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Desarrollo del Diagnóstico In Vitro  
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Forças Globais e Fluxos Globais  
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Ação coletiva através das Fronteiras  

 

• Governança global é uma 
ordem com objetivos para o 
gerenciamento da 
interdependência na ausência 
de um estado global  (Rosenau 
1992) 

 

• Implica em um Sistema de 
regras, processos e 
instituições  cujas funções e 
operações acontecem em um 
nível global e fornecem os 
limites nos quais os atores 
interagem e tomam decisões . 
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O caminho da “Bancada à Beira do Leito” para P&D de 

Diagnóstico:   

Cenário Fragmentado, Falta de Coordenação e Sinergia  

Aprovação Regulatória: 2-5 anos 

Vale da Morte 

Perfil do 

Produto 

Target 

 

Política & Incorporação 5-7 anos  

P & D: 2-10 anos; $ 10-100 Milhões 
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Desenvolvimento de protocolos genéricos, 

estabelecimento de uma rede competente de 

locais para estudos e revisão conjunta dos 

resultados destes estudos  

Gerenciamento 

da cadeia de 

qualidade e 

fornecimento  

Consultas para políticas : 

• avaliação de tecnologia 

• distribuição estratégica 

• custo-efetividade   

Consulta precoce com as 

Autoridades Regulatórias Regionais 

/ Nacionais  

Diagnósticos Acessíveis: uma Abordagem Coordenada e 

Simplificada  – podemos todos fazer a nossa parte!      
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Harmonização Regulatória 

Resultados Compartilhados 
Riscos Compartilhados 

Recursos Compartilhados 

Os 3Rs das Parcerias para o IVD Acessível 
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Evaluation: Time From Diagnosis To CD4 Staging And ART Initiation 
shows similar results in Uganda 

POC CD4 increases the number of people initiating ART by cutting 
LTFU and reducing time to initiation 
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Uganda1 
• Time to ART initiation: 

Reduced from 59 to 11 
days 

Mozambique3 
• LTFU: 50% increase in retention from 

diagnosis to ART initiation  
• ART Initiation: 85% increase in ART 

initiation 

57% 

21% 

7% 

11% 

Lab-Based CD4 POC CD4

LTFU in Mozambique using POC CD4 
vs. Lab-based tests  

Before ART
Initiation

Before CD4
Results

Malawi2 
• PMTCT LTFU: PMTCT initiation during 

pregnancy increase from 51 to 78%  
• Time to CD4 result: time from CD4 blood 

draw to result reduced from 11 to 0 days 
 

Source: 1MOH Uganda; 2MOH Malawi; 3Jani et al (2010) / Presented by CHAI 

34% 23% 

17% 
54% 

Lab-Based CD4 POC CD4

PMTCT Initiation in Malawi using POC 
CD4 vs. Lab-based tests  

After CD4
Results

Before CD4
Results



For more information on  

the Affordable Access 

Project 

contact 
 

Professor Rosanna Peeling 
Rosanna.Peeling@lshtm.ac.uk 
 

Ruth McNerney 

Ruth.Mcnerney@lshtm.ac.uk  
  

Kimberly Sollis 
Kimberly.Sollis@lshtm.ac.uk 
 

 

www.globalhealthdiagnostics.org/affordable

access 

 

 
 

 

Communications: Skating 

Panda 
info@skatingpanda.com 

Improving health worldwide 

About the project 
 

Currently the regulation of in 

vitro diagnostic tests is not 

optimal. In some countries 

tests are being sold and 

used without checks on their 

quality or effectiveness. 

Where regulation of tests 

does take place access to 

the new products can often 

be delayed for years due to 

complex and costly 

requirements for regulatory 

approval. 
 

The London School of 

Hygiene 

& Tropical Medicine, with the  

Support of Grand 

Challenges Canada is 

working with regulatory 

authorities, ministries of 

health and the diagnostics 

community to improve 

regulatory oversight for in 

vitro diagnostic tests in the 

developing world.  
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Progressos Rumo à 

Harmonização Regulatória  

. 
. 

 Asia Harmonization Working 

Party (23 countries).  IVD sub 

group: 

Pan African Harmonization 

Working Party PAHWP 

Aliança Latino Americana para o Desenvolvimento 

Do Diagnóstico in Vitro (ALADDIV) 

          

         

        

Ethiopia, 

Nigeria, 

South Africa  

+ 
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O MODELO 

ALADDIV 

Aliança Latino Americana para o Desenvolvimento do Diagnóstico 

in Vitro 

Alianza Latino Americana para el Desarollo de Diagnóstico in Vitro 



Grupo - Américas 

Rosanna Peeling , Carlos Gouvea , Adele Benzaken, Graciela Russomando 

Alain Mérieux, Patricia Velez Moller  and Segundo Leon  



ALADDIV 
 

• Organização com atuação em toda a América Latina, através de uma 
rede de colaboração com membros da:  

 

• Academia 

• Indústria (Associações) 

• Profissionais de Saúde (Associações) 

• Laboratórios Públicos  (Governo) 

• Laboratórios Privados (Associações) 

 

• Deveria refletir a complexidade da cadeia produtiva de IVD, buscando 
compartilhar as melhores práticas em todo o continente  

 

• Defesa de 

• Sistemas Universais de Saúde  

• Vigilância em Saúde 

• Ação e Promoção da Saúde  



 

 

  
  

WORKSHOPS INTERNACIONAIS 

“Testes de Diagnóstico com Qualidade Assegurada 

e Acessíveis para Programas de Saúde Pública ” 

 

Brasília, Abril 2012 (OPAS) 

Brasília,  Novembro 2012 (ANVISA) 

Curitiba, Outubro / Novembro 2013 (TECPAR) 

Brasília, Novembro 2014 (Parlamundi) 

          

          













 





















Web Site – IVD Portal 

 

 

 

www.aladdiv.org.br 
 

http://www.aladdiv.org.br/
http://www.aladdiv.org.br/






ISAGS 
Instituto Sul Americano de Governança em 

Saúde 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

       Available for  download: http://bit.ly/libroVigilanciaISAGS. 

 

“Health Surveillance in South America" 

ISAGS 
Instituto Sul Americano de Governança em Saúde 

http://www.google.com/url?q=http://bit.ly/libroVigilanciaISAGS&sa=D&sntz=1&usg=AFQjCNHlzcJfxB6NjwfcJTptmrOwQ1sZUw


ALADDIV 

• Principais atividades:  

 

• Compartilhar conhecimento e educação em IVD  

 

• Gerar e compartilhar inovação nas Américas, através de novos arranjos 
produtivos locais, sempre que for o caso; 

 

• Busca de cooperação internacional com outras organizações, fundações, 
ONGs, e industrias que possibilitem as melhorias necessárias para as 
condições de saúde no continente  

 

• Desenvolver iniciativas de liderança que possam promover os benefícios do 
diagnóstico precoce, gerando claros ganhos em programas de saúde pública  

 

• Promover a discussão para questões regulatórias e sistemas de qualidade com 
os governos locais, permitindo a troca de experiência e discussão em favor da 
convergência regulatória  



ALADDIV –  Ações tomadas: 

 Primeira diretoria eleita:  

 Presidente = Brasil (Carlos Gouvea) 

 Vice-Presidente = Honduras (Freddy Tinajeros) 

 Diretor Técnico = Peru (Segundo Leon) 

 Secretaria  = Paraguai (Graciela Russomando) 

 

 ALADDIV em fase de estruturação  

 Identificação de lideranças regionais em cada área de interesse/projeto  

 Estabelecer canais permanents de comunicação e desenvolvimento de 
projetos . 

 Mapeamento de stakeholders-chaves na América  Latina – Regulação, 
QA, Laboratório, Programas de Saúde Pública 

 

 Foco principal:  

 Convergência Regulatória  

 Qualidade Assegurada 

 Cooperação Internacional 

 Acesso a IVD através de programas públicos  



ALADDIV – Próximos passos : 

 Continuar buscando o apoio/endosso para ações futuras pela OMS, OPAS,  
CDC, UNAIDS, ISAGS/Unasur, Mercosul, CHAI, Bill & Melinda Gates 
Foundation, Grand Challenges Canada, Fondation Mérieux, London School 
of Hygiene & Tropical Medicine, dentre outras. 

 

 Continuar o trabalho de identificar e envolver  stakeholders-chave nas 
áreas de IVD em cada país  

 

 Atuar como entidade colaboradoras para o IVD na América do Sul, 
especialmente com Pan African and Asean Harmonization Parties – PAHP e 
AHWP  

 

 Sempre que possível, contar com redes existentes como por exemplo a 
RedETSA (da OPAS) 

 

 Trabalhar   (via WHO) com programas como MDSAP/IMDRF a fim de tornar 
o relatório da inspeção único disponível para países em desenvolvimento, 
sendo considerado como ferramenta para os Reguladores (Sistema de 
qualidade, registro, etc), bem como para o processo de PQ da OMS.  

 

 



ALADDIV – 2014 / 2015 
 

• Estabelecer um time que que possa espalhar o  “bom espírito” (e a 

necessidade urgente) da convergência regulatória em IVD  – road show 

• ALLADIV,  Consultores, OPAS, ISAGS,   etc 

• Reguladores locais e associações (da indústria e de Profissionais de Saúde)  

 

• Agenda preliminar:  

 

• Paraguai = Mai/15 

• Peru = Mai/15 

• Colômbia = Out /15 

 



  

     O futuro está em nossas mãos… 
 



Gracias 

 
Carlos Eduardo Gouvêa 

www.aladdiv.org.br 


