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Curso on-line

Assuntos
Regulatorios e
Pesquisa Clinica
em dispositivos
para saude

Objetivos

O curso tem como objetivo ministrar o conhecimento necessario para o
entendimento da area regulatdria e nocdes de pesquisa clinica para os
dispositivos para saude, e além do conteudo, fornecer outras fontes onde os
assistentes poderao se aprofundar sobre os temas apresentados.

Publico Alvo

Profissionais que atuam ou que tenham interesse de conhecer / atuar na area
regulatéria de dispositivos para saude



Programagdo 10/09/2020 | Quinta-Feira

Hora Tema Palestrante

9h Abertura Rosana Mastelaro
A t regularizagao da empresa: AFE e

9h10 s?ec cis de e-gl;l . ¢ P Leonor Prado
legislagdes aplicaveis
Testes de usabilidade no dia-a-dia: desafios e Camila Cestaro

9h50 . . i
particularidades. de Almeida

10h30 Intervalo

10h35 Conceitos gerais da pesquisa clinica em dispositivos Camille Rodrigues
médicos Silva

11h15 Atividade interativa Nilva Bortoleto

11h45 Encerramento

Programacdo 11/09/2020 | Sexta-Feira

Hora Tema Palestrante
9h Abertura
9h05 Como classificar um dispositivo para saude Anderson Farias
9h50 Testes in vitro/in vivo para o registro Rodrigo Vieira
de produtos para saude Rodrigues
10h30 Intervalo
Particulari isa clini nvolvendo
10h35 articularidades d? p‘esqu 5a clinica envo Camile Rodrigues Silva
produtos de especialidades
11h15 Atividade interativa Nilva Bortoleto
11h45 Encerramento

Programacdo 14/09/2020| Segunda-Feira

Hora Tema Palestrante

9h Abertura

Cuidados no Desenvolvimento do .
9h05 . .. . Claudia Cilento
projeto e avaliacdo de risco




9h50 Registro de testes diagnosticos in vitro Dhalia Gutemberg

10h30 Intervalo

10h35 Certificacao de Boas Praticas de fabricagao e MDSAP Célia Aihara
11h15 Atividade interativa Nilva Bortoleto
11h45 Encerramento

Programacdo 16/09/2020| Quarta-Feira

Hora Tema Palestrante
9h Abertura
- I Guisla Langhamer
9h05 Aspectos praticos da certificagdo INMETRO e ANATEL Martins
9h50 Registro de equipamentos e materiais Dhalia Gutemberg
10h30 Intervalo
10h35 Cuidados na Elaboragdo do dossié de registro Claudia Cilento
11h15 Atividade interativa Nilva Bortoleto
11h45 Encerramento
Programacao 18/09/2020 | Sexta-Feira
Hora Tema Palestrante
9h Abertura
9h05 Tecnovigilancia Pedro Seckler
9hds Pferspe.ctuvas da regulla;ao de pregos para os ANVISA
dispositivos para satde
10h25 Intervalo
10h30 D‘esafn?sr na mcorp’oragao de tecnologias para os Wilson Follador
dispositivos da saude
11h15 Atividade interativa Nilva Bortoleto

11h45 Encerramento




Palestrantes

ANDERSON FARIAS
(Palestra: Certificagcdo de Boas Prdticas de fabricacéio e MDSAP)

Farmacéutica Bioquimica e Mestre pela Universidade de Sdo Paulo, com MBA em Administracdo e
Marketing pela ESPM e Pds-graduacdo em Direito Sanitario pelo CEPEDISA/FSP — USP.

Mais de 25 anos de experiéncia na Industria Farmacéutica, 20 dos quais em cargos de lideranca em
Assuntos Regulatorios de empresas como Abbott, Eurofarma, Reckitt Benckiser, Sandoz e Zodiac.

Atualmente é sécia-diretora na consultoria Inovatie Servigos em Saude, responsavel pela area de
Assuntos Regulatdrios e professora do curso de pds-graduagdo da faculdade Oswaldo Cruz do curso de
Assuntos Regulatodrios de Medicamentos e Cosméticos.

CAMILA CESTARO DE ALMEIDA
(Palestra: Testes de usabilidade no dia-a-dia: desafios e particularidades)

Fisioterapeuta e Especialista em Fisioterapia Respiratoria.
Realizou MBA em Marketing pela FGV. Desde 2014 trabalha na area de produtos para saude
como Coordenadora de Treinamento na empresa Timpel.

CAMILLE RODRIGUES DA SILVA
(Palestras: Testes de usabilidade no dia-a-dia: desafios e particularidades | Particularidades da
pesquisa clinica envolvendo produtos de especialidades)

Médica Pneumologista e Mestre em Saude pela UNIFESP. Pds-graduada em Desenvolvimento
de Medicamentos na Universidade da Califérnia-USA e MBA em Gestdao Empresarial pela FIA.
Certificada em Gestdo de Projetos PMP (Project Management Professional) e RMP (Risk
Management Professional) pelo PMI (Project Management Institute) desde 2011.

Atua como professora convidada no MBA de Gestao Estratégica de Clinicas e Hospitais na
FGV, entre outras atividades como palestrante em eventos e congressos.

Trabalhou 15 anos em cargos executivos na industria farmacéutica, em empresas como
AstraZeneca, Eurofarma, Sanofi e Zodiac. Atualmente é sécia diretora na consultoria Inovatie
Servicos em Salde, responsdvel por projetos na area de Pesquisa Clinica e Medical Affairs, e
coordenadora editorial no Portal Saude em Contexto.



CELIA AIHARA
(Palestra: Certificagcdo de Boas Prdticas de fabrica¢éo e MDSAP)

Graduacdo em Tecnologia em Saude na modalidade de projetos, manutencdo e operacdo de
equipamentos médico-hospitalares pela FATEC, pds-graduag¢do em Engenharia Clinica pela UNICAMP,
pos-graduacdao em MKT pela ESPM, MBA Internacional em Gerenciamento de Projetos pela FGV,
Mestrado em Gestdo do Conhecimento pela UNINOVE;

Experiéncia profissional: Regulatorio e Marketing na Shimadzu do Brasil (area de imagem — ultra-som,
tomografia, raios-x) , Regulatdrio na Olympus Optical do Brasil (endoscopia), Regulatério na Edwards
Lifesciences — drea cardiovascular (valvulas cardiacas, monitoracdo hemodindmica) e Sécia na Adax
Consultoria.

CLAUDIA CILENTO
(Palestras: Cuidados no Desenvolvimento do projeto e avaliagéo de risco | Cuidados na
Elaboragdo do dossié de registro)

Farmacéutica Bioquimica pela Universidade de Sdo Paulo, pds-graduada em Administragdo e
Marketing pela ESPM e em Direito Sanitario pelo CEPEDISA Faculdade de Saude Publica — USP,
Mestrado na area de legislacdo sanitdria pela Faculdade de Saude Publica — Universidade de Sdo Paulo
— USP.

Mais de 25 anos de experiéncia na Industria Farmacéutica, 20 dos quais em cargos executivos em
empresas como Abbott, Eurofarma, Reckitt Benckiser, Sandoz e Zodiac.

Atualmente é sdcia diretora na consultoria Inovatie Servigos em Saude, responsdvel pela drea de
Assuntos Regulatorios e atua como professora do curso de pds-graduagdo da faculdade Oswaldo Cruz
nos cursos de Direito Regulatério Sanitario e Assuntos Regulatdrios de Medicamentos e Cosméticos.

DHALIA GUTEMBERG
(Palestras: Registro de equipamentos e materiais e Registro de testes diagndsticos in vitro)

Farmacéutica, formada pela Faculade de Ciéncias Farmacéuticas da Universidade de Sdo Paulo,
Consultora Técnica da Camara Brasileira de Diagndstico Laboratorial, Membro do Comité de Correlatos
da Farmacopeia Brasileira, Diretora de Empresa de Consultoria em Assuntos Regulatérios — Ly-Or.

GUISLA LANGHAMER MARTINS
(Palestra: Aspectos prdticos da certificagdo INMETRO e ANATEL)

Supervisora de Vendas na NCC Certificacbes desde 2012, MBA em Gestdo de Vendas e Trade
Marketing - Escola Superior de Adm e Marketing e Comunicagdo (2013), Bacharel - Tecnologia em
Saude — FATEC-SO (2003), Atuando na area de equipamentos médico-hospitalares desde 2003.

LEONOR PRADO
(Palestra: Aspectos de regularizagéo da empresa: AFE e legislagées aplicaveis)

Graduada em Administracdo pelo Centro Educacional Anhanguera, Campinas/SP e em Tecnolégica em
Qualidade pela ESAMC — Escola Superior de Administragdo, Marketing e Comunica¢do, Campinas/SP.



Atua ha 16 anos na area de regularizacdo de empresas pelo grupo Vera Rosas com larga experiéncia
em consultoria na regularizacdo de empresas nos seguimentos de produtos para saude,
medicamentos, cosméticos, saneantes e alimentos, desde visita técnica para avaliacdo estrutural e
documental do imdvel a ser regularizado, participacdo na definicdo de layout para o fluxo operacional
das empresas importadoras/distribuidoras, desenvolvimento técnico de processos; acompanhamento
de processos e atendimento de exigéncias junto aos Conselhos de Classes, Vigilancia Sanitaria e
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

MARCOS VINiICIUS MAGALHAES GARCIA
(Palestra: Aspectos prdticos da certificagdo INMETRO e ANATEL)

Gerente de Contas na NCC CertificagGes — Bureau Veritas Group — desde 2015.
Engenheiro de Telecomunica¢Ges formado pela INATEL em 2015.

Atuando na drea de Certificacdo de Equipamentos escopo Anatel desde 2015.

NILVA BORTOLETO

Farmacéutica Bioquimica pela Universidades de S3o Paulo.

Pés Graduada em Marketing pela Escola Superior de Propaganda e Marketing, com diversos cursos de
aprimoramento em Lideranga e Marketing em conceituadas escolas internacionais.

Mais de 25 anos de experiéncia na area comercial da Industria Farmacéutica, com experiéncia e
exposicao internacional, ocupando posicdes executivas e de lideranga em empresas multinacionais e
nacionais.

Atualmente é sdcia diretora na consultoria Inovatie Servicos em Saude, responsavel pelos projetos na
area de Marketing e Treinamento da empresa e atua como Coordenadora do Movimento Todos Juntos
Contra o Cancer.

PEDRO SECKLER
(Palestra: Tecnovigilé@ncia)

Graduado em Farmdcia-Bioquimica pela Universidade de Sdo Paulo (USP) com MBA Executivo pela
Insper (antiga IBMEC-SP) e mais de 16 anos de experiéncia em industrias farmacéuticas de grande
porte (AbbVie, Sanofi, Roche, MSD entre outras) e CRO (Operacdo de Pesquisa Clinica), com uma sélida
experiéncia em seguranca de produtos para saude e assuntos médicos, incluindo gerenciamento de
seguranca para drogas sintéticas, drogas bioldgicas, dispositivos médicos, medicamentos fitoterapicos,
alimentos e cosméticos durante o periodo de estudos clinicos e pds-comercializagdo.

Ministra cursos treinamentos e cursos sobre os tépicos atuais de Farmacovigilancia e Tecnovigilancia
oferecidos pelas Autoridades de Saude do Brasil, Universidades brasileiras e Cursos de Especializacdo
(aulas de pés-graduacado).



Organizacao

Diretoria Técnico-Regulatdria e de Inovagéao Q swousrarma

i n v a t i e

SERVICOS EM SAUDE

Informacgoes

Programa Educacional Sindusfarma
pes@sindusfarma.org.br
(11) 3897-9779 ou (11) 3046-9292

Formas de Pagamento

e A vista
* Boleto bancario

Aviso/Adverténcia

O Sindusfarma é uma entidade que preza pelas boas praticas associativas, respeita e se submete ao
ordenamento juridico vigente, especialmente aos ditames da lei n2 12.529, de 30 de novembro de
2011 — Lei de Defesa da Concorréncia.

Todas as nossas reunides tém como objeto principal a resolucdo de problemas comuns de nossos
associados, com o trabalho voltado ao desenvolvimento e fortalecimento do ramo industrial
farmacéutico.

Esta reunido ndo incluird em sua pauta qualquer item que possa representar pratica anticoncorrencial,
ficando imediatamente vedada qualquer manifestacdo que possa ferir a Lei de Defesa da
Concorréncia.

Assim, fica terminantemente proibida qualquer manifestacdo que possa, direta ou indiretamente:

* Promover troca de informagGes comerciais sensiveis ou que possam ser consideradas como
informacgGes sensiveis, assim como: precos; margens operacionais e de lucros; niveis de producao;
planos de marketing; estratégias de mercado; planos de crescimentos; politicas de descontos, custos,
clientes.

¢ Induzir comportamento uniforme de maneira a inibir a concorréncia no mercado.

® Levar a acordos que de alguma forma aumentem as barreiras a entrada no mercado ou excluam
concorrentes de forma injustificada.



