/MS

Email: sandro.dolghi@saude.gov.br
Telefone: (61) 3315-2027




