Abimed sugere a
Anvisa instalacdo
de forum para
apressar liberacao
de equipamentos
médicos

A ciéncia avanca
com uma velocidade
impressionante e exige
rapidez até chegar ao

paciente

Aumento do
custo-beneficio
em Radioterapia

Aproximadamente
dois anos para
maquinas que

funcionam a cobalto

serem desativadas

ABIMED

Com o objetivo de agilizar os processos de certifica¢do, liberagdo e
controle de equipamentos/produtos/insumos na area de satide e no
intuito de colaborar com os esforgos feitos pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitdria (Anvisa) para desburocratizar seus procedimen-
tos, a Associagdo Brasileira dos Importadores de Equipamentos, Pro-
dutos e Suprimentos Médico-Hospitalares (Abimed) acaba de propor a
criagdo de um grupo de trabalho, técnico e especifico, para viabilizar
agoes concretas destinadas a agilizar o processo de registro de produ-
tos para a saude.

Basicamente, a preocupacdo da entidade envolve dois aspectos:
prazos e padroniza¢do de procedimentos. H4 ainda enorme demora na
obten¢do de novos registros, em especial de itens em andlise/tramite
na UTMAT (Unidade de Tecnologia de Materiais de Uso em Satide), e no
atendimento a pedidos de revalidagdes e alteracdes de registros.
No segundo caso, trata-se de padronizar os critérios de andlise dos
processos para a obtenc¢do desses registros.

Por sugestdo da Abimed, o grupo de trabalho, ou férum técnico
especifico, deve ser integrado por representantes tanto da Anvisa (através
da Geréncia Geral de Tecnologia de Produtos de Satide — GGTPS) como
das associa¢des do setor. A GGTPS ¢ integrada pelas unidades de
tecnologia de equipamentos e materiais de uso em satide ¢ pela unida-
de de reagentes para diagnoésticos in vitro.

Hoje, cerca de cem empresas integram a Abimed. De acordo com seu
presidente, Carlos Alberto Goulart, “a proposta encaminhada a Anvisa
visa, acima de tudo, pdr o mais rapido possivel, a servico dos pacientes, os
novos equipamentos que constantemente sao colocados no mercado.”

Fonte: Ex-Libris Comunicacdo Integrada

Tecnologia

O isétopo radioativo de cobalto (Co 60) € utilizado em maquinas
de telecobalterapia (também conhecidas como bombas de cobalto), desde
a década de 50, para tratamento de cdnceres. De acordo com uma
norma da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa), atual-
mente em consulta publica, cerca de 40 dessas maquinas, dentre 100
instaladas no Brasil, deverdo ser desativadas no prazo de dois anos.
Alguns desses aparelhos tém mais de 30 anos de uso, outros apresen-
tam impossibilidade de receber novas fontes de radia¢do, incorporar
novas tecnologias ou tratar pacientes a uma distancia da fonte menor
do que 80 cm, espago clinicamente aceitavel.

A substituicdo das bombas de cobalto deve ser analisada por todas
as clinicas e servicos de Radioterapia do pais. Para isso, a empresa
Siemens Medical Solutions lan¢a uma alternativa mais econdmica num
equipamento sob medida, o Primus Essential, acelerador linear
compacto, ja comercializado pela companhia na China, e que estara
disponivel no Brasil neste més.
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